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Beslut
Regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott beslutar att

e avge yttrande till Socialstyrelsen i enlighet med bifogat remissvar.

Arendet
Socialstyrelsen har gjort en dversyn for att gora en tydligare, enklare och mer

lattdverskadlig reglering avseende delegering. Region Halland ar positiva till de
forslag som presenteras i remissen men lamnar synpunkter gallande inférandet av de
foreslagna forandringarna och hantering av aterkallelse av delegationsbeslut.

Beslutet fattas med stdd av gallande delegationsordning, punkt 1.2.1.1.

Forslag till beslut
Regionstyrelsens halso- och sjukvardsutskott beslutar att

e avge yttrande till Socialstyrelsen i enlighet med bifogat remissvar.

Beslutsunderlag
e Beslutsforslag - Remissvar avseende forslag till andrade regler om delegering
i halso- och sjukvarden och tandvarden
e Region Hallands remissvar avseende forslag till andrade regler om delegering
i halso- och sjukvard och tandvarden (4.1-77777/2024)
e Remiss avseende forslag till andrade regler om delegering i halso- och
sjukvarden och tandvarden

Expedieras till
Socialstyrelsen

Driftnamnd Ambulans, diagnostik och halsa
Driftnamnd Hallands sjukhus

Driftndmnd Narsjukvarden

Driftnamnd Psykiatrin

Ordférandes sign Justerares sign Utdragsbestyrkande
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\? Region Halland 1)

Regionkontoret Beslutsforslag

Halso- och sjukvard

Semra Redzepagic Datum Diarienummer
Halso o sjukvardsstrateg 2024-12-12 RS241457

Regionstyrelsen

Beslutsforslag - Remissvar avseende forslag till
andrade regler om delegering i hdlso- och sjukvarden
och tandvarden

Forslag till beslut

Regionstyrelsens halso- och sjukviardsutskott beslutar att
e avge yttrande till Socialstyrelsen i enlighet med bifogat remissvar.

Sammanfattning

Socialstyrelsen har gjort en Gversyn for att gora en tydligare, enklare och mer
littoverskadlig reglering avseende delegering. Region Halland ér positiva till de
torslag som presenteras 1 remissen men limnar synpunkter gillande inférandet
av de foreslagna forindringarna och hantering av aterkallelse av
delegationsbeslut.

Beslutet fattas med stod av gillande delegationsordning, punkt 1.2.1.1.

Bakgrund

Region Halland har tagit emot remiss avseende forslag till dndrade regler om delegering
i halso- och sjukvdrden och tandvarden. Enligt Socialstyrelsen har under en langre
tid framkommit att regioner, kommuner, vardgivare och hilso- och
sjukvardsprofessionen anser att den rittsliga regleringen kring delegering ér
otydlig. Socialstyrelsen har darfoér beslutat att gora en 6versyn for att gora en
tydligare, enklare och mer littéverskadlig reglering som bidrar till en god och
siker vard. Remissen ber6r nedan dndringar:
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e upphivande av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (SOSES
1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom halso- och sjukvard
och tandvird

e indring i Socialstyrelsens foéreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av lakemedel och hilso- och
sjukvarden

e indring i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSEFS 2009:10) om

ambulanssjukvard m.m.

Upphivande av Socialstyrelsens féreskrifter och allmidnna rad (SOSFS
1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvard och
tandvard

Socialstyrelsen foreslar att upphiva Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad
(SOSES 1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvard och tandvdrd
och 6verfora relevanta bestaimmelser till 9 &ap. Socialstyrelsens foreskrifter och
allmana rad (HSLE-FS 2017:37) om ordination och hantering av likemedel och hélso-
och sjuvkarden. Syftet med upphavandet ar att tydliggora att arbetsuppgifter
inom halso- och sjukvirden och tandvarden som inte ar reglerade i forfattning
inte behover delegeras utan fordelas utifran de enskilda yrkesutovarnas
kompetens.

Socialstyrelsen har identifierat att det rader olika processer och rutiner for
delegering av oreglerade arbetsuppgifter, och att det finns en
begreppstorvirring kring delegering och arbetsfordelning. Det finns inget
torfattningskrav pa att oreglerade arbetsuppgifter maste delegeras, darfor
anser Socialstyrelsen att det fortsittningsvis inte bor omfattas av sirskilda
formella krav i foreskrifter. Det kommer innebira att verksamheterna
kommer ha mer utrymme att foérdela arbetsuppgifter utifrin sina
forutsittningar.

Kompetensforsorjningen dr en stor utmaning inom halso- och sjukvarden och
denna utmaning kan inte 16sas enbart genom 6kade krav i foreskrifter.
Socialstyrelsen bedomer att det framfér allt beh6vs mer kunskap om gillande
regelverk. Socialstyrelsen foreslar darfor att ett meddelandeblad ar ett lampligt
alternativ for att ge verksamheterna stod och information kring fragor som ror
delegering men aven kring de allméinna reglerna om styrning och
arbetsfordelning.
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Andring i Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av likemedel i hilso- och
sjukvard

Andring i HSLF-FS 2017:37 bestar av att nuvarande 9 kapitlet om delegering av
iordningsstallande och administrering eller dverldmnade av likemedel ska upphivas och
ersittas av ett nytt kapitel med samma nummer och namn. Syftet ar att gora
bestimmelserna om delegering av likemedelshantering mer 6verskadliga.

Det finns idag sirskilda foreskrifter f6r ambulanssjukvard vad det giller
likemedelshantering och flera aktorer efterfragar mojligheter att delegera
likemedelshantering till ambulanssjukvardare. Socialstyrelsen foreslar darfor
att delegering av iordningsstillande, administrering och 6verlimnande av
likemedel ska vara tillitet inom all hilso- och sjukvard och tandvard.

Socialstyrelsen foreslar att det ska inforas en bestimmelse med krav pa att ett
beslut om delegering ska vara personligt och gilla f6r en viss verksamhet.
Socialstyrelsen foreslar dven att ett delegationsbeslut fortsatt ska vara
tidsbegrinsat, men att vardgivaren sjalva ska kunna bestimma giltighetstiden
tor delegeringsbeslutet. Ett beslut om delegering av likemedelshantering ska
vara skriftligt och innehalla specifika uppgifter om delegeringen, inklusive
vilken verksamhet beslutet giller och nir det ska foljas upp. Socialstyrelsen
toreslar att dokumentation av delegeringsbeslut ska bevaras i minst tre ar, och
uppgifter om utférda uppfoljningar och aterkallelser av delegeringsbeslut ska
ocksa dokumenteras.

Slutligen foreslas ett fortydligande om att sjukskoterskors utokad revisionsratt
inte paverkar deras behorighet att ordinera likemedel som de ar behoriga att
torskriva.

Andring i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:10) om
ambulanssjukvard m.m.

Socialstyrelsen har genomfort en kartligening av den prehospitala
akutsjukvarden. Av rapporten framgar det att flera aktorer 6nskar moijligheten
att delegera lakemedelshantering till ambulanssjukvardare. For att tillmotesga
detta och undvika oklarheter, bedémer Socialstyrelsen att 1 6 kap. 2 §
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:10) om ambulanssjukvard m.m. ska
det inforas en hanvisning till 7 kap. HSLF- FS 2017:37 som handlar om
behorighet att iordningsstalla, administrera och 6verlimna lakemedel.
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Region Hallands synpunkter

Begreppet delegering anvinds idag brett i varden for att beteckna att uppgifter
térdelas bland personalen. En stor del av dessa situationer avser inte
delegering i1 lagens mening utan utgor fordelning av arbetsuppgifter utifrin
arbetsledningens ritt att leda och fordela arbetet. For att fa avsedd effekt med
de foreslagna forindringarna foreslar Region Halland att en nationell
utbildnings- och informationsinsats genomfoérs 1 samband med inférandet.
Det torde frimja en mer enhetlig anvindning av medicinsk delegation inom
hilso- och sjukvarden och férenkla styrningen av hilso- och
sjukvardsverksamheten.

I forslaget om andringar i HSLF-FS 2017:37 9 kap. framgar att dokumentation
av delegationsbeslutet ska bevaras i tre ar efter det att beslutet har upphort.
Det saknas dock bestimmelser som preciserar hur och nir ett aterkallat
delegationsbeslut av likemedelshantering ska anses ha dgt rum. Avsaknaden
av denna typ av bestimmelse skapar oklarhet gillande starttiden for
delegationsbeslutets bevarande. Forslagsvis infors en ny bestimmelse som
reglerar nar aterkallelse ska anses ha skett efter foreslagen 9 kap. 8 § inforts.

Ekonomiska konsekvenser av beslutet

Inga ekonomiska konsekvenser i enlighet med beslutet.

Regionkontoret

Krister Bjorkegren Ola Johansson
Regiondirektor T f hilso- och sjukvardsdirektor
Bilaga:

e Remiss — remiss avseende forslag till andrade regler om delegering 1 hilso- och
sjukvarden och tandvarden

e Remissvar avseende forslag till indrade regler om delegering i hilso- och
sjukvarden och tandvarden

Styrelsens/namndens beslut delges
Socialstyrelsen

Driftndmnd Ambulans, diagnostik och hilsa
Driftndmnd Hallands sjukhus
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Driftnamnd Narsjukvarden
Driftndmnd Psykiatrin

Sida 7 av 71



\l Region Halland 1@

Mottagare Datum Diarienummer
Socialstyrelsen 2024-12-04 RS241457
socialstyrelsen@socialstyrelsen.se

Region Hallands remissvar avseende forslag till
andrade regler om delegering i hdlso- och sjukvard och
tandvarden (4.1-77777/2024)

Region Halland tillstyrker de forslag som presenteras i remissen men limnar synpunkter
gillande hantering av édterkallelse av delegationsbeslut samt inférande av de féreslagna
torindringarna.

Region Hallands synpunkter

I forslaget till andringar i HSLEF-FS 2017:37 kapitel 9 bedémer Region Halland att det
saknas bestimmelser som tydligt anger hur aterkallelse av ett delegationsbeslut om
likemedelshantering ska ske och nir aterkallelse ska anses ha skett. Avsaknaden av denna
typ av reglering skapar oklarhet avseende beslutet om aterkallelses bevarande.
Dokumentation av aterkallelse av delegationsbeslut ska enligt forslaget till 9 kap. 8 §
bevaras i tre ar fran den tidpunkt da delegationsbeslutet upphor att gilla. Region Halland
foreslar att Socialstyrelsen Overviger att infora en bestimmelse 1 foreskriften som reglerar
nir dterkallelse av ett delegationsbeslut ska anses ha skett sa att tillimpningen av den
foreslagna 9 kap. 8 § underlittas.

Region Halland konstaterar att begreppet delegering i dagslidget anvinds brett och kanske
inte alltid endast 1 situationer nir formell behorighet forutsitter arbetsuppgiftens
omférdelning med stéd av delegation. I syfte att uppna de effekter som de remitterade
torslagen syftar till foreslar Region Halland att en nationell utbildnings- och
informationsinsats genomfoérs i samband med upphivandet av delegationsféreskriften. Det
torde frimja en mer enhetlig anvindning av medicinsk delegation inom hilso- och
sjukvarden och foérenkla styrningen av hilso- och sjukvardsverksamheten.

Regionstyrelsen

Mikaela Waltersson Krister Bjorkegren

Styrelsens ordforande Regiondirektor
Adress: Region Halland, Box 517, 301 80 Halmstad E-post: regionen@regionhalland.se
Besoksadress: Sodra vagen 9 Webb: regionhalland.se
Telefon: 035-13 48 00 Fax: 035-13 54 44 Org. Nr: 232100-0015
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9. soi
I/ SOClEllStYl’ElSEI‘I 2024-11-07  Dnr 4.1-77777/2024

Réttsavdelningen Enligt séndlista
Halso- och sjukvardsjuridik

Camilla Damell, jurist

Nina Nikkila, jurist

Remiss avseende forslag till indrade regler om delegering i hilso- och
sjukvarden och tandvarden

Ni inbjuds att lamna synpunkter pa Socialstyrelsens forfattningsforslag med till-
horande konsekvensutredningar:

e upphivande av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (SOSFS
1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvérd och
tandvard

e idndring i Socialstyrelsen foreskrifter och allminna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av ldkemedel i hdlso- och sjukvar-
den

e idndring i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:10) om ambulans-
sjukvard m.m.

Synpunkter pé forslagen och konsekvensutredningarna ska ha kommit in till So-
cialstyrelsen senast den 7 januari 2025.

Vi dr tacksamma for yttranden per e-post i wordformat for att underldtta vart ar-
bete med att sammanstéilla svaren. Remissvar skickas till
socialstyrelsen@socialstyrelsen.se.

Vinligen ange diarienumren 4.1-77777/2024 i remissvaret.

Kontaktpersoner

Camilla Damell
Camilla.damell@socialstyrelsen.se
Nina Nikkila
nina.nikkila@socialstyrelsen.se

Med vénlig hélsning

Pir Odman

Avdelningschef

SOCIALSTYRELSEN Telefon 075-247 30 00 socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
106 30 Stockholm Fax 075-247 32 52 www .socialstyrelsen.se
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Bilagor

e Sindlista

e Forslag — upphdvande av Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rad
(SOSFS 1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom hélso- och
sjukvard och tandvard

e Konsekvensutredning — forslag till upphévande av Socialstyrelsens fore-
skrifter och allménna rad (1997:14) om delegering av arbetsuppgifter i
hélso- och sjukvard och tandvérd

e Forslag — dndring i Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna réd
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av ldkemedel i hélso-
och sjukvarden

e Forslag — dndring i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:10) om
ambulanssjukvard m.m.

e Konsekvensutredning — forslag till &ndring 1 Socialstyrelsens foreskrifter
och allménna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av
lakemedel 1 hélso- och sjukvarden m.m.
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Séandlista

1. Aleris

2. Ambulansforbundet

3.  Borldnge kommun

4.  Capio

5. Distriktsskoterskeforeningen

6.  Distriktstandvarden

7. Eslovs kommun

8.  Fysioterapeuterna

9.  Foreningen for Ledningsansvariga inom Svensk Ambulanssjukvérden,
FLISA

10. Foreningen Sveriges Arbetsterapeuter
11. Foreningen Sveriges Socialchefer
12.  Forsvarsinspektoren for hilso- och miljo
13. Forsvarsmakten

14. Forsékringskassan

15.  Gévle kommun

16. Goteborgs stad

17. Halmstads kommun

18. Inspektionen for vard och omsorg
19. Kalmar kommun

20. Karlskrona kommun

21. Karlstads kommun

22.  Kommunal

23.  Kriminalvérden

24. Linkdpings kommun

25. Lulea kommun

26. Likemedelsverket

27. Malmo stad

28. Norrtélje kommun

29. Nassjo kommun

30. Pajala kommun

31. Praktikertjdnst

32. Prima Vard

33. Privattandlékarna

34. Regelradet

35. Region Blekinge

36. Region Dalarna

37. Region Gotland

38. Region Gévleborg

39. Region Halland

40. Region Jamtland Hérjedalen

41. Region Jonkdpings 1dn

42. Region Kalmar lén
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43.
44.
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.

57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.

Region Kronoberg

Region Norrbotten

Region Skéne

Region Stockholm

Region S6rmland

Region Uppsala

Region Virmland

Region Visterbotten

Region Visternorrland

Region Vistmanland

Region Orebro

Region Ostergétland

Riksforeningen for ambulanssjukskoéterskor
Riksforeningen for Medicinskt ansvariga sjukskdterskor och Medicinskt
ansvariga for rehabilitering, MAS-MAR
Riksorganisationen for idéburen vélfard, FAMNA
Skovde kommun

Statens institutionsstyrelse

Stockholms stad

Storumans kommun

Strangnds kommun

Sundsvalls kommun

Svensk forening for anestesi och intensivvard, SFAI
Svensk sjukskoterskeforening

Svenska Barnmorskeforbundet

Svenska Lakareséllskapet

Svenska Tandskoterskeforbundet
Sveriges Folktandvérdsforening

Sveriges Kommuner och Regioner
Sveriges ldkarforbund

Sveriges Tandhygienistforening

Sveriges Tandldkarférbund

Tandvérds- och ladkemedelsforméansverket
Tiohundra

Umeé kommun

Unionen

Uppsala kommun

Vision

Vardforbundet

Vardforetagarna

Visterds kommun

Vistra Gotalandsregionen

Vixjo kommun

Orebro kommun
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86. Ostersunds kommun
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Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
socialtjanst, lakemedel, folkhalsa m.m.

ISSN 2002-1054, Artikelnummer 2025-Xx-XXXX
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Socialstyrelsens foreskrifter

om upphivande av foreskrifterna och allminna
raden (SOSFS 1997:14) om delegering av
arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvird och
tandvard;

beslutade den xx xx 2025

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 7 kap. 4 § patientsakerhets-
forordningen (2010:1369) att Socialstyrelsens foreskrifter och all-
ménna radd (SOSFS 1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom
hélso- och sjukvard och tandvard ska upphoraatt-gélla vid utgdngen
av december 2025.

Socialstyrelsen

BJORN ERIKSSON
Nina Nikkild
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C
..5:3.. Socialstyrelsen

Konsekvensutredning - forslag
till upphavande av
Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad (SOSFS 1997:14) om
delegering av arbetsuppgifter
inom halso- och sjukvard och
tandvard

Dnr 4.1 -77777/2024
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Konsekvensutredning - forslag till upphdvande av Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad (SOSFS 1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom halso- och
sjukvard och tandvard
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Konsekvensutredning - forslag till upphdvande av Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad (SOSFS 1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom halso- och
sjukvard och tandvard

Innehall
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3.8 Atgarder for att forslaget inte ska medféra mer langtgaende
kostnader/begransningar an nodvandigt for att uppna syftet................ 18

3.9 Beddmning av om forslagen éverensstammer med eller gar utover
de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till EU ...........cccccuvuennene. 18

4 Ikrafttradande, 6vergangsbestammelser och
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3
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Konsekvensutredning - forslag till upphdvande av Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad (SOSFS 1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom halso- och
sjukvard och tandvard

1 Bakgrund

Det har under en ldngre tidsperiod framkommit att regioner, kommuner,
vardgivare och hélso- och sjukvardsprofessionen anser att den rattsliga
regleringen kring delegering &r otydlig. Vidare ar Socialstyrelsens foreskrifter
och allménna rad (SOSFS 1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom
hélso- och sjukvard och tandvérd foraldrade och i behov av en dversyn.

Socialstyrelsen har dérfor beslutat att géra en 6versyn av foljande foreskrifter
och allménna rad:

e Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (SOSFS 1997:14) om
delegering av arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvard och tandvard

e Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2002:12) om delegering inom
tandvarden

e O kap. Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av likemedel i hilso- och
sjukvarden.

Oversynen gors inom ramen for Socialstyrelsens regeringsuppdrag att frimja,

stddja och folja upp omstéllningen i hélso- och sjukvarden till en god och néra
vard.! Den syftar till att gora det enklare att forsta och tillimpa reglerna kring

delegering. Mélet ar att dstadkomma &dndamalsenliga, enkla och tydliga regler

som dr létta att dverblicka och som bidrar till en god och siker vard.

Denna konsekvensutredning géller forslag till upphédvande av SOSFS 1997:14.
Det finns dven tva andra konsekvensutredningar gillande forslag till Andringar
av HSLF-FS 2017:37 2 samt forslag till nya foreskrifter om behérighet att utfora
vissa arbetsuppgifter inom tandvérden som ska ersitta SOSFS 2002:12.3

1.1 Gallande ratt

God vard

Av hélso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, framgér det att hélso- och
sjukvardsverksamhet ska bedrivas sé att kraven pa en god vérd uppfylls. Det
innebdr bland annat att virden ska vara av god kvalitet samt tillgodose
patientens behov av trygghet, kontinuitet och siakerhet.* I tandvéardslagen
(1985:125), TvL, finns det en liknande bestimmelse dér det framgar att
tandvarden ska bedrivas sé att den uppfyller kravet pa en god tandvard, vilket
bland annat innebér att tandvérden ska vara av god kvalitet med en god
hygienisk standard och sérskild vikt ska laggas vid forebyggande atgirder.’ Dér

1'52023/01930 (delvis).

2Dnr 4.1 - 77777/2024.

3 Dnr. 4.1 —-77789/2024.

4Se 5 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), HSL.
5 Se 3 § tandvardslagen (1985:25), TvL.
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det bedrivs hilso- och sjukvérdsverksamhet och tandvardsverksamhet ska det
finnas den personal som behovs for att god vérd ska kunna ges.® Vardgivaren
ska planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett sitt som leder till att
kravet pa god vard i HSL och TvL uppritthalls.” Kvaliteten i verksamheten ska
systematiskt och fortlopande utvecklas och sikras.®

Vardgivarens ansvar

Vardgivarens systematiska
patientsakerhetsarbete

Patientsdkerhetslagen (2010:659), PSL, syftar till att frimja hog patientsdkerhet
inom hélso- och sjukvérd och tandvéard. Med hélso- och sjukvérd avses i detta
sammanhang dven tandvérd.’ Med patientsiikerhet avses skydd mot vardskada,
som i sin tur avser lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt
dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgiarder hade vidtagits vid
patientens kontakt med hilso- och sjukvarden.!” En av de viktigaste faktorerna
for okad patientsdkerhet dr att vardgivarna bedriver ett systematiskt
patientsidkerhetsarbete.!!

Vardgivaren ska dérutover vidta de atgarder som behovs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskador.'? En grundliggande del i
patientsidkerhetsarbetet ar att sdkerstilla att risker 1 verksamheten identifieras
och analyseras. Det kravs att vardgivaren bedriver ett aktivt arbete for att
identifiera saddana tillstdnd, aktiviteter eller omsténdigheter som skulle kunna
leda till vardskador.'® Det ér vardgivaren som ska vidta de atgirder som behovs
for att sikerstilla patientsdkerheten. Detta innefattar d&ven en skyldighet att se
till att de som arbetar i verksamheten har ritt kompetens for sina arbetsuppgifter
samt att de i Ovrigt fullgor sina aligganden pa ett korrekt sétt. I detta ligger
ocksa ett ansvar for att se till att eventuella brister i kunskap eller kompetens
hos personalen &tgérdas genom limplig fortbildning.'* I Socialstyrelsens
foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares systematiska
patientsidkerhetsarbete finns kompletterande bestdmmelser till regleringen i PSL
om en vardgivares skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsdkerhetsarbete.

Ledningssystem

Vardgivare ska ansvara for att det finns ett ledningssystem som ska anvéndas
for att systematiskt och fortlopande utveckla och sikra verksamhetens kvalitet
och patientsidkerhet. Bestimmelser om ledningssystem finns i Socialstyrelsens

©Se 5 kap.2 § HSL och 4 a § TvL.

73 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659), PSL.

8 Se 5 kap. 4 § HSL och 16 § TvL.

°Se 1 kap. 1-2 §§ PSL.

10'Se 1 kap. 5-6 §§ PSL.

'Se 1 kap. 3 § PSL.

12'Se 3 kap. 2 § PSL.

13 Se proposition 2009/10:210 Patientsiikerhet och tillsyn s. 194-195.
14 Se prop. 2009/10:210 s. 90.

5

Sida 20 av 71



Konsekvensutredning - forslag till upphdvande av Socialstyrelsens foreskrifter och
allmanna rad (SOSFS 1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom halso- och
sjukvard och tandvard

foreskrifter och allmédnna rdd (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete.!® Vardgivaren ska med stdd av ledningssystemet
planera, leda, kontrollera, folja upp, utvirdera och forbittra verksamheten.'¢
Processer och rutiner dr ledningssystemets grundlaggande delar. Vardgivaren
ska darfor identifiera, beskriva och faststélla de processer i verksamheten som
behovs for att sékra verksamhetens kvalitet och patientsdkerhet.!” Vardgivaren
ska fortlopande bedoma om det finns risk for att hdndelser skulle kunna intriffa
som kan medfora brister i verksamhetens kvalitet och patientsikerhet.'®
Vérdgivaren ska vidare sdkerstilla att verksamhetens personal arbetar i enlighet
med processerna och rutinerna som ingér i ledningssystemet. '
Ledningssystemet ska anpassas till verksamhetens inriktning och omfattning.*’

Vérdgivaren ska éven identifiera de processer dir samverkan behovs for att
forebygga att patienter drabbas av vardskada. Det ska framga av processerna
och rutinerna hur samverkan ska bedrivas i den egna verksamheten. Det ska
genom processerna och rutinerna vidare sdkerstéllas att samverkan mojliggors
med andra virdgivare och verksamheter inom socialtjansten eller enligt lagen
(1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade, LSS, och med
myndigheter.?!

Ansvar for vissa personalgrupper

Halso- och sjukvardspersonalens ansvar

Den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen bér sjalv ansvaret for hur han
eller hon fullgor sina arbetsuppgifter. Det innebar dock ingen inskrankning i
vardgivarens ansvar.?? For hilso- och sjukvérdspersonalen giller sirskilda
regler om yrkesansvar och personalen star under tillsyn av Inspektionen for véard
och omsorg (IVO).?? Vem som tillhor hilso- och sjukvérdspersonalen definieras
i lag och definitionen omfattar bade personal med legitimation for yrke i hélso-
och sjukvérd och personal utan legitimation och géller bade for personal inom
sévil hilso- och sjukvarden som tandvérden.>* Den som har legitimation for ett
yrke inom hilso- och sjukvérden tillhor hélso- och sjukvardspersonalen.?® For
icke legitimerad personal (t.ex. vard- och omsorgspersonal) dr det arbetsplatsen
och/eller arbetsuppgifterna som styr om han eller hon &r hilso- och
sjukvardspersonal.?® Icke-legitimerad personal som ér verksam vid sjukhus och
andra vardinrittningar och som medverkar i hélso- och sjukvard av patienter ar
hilso- och sjukvardspersonal, medan icke-legitimerad personal utanfor sjukhus
och andra vardinrittningar, endast r hélso- och sjukvéardspersonal nér de vid

15Se 1 kap. 2 § och 3 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete
16 Se 3 kap. 2-3 §§ SOSFS 2011:9.

17 Se 4 kap. 2 § SOSFS 2011:9.

18 Se 5 kap. 1 § SOSFS 2011:9.

19'Se 6 kap. 1 § SOSFS 2011:9.

20 Se 4 kap. 1 § SOSFS 2011:9.

21 Se 4 kap. 2-6 §§ SOSFS 2011:9.

22 Se 6 kap. 2 § PSL.

23 Se 6 kap. 2 § och 7 kap. 1 § PSL.

24Se 1 kap. 4 § och 1 kap. 2 § PSL.

25 Se 1 kap. 4 § forsta stycket 1 PSL.

26 Se 1 kap. 4 § forsta stycket 2—6 PSL.
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hilso- och sjukvérd av patienter bitrider en legitimerad yrkesutdvare.?” Hilso-
och sjukvérdspersonal dr skyldig att bidra till att hog patientsdkerhet
upprétthalls. Personalen ska i detta syfte till vardgivaren rapportera risker for
vardskador samt hdndelser som har medfort eller hade kunnat medféra en
vardskada.?® Hilso- och sjukvéardspersonalen ska utfora sitt arbete i
overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet och en patient ska
ges sakkunnig och omsorgsfull hélso- och sjukvard som uppfyller dessa krav.?’

Nar patientsdkerhetslagen tradde ikraft &r 2011 infordes ett fortydligande om att
det sérskilda yrkesansvar som hélso- och sjukvirdspersonalen har inte innebar
ndgon inskriankning i vardgivarens ansvar.*® Av forarbetena framgar att
vardgivaren alltid har ett ansvar for att hilso- och sjukvéirden organiseras och
bedrivs i enlighet med géllande regler. I detta ligger bl.a. en skyldighet att tillse
att hélso- och sjukvardspersonalen har ritt kompetens for sina arbetsuppgifter
och att medarbetarnas utbildningsbehov identifieras och ges mojligheter till
regelbunden fortbildning och kompetensutveckling. Vidare anfordes att
vardgivarna ocksa har ett ansvar for att instruktioner och rutiner &r
dndamalsenliga och efterlevs.’!

Verksamhetschef

Daér hélso- och sjukvéirdsverksamhet och tandvérd bedrivs ska det finnas en
verksamhetschef som svarar for verksamheten.*? Verksamhetschefen far
bestdmma G&ver diagnostik eller vard och behandling av enskilda patienter
endast om han eller hon har tillricklig kompetens och erfarenhet for detta.*?
Verksamhetschefen far uppdra at sidana befattningshavare inom verksamheten
som har tillrdcklig kompetens och erfarenhet att fullgéra enskilda
ledningsuppgifter.’* Det ér verksamhetschefen som har det 6vergripande
ansvaret for verksamheten och som ska sékerstélla att patientens behov av
trygghet, kontinuitet, samordning och sikerhet i varden tillgodoses.*

Medicinskt ansvarig sjukskdterska och medicinskt
ansvarig for rehabilitering

Inom det verksamhetsomradet som kommunen bestdmmer ska det finnas en
medicinskt ansvarig sjukskoterska (MAS). Om ett verksamhetsomréade i
huvudsak omfattar rehabilitering far en fysioterapeut eller arbetsterapeut
fullgora de uppgifter som aligger en medicinskt ansvarig sjukskoterska.>® En
MAS ska bland annat ansvara for att patienten far en séker och dndamaélsenlig
hélso- och sjukvard av god kvalitet inom kommunens ansvarsomrade, att beslut
om att delegera ansvar for vrduppgifter dr forenliga med patientsékerheten och

27 Se 1 kap. 4 § forsta stycket 2-3 PSL.

28 6 kap. 4 § PSL.

2 Se 6 kap. 1 § PSL.

30 Se 6 kap. 2 § andra stycket PSL.

31 Se prop. 2009/10:210 s. 206.

32 Qe 4 kap. 2 § forsta stycket HSL och 16 a § forsta stycket TvL.

3 Se 4 kap. 4 § hilso- och sjukvérdsforordningen (2017:80), HSF och 16 a § TvL.
34 Se 4 kap. 6 § HSL och 16 a § andra stycket TvL.

35 Se 4 kap. 1 § HSF.

36 Se 11 kap. 4 § HSL.
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att det finns dndamalsenliga och vil fungerande rutiner for
likemedelshantering. Detsamma géller i tillimplig omfattning for MAR.3’

Vem far goéra vad inom halso- och sjukvarden och
tandvarden?

De flesta arbetsuppgifter i hélso- och sjukvarden och tandvarden é&r inte
forfattningsstyrda. Det innebér att det finns fa regler om vem som far gora vad i
hélso- och sjukvarden och tandvéarden. For de flesta arbetsuppgifter bestdmmer
verksamhetschefen och/eller vardgivaren vem som far utfora vad, baserat pa
den enskildas kompetens. Vissa arbetsuppgifter ar sarskilt reglerade och far bara
utforas av en viss yrkeskategori. Likemedelshantering (iordningsstillande,
administrering och dverlamnande av lakemedel) dr exempel pa arbetsuppgifter
som &r forfattningsreglerade, men som far delegeras till annan som saknar
formell behorighet.*® Likemedelshantering méste med andra ord delegeras for
att ndgon som saknar formell behorighet ska fa utfora uppgifterna. Vissa
arbetsuppgifter i hilso- och sjukvérden och tandvérden far diaremot enligt
forfattning bara utforas av en eller vissa yrkesgrupper eller av personer som
innehar en sérskild befattning och fér inte delegeras. Exempel pa
forfattningsstyrda uppgifter som inte fir delegeras dr rétten att ordinera® och att
forskriva®® ldkemedel.

Delegering enligt patientsakerhetslagen

Enligt 6 kap. 3 § patientsdkerhetslagen (2010:659), PSL, far den som tillhor
hilso- och sjukvardspersonalen delegera en arbetsuppgift till ndgon annan
endast nér det dr forenligt med kravet pa en god och sidker vard. Den som
delegerar en arbetsuppgift till ndgon annan, ansvarar for att denne har
forutsattningar att fullgéra uppgiften. Den som delegerar ansvarar alltsd for sin
beddmning att Gverlata uppgiften, men inte for hur arbetsuppgiften fullgors.
Den som utfor arbetsuppgiften ansvarar for hur denne fullgér uppgiften.*!

Regleringen motsvarar regleringen som tidigare fanns i 2 kap. 6 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens omrdde, LYHS. Den
frimsta skillnaden var att begreppet “0verlata” byttes ut mot begreppet
“delegera”. Ndgon dndring i sak var inte avsedd.*

Socialstyrelsens féreskrifter om delegering

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS 1997:14) om delegering
av arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvard och tandvard tradde i kraft &r 1997
och ersatte Socialstyrelsens kungorelse (SOSFS 1980:100) med allménna rad
om delegering av arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvarden m.m. samt

37 Se 4 kap. 6 § HSF.

38 Se 7 kap. och 9 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om
ordination och hantering av lakemedel i hélso- och sjukvarden.

3 Se 5 kap. HSLF-FS 2017:37.

40 Se 2 kap. Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av
lakemedel och teknisk sprit.

4 Se 6 kap. 3 § PSL och proposition 1993/94:149 Aligganden for personal inom hilso- och sjukvérden
m.m. s.67 och s.70.

42 Se prop. 2009/10:210 s. 207.
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Socialstyrelsens allménna rad SOSFS (1983:7) om delegering av
arbetsuppgifter inom psykiatrisk verksamhet.

SOSFS 1997:14 géller generellt inom all hélso- och sjukvard och tandvard.
Foreskrifterna, som &r bindande regler, ir markerade genom inramning av
texten. | SOSFS 1997:14 finns bl.a. krav pa att delegeringar ska vara personliga,
tidsbegriansade och dokumenterade. SOSFS 1997:14 har inte reviderats och
utgdr frdn bestimmelserna i lagen (1994:953) om &ligganden f6r personal inom
hélso- och sjukvarden och stora delar av SOSFS 1997:14 &r som tidigare
nidmnts fordldrade.

1.2 Bemyndiganden som
myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

De bestimmelser som Socialstyrelsen foreslar ska upphivas grundar sig pa
bemyndigandet for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter enligt nedan.

Enligt 7 kap. 4 § patientsdkerhetsforordningen (2010:1369), PSF, far
Socialstyrelsen meddela ytterligare foreskrifter om skyldigheter for hilso- och
sjukvardspersonalen som behdvs till skydd for manniskors liv, personliga
sékerhet eller hélsa.

1.3 Det aktuella problemet och den
forandring som Socialstyrelsen
efterstravar

Som nédmnts ovan har det under en léngre tidsperiod framkommit att regioner,
vérdgivare och hilso- och sjukvardsprofessionen anser att den réttsliga
regleringen kring delegering ér otydlig. Darutdver ar SOSFS 1997:14 foraldrad
och innehéller till stora delar en redovisning av géllande rétt. Den forédndring
Socialstyrelsen efterstrévar ér en tydligare, enklare och mer lattoverskadlig
reglering som bidrar till en god och séker vard.

I syfte att gora det samlade regelverket tydligare foreslar Socialstyrelsen att
SOSFS 1997:14 upphévs. Vidare dr syftet med forslaget att upphdva SOSFS
1997:14 att tydliggora att arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvérden och
tandvarden som inte &r reglerade i forfattning inte behover delegeras utan kan
fordelas utifran de enskilda yrkesutovarnas kompetens.
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Informationsinhamtning kring problembilden

Dialog med aktérer

For att fa en sa bra forstaelse som mdjligt kring olika aktdrers perspektiv
avseende delegering har Socialstyrelsen haft dialogméten med relevanta aktorer
och genomfort tre hearingar med aktorer inom hélso- och sjukvarden samt
tandvarden. Myndighetens upplysningstjinst far in manga fragor som ror
delegering. I 6versynsarbetet har vi darfor inhdmtat information om vilka typer
av frdgor som &r vanligast forekommande.

1.4 Konsekvenser om ingen atgard
vidtas

Om ingen étgérd vidtas kvarstar foraldrade och otydliga foreskrifter som skulle
kunna forsvéra for hilso- och sjukvéarden och tandvarden att leva upp till kraven
pa en god och siker vard. Olika tolkningar av otydlig reglering kan dven leda
till en ojamlik hélso- och sjukvard och tandvard.

SOSFS 1997:14 innehéller till en stor del en beskrivning av géllande rétt, nagot
som strider mot bestimmelsen om att en forfattning inte far innehdlla annat &n
foreskrifter och allménna rdd.* Dessutom bestér foreskriften av ett dlderdomligt
och krangligt sprak som kvarstar om inga &tgirder vidtas.

4 Jfr 29 § forfattningssamlingsforordningen (1976:725) och Ds 1998:43 Myndigheternas foreskrifter —
Handbok i forfattningsskrivning s. 22 och s. 84-85.
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2 Alternativa losningar

2.1 De alternativ som finns for att
uppna férandringen

Mot bakgrund av ovanstdende argumentation, i avsnitt 1.4 Konsekvenser om
inga dtgdrder vidtas, anser Socialstyrelsen att atgiarder behover vidtas avseende
SOSFS 1997:14. Socialstyrelsen bedomer att ett alternativ ar att upphiva
SOSFS 1997:14 och ta fram nya uppdaterade foreskrifter som kompletterar
bestimmelserna i 6 kap. 3 § patientsdkerhetslagen. Ett annat alternativ ar att
upphéva SOSFS 1997:14 och fora 6ver relevanta bestimmelser till HSLF-FS
2017:37, ta fram sarskild behorighetsreglering i tandvarden samt att ta fram ett
meddelandeblad som stdd till verksamheterna.

2.2 Fordelar och nackdelar med de
olika alternativen

I det fall SOSFS 1997:14 skulle uppdateras med nya foreskrifter skulle
verksamheterna ha foreskrifter med formella krav att f6lja vid delegering av
oreglerade arbetsuppgifter. I dialoger har aktorer framfort att det dr en trygghet
att SOSFS 1997:14 funnits ldnge och att det finns krav att folja vid
framtagandet av rutiner och processer vid delegering. Fordelarna med att ta
fram nya uppdaterade foreskrifter kan ocksa vara att verksamheterna kanner sig
trygga med att regleringen &r lik den som varit. En annan fordel med
foreskrifter pd omréadet ar att t.ex. MAS har ett stdd vid kontroll av kompetens
och utbildning vid ett delegeringsforfarande.

En nackdel med att ta fram nya uppdaterade foreskrifter ar att otydligheten
avseende vad som behdver delegeras eller inte kvarstar. Att ha kvar formella
krav vid delegering av oreglerade arbetsuppgifter, som far delegeras men inte
behover delegeras, skapar dessutom en administrativ belastning i hilso- och
sjukvarden och tandvarden.

I dialogmdten har aktdrer dven lyft fram att de administrativa kraven runt
delegeringar &r svéra for verksamheterna att hinna med. Ménga aktorer lyfter att
det &r en stor utmaning att folja upp alla delegeringar som har utfardats i en
verksamhet, bland annat eftersom personalomsittningen ar stor och en enskild
sjukskoterska ansvarar for manga delegeringar. En del aktorer har lyft att det
kan vara omgjligt for till exempel en sjukskoterska att genomfora
beddmningarna och delegeringar pa ett patientsdkert sitt. Ett annat problem som
identifierats ar att alla delegeringar som en legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal gor automatiskt upphdr om denne slutar i verksamheten.
Forutséttningarna for att genomfora patientsidkra bedomningar och delegeringar
varierar dessutom stort mellan olika aktdrer. Det har dven lyfts att regleringen
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behover forenklas och att ett storre fokus behdver riktas pa den kompetens som
kréavs for arbetsuppgifter snarare &n pa de administrativa kraven.

Genom att upphidva SOSFS 1997:14 skulle det bli tydligare att arbetsuppgifter
inom hilso- och sjukvérd och tandvérd, dér det inte &r reglerat i forfattning
vilken yrkesgrupp som fér utféra uppgiften, kan fordelas utifrdn kompetens
istéllet for att delegeras. Verksamheterna kan fortséttningsvis bestimma sjélva
om det finns behov av att ha formaliakrav for oreglerade arbetsuppgifter, likt de
som foreslds vid delegering av likemedelshantering.* I t.ex. den kommunala
hélso- och sjukvarden har den medicinskt ansvarig sjukskoterskan (MAS)
ansvar for att beslut om att delegera ansvar for varduppgifter ar férenliga med
patientsikerheten.®

2.3 Det eller de alternativ som
bedoms lampligast och skalen till det

Utgangspunkten i forfattningsarbete ar att foreskrifter ska tas fram endast om
det inte finns ndgot béttre alternativ och nér andra alternativ r uttomda.*®
Socialstyrelsen bedomer att det finns andra battre lampade alternativ &n att ta
fram foreskrifter vid delegering av oreglerade arbetsuppgifter.

Utifrén dialoger myndigheten haft har det framkommit att delegering &r mer
vanligt forekommande i kommunal hilso- och sjukvérd &n i 6vrig hélso- och
sjukvard och tandvard. Majoriteten av samtliga verksamheter har framfort att de
framf0r allt delegerar ldkemedelshantering. Nér det géller Gvriga
arbetsuppgifter, utover lakemedelshantering, uppger samtliga verksamheter att
de har olika processer och rutiner for om oreglerade arbetsuppgifter delegeras
eller fordelas pa annat sétt. Verksamheterna har ockséa framfort att det finns en
begreppsforvirring avseende delegering och arbetsfordelning. Det har i
dialogmoten framkommit att verksamheter i dag gor olika nér det géller
delegering av oreglerade arbetsuppgifter.

Det finns inget forfattningskrav pé att oreglerade arbetsuppgifter behover
delegeras och dérfor anser Socialstyrelsen att det fortsdttningsvis inte bor
omfattas av sirskilda formella krav i foreskrifter. Verksamheterna bor istéllet fa
utrymme till lokala anpassningar i arbetssétt. Socialstyrelsen bedomer att det ér
verksamheterna som har bast forutsédttningar att bedoma vilka arbetssitt, rutiner
och processer som ar aktuella i varje enskild verksamhet. Att personalen har rétt
kompetens for sina uppgifter ar central for patientsdkerheten.

Kompetensforsorjningen dr en stor utmaning inom hélso- och sjukvarden och
denna utmaning kan inte I6sas enbart genom okade krav i foreskrifter. Mot
bakgrund av detta bedomer Socialstyrelsen att det inte framst &r fler regler inom
omréadet som behovs, utan framfor allt mer kunskap om géllande regelverk. 1
dialogméten har det framkommit att verksamheterna 6nskar stod 1 fragor

4“4 Dnr. 4.1 - 77777/2024.
45 4 kap. 6 § 4 HSF.
46 Se Ds 1998:43 s. 32.
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avseende delegering. Socialstyrelsens beddmning ir att ett meddelandeblad &r
ett lampligt alternativ for att ge verksamheten stdd och information kring fragor
som ror delegering men dven kring de allménna reglerna om styrning och
arbetsfordelning. Ett meddelandeblad har dven i dialoger med aktorerna visat
sig vara en uppskattad kunskapshodjande produkt som ger ett bra stod.

Fragor om séker ldkemedelshantering har uppmérksammats sérskilt i den
kommunala hélso- och sjukvarden dir delegering av ldkemedelshantering &r
mycket vanligt. Socialstyrelsen har gjort en analys av ladkemedelshantering i
kommunal hélso- och sjukvard med utgangspunkt i forutséttningar for
delegering utifran kraven i HSLF-FS 2017:37. Analysen visar bl.a. att det i dag
finns risker i likemedelshanteringen som beror pa hur varden &r organiserad,
tillgdngliga resurser och personalens kompetens i forhéllande till komplexiteten
i uppdraget. Vidare visar analysen att det ibland saknas forutsittningar for att
hantera de risker som finns vid delegering av ldkemedelshantering i den
kommunala hélso- och sjukvérden.*’

Mot bakgrund av bland annat ovanstdende samt att lakemedelshantering méste
delegeras for att utforas av personal som saknar behdrighet enligt 7 kap. i
HSLF-FS 2017:37 sa bedomer Socialstyrelsen att delar av bestimmelserna i
SOSFS 1997:14 darfor behover foras over till HSLF-FS 2017:37. Att ha
reglerna kring lakemedelshantering samlade i en foreskrift gor att det ar lattare
att Overblicka regleringen. For att 6ka tydligheten ytterligare har Socialstyrelsen
for avsikt att utover ett meddelandeblad dven uppdatera den handbok som utgor
vigledning for tillimpning av HSLF-FS 2017:37.* Genom de dndringar som
foreslas i denna 6versyn, kommer myndighetens regelgivning som ror
delegering vid lakemedelshantering och behorighetsreglering i tandvarden att
koncentreras till tva separata foreskrifter. Genom ovan ndmnda forslag skapas
en mer lattoverskadlig reglering som i sin tur skapar battre forutsittningar for en
god och séker vérd.

Verksamheterna kommer dven framover ha mojlighet att ha kvar de rutiner som
1 dag anvénds vid delegering av oreglerade arbetsuppgifter. Om verksamheterna
bedomer att det till exempel behdvs formella krav vid ett delegeringsforfarande
bedomer Socialstyrelsen att denna bedomning behdver ske verksamhetsnéra.
Om de formella kraven i foreskrifter tas bort sa kan det forhoppningsvis dven
leda till att verksamheterna fér storre utrymme att fordela arbetsuppgifter utifran
lokala forutsittningar. Onskvird effekt av detta ir att hilso- och sjukvarden och
tandvardens resurser béttre tas tillvara da forslaget innebér lattnader i
administrativa krav.

Sammanfattningsvis gor Socialstyrelsen bedomningen att upphévandet av
SOSFS 1997:14 bidrar till en tydligare och enhetligare reglering avseende vilka
arbetsuppgifter som maste delegeras och vilka uppgifter som kan fordelas pa
annat sitt. Genom att gora regelverket tydligare blir det sannolikt ocksa enklare

47 Siiker likemedelshantering - med fokus pa delegering inom kommunal hilso- och sjukvérd,
Socialstyrelsen, 2023. Artikelnr. 2023-9-8691.

48 Lés mer i Ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvarden — Handbok vid
tillampningen av Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och
hantering av ldkemedel i hilso- och sjukvérden.
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att tillampa bestimmelserna som i sin tur bidrar till en god och sdker vard.
Utifran ovanstaende beskrivning gor Socialstyrelsen saledes den samlade

beddomningen att SOSFS 1997:14 bor upphévas och inte ersittas av en ny

forfattning. Delar av bestimmelserna bor dock foras over till HSLF-FS

2017:37.
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3 Konsekvenser av forslagen

3.1 Berorda av regleringen

De som berors av regleringen ar regioner, kommuner, vardgivare,
verksamhetschefer samt hélso- och sjukvérdspersonal som delegerar och tar
emot en delegering. Utifrdn den information som Socialstyrelsen har fétt frin
berdrda verksamheter dr det dock inte hos alla vardgivare som delegering av
andra arbetsuppgifter &dn likemedelshantering féorekommer. Exempelvis dr
delegering mer forekommande i den kommunala hélso- och sjukvérden 4n i
ovrig hélso-sjukvérd och tandvard. I tabell 1 presenteras antal verksamheter
som berors uppdelat pé driftsform.

Tabell 1. Antal vardgivare i Sverige

Driftsform Antal verksamheter
Privat 27 531
Offentlig 13722
Totalt 41253

Kalla: IVO:s vardgivarregister, hamtat juli 2024.

3.2 Kostnader och intakter for
regioner och kommuner

Att SOSFS 1997:14 upphévs kan initialt innebdra engéngskostnader {or de
verksamheter dir delegering forekommer eftersom de kan behdva ldsa sig in pé
vad dndringarna innebér samt se over sina rutiner. Upphévandet av SOSFS
1997:14 kan édven innebéra dterkommande besparingar for vardgivare. For att fa
en bild av vilka kostnadsméssiga konsekvenser som skulle kunna uppsté pé
grund av detta har Socialstyrelsen haft kontakt med flera berdrda aktorer.
Utifrén dessa svar kommer Socialstyrelsen fram till att upphévandet kan
medfora forsumbara kostnader for de verksamheter som delegerar i dag.
Kostnadsuppskattningarna i detta avsnitt géller for samtliga vardgivare, oavsett
driftsform och storlek, men den kommunala hilso- och sjukvarden bedoms
beroras i storre utstrickning eftersom delegeringar dr mer vanligt
forekommande dér én i 6vrig hélso- och sjukvard och tandvérd.

De eventuella kostnadsméssiga konsekvenser som Socialstyrelsen beskriver i
denna konsekvensutredning baseras pé en uppskattad arbetstid for vardgivare att
genomfora arbetsuppgifter som kan uppsta pa grund av upphévandet av
foreskriften. Kostnaderna kommer att variera beroende pé vem i verksamheten
som genomfor arbetsuppgifterna, vilket kan se olika ut i olika verksamheter. I
berdkningarna som presenteras i detta avsnitt har Socialstyrelsen valt att utga
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frén timkostnaden for en MAS eftersom det framforallt & MAS:ar som har
ansvaret for delegeringar inom den kommunala hélso- och sjukvérden.
Lonekostnaden for en MAS presenteras i tabell 2.

Tabell 2. Lonekostnader

Yrkeskategori Manadslon, Manadslon, kr inkl. Timlon,
sociala avgifter
kr och tillagg* kr
Medicinskt ansvarig 42 100 77 464 484

sjukskoterska (MAS)

Kalla: SCB:s l6nestatistik 2022. *Den genomsnittliga I6nekostnaden multipliceras med
schablonvérdet 1,84. Schablonen inkluderar semesterersattning pa 12 %, arbetsgivaravgifter
pa 31,42 % samt en overheadkostnad pa 25 %. Ekonomiska effekter av nya regleringar,
Tillvéxtverket, 2017 s. 16.

Socialstyrelsen uppskattar att detta tar 40 timmar i ansprak for en MAS, vilket
innebér kostnader om 19 360 kronor per verksamhet. Som beskrivits tidigare i
denna konsekvensutredning forekommer inte delegering i alla verksamheter och
darfor blir det inte samma kostnadsmaéssiga konsekvenser for alla.
Socialstyrelsen saknar dock information om hur ménga delegeringar som utfors
hos vardgivare och kan darfor inte berdkna totalkostnaderna av upphévandet.

Forslaget kan samtidigt medfora positiva ekonomiska effekter eftersom
forslagen innebér lattnader i administrativa krav. Detta skulle i sin tur kunna ge
hilso- och sjukvardpersonalen mer tid till att utfora andra arbetsuppgifter. Det
ar inte mojligt for Socialstyrelsen att uppskatta omfattningen av denna
effektivitetsokning, men utifrén denna bakgrund anser Socialstyrelsen att
kostnaderna som beskrivs i foregdende stycke dr proportionerliga i forhéllande
till forslagets syfte. Det finns dock inget som hindrar att verksamheter fortsétter
med att stdlla upp formaliakrav vid delegering av oreglerade arbetsuppgifter,
liknande de krav som foreslas i dversynen av HSLF-FS 2017:37.%

3.2 Konsekvenser for kommunala
sjalvstyret

Overvaganden enligt 14 kap. 3 8 RF

En inskrénkning i den kommunala sjélvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 §
regeringsformen inte gi utover vad som ar nddviandigt med hénsyn till de
dndamal som foranlett den. Bestdmmelsen ger uttryck for en
proportionalitetsprincip vad géller inskrankningar i den kommunala
sjélvstyrelsen. Socialstyrelsen bedomer att forslagen inte innebér ndgon
inskrankning i den kommunala sjélvstyrelsen.

4 Se Dnr. 4.1-77777/2024.
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3.3 Kostnader och intakter for staten

Socialstyrelsen kommer innan upphivandet av SOSFS 1997:14 att behova ta
fram kompletterande stod samt informationsinsatser till hélso- och sjukvarden
och tandvarden vilket kommer att innebéra kostnader for myndigheten.
Socialstyrelsen kan dock inte i detta ldge uppskatta omfattningen av detta arbete
och kan ddrfor inte berékna dessa kostnader.

3.4 Kostnader och intakter for
foretag och andra enskilda

Kostnader och intikter som kan uppsté for privata vardgivare bedoms vara
av samma omfattning som de som beskrivits i avsnitt 3.2 Kostnader och
intdikter for kommuner och regioner. De kostnadsmassiga konsekvenserna av
upphévandet beddms vara av samma omfattning oavsett vrdgivarens driftform
eller storlek. Socialstyrelsen bedomer darfor att upphivandet av SOSFS
1997:14 inte kommer att paverka foretagens konkurrensforméga,
arbetsforhéllanden eller villkor i dvrigt.

3.5 Konsekvenser for patienter

Socialstyrelsens intention med de forslag som presenteras avseende dversynen
kring delegering ir att regelverken inte ska hindra ett arbetssétt som &r mer
anpassat och flexibelt utifran verksamheterna. Anpassade arbetssitt, utifrén vad
som &dr mest dndamélsenligt for verksamheterna, ger forhoppningsvis storre
mojlighet att arbeta utifran en personcentrerad vard vilket dven ligger inom
ramen for omstéllningen till en god och nira vard. Mer tid kan frigoras for det
patientnira arbetet med de ovan foreslagna lattnaderna i administrativa krav. |
och med att foreslagen reglering kommer att bli tydligare och darmed enklare
att forsta och tillimpa, kommer den att bidra till en god och siker vérd.

3.6 Barnkonsekvensanalys

Socialstyrelsen bedomer att forslaget till upphévande av forfattningen inte
specifikt har ndgon sérskild paverkan pa barn. Alla patienter, oavsett alder,
omfattas av de bestimmelser och fordelar som redogjorts for 1 avsnitt 7./
Gdillande ritt. Aven barn som patienter kommer att gagnas av en tydligare
reglering som kan bidra till en god och sdker vérd.
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3.7 Andra relevanta konsekvenser

Konsekvenser for Férenta Nationernas Agenda
2030

Forenta Nationerna (FN) har tagit fram mal fér manniskornas och planetens
vélstand, Agenda 2030. Malen ska bidra till en socialt, ekonomiskt och
miljomassigt hallbar utveckling och vara uppnédda till &r 2030 i vérldens alla
lander. Foreslagna éndringar beror framst mal nummer tre i Agenda 2030 som
omfattar God hiilsa och viilbefinnande. Aven mal tio Minskad ojamlikhet
berors.

3.8 Atgarder for att forslaget inte ska
medféra mer langtgaende
kostnader/begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

Socialstyrelsen har under foreskriftsarbetet haft kontakt med flera aktorer som
kommer att berdras av upphivandet av SOSFS 1997:14 och ingen av dessa
aktorer har lyft att det skulle medfora kostnadsmaissiga konsekvenser av
betydande omfattning for dem. De kostnader som Socialstyrelsen beskrivit i
denna konsekvensutredning bedéms vara férsumbara och proportionerliga till
forslagets syfte.

3.9 Beddmning av om forslagen
overensstammer med eller gar
utover de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till EU

Forslagen bedoms inte ha ndgon betydelse for de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till den Europeiska unionen.
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4 Tkrafttradande,
dvergangsbestammelser och
informationsinsatser

4.1 Tkrafttradande

Avsikten &r att foreskrifterna ska upphora att géilla vid utgdngen av december
2025.

4.2 Overgangsbestammelser

Socialstyrelsen har bedomt att det inte finns behov av dvergangsbestimmelser.
Néar SOSFS 1997:14 upphévs kommer det inte tillforas ndgra nya krav vid ett
delegeringsforfarande av oreglerade arbetsuppgifter. Enligt de forslag som
Socialstyrelsen lamnar kommer det framover finnas mdjlighet for
verksamheterna att ta fram rutiner, ifall de fortsatt dnskar ha formella krav kring
delegering av oreglerade arbetsuppgifter.

4.3 Informationsinsatser

Socialstyrelsen kommer att genomfora informationsinsatser riktade till berérda
aktorer. [ samband med att de dndrade bestimmelserna avseende delegering
beslutas kommer Socialstyrelsen att séinda information kring detta till samtliga
remissinstanser. Information kommer dven att ldggas ut p4 myndighetens
webbplats.

Myndigheten planerar dven att publicera ett meddelandeblad som informerar
om de &ndrade reglerna kring delegering. Dérutver har Socialstyrelsen for
avsikt att uppdatera den handbok som utgdr vigledning for tillimpning av
HSLF-FS 2017:37.

4.4 Hur och nar konsekvenserna av
forslagen kan utvarderas

Socialstyrelsen har en beslutad process for uppfoljning av forfattningar. Syftet
med processen &r att sékerstélla att Socialstyrelsens forfattningar (foreskrifter
och allménna rad) f6ljs upp pé ett systematiskt sétt. Mélet med processen ér att
identifiera och analysera eventuella behov av éndringar i Socialstyrelsens
forfattningar i syfte att sékerstilla att forfattningarna uppfyller krav pé att vara
aktuella och dndamalsenliga. Forslagen géllande upphévande av SOSFS
1997:14, dndringarna av HSLF-FS 2017:37 och foreskrifterna om behorighet att
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utfora vissa arbetsuppgifter inom tandvarden kommer att f6ljas upp i enlighet
med denna process.
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Gemensamma forfattningssamlingen
avseende hilso- och sjukvard,
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ISSN, 2002-1054 Artikelnummer 2025-Xx-XXXX
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Socialstyrelsens foreskrifter

om Andring i foreskrifterna och allménna rad
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av
likemedel i hilso- och sjukvard;

beslutade den xx xx 2025.

Socialstyrelsen foreskriver med stdd av 8 kap. 1 och 2 §§ hélso- och
sjukvardsforordningen (2017:80), 7 kap. 4 § och 8.kap. 5 § forsta
stycket 1 och andra stycket forsta meningen patientsékerhetsforord-
ningen (2010:1369) samt 13 § andra stycket tandvardsférordningen
(1998:1338) i frdga om Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i
hilso- och sjukvarden

dels att 9 kap. och 5 kap. 1 § ska upphora att gilla,

dels att 2 kap. 6 § och 5 kap. 2 och'4 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforaseett nytt kapitel, 9 kap., och en ny paragraf, 5
kap. 4 a §, av foljande lydelse.

2 kap.

6 § Bestammelser om hantering och beredning av radioaktiva lidke-
medel finns i stralskyddslagen (2018:396), i Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2014:4) om beredning av radioaktiva lakemedel samt
i foreskrifter som har meddelats av Stralsdkerhetsmyndigheten.

5 kap.

2 §' Likare, tandldkare, tandhygienister och barnmorskor ér behoriga
att ordinera de ldkemedel som de far forordna.

Bestimmelser om ldkares, tandlikares, tandhygienisters och barn-
morskors behorighet att forordna likemedel finns i Likemedelsver-
kets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utlimnande
av lakemedel och teknisk sprit.

! Senaste lydelse HSLF-FS 2022:57.
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4 § Sjukskoterskor dr behoriga att ordinera de likemedel som de far
forskriva.

Bestdmmelser om sjukskoterskors behorighet att forskriva likeme-
del finns i Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om
forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit.

4 a § Bestdmmelser om sjukskdterskors behorighet att ordinera lake-
medel for vaccination finns i

1. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om behorighet
for sjukskaterskor att forskriva och ordinera ldkemedel, och

2. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2020:81) om behorighet
for sjukskoterskor att ordinera likemedel for vaccination mot
sjukdomen covid-19.

9 kap. Delegering av iordningsstillande, administrering
och overliimnande av likemedel

1§ Ilordningstillande, administrering och dverlamnandeav ldkeme-
del far delegeras inom hélso- och sjukvarden och tandvarden.

Av 6 kap. 3 § patientsakerhetslagen (2010:659) framgar att hélso-
och sjukvérdspersonal far delegera en arbetsuppgift till nigon annan
endast nér det ar forenligt med en god och sdker vérd.

Behdérighet att delegera

2 § Endast likare, tandldkare och sjukskoterskor far delegera iord-
ningsstillande, administrering och dverlamnande av ldkemedel till na-
gon annan.

Kunskaper och kompetens

3§ Den som genom ett beslut om delegering far iordningsstélla, ad-
ministrera eller 6verlimna ldkemedel ska ha

1. dokumenterade kunskaper om hantering av likemedel och de ris-
ker som dr forenade med hanteringen, och

2. den kompetens som kréivs for att kunna utfora uppgiften pé ett
korrekt och patientsékert sitt.

4§ Den som ska fatta ett delegeringsbeslut ska kontrollera att motta-
garen har de kunskaper och den kompetens som anges i3 §.

2 Senaste lydelse HSLF-FS 2022:57.
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Beslut om delegering

5§ Ettbeslut om delegering ska vara personligt och gélla for en viss
verksamhet. Delegeringsbeslutet ska vara tidsbegrinsat.

Dokumentation

6 § Ettbeslut om delegering ska vara skriftligt och innehélla uppgifter
om

vilken eller vilka uppgifter som delegeringen avser,
for vilken verksamhet som delegeringsbeslutet galler,
vem som delegerat uppgiften,

till vem uppgiften delegerats,

nér delegeringsbeslutet ska foljas upp,
delegeringsbeslutets giltighetstid, och

datum d4 beslutet fattades.

Nk L=

Dokumentationen ska bevaras i minst tre ar fran den tidpunkt da dele-
geringsbeslutet upphor att gélla.

Uppfoljning och dterkallelse

7 § Vardgivaren ska ansvara for att besluten om delegering i verk-
samheten foljs upp och att delegeringsbeslut som inte ldngre dr foren-
liga med en god och siker vard aterkallas.

Allmdnna rad

Ett beslut om delegering bor f6ljas upp minst en gang per ar. I upp-
foljningen bor det alltid ingd att kontrollera att mottagarens kun-
skaper ar aktuella.

8§ Uppgifter om utférda uppfoljningar och om aterkallelser av dele-
geringsbeslut ska dokumenteras.

Dokumentationen ska bevaras i minst tre &r frdn den tidpunkt d&
delegeringsbeslutet upphor att gilla.

Rutiner for delegering

9 § Vérdgivaren ska som ett led i en riskanalys enligt 5 kap. 1 §
Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rdd (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete bedoma riskerna med
att delegera iordningstillande, administrering eller dverlimnande av
lakemedel i verksamheten.

Vardgivaren ska med utgangspunkt i riskanalysen faststélla ruti-
nerna enligt 10 §.
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10 § Av vardgivarens rutiner for ordination och hantering av ldkeme-
del ska det framga

1. 1 vilka situationer och under vilka forutsédttningar som det &r for-
enligt med en god och sdker vard att delegera iordningsstéllande,
administrering eller 6verlamnande av ldkemedel i verksamheten,

2. vilken kunskap och kompetens som krévs av den som genom be-
slut om delegering far iordningsstélla, administrera eller over-
lamna ldkemedel.

Ansvar for medicinskt ansvarig sjukskoterska

11§ Av4kap. 6 § hilso- och sjukvardsforordningen (2017:80) fram-
gér att en medicinskt ansvarig sjukskdterska i den kommunala hélso-
och sjukvérden ska ansvara for att beslut om att delegera ansvar for
varduppgifter ar forenliga med patientsidkerheten.

Sdrskilda bestimmelser for tandvdrden

12 § Bestdmmelser om behdrighet att utfora lokalanestesi genom
ledningsblockad i verksamhet som omfattas av tandvardslagen
(1985:125) finns i Socialstyrelsens foreskrifter (IISLI-I'S 2025:xx)
om behorighet att utfora vissa arbetsuppgifter inom tandvarden.

1. Denna forfattning trdder 1 kraft den 1 juli 2025 i frdga om 2 kap.
6§, 5kap. 1,2,40ch4ag§§ ochidvrigt den 1 januari 2026.

2. Delegeringar som har beslutats fore den 1 januari 2026 giller un-
der beslutets giltighetstid.

Socialstyrelsen

BJORN ERIKSSON

Camilla Damell
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Socialstyrelsens foreskrifter
om dndring i foreskrifterna (SOSFS 2009:10) om
ambulanssjukvard m.m.;

beslutade den xx xx 2025.

Socialstyrelsen foreskriver med stod av 8 kap. 1 § hélso- och sjuk-
véardsforordningen (2017:80) att 6 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrif-
ter (SOSFS 2009:10) om ambulanssjukvard m.m. ska ha f6ljande ly-
delse.

6 kap.

2 § Vardgivaren ska vidare ansvara for att en ambulans alltid &r be-
mannad med hélso- och sjukvardspersonal som har behdrighet att
iordningstélla och administrera lakemedel i enlighet med 7 kap. Soci-
alstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad (HSLF-FS 2017:37) om or-
dination och hantering av ldkemedel i hilso- och sjukvérden.

Forfattningen tréder i kraft den 1 januari 2026.
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1 Bakgrund

Det har under en ldngre tidsperiod framkommit att regioner, kommuner,
vardgivare och hilso- och sjukvardsprofessionen anser att den rittsliga
regleringen kring delegering ér otydlig. Vidare dr Socialstyrelsens
foreskrifter och allménna rad (SOSFS 1997:14) om delegering av
arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvard och tandvard foréldrade och i
behov av en dversyn.

Socialstyrelsen har darfor beslutat att gora en Gversyn av foljande
foreskrifter och allmédnna rad

e Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad (SOSFS 1997:14) om
delegering av arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvérd och tandvard

e Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2002:12) om delegering inom
tandvarden

e O kap. Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av ldkemedel i hilso- och
sjukvarden.

Oversynen gérs inom ramen for Socialstyrelsens regeringsuppdrag att
framja, stodja och f6lja upp omstéllningen i hélso- och sjukvérden till en god
och niira vard.! Den syftar till att gora det enklare att forstd och tillimpa
reglerna kring delegering. Malet dr att astadkomma @ndamalsenliga, enkla
och tydliga regler som ir létta att overblicka och som bidrar en god och
saker vard.

Denna konsekvensutredning géller forslag till &ndringar i HSLF-FS 2017:37
och i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:10) om ambulanssjukvard
m.m. Det finns dven tvd andra konsekvensutredningar géllande forslag till
upphdvande av SOSFS 1997:14% samt forslag till nya foreskrifter om
behorighet att utfora vissa arbetsuppgifter inom tandvarden som ska ersitta
SOSFS 2002:12°.

Saker lakemedelshantering

Lakemedelsbehandling &r en av de vanligaste atgérderna inom hélso- och
sjukvérden. Lékemedel kan bota, lindra och forebygga sjukdomar och
dédrigenom bidra till en dkad dverlevnad och forbéttrad livskvalitet. All
lakemedelsbehandling innebar dock risk for 1akemedelsrelaterade skador
och dessa skador utgor en stor del av alla uppkomna vardskador.

1§2023/01930 (delvis).
2 Dnr 4.1 - 77777/2024.
3 Dnr. 4.1- 77789/2024.
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Likemedelsrelaterade skador innebéar lidande for den som drabbas, dessutom
innebér det stora kostnader for samhallet. Manga av de skoraste med
komplexa hélsoproblem och omfattande funktionsnedséttningar, sdvil barn
som vuxna, far delar av sin vard genom den kommunala hilso- och
sjukvarden. Fragor om séker ldkemedelshantering har uppmérksammats
sarskilt i den kommunala hélso- och sjukvéarden dir delegering av
lakemedelshantering d4r mycket vanligt. Socialstyrelsen har gjort en analys
av ladkemedelshanteringen i kommunal hélso- och sjukvérd med
utgdngspunkt i forutsattningar for delegering utifran kraven i HSLF-FS
2017:37. Analysen visar bl.a. att det 1 dag finns risker i
lakemedelshanteringen som beror pd hur varden &r organiserad, tillgédngliga
resurser och personalens kompetens i forhallande till komplexiteten i
uppdraget.* Vidare visar analysen att det ibland saknas forutsittningar for att
hantera de risker som finns vid delegering av likemedelshantering i den
kommunala hélso- och sjukvérden.

Lakemedelshantering i ambulanssjukvarden

Socialstyrelsen har pa uppdrag av regeringen gjort en kartlaggning av den
prehospitala akutsjukvérden och ldmnat forslag pa hur den kan utvecklas,
effektiviseras och stirkas. Av rapporten framgar att flera aktorer efterfragar
mdjligheter att delegera likemedelshantering till ambulanssjukvardare. En
av Socialstyrelsens slutsatser var att det finns anledning att ifrdgasitta
behovet av att ha sirskilda foreskrifter for just ambulanssjukvéard.
Prehospital akutsjukvérd inklusive ambulanssjukvard dr idag en integrerad
del av hélso- och sjukvarden. Samma krav pa kvalitet och patientsikerhet
giller d&ven om vérden sker utanfor en vérdinréttning, pd en skadeplats, i en
patients hem eller i en sjuktransport.’

Behdrighet att ordinera ldkemedel

Likemedelsverket har 1dmnat forslag till nya bestimmelser i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och
utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit som innebér att sjukskoterskor
under vissa forutsattningar ska fa rekvirera, det vill sidga bestilla, lakemedel
till en vardgivare. I oktober 2023 skickades ett omarbetat forslag pa remiss
pa nytt efter en forsta remiss som skickades ut i januari 2023. Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) papekade i sitt remissvar att forslaget att ge
sjukskoterskor rekvisitionsrétt kan f4 konsekvenser for tillimpningen av 5
kap. 1 § HSLF-FS 2017:37 da viss ritt att ordinera lakemedel &ar kopplade
till rétten att forskriva eller forordna lakemedel enligt Likemedelsverkets
foreskrifter. For att det inte ska rdda nigra oklarheter kring behorigheten for

4 Siker likemedelshantering - med fokus pé delegering inom kommunal hélso- och sjukvérd,
Socialstyrelsen, 2023. Artikelnr. 2023-9-8691.

5 Sveriges prehospitala akutsjukvard - nuligesbild, beddmning och utvecklingsforslag. Socialstyrelsen,
2023. Artikelnr. 2023-2-8337.
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sjukskoterskor att ordinera lakemedel behdver vissa bestimmelser 1 5 kap.
HSLF-FS 2017:37 andras.

1.1 Gallande ratt

Halso- och sjukvardspersonal far delegera en arbetsuppgift till nigon annan
endast nir det ir forenligt med kravet pa en god och siker véard.°
Arbetsuppgifter som enligt foreskrifter bara far utforas av en viss
yrkesgrupp fér inte delegeras, om det inte uttryckligen av foreskrifter
framgar att delegering av uppgifterna ir tillitet.” Exempel pa
forfattningsreglerade uppgifter som inte far delegeras ir ritten att ordinera®
och forskriva® likemedel. Iordningsstillande, administrering och
overlaimnande av ldkemedel (lIdkemedelshantering) dr exempel pa uppgifter
som dr forfattningsreglerade, men som far delegeras till annan personal som
saknar formell behdrighet.!” Likemedelshantering inom hélso- och
sjukvarden och tandvarden maste med andra ord delegeras for att nagon som
saknar formell behorighet ska fa utfora uppgifterna.

Delegering av lakemedelshantering

Bestimmelser om behdrighet att iordningsstélla, administrera och verldmna
lakemedel finns i1 7 kap. HSLF-FS 2017:37. Likare, tandlidkare och
sjukskdterskor dr behoriga att iordningsstélla, administrera och éverlamna
likemedel.!" Vissa andra yrkesgrupper har en begriinsad behorighet. '
Iordningsstillande och administrering eller 6verlimnande av ldkemedel far
delegeras inom hilso- och sjukvarden, med undantag for
ambulanssjukvarden.'® Det ir bara likare, tandlékare och sjukskoterskor
som far delegera uppgifterna.'*Andra yrkesgrupper som #r behdriga enligt 7
kap. HSLF-FS 2017:37 far sjdlva utfora uppgifterna, men inte delegera till
annan personal.

Ansvar vid delegering

Ansvaret vid delegering framgér av patientsékerhetslagen (2010:659). Den
som delegerar en arbetsuppgift ansvarar under eget yrkesansvar for att den
som tar emot uppgiften har forutsittningar att fullgéra uppgiften.'> Av

%6 kap. 3 § forsta stycket patientsikerhetslagen (2010:659), PSL.

7 Regeringens proposition Aligganden for personal inom hilso- och sjukvdrden m.m., prop.
1993/94:149. 5. 70.

8 5 kap. Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering
av ldkemedel i hélso- och sjukvarden.

%2 kap. Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utlimnande av
lakemedel och teknisk sprit.

107 kap. och 9 kap. 1 § HSLF-FS 2017:37.

17 kap. 1 § HSLF-FS 2017:37.

127 kap. 2-6 §§ HSLF-FS 2017:37.

139 kap. 1 § HSFL-FS 2017:37.

149 kap. 2 § HSFL-FS 2017:37.

156 kap. 3 § andra stycket PSL.
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forarbetena framgér att den som delegerar ansvarar for sin bedomning att
delegera uppgiften, men inte for hur arbetsuppgiften fullgérs. Den som utfor
arbetsuppgiften ansvarar under eget yrkesansvar for hur han eller hon fullgér
uppgiften.'® Yrkesansvaret innebiir att hilso- och sjukvéardspersonalen sjilv
bér ansvaret for hur han eller hon fullgdr sina arbetsuppgifter. '’

Att hilso- och sjukvardspersonalen har ett eget yrkesansvar for hur hen utfor
arbetsuppgifterna innebdr inte att vardgivaren inte har nadgot ansvar. Nar
patientsidkerhetslagen infordes ar 2011 ansag lagstiftaren att det behdvde
fortydligas i lagen att personalens sérskilda yrkesansvar inte innebér ndgon
inskrinkning i vardgivarens ansvar.'® Av forarbetena framgar att
vardgivaren alltid har ett ansvar for att hélso- och sjukvéarden organiseras
och bedrivs i enlighet med gillande regler. I detta ligger bl.a. en skyldighet
att tillse att hélso- och sjukvardspersonalen har ritt kompetens for sina
arbetsuppgifter och att medarbetarnas utbildningsbehov identifieras och att
de ges mojlighet till regelbunden fortbildning och kompetensutveckling.
Vidare anfordes att vardgivarna ocksa har ett ansvar for att instruktioner och
rutiner dr dindamalsenliga och efterlevs.!”

Systematiskt kvalitets- och patientsakerhetsarbete

Hilso- och sjukvérds- och tandvirdsverksamheter ska bedrivas sé att kraven
pa en god vard uppfylls.?’ Det innebir bland annat att det ska finnas den
personal som behdvs for att god vird ska kunna ges.?! Vérdgivaren ansvarar
for att planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett sétt som leder till att
kravet pa god vard i hilso- och sjukvardslagen (2017:30) och
tandvardslagen (1985:125) uppritthalls.?* Ett systematiskt kvalitets- och
patientsidkerhetsarbete édr en av de viktigaste faktorerna for 6kad kvalitet och
patientsiikerhet.?® En grundliggande bestindsdel i patientséikerhetsarbetet Ar
att analysera risker i verksamheten och vidta de atgérder som behovs for att
forebygga att patienter drabbas av vardskador.?* Det #r vardgivaren som
ansvarar for att vidta de atgirder som behdvs for att sékerstélla
patientsiikerheten.”® I det systematiska kvalitets- och patientsiikerhetsarbetet
ska Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete och Socialstyrelsens
foreskrifter och allminna rad (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares
systematiska patientsékerhetsarbete tillimpas.

16 Prop. 1993/94:149 s. 67 och 70.

176 kap. 2 § forsta stycket PSL.

18 6 kap. 2 § andra stycket PSL.

19 Regeringens proposition Patientsckerhet och tillsyn, prop. 2009/10:210 s. 206.

205 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), HSL och 3 § tandvérdslagen (1985:125), TvL.
215kap.2 § HSL4a § TVL.

223 kap. 1 § PSL.

23 kap. 1 § PSL, 5 kap. 4 § HSL och 16 § TvL.

243 kap. 1 § PSL.

253 kap. 2 § PSL.
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Ledningssystem

Vérdgivaren ansvarar for att det finns ett ledningssystem som ska anvéndas
for att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra verksamhetens
kvalitet och patientsikerhet.?® Vardgivaren ska med stod av
ledningssystemet planera, leda, kontrollera, f6lja upp, utvirdera och
forbattra verksamheten.?” Det #r alltid vardgivaren som har ansvaret for att
det finns ett ledningssystem, ansvaret kan inte dverlatas. Daremot &r det
mojligt att internt uppdra at ndgon eller ndgra 1 verksamhetens organisation
att utfora olika uppgifter som ingér i det systematiska kvalitets- och
patientsiikerhetsarbetet.”® Vardgivaren ska dé ange hur uppgifterna ir
fordelade i verksamheten.?’ Om en sirskild befattning har ett utpekat ansvar
for vissa fragor i andra forfattningar, géller ansvaret enligt den forfattningen.
T.ex. har den medicinskt ansvarig sjukskdterskan (MAS) 1 den kommunala
hilso- och sjukvarden ansvar for att beslut om delegering i verksamheten &r
forenliga med patientsikerheten.

Riskanalyser - en del i det férebyggande arbetet

Vardgivaren ska fortlopande beddma om det finns risk for att hindelser
skulle kunna intrdffa som kan medfora brister 1 verksamhetens kvalitet och
patientsiikerhet.’! Riskanalys innebir att den som bedriver verksamheten
arbetar forebyggande. Riskanalyser ska genomforas fortlopande.
Omsténdigheter som paverkar vad fortlopande innebér i det enskilda fallet ar
t.ex. verksamhetens inriktning eller om verksamheten &r sarskilt riskfylld
som exempelvis ldkemedelshantering. Riskanalyser kan behova genomforas
innan fordndringar av verksamheten eller infor forandringar av personalens
sammansittning och innan nya arbetssitt borjar tillimpas.>?

Om Socialstyrelsens féreskrifter och allmanna rad om
ordination och hantering av lakemedel (HSLF-FS
2017:37)

Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om
ordination och hantering av lakemedel i hélso- och sjukvarden ska tillimpas
i verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvardslagen och
tandvardslagen. | HSLF-FS 2017:37 finns bl.a. bestimmelser om behdrighet
for att ordinera, iordningsstilla, administrera och 6verlamna likemedel.

26 3 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete.

273 kap. 2 § SOSFS 2011:9.

28 Ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete - Handbok for tillimpningen av foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete. Socialstyrelsen,
2012 (art. nr 2012-6-53), s. 27.

2 3 kap. 3 § SOSFS 2011:9.

30 4 kap. 6 § forsta stycket 4 hélso- och sjukvardsférordningen (2017:80), HSF.

315 kap. 1 § SOSFS 2011:9.

32 Handbok till SOSFS 2011:9, s. 26.
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19 kap. HSLF-FS 2017:37 finns bestimmelser om delegering av
iordningsstillande, administrering och dverlamnande av ldkemedel.
Bestimmelserna omfattar t.ex. krav pa dokumenterade kunskaper for den
som tar emot en delegering, verksamhetschefens ansvar samt krav pa
vardgivaren att ha vissa rutiner. Kompletterande bestimmelser om
delegering av ldkemedelshantering finns i Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom
hélso- och sjukvérden och tandvarden. De krav som anges i SOSFS 1997:14
giller saledes dven vid delegeringar av ldkemedelshantering. I SOSFS
1997:14 finns bl.a. krav pa att delegeringar ska vara personliga,
tidsbegriansade och dokumenterade.

Behorighet att ordinera ldkemedel

I 5 kap. HSLF-FS 2017:37 finns bestimmelser om behdrighet att ordinera
lakemedel. Begreppet ordination ska skiljas fran begreppen forordna och
forskriva som finns i Lakemedelsverkets foreskrifter. Begreppet forordna
betyder dir att utfirda recept eller rekvisition avseende likemedel®* och
forskriva betyder att utfirda recept®®. En ordination #r ett beslut av hilso-
och sjukvardspersonal som &r avsett att paverka en patients hilsotillstand
genom en hilso- och sjukvardsatgird.

Enligt 5 kap. 1 § HSLF-FS 2017:37 ar endast den hélso- och
sjukvardspersonal som dr behorig att forordna eller forskriva ett lakemedel
enligt de forfattningar som anges i 5 kap. 2-5 §§ HSLF-FS 2017:37 behoriga
att ordinera ldkemedlet. Behorigheten att ordinera lakemedel ar alltsé
kopplad till behdrighetsregler som anges i andra forfattningar, bl.a.
Lékemedelsverkets foreskrifter. Idag har sex yrkesgrupper i hédlso- och
sjukvarden och tandvérden behorighet att ordinera ldkemedel: 1dkare,
tandlékare, tandhygienister samt de sjukskdterskor, barnmorskor och optiker
som uppfyller de kompetenskrav som Socialstyrelsen foreskriver.

1.2 Bemyndiganden som
myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

De éndringar i Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av lidkemedel i hilso- och sjukvarden
och i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:10) om ambulanssjukvard

31 kap. 7 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och utlimnande av
lakemedel och teknisk sprit.

341 kap. 7 § HSLF-FS 2021:75.

333 kap. 1 § HSLF-FS 2017:37.
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m.m. som Socialstyrelsen foreslar grundar sig pd bemyndigande som anges
nedan.

8 kap. 1 och 2 § § halso- och sjukvardsférordningen
(2017:80), HSF

I 8 kap. 2 § HSF ges Socialstyrelsen ritt att meddela foreskrifter om hélso-
och sjukvard behdvs till skydd for enskilda. Enligt 8 kap. 2 § HSF far
Socialstyrelsen meddela de ytterligare foreskrifter som behovs for
verkstillighet av 5 kap. 4 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30).

7 kap. 4 8 och 8 kap. 5 § forsta stycket 1 och andra
stycket forsta meningen
patientsakerhetsférordningen (2010:1369)

17 kap. 4 § patientsdkerhetsforordningen ges Socialstyrelsen ritt att meddela
ytterligare foreskrifter om skyldigheter for hélso- och sjukvardspersonalen som
behovs till skydd for ménniskors liv, personliga sikerhet eller hilsa. I 8 kap. 5 §
forsta stycket 1 och andra stycket forsta meningen patientsékerhetsforordningen
bemyndigas Socialstyrelsen att meddela foreskrifter om vilka moment som ska
ingd i vardgivarens systematiska patientsdkerhetsarbete enligt 3 kap. patientsi-
kerhetslagen (2010:659) samt om verkstélligheten av patientsdkerhetslagen och
foreskrifter om verkstilligheten av patientsdkerhetsforordningen.

13 § andra stycket tandvardsférordningen
(1998:1338)

I bestimmelsen bemyndigas Socialstyrelsen att meddela ytterligare
foreskrifter om verkstélligheten av tandvardslagen och foreskrifter om
verkstélligheten av tandvardsforordningen.

1.3 Det aktuella problemet och den
férandring som Socialstyrelsen
efterstravar

Delegering av lakemedelshantering

Det finns risker vid delegering av ldkemedelshanteringen som beror pa hur
varden dr organiserad, tillgdngliga resurser och personalens kompetens i
forhallande till komplexiteten i uppdraget.*® Idag ir reglerna om delegering
utformade pa ett sddant sitt att ansvaret till stora delar enbart ligger pa

36 Siker likemedelshantering - med fokus pa delegering inom kommunal hilso- och sjukvard,
Socialstyrelsen, 2023. Artiklnr. 2023-9-8691.
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hilso- och sjukvardspersonalen. Personalen har dock inte ansvaret for
organisationen, resurserna eller bemanningen. Det dr vardgivaren som har
det organisatoriska ansvaret och ddrmed mdjlighet att astadkomma
fordndring. Den fordandring som Socialstyrelsen efterstravar ar ett tydligare
verksamhetsansvar for delegering av ldkemedelshantering i verksamheten
och att delegering av ldkemedelshantering ska vara en del av vardgivarens
systematiska kvalitet- och patientsdkerhetsarbete. Att upprétthalla
patientsdkerheten vid delegering av lakemedelshantering ska inte langre
enbart vara ett ansvar for hdlso- och sjukvardspersonalen.

Att personalen har rétt kompetens for sina uppgifter dr centralt for
patientsdkerheten. Kompetensforsorjningen ar en stor utmaning inom hélso-
och sjukvarden och vi 4r medvetna om att denna utmaning inte kan l6sas
genom dndrade krav i foreskrifter. Det Socialstyrelsen vill astadkomma &r en
medvetenhet om att personalens kompetens ska motsvara det som kravs for
att utfora uppgiften pé ett patientsékert sitt och att kompetensen ska
kontrolleras av den som delegerar.

Inom ambulanssjukvérden ér det i dag inte tilldtet att delegera
lakemedelshantering. Aktorer inom ambulanssjukvéarden har framfort att det
innebdr patientsidkerhetsrisker att ambulanssjukvardare 1 akuta situationer
inte fir hantera ladkemedel. Det bor darfor bli mdjligt att delegera
lakemedelshantering inom ambulanssjukvérden, pa samma sétt som inom all
ovrig hilso- och sjukvard.

Som nd@mnts ovan har det under en ldngre tidsperiod framkommit att
regioner, kommuner, vdrdgivare och hélso- och sjukvéirdsprofessionen
tycker att den réttsliga regleringen kring delegering &r otydlig. I syfte att
gora reglerna tydligare foreslar Socialstyrelsen bl.a. att SOSFS 1997:14
upphévs. Bestimmelserna i SOSFS 1997:14 kompletterar reglerna i 9 kap.
HSLF-FS 2017:37 vid delegering av likemedelshantering. Socialstyrelsen
bedomer att delegering av ldkemedelshantering fortsatt behdver omfattas av
vissa av de krav som anges i SOSFS 1997:14. De krav som finns i SOSFS
1997:14 behover dirfor 1 vissa delar foras over till HSFL-FS 2017:37.

Fortydligande av behdrighet att ordinera

Sett mot bakgrund av Lakemedelsverkets forslag att ge sjukskoterskor
rekvisitionsritt finns det behov av att fortydliga behorigheten att ordinera 1
HSLF-FS 2017:37.

1.4 Alternativa I6sningar och effekter
om ingen reglering kommer till stand

For att uppna den forédndring som redogors for ovan i avsnitt 1.3 bedomer
Socialstyrelsen att det inte finns ndgra andra alternativ dn
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foreskriftsandringar. Andra insatser, som exempelvis kunskapsstod eller
informationsinsatser, bedomer Socialstyrelsen ocksa behdvs men som ett
komplement till &ndrade regler.

Om inga regeléndringar vidtas kommer det bl.a. att fa f6ljande
konsekvenser:

e Ansvaret for att upprétthalla patientsdkerheten vid delegeringar
kommer fortsatt att upplevas enbart ligga hos hélso- och
sjukvérdspersonalen.

e Det kommer fortsatt inte vara mojligt att delegera
lakemedelshantering i ambulanssjukvarden.

e Delegering av lakemedelshantering kommer inte omfattas av nagra
sdrskilda formkrav ndr SOSFS 1997:14 upphévs.

e Om inga dndringar gors 1 5 kap. HSLF-FS 2017:37 om behorighet
att ordinera liakemedel, kan det fa konsekvenser for
Lakemedelsverkets mojligheter att infora rekvisitionsratt for
sjukskoterskor.

I avsnitt 2.1 beskrivs de bedomningar som Socialstyrelsen gjort vid
forslagen till andringar.

11
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2 Socialstyrelsens forslag och
bedomningar

2.1. Genomgang av Socialstyrelsens

forslag och bedémningar

I det f6ljande ges en redogdrelse av de forslag till &ndringar 1 HSLF-FS
2017:37 och SOSFS 2009:10 som Socialstyrelsen ldmnar och de
beddmningar som har gjorts.

Niér en Oversyn av en forfattning far till foljd att ett flertal paragrafer dndras
och upphivs, kan detta leda till att forfattningen blir svaroverskddlig. Det dr
da fordelaktigt att upphéva ett kapitel i forfattningen och ersitta det med ett

nytt.

De forslag som Socialstyrelsen lamnar innebdr att nya paragrafer ska foras
in, nigra ska dndras och andra ska upphévas. Socialstyrelsen bedomer att ett
nytt 9 kapitel kommer att gora bestimmelserna om delegering av
lakemedelshantering mer dverskadliga. Socialstyrelsen foreslar dérfor att
nuvarande 9 kapitlet om delegering av iordningsstillande och administrering
eller 6verlamnande av lakemedel ska upphévas och ersittas av ett nytt
kapitel med samma nummer och namn.

Delegering av lakemedelshantering ska vara majlig i
all halso- och sjukvard och tandvard (9 kap. 1 8 HSLF-
FS 2017:37)

Forslag: lordningstillande, administrering och dverlimnande av likemedel
ska vara tillitet inom all hilso- och sjukvérd och tandvérd. Undantaget for
ambulanssjukvarden ska tas bort.

Bedomning: 1 Socialstyrelsens dialogméten med aktorer inom
ambulanssjukvarden har det framforts att forbudet mot att delegera
lakemedelshantering inom ambulanssjukvérden innebér en
patientsdkerhetsrisk och att mojligheten till delegering skulle hoja kvaliteten
1 omhéndertagande av patienter vid vissa tidskritiska tillstdnd. Aktdrerna
beskriver att det 1 vissa akuta situationer dr helt nddvindigt att &ven
ambulanssjukvardaren hjélper till med iordningstidllande och administrering
nér sjukskoterskan dr upptagen med andra uppgifter. Det forekommer idag
att ambulanssjukvardare 1 akuta situationer hjilper till med
lakemedelshantering, trots att det inte &r tillatet. Det faktum att det inte r
tilltet innebér att det gors sa att sdga vid sidan av”, vilket flera lyfter som
en risk da det saknas rutiner och kontroll av kunskap. Ett annat exempel pé
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risker som lyfts fram &r att mer avancerade uppgifter, som att hantera en
luftviag vid A-HLR (avancerad hjért- och lungrdddning), kan behova
overlatas till en ambulanssjukvardare for att endast sjukskoterskan far
hantera ldkemedel. Det finns saledes ett behov av att ambulanssjukvardare i
vissa situationer ska kunna delta i l1dkemedelshanteringen. Mot denna
bakgrund anser Socialstyrelsen att det finns skél att inféra en mojlighet att
delegera ladkemedelshantering d&ven inom ambulanssjukvéarden. All hilso-
och sjukvird kommer didrmed att omfattas av samma regler avseende
delegering av likemedelshantering.

Andring i ambulansféreskriften (SOSFS 2009:10)

Forslag: 16 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:10) om
ambulanssjukvard m.m. ska det inforas en hanvisning till 7 kap. HSLF-FS
2017:37.

Bedomning: 1 6 kap. 2 § SOSFS 2009:10 finns krav pd att en ambulans
alltid vara bemannad med hélso- och sjukvardspersonal som har behdrighet
att iordningsstilla och administrera ldkemedel enligt HSLF-FS 2017:37. Det
innebdr 1 praktiken att en ambulans alltid ska vara bemannad med antingen
en lékare eller en sjukskoterska. Forslaget att mojliggora delegering av
lakemedelshantering i ambulanssjukvérden syftar inte till att &ndra
bemanningskravet. For att det inte ska rdda nagra oklarheter kring att det ar
den formella behorigheten i 7 kap. HSLF-FS 2017:37 som avses, bor det i 6
kap. 2 § SOSFS 2009:10 foras in en hénvisning till 7 kap. HSLF-FS
2017:37. Forslaget innebér ingen dndring i sak i1 forhallande till vad som
giller i dag.

Behdrighet att delegera

Forslag: Endast ldkare, tandlékare och sjukskoterskor far delegera
iordningsstillande, administrering och dverldmnande av lakemedel till
nigon annan.

Bedomning: Socialstyrelsen foresldr inga dndringar vad géller behorigheten
att delegera lakemedelshantering. Det ska alltsa fortsatt endast vara liakare,
tandlékare och sjukskoterskor som far delegera iordningsstéllande,
administrering och 6verlimnande av ldkemedel.

Kunskap och kompetens

Forslag: Den bestimmelse som idag finns 1 9 kap. 4 § HSLF-FS 2017:37
med krav pa att den som tar emot en delegering av ldkemedelshantering ska
ha dokumenterade kunskaper om hantering av ldkemedel och de risker som
ar forenade med hanteringen ska vara kvar. Bestimmelsen ska kompletteras
med krav pa att den som genom ett beslut om delegering far iordningsstélla,
administrera eller 6verlamna likemedel ska ha den kompetens som kréavs for
att kunna utfora uppgiften pé ett korrekt och patientsékert sitt.
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Bedomning: Att den som ska iordningsstélla, administrera eller 6verlamna
ett lakemedel har den kunskap och kompetens som krivs for att utfora
uppgiften pa ett korrekt och sdkert sétt dr centralt. Dagens krav i 9 kap. 4 §
HSLF-FS 2017:37 om dokumenterade kunskaper infordes ar 2018. Syftet
var att ange en minimumniva for vilken kunskap som den som far en
delegering av ldkemedelshantering alltid maste ha. Det skulle alltsa inte vara
mojligt att utan nagon som helst utbildning i lakemedelshantering fa en
delegering. Socialstyrelsen bedomer att kravet fortsatt ska gélla.
Socialstyrelsen erfar dock att bestimmelsen kan missuppfattas pa sa sitt att
den beskriver en generell kunskapsniva som ér tillriacklig for alla former av
lakemedelshantering, vilket inte var avsikten. Socialstyrelsen anser darfor att
bestammelsen bor kompletteras med krav pa att den som genom ett beslut
om delegering fir iordningsstilla, administrera eller 6verldmna ldkemedel
ska ha den kompetens som krévs for att kunna utfora uppgiften pa ett korrekt
och patientsidkert sdtt. Med andra ord ska kompetensen motsvara det som
kravs for den delegerade uppgiften. Vilken kompetens som krévs varierar
givetvis beroende pa uppgiftens svarighetsgrad och gar darfor inte att ange
generellt.

Kontroll av kunskaper och kompetens

Forslag: Det ska inforas en bestimmelse med krav pd att den som ska fatta
ett delegeringsbeslut ska kontrollera att mottagaren har dokumenterade
kunskaper om hantering av ldkemedel och de risker som é&r forenade med
hanteringen och den kompetens som krévs for att kunna utfora uppgiften pa
ett korrekt och patientsékert sétt.

Bedomning: 1dag finns inget uttryckligt krav pa att den som delegerar ska
kontrollera att den som ska ta emot en delegering av ldkemedelshantering
har de kunskaper och den kompetens som krivs for att utfora uppgiften. Av
SOSFS 1997:14 framgér av 1optexten att den som delegerar bor genom
kontroll av de praktiska och teoretiska fardigheterna forsidkra sig om att den
som ska ta emot uppgiften har forutsittningar att fullgéra den. Det finns
dock inget ska-krav, varken i SOSFS 1997:14 eller 1 HSLF-FS 2017:37, att
den som delegerar ska kontrollera kunskaperna och kompetensen. I SOSFS
1997:14 anges istéllet att den som delegerar ska beskriva for
uppgiftsmottagaren vilka teoretiska och praktiska kunskaper som kriavs och
fraga uppgiftsmottagaren om denne anser att den har tillrdcklig utbildning
och erfarenhet for uppgiften. Den som ska ta emot delegeringen ska dérefter
svara om han eller hon anser sig ha den kunskapen. Det ir alltsd den som
ska ta emot en delegering som sjdlv ska bedoma om dennes kunskap och
kompetens ar tillrdcklig. Ett sadant forfarande bedomer Socialstyrelsen inte
ar tillrackligt for att kunna forsékra sig om att den som genom ett
delegeringsbeslut ska fa hantera ladkemedel har de kunskaper och den
kompetens som krévs for att kunna utfora uppgiften pa ett patientsékert stt.
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Socialstyrelsen bedomer att det bor inforas ett krav i HSLF-FS 2017:37 som
innebdr att det 4r den som delegerar ladkemedelshantering som ska
kontrollera att mottagarens kunskaper och kompetens motsvarar vad som
kréavs for att utfora den delegerade uppgiften pa ett korrekt och patientsékert
sétt.

Beslut om delegering

Forslag: Det ska inforas en bestimmelse med krav pa att ett beslut om
delegering ska vara personligt och gilla for en viss verksamhet.
Delegeringsbeslutet ska vara tidsbegrénsat.

Bedomning: 1 SOSFS 1997:14 finns krav pa att ett beslut om delegering ska
vara personligt. Det &r alltsa inte tillatet att delegera till en yrkesgrupp i
verksamheten eller att Gverléta ett delegeringsbeslut. Socialstyrelsen
bedomer att detta fortsatt ska gilla och foreslar att det tas in ett sddant krav i
HSLF-FS 2017:37.

Idag finns inget krav pa att ett beslut om delegering av lakemedelshantering
ska gilla for en viss verksamhet. Socialstyrelsen bedomer att det av flera
skal &r viktigt att delegeringar tydligt kopplas till en viss verksamhet hos
vardgivaren. Det framsta skélet dr att det bor bli tydligt vem som har
verksamhetsansvaret for delegeringarna. Socialstyrelsen erfar att det ibland
uppstar oklarheter kring vilken vérdgivare som har verksamhetsansvaret,
sarskilt vid delegeringar till personal som dr anstdlld t.ex. i en
socialtjanstverksamhet. Sddana oklarheter borde kunna undanrdjas genom
att det tydligt framgar av delegeringsbeslutet for vilken verksamhet
delegeringen giller. Med verksamhet menar vi en verksamhet som omfattas
av hélso- och sjukvardslagen eller tandvardslagen, i enlighet med
foreskrifternas tillimpningsomrade. Att ett beslut om delegering ska gélla
for en hélso- och sjukvardsverksamhet innebdr inte ett krav pd att personalen
som tar emot delegeringen behdver vara anstélld i verksamheten. Inom
kommunal hilso- och sjukvérd &r det vanligt att man delegerar
lakemedelshantering till omsorgspersonal som dr anstilld i en
socialtjanstverksamhet. Omsorgspersonal som genom ett delegeringsbeslut
iordningsstdller, administrerar eller Overldmnar ett likemedel till en patient
bitrdder da en legitimerad sjukskdterska i dennes hélso- och
sjukvérdsverksamhet. Ett sddant forfarande ska fortsatt vara mojligt. Ett
annat skl dr att det ska vara tydligt att ett beslut om delegering inte kan
gilla generellt, d.v.s. en person som fatt en delegering som ska gélla for en
viss verksamhet ska inte kunna anvénda den i1 andra verksamheter dn den
eller de som angetts i delegeringsbeslutet. Det ska med andra ord inte vara
mojligt att ’ta med sig” ett delegeringsbeslut till en annan verksambhet.

I SOSFS 1997:14 finns krav pa att ett delegeringsbeslut ska vara
tidsbegrinsat och far gélla i hogst ett ar. Socialstyrelsen bedomer att ett
beslut om delegering av ldkemedelshantering fortsatt ska vara tidsbegrénsat,
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d.v.s. beslutet far inte gilla tillsvidare. Tidsbegransningen till ett &r ska dock
inte foras in HSLF-FS 2017:37. Vad som é&r en lamplig tidsbegransning kan
skilja sig &t i olika verksamheter. Det bor darfor vara mojligt for vardgivarna
att sjdlva bestimma hur ldnge delegeringsbeslut i verksamheten hogst far
gélla. Kraven pé att ett beslut om delegering ska f6ljas upp och aterkallas
om den inte ldngre dr forenlig med en god och sédker vard sdkerstéller att
delegeringar inte bara l6per pa utan uppfoljning och kontroll. (se vidare
under rubriken Uppfoljning och dterkallelse).

Dokumentation

Forslag: Ett beslut om delegering av 1dkemedelshantering ska vara skriftligt
och innehélla uppgifter om

e vilka uppgifter som delegeringen avser

e for vilken verksamhet som beslutet géiller

e vem som delegerat och till vem uppgiften delegerat
e nir delegeringsbeslutet ska f6ljas upp

e Dbeslutets giltighetstid och datum for beslutet.

Darutover ska uppgifter om utforda uppfoljningar och om aterkallelser av
delegeringsbeslut dokumenteras. Dokumentationen ska bevaras i minst tre ar
fran den tidpunkt da delegeringsbeslutet upphor att gilla.

Bedomning: 1dag finns i SOSFS 1997:14 krav pa ett delegeringsbeslut ska
vara skriftligt och dokumentationen ska innehélla vissa i foreskriften
uppréiknade uppgifter. Socialstyrelsen bedomer att kravet pé skriftlighet ar
befogat nir det giller beslut om att delegera en reglerad uppgift som
lakemedelshantering till personal som saknar behorighet enligt 7 kap.
HSLF-FS 2017:37. Krav pa att ett beslut om delegeringar av
ladkemedelshantering ska vara skriftligt bor dérfor foras in i HSLF-FS
2017:37. De uppgifter som idag ska dokumenteras enligt SOSFS 1997:14
bor fortsatt gélla vid beslut om delegering av likemedelshantering. Utdver
de uppgifter som idag anges i SOSFS 1997:14 ska ytterligare tva uppgifter
dokumenteras. Det géller uppgifter om for vilken verksamhet
delegeringsbeslutet géller och uppgifter om nér delegeringsbeslutet ska
foljas upp.

Enligt SOSFS 1997:14 ska beslut om aterkallelse av delegeringsbeslut ocksa
dokumenteras. Dokumentation av uppgifter om éterkallelse av ett
delegeringsbeslut bedomer Socialstyrelsen bor foras in i HSLF-FS 2017:37.
Dirutdver bedomer Socialstyrelsen att det dr viktigt att utférda uppfoljningar
ocksa dokumenteras. I SOSFS 1997:14 finns en rekommendation om att
dokumentationen bdr bevaras i minst tre ar. Att dokumentation bevaras en
viss tid efter beslutet har upphort att gilla dr viktigt inte minst ur ett
tillsynsperspektiv. Socialstyrelsen anser dirfor att minsta bevarandetid om
tre r bor foras in 1 HSLF-FS 2017:37 som ett ska-krav.
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Uppféljning och aterkallelse

Forslag: Vardgivaren ska fa ett uttryckligt ansvar for att besluten om
delegering i verksamheten f6ljs upp och att delegeringsbeslut som inte
langre &r forenliga med en god och séker vard aterkallas. Till bestimmelsen
ska det inforas allméinna rdd om att ett beslut om delegering bor f6ljas upp
minst en gang per ar. Av det allménna radet foreslas det ockséa framga att det
1 uppfoljningen alltid bor inga att kontrollera att mottagarens kunskaper &r
aktuella.

Bedomning: Att besluten om delegering i verksamheten regelbundet {6ljs
upp och dterkallas om det inte langre &r forenligt med en god och sdker vard
ar viktigt for att uppné en god patientsikerhet. Ansvaret for uppfoljning och
aterkallelse av delegeringsbeslut ér idag otydligt reglerat. I SOSFS 1997:14
finns krav pa uppfoljning som riktar sig till den som fattat
delegeringsbeslutet. Av loptexten 1 SOSFS 1997:14 framgér att det ligger 1
verksamhetschefens eller motsvarande befattningshavares ansvar att se till
att det finns rutiner for uppfoljning. For aterkallelse finns inget utpekat
ansvar i foreskrifter. Endast av 16ptexten i SOSFS 1997:14 framgér att det
ankommer pa savil den som meddelat delegeringen som verksamhetschefen
eller den som i annat fall inom verksamheten ytterst svarar for
patientsidkerheten att i forekommande fall besluta om &terkallelse av
delegeringsbeslut. I HSLF-FS 2017:37 finns en bestimmelse om att
verksamhetschefen ansvarar for att besluten om delegering omprovas i
nddvindig omfattning.

Sjukskoéterskor 1 den kommunala hilso- och sjukvdrden som ansvarar for ett
stort antal delegeringar menar att det manga ganger saknas forutséttning for
den som delegerat att systematiskt folja upp utfirdade delegeringar. De
menar ocks att det finns svarigheter niir en delegering ska aterkallas.” Det
ar vardgivaren som ansvarar for att verksamheten &r organiserad och
bemannad pa ett sitt att god véard kan bedrivas. En av de fordndringar som
Socialstyrelsen vill astadkomma ér ett tydligare verksamhetsansvar for
delegering av ldkemedelshantering och att det ska vara en del i vardgivarens
systematiska kvalitets- och patientsékerhetsarbete. Att uppritthélla
patientsdkerheten vid delegering av ldkemedelshantering ska inte langre
enbart vara ett ansvar for hilso- och sjukvardspersonalen. Mot denna
bakgrund anser Socialstyrelsen att det finns skél for att ge vardgivarna ett
uttryckligt ansvar for uppfoljning och éterkallelse.

Socialstyrelsen foreslar att bestimmelsen i HSLF-FS 2017:37 om
verksamhetschefens ansvar éndras och istdllet reglerar vardgivarens ansvar
for uppfoljning och éterkallelse. Detta i syfte att tydliggora att det ar
vardgivaren som har det overgripande ansvaret for verksamheten samt att

37 Siker likemedelshantering — med fokus pé delegering i kommunal hilso- och sjukvérd,
Socialstyrelsen, 2023. Artikelnr. 2023-9-8691.
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Oppna upp for mojligheten for vardgivaren att fordela ansvaret till ndgon
annan inom verksamheten med adekvat kompetens. Forslaget innebér inte
nagra dndringar for de vardgivare som dven fortsittningsvis anser att
verksamhetschefen bor ansvara for uppgifterna. I kommunal hélso- och
sjukvard har den medicinskt ansvarige sjukskoterskan (MAS) ett
forfattningsreglerat ansvar for att beslut om att delegera ansvar for
varduppgifter ar forenliga med patientsidkerheten.

Hur ofta delegeringar kan behova f6ljas upp kan variera. Idag géller enligt
SOSFS 1997:14 att delegeringar far gélla i hogst ett ar, sen maste en ny
delegering utfirdas. Tidsbegransningen till hogst ett &r foreslas inte foras
over till HSLF-FS 2017:37. Det innebér att en delegering kan gélla under en
langre tidsperiod én ett ar. Det finns i1 dessa fall skil att &tminstone arligen
folja upp dessa delegeringar. Mot denna bakgrund foreslas att det till
bestammelsen infors allmidnna rad som anger att utfirdade delegeringar bor
foljas upp minst en gang per ar.

Vad som ska ingé i en uppfoljning kan variera mellan olika verksamheter.
Att regelbundet kontrollera att mottagarens kunskaper ar aktuell &r ett
moment i uppfoljning som &r sérskilt viktigt. Genom aterkommande
kontroller av kunskaperna kan eventuella kompetensbrister och behov av
fortbildning upptickas. Socialstyrelsen foreslar darfor att det infors ett
allmént rad som anger att det i uppfoljningen alltid bor inga att kontrollera
att mottagarens kunskaper ér aktuella.

Riskanalyser och rutiner

Forslag: Det ska inforas en bestimmelse med krav pé att vardgivaren som
ett led i en riskanalys ska bedoma riskerna med att delegera
lakemedelshantering i verksamheten. Med utgangspunkt i riskanalysen ska
véardgivaren sedan faststilla rutiner dér det ska framga i vilka situationer och
under vilka forutséttning som det ar forenligt med en god och séker vard att
delegera ladkemedelshantering i verksamheten och vilken kunskap och
kompetens som krivs av den som genom beslut om delegering far
iordningsstilla, administrera eller 6verldmnas likemedel.

Bedomning: Under arbetet med dversynen har det framforts att det 1
foreskrifter borde inforas begriansningar av vad som ska vara mojligt att
delegera. Som exempel har ndmnts begrdansningar géllande infusioner,
injektioner, hogpotenta ldkemedel och vissa lakemedel till barn. Att utforma
foreskrifter med denna typ av begransningar som ska gélla for alla hélso-
och sjukvards- och tandvardsverksamheter bedomer Socialstyrelsen inte dr
dndamaélsenligt. Dértill gér den snabba medicinska utvecklingen att sidana
foreskrifter snabbt skulle bli inaktuella. Risker vid delegering kan inte heller
enbart kopplas till sjdlva lakemedlet eller administreringsséttet, risker kan
ocksa bero pa hur varden dr organiserad och vilka resurser som finns.
Riskerna kan ocksa fordndras over tid och behover déarfor analyseras
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fortlopande. Socialstyrelsen bedomer att det finns skél att infora ett
uttryckligt krav pa att det i en vardgivares riskanalys ska inga att bedoma
riskerna med att delegera ldkemedelshantering 1 verksamheten. Resultatet
fran riskanalysen ska vara utgangspunkten nér vardgivaren tar fram
rutinerna som ska ange 1 vilka situationer och under vilka forutséttningar
som delegering av ldkemedelshantering far anvidndas i verksamheten samt
vilken kunskap och kompetens som kravs av den som ska ta emot en
delegering. Kraven pa rutinerna dr desamma som géller idag enligt 9 kap. 7
och 8 §§ HSLF-FS 2017:37.

Vad Socialstyrelsen erfar finns det behov av stdd kring hur riskanalyserna
kan genomforas. Socialstyrelsen planerar darfor att ta fram ett stod for
delegering av ldkemedelshantering dér riskanalyser kommer att vara en del i
stodet.

Socialstyrelsen har overvégt att infora allmédnna rdd om att delegering av
lakemedelshantering i verksamheten bor anvéndas restriktivt. Myndigheten
bedomer dock att en sddan rekommendation krdver en ndrmare precisering
av vad som i detta ssmmanhang avses med begreppet restriktivt. Det vicker
ocksa fragor om hur en sddan rekommendation forhaller sig till
bestammelsen 1 6 kap. 3 § PSL om att en arbetsuppgift endast far delegeras
om det ar forenligt med en god och séker vard. Att vardgivaren far ett
uttryckligt krav pa att genomfora riskanalyser av att delegera
lakemedelshantering i verksamheten bedomer Socialstyrelsen &r ett bittre
alternativ for att uppna en séker ldkemedelshantering.

Andringar i 5 kap. HSLF-FS 2017:37 om behérighet att
ordinera lakemedel

Forslag: Bestimmelserna om sjukskoterskors behdrighet att ordinera dndras
pa sé sitt att det av 5 kap. 4 § HSLF-FS 2017:37 ska framga att
sjukskoterskor dr behdriga att ordinera de ldkemedel som de far forskriva. I
bestammelsen ska det hdnvisas till att regler om behorighet att forskriva
finns i Likemedelsverkets foreskrifter HSLF-FS 2021:75%%. Det ska inforas
en ny paragraf, 5 kap. 4 a § HSLF-FS 2017:37 som hénvisar till att
bestammelser om sjukskoterskors behorighet att ordinera likemedel for
vaccination finns i Socialstyrelsens foreskrifter HSLF-FS 2018:43%* och
HSLF-FS 2020:8%. Vidare ska 5 kap. 2 § HSLF-FS 2017:37 éndras pé sa
sdtt att det av bestimmelsen framgar att lakare, tandlékare, tandhygienister
och barnmorskor dr behoriga att ordinera de ldkemedel som de far forordna.

38 Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnade av likemedel
och teknisk sprit.

3 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2018:43) om behdrighet for sjukskdterskor att forskriva och
ordinera likemedel.

40 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2020:81) om behérighet for sjukskdterskor att ordinera
lakemedel for vaccination mot sjukdomen covid-19.
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I bestimmelsen ska det hdnvisas till att regler om behorighet att forordna
finns 1 Lakemedelsverkets foreskrifter HSLF-FS 2021:75.

Forslagen till &ndring innebér att behorigheten att ordinera likemedel
framgar direkt av de ovan redovisade bestimmelser. Darmed ska 5 kap. 1 §
HSLF-FS 2017:37 upphévas.

Bedomning: De foreslagna dndringarna innebér ingen dndring av
behorigheterna att ordinera som géller idag. Syftet med &ndringarna r att en
samldsning av Socialstyrelsens och Likemedelsverkets foreskrifter, utifran
de @ndringar som Likemedelsverket foresldr om rekvisitionsrétt for
sjukskoterskor, inte ska kunna uppfattas som en utokning av
ordinationsritten for sjukskdterskor.

2.2 Dialog med aktorer

For att fa en sa bra forstaelse som mojligt kring olika aktorers perspektiv
avseende delegering av likemedelshantering har Socialstyrelsen haft
dialogmoten med relevanta aktdrer och genomfort tre hearingar med aktorer
fran hilso- och sjukvarden, tandvarden, socialtjdnsten och LSS.

I den del som ror forslagen till 4ndring i 5 kap. HSLF-FS 2017:37 om
behorighet att ordinera har Socialstyrelsen samratt med Lakemedelsverket.
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3 Konsekvenser av forslagen

3.1 Berorda av regleringen

De som berors av den foreslagna regleringen &r i forsta hand regioner,
kommuner, vardgivare, verksamhetschefer och medicinskt ansvariga
sjukskoterskor. Lékare, tandldkare och sjukskoterskor som delegerar
lakemedelshantering och personal tar emot delegeringar berdrs ocksé av
regleringen. Alla vardgivare bedriver dock inte verksamhet som hanterar
lakemedel och berors sdledes inte av de dndrade reglerna for delegering av
lakemedelshantering. Det ar inte heller hos alla vardgivare som delegering av
lakemedelshantering forekommer. Delegering av ldkemedelshantering &r
vanligast i den kommunala hélso- och sjukvarden. I tabell 1 presenteras statistik
pa samtliga vardgivare i Sverige uppdelat pa driftsform.

Tabell 1. Antal vardgivare i Sverige

Driftsform Antal verksamheter
Privat 27 531
Offentlig 13722
Totalt 41253

Kalla: IVO:s vardgivarregister, hamtat juli 2024

Sérskilt berorda ér verksamheter som bedriver ambulanssjukvérd eftersom
forslaget innebdr att delegering av ldkemedelshantering blir mdjligt inom
dessa verksamheter. Antalet verksamheter som bedriver ambulanssjukvéard
uppdelat pa driftsform presenteras i tabell 2.

Tabell 2. Antal vardgivare med inriktningen ambulanssjukvard

Driftsform Antal verksamheter
Privat 134

Offentlig 85

Totalt 219

Kalla: IVO:s vardgivarregister, hamtat juli 2024

3.2 Kostnader och intakter for
kommuner och regioner

For att fa en bild av vilka kostnadsmaissiga konsekvenser som skulle kunna
uppsta pa grund av forslagen har Socialstyrelsen haft kontakt med flera
aktdrer inom hilso- och sjukvarden och tandvéarden. Utifran dessa svar
beddmer Socialstyrelsen att forslagen kommer leda till kostnadsmassiga
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konsekvenser for vissa vardgivare i den omfattning som redovisas i detta
avsnitt.

De kostnadsmassiga konsekvenser baseras pa uppskattad arbetstid for
yrkesutovare hos vardgivare att uppfylla de nya krav som foreslas.
Kostnaderna kommer att variera beroende pd vem i verksamheten som utfor
uppgifterna vilket kan se olika ut i olika verksamheter. Uppskattad arbetstid
ar inhdmtad frin samtal med berdrda verksamheter. I tabellen nedan
redovisas timkostnaderna for de yrkeskategorier som Socialstyrelsen valt att
utga fran i de kostnadsmaéssiga berdkningarna.

Tabell 3. Lonekostnader

Yrkeskategori Manadslén, Manadslon, kr inkl. Timlén,
sociala avgifter och
kr tillagg* kr
Ambulanssjukvardare 35800 65 872 412
Medicinsk ansvarig 42 100 77 464 484

sjukskoterska (MAS)

Kalla: SCB:s l6nestatistik 2022. *Den genomsnittliga I6nekostnaden multipliceras med
schablonvérdet 1,84. Schablonen inkluderar semesterersattning pa 12 %, arbetsgivaravgifter
pa 31,42 % samt en overheadkostnad pa 25 %. Ekonomiska effekter av nya regleringar,
Tillvéxtverket, 2017 s. 16.

I berdkningarna som presenteras i detta avsnitt har Socialstyrelsen bland
annat valt att utgd fran timkostnaden for en medicinskt ansvarig
sjukskdterska (MAS). Detta eftersom delegering av ldkemedelshantering dr
vanligast i den kommunala hélso- och sjukvarden.

Som nidmnts ovan ar syftet med foreslaget att bidra till en séker
ladkemedelshantering. Ett minskat antal ladkemedelsrelaterade vardskador kan
leda till positiva ekonomiska effekter for bade samhéllet och enskilda
verksamheter. De kostnadsmissiga konsekvenserna som forslagen kan
innebéra far anses vara proportionerliga till det syfte som myndigheten
onskar uppna med forslaget. De kostnadsmissiga konsekvenser som kan
uppsté till foljd av att SOSFS 1997:14 upphévs presenteras i tillhorande
konsekvensutredning.*!

Majlighet att delegera likemedelshantering i ambulanssjukvdrden

Forslaget att tillata delegering av likemedelshantering i ambulanssjukvarden
innebér endast en majlighet att fa delegera. Det ar alltsa inte nagot krav.
Bemanningen av ambulanser skiljer sig at mellan verksamheterna. Ménga
bemannar med tva sjukskoterskor andra bemannar med en sjukskoterska och

41'4.1-77765/2024.
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en ambulanssjukvardare. Behovet av att delegera lakemedelshantering kan
dérfor skilja sig at.

Det finns flera olika utbildningar for ambulanssjukvérdare och huruvida de
kommer behdva anpassas pa grund av forslaget beror pa hur utbildningarna
ar utformade idag. Socialstyrelsen har varit i kontakt med en av de storre
aktdrerna som utbildar ambulanssjukvarden som svarat att mojliggérandet
av delegering inom ambulanssjukvarden inte skulle innebéra nagra storre
utokningar eller kostnader eftersom det inom utbildningen redan finns kurser
och moment dér de studerande lér sig om ldkemedel. De bedomer att de
troligen kommer behdva ldgga till hantering av ldkemedel som ett moment 1
en av deras kurser och att de blivande ambulanssjukvéardarna skulle behdva
mer praktisk trdning. De tror dock inte att lingden pa utbildningen kommer
paverkas av detta. Dessa dndringar 1ar medfora kostnader men aktoren
kunde inte uppskatta dessa pa forhand. Socialstyrelsen har tagit kontakt med
andra aktorer som anordnar utbildningar for ambulanssjukvéardare men har
inte fatt svar. Det har darfor inte varit mojligt att gora en uppskattning av
kostnaderna som skulle kunna uppsté pd grund av att utbildningarna
eventuellt behover justeras.

Ambulanssjukvéirdare som ar yrkesverksamma idag kan ocksa behdva
utbildas for att kunna hantera ladkemedel. Enligt uppgifter till Socialstyrelsen
brukar dessa utbildningar inte kosta i sig, men kostnader kan dnda uppsta i
form av I6nekostnader for den tid som personalen utbildas givet att
personalen inte kan arbeta under tiden. Socialstyrelsen har haft kontakt med
berdrda aktdrer som har uppskattat att utbildningsinsatserna skulle ta
ungefdr tvd dagar i ansprak. Detta skulle innebéra kostnader om 6 592
kronor per ambulanssjukvérdare som utbildas. Det bor dock papekas att
utbildningens omfattning dr beroende av vilken typ av ldkemedelshantering
som ska kunna delegeras till en ambulanssjukvérdare. Totalkostnaderna for
en verksamhet kommer bero pd hur médnga ambulanssjukvardare som
verksamheten har och om delegering av ldkemedelshantering ér aktuell.

Krav pa kunskaper och kompetens

Forslaget med krav pa kunskap och kompetens hos den som ska ta emot en
delegering samt kontroll av denna &r framforallt ett fortydligande av de
regler som redan géller och bor inte innebdra nagon forédndring frén hur
verksamheterna arbetar idag. Darmed bor det inte heller medfora nagra
kostnadsméssiga konsekvenser for verksamheterna.

Dokumentationskrav

Forslaget med krav pa att beslut om delegering ska vara skriftligt och
innehélla vissa i foreskriften angivna uppgifter motsvarar i huvudsak de krav
som géller idag enligt SOSFS 1997:14. Nagra uppgifter tillkommer enligt
forslaget och bevarandetiden om tre ar foreslés bli ett ska-krav istéllet for
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den rekommendation om bevarandetid som finns idag. Dessa tilligg bedoms
inte medfora ndgon betungande arbetsborda for verksamheter och bor déarfor
inte heller medfora négra kostnadsméssiga konsekvenser.

Uppfoljning och aterkallelse

Eventuella kostnader som kan uppkomma genom forslaget att ge
vardgivaren ett uttryckligt ansvar for att beslut om delegeringar f6ljs upp
och att beslut som inte ldngre dr forenlig med en god och siker vard
aterkallas bedomer Socialstyrelsen som marginella. Vardgivaren har redan
idag enligt allménna regler ett dvergripande ansvar for verksamheten lever
upp till kraven pa en god och séker vard. I ett tillhdrande allméant rad foreslar
Socialstyrelsen att utfardade delegeringar bor foljas upp minst en gang per
ar. Eftersom SOSFS 1997:14 1 dagsldget stiller krav pa att delegeringar
endast far gélla hogst ett ar forutsitter Socialstyrelsen att man vanligtvis har
ndgon typ av uppfoljning efter ett ar. Detta tilldgg borde dirfor inte medfora
nagra kostnader av betydelse for verksamheter.

Riskanalys och rutiner for delegering

Socialstyrelsen foreslar ett krav pa att vardgivare ska bedoma riskerna med
att delegera likemedelshantering i verksamheten. Med utgangspunkt i
denna riskanalys ska vardgivaren faststélla rutiner som anger i vilka
situationer och under vilka forutsittningar som delegering far ske i
verksamheten samt vilken kunskap och kompetens som krivs for den som
genom beslut om delegering far iordningstélla, administrera eller dverlamna
lakemedel.

Enligt 5 kap. 1§ i Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad (SOSFS
2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete ska vardgivaren
fortlopande bedoma om det finns risk for att hindelser skulle kunna intréfta
som kan medfora brister i verksamhetens kvalitet. Socialstyrelsen bedomer
dérfor att de eventuella kostnader som kan uppkomma genom det uttryckliga
kravet pa riskanalys dr marginella.

Idag finns redan krav i HSLF-FS 2017:37 om att virdgivaren ska ha rutiner
som anger 1 vilka situationer och under vilka forutsittningar som delegering
far ske verksamheten samt vilken kunskap och kompetens som kravs av den
som tar emot en delegering. Nytt blir dock att dessa rutiner ska utga fran
riskanalysen som gors. Forslaget kan darfor medfora att vissa vardgivare
troligen behdva justera sina rutiner for delegering. Socialstyrelsen uppskattar
att justeringen av rutiner tar 40 timmar i ansprak for en MAS, vilket innebar
kostnader om 19 360 kronor per verksamhet.
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3.4 Konsekvenser for kommunala
sjalvstyret

Overvaganden enligt 14 kap. 3 § RF

En inskrénkning i den kommunala sjilvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 §
regeringsformen inte ga utover vad som édr ndodviandigt med hénsyn till de
dndamal som foranlett den. Bestimmelsen ger uttryck for en
proportionalitetsprincip vad géller inskrdnkningar i den kommunala
sjélvstyrelsen.

Att delegera lakemedelshantering dr en mdjlighet som regioner och
kommuner i egenskap av vardgivare kan anvénda, men det dr inget krav. For
de som viljer att anvidnda sig av delegeringsmojligheten innebér forslaget i
viss utstrackning nya skyldigheter for regioner och kommuner i egenskap av
vardgivare och utgér dirmed en mindre inskrdnkning i den kommunala
sjalvstyrelsen. Forslagen dr dock dgnade att ka patientsékerheten vid
hanteringen av lakemedel och &r enligt Socialstyrelsens beddmning
proportionella. Socialstyrelsen beddomer att den inskrédnkning i den
kommunala sjélvstyrelsen som forslaget innebér, inte gar utover vad som é&r
nddvindigt med hénsyn till andamalet.

3.5 Kostnader och intakter for staten

Kostnader och intdkter som kan uppsté for statliga myndigheter i egenskap
av vardgivare bedoms vara av samma omfattning som de som beskrivits i
avsnitt 3.2 Kostnader och intdikter for kommuner och regioner.

Socialstyrelsen kommer behdva ta fram kompletterande stod samt
informationsinsatser till hélso- och sjukvarden och tandvérden vilket
kommer innebéra kostnader for myndigheten. Socialstyrelsen kan dock inte i
detta ldge uppskatta omfattningen av arbetet och kan dérfor inte berdkna
kostnaderna for detta.

3.6 Kostnader och intakter for
foretag och andra enskilda

Kostnader och intdkter som kan uppsta for privata vardgivare bedoms vara
av samma omfattning som de som beskrivits 1 avsnitt 3.2 Kostnader och
intdkter for kommuner och regioner. De kostnadsméssiga konsekvenserna
av foreslaget bor inte bero pa verksamhetens driftform och Socialstyrelsen
bedomer darfor att forslaget inte kommer paverka foretags
konkurrensforméga, arbetsforhallanden eller villkor 1 dvrigt.

25

Sida 65 av 71



Konsekvensutredning - forslag till andringar i Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i hélso-
och sjukvarden m.m.

3.7 Konsekvenser for patienter

Ett 6vergripande syfte med forslaget &r att 6ka patientsidkerheten d.v.s.
minska antalet ldkemedelsrelaterade vardskador. For de patienter som
ambulanssjukvarden moter kan forslaget innebéra att kvaliteten i
omhéndertagandet vid vissa tidskritiska tillstdnd skulle kunna hojas.

3.8 Barnkonsekvensanalys

Socialstyrelsen bedomer att forslaget inte specifikt har nagon sarskild
paverkan pé barn. De konsekvenser som beskrivits i avsnitt 3.7
Konsekvenser for patienter giller d@ven barn som &r patienter.

3.9 Andra relevanta konsekvenser

Konsekvenser for Férenta Nationernas Agenda 2030

Forenta Nationerna (FN) har tagit fram mal for ménniskornas och planetens
vélstand, Agenda 2030. Malen ska bidra till en socialt, ekonomiskt och
miljomassigt héllbar utveckling och vara uppnddda till ar 2030 i vérldens
alla lander. Foreslagna dndringar beror fraimst mal nummer tre i Agenda
2030 som omfattar God hdlsa och viilbefinnande. Aven mél tio Minskad
ojdmlikhet berors.

3.10 Atgarder for att forslaget inte
ska medféra mer langtgaende
kostnader/begransningar an
nodvandigt for att uppna syftet

Socialstyrelsen har under 6versynsarbetet haft kontakt med flera aktdrer som
kommer att berdras av forslaget och ingen av dessa aktorer har lyft att det
skulle medfora kostnadsmissiga konsekvenser av betydande omfattning for
dem. De kostnader som Socialstyrelsen beskrivit i denna
konsekvensutredning bedoms vara forsumbara och proportionerliga i
forhallande till syftet med forslaget.
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3.11 Bedomning av om forslagen
overensstammer med eller gar
utover de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till EU

Forslaget bedoms inte ha nagon betydelse for de skyldigheter som foljer av
Sveriges anslutning till den Europeiska unionen.
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Konsekvensutredning - forslag till andringar i Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i hélso-
och sjukvarden m.m.

4 Tkrafttradande,
dvergangsbestammelser och
informationsinsatser

4.1 TIkrafttradande

Forfattningsforslagen ska i frdga om 2 kap. 6 §, 5 kap. 1, 2,4 och 4 a §§
HSLF-FS 2017:37 triida i kraft 1 juli 2025. Andringsforslagen i 9 kap.
HSLF-FS 2017:37 och i 6 kap. 2 § SOSFS 2009:10 foreslés trada 1 kraft 1
januari 2026.

Andringarna i 5 kap. HSLF-FS 2017:37 behdver trida i kraft samtidigt eller
fore Lakemedelsverkets forskriftsindringar om sjukskoterskors
rekvisitionsritt. Socialstyrelsen har i samrad med Lakemedelsverket bestamt
tidpunkten for ikrafttrddandet i denna del.

De nya bestimmelserna om delegering av lakemedelshantering foreslés
trdda 1 kraft den 1 januari 2026. Detta torde tillgodose de berdrda aktdrernas
behov av tid for att kunna anpassa sin verksambhet efter de nya reglerna.

4.2 Overgangsbestammelser

Socialstyrelsen bedomer att det behdvs dvergangsbestimmelser for att
delegeringar som beslutats fore ikrafttridandet den 1 januari 2026 ska
fortsatt vara gillande under beslutets giltighetstid.

Delegeringsbeslut som fattats enligt de nu géllande reglerna i SOSFS
1997:14 far gélla i hogst ett ar, dérefter maste ett nytt beslut fattas. Syftet
med den foreslagna dvergdngsbestimmelsen ér att delegeringsbeslut som
fattas fore den 1 januari 2026 och som har en giltighetstid pa ldngst ett ar ska
kunna gélla fram till giltighetstidens utgang. Exempelvis kan ett
delegeringsbeslut som utfiardades 1 oktober 2025 med ett rs giltighetstid
gilla fram till den 30 september 2026. Darefter maste ett nytt beslut om
delegering utfardas enligt de nya reglerna.

4.3 Informationsinsatser

Det kommer att finnas behov av informationsinsatser kring de dndrade
reglerna om delegering och Socialstyrelsen planerar att genomfora sddana.

Myndigheten planerar att publicera ett Meddelandeblad som informerar om
de dandrade reglerna kring delegering och Socialstyrelsens handbok for stod
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Konsekvensutredning - forslag till andringar i Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i hélso-
och sjukvarden m.m.

vid tillampningen HSLF-FS 2017:37 kommer att uppdateras. Darutover
planerar Socialstyrelsen att ta fram annat riktat stod om ldkemedelshantering
och delegering utifran de &dndrade reglerna.

4.4 Hur och nar konsekvenserna av
forslagen kan utvarderas

Socialstyrelsen har en beslutad process for uppfoljning av forfattningar.
Syftet med processen dr att sékerstilla att Socialstyrelsens forfattningar
(foreskrifter och allménna rad) f6ljs upp pa ett systematiskt satt. Mélet med
processen ar att identifiera och analysera eventuella behov av d@ndringar i
Socialstyrelsens forfattningar i syfte att sékerstélla att forfattningarna
uppfyller krav pa att vara aktuella och &ndamalsenliga. Den foreslagna
forfattningen kommer att foljas upp i enlighet med denna process.
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Skickat:
Till:

Amne:

Bifogade filer:

Hej,

Damell, Camilla <Camilla.Damell@socialstyrelsen.se>

den 7 november 2024 07:42

info@aleris.se; inffo@ambulansforbundet.se; kommun@borlange.se; info@capio.se;
dsfsverige@gmail.com; erik.alexandersson@distriktstandvarden.se; kommunen@eslov.se;
kansli@fysioterapeuterna.se; info@flisa.nu; kansli@arbetsterapeuterna.se; info@socialchefer.se;
exp-fihm@mil.se; exp-hkv@mil.se; huvudkontoret@forsakringskassan.se;
gavle.kommun@gavle.se; stadsledningskontoret@stadshuset.goteborg.se;
kommunstyrelsen@halmstad.se; registrator.vs@ivo.se; kommun@kalmar.se; Karlskrona kommun
Blekinge lan; karlstadskommun@karlstad.se; forbundet@kommunal.se; hk@kriminalvarden.se;
kontakt@linkoping.se; lulea.kommun®@Iulea.se; registrator@lakemedelsverket.se; Malmd stad
Skane lan; kontaktcenter@norrtalje.se; kommunstyrelsen@nassjo.se; kommun@pajala.se;
support@ptj.se; info@primavard.se; inffo@ptl.se; regelradet@regelradet.se;
region@regionblekinge.se; region.dalarna@regiondalarna.se; regiongotland@gotland.se;
rg@regiongavleborg.se; REGION HALLAND officiell e-post; region@regionjh.se; regionen@rjl.se;
region@regionkalmar.se; region@kronoberg.se; regionnorrbotten@norrbotten.se; Region Skane;
registrator.rik@regionstockholm.se; post@regionsormland.se; region.uppsala@regionuppsala.se;
info@regionvarmland.se; regionen@regionvasterbotten.se; region.vasternorrland@rvn.se;
region@regionvastmanland.se; regionen@regionorebrolan.se; region@regionostergotland.se;
fredde.palmgren@ambssk.se; kerstin.carlsson1@eksjo.se; info@famna.org;
skovdekommun@skovde.se; registrator@stat-inst.se; kommunstyrelsen@stockholm.se;
ks@storuman.se; kommun@strangnas.se; Sundsvalls kommun; kansli@sfai.se; info@swenurse.se;
kansli@barnmorskeforbundet.se; sls@sls.se; info@svetf.se; gunilla.swanholm@regionuppsala.se;
registrator@skr.se; info@slf.se; info@tandhygienistforening.se; kansli@tandlakarforbundet.se;
registrator@tlv.se; registrator@tiohundra.se; umea.kommun@umea.se; kontakt@unionen.se;
uppsala.kommun@uppsala.se; visiondirekt@vision.se; info@vardforbundet.se;
info@vardforetagarna.se; kommunstyrelsen@vasteras.se; post@vgregion.se; Vaxjo kommun
Kronobergs léan; kommun@orebro.se; kundcenter@ostersund.se

Remiss - forslag till &ndrade regler om delegering i hélso- och sjukvarden och tandvarden Dnr
4.1-77777/2024

Missiv och sandlista.pdf; Konsekvensutredning - forslag till upphavande av foreskrifter och
allménna rad (SOSFS 1997.14).pdf; Forslag till upphavande av foreskrifter SOSFS 1997.14.pdf;
Konsekvensutredning - forslag till andringar i féreskrifterna HSLF-FS 2017.37 om ordination och
hantering av lakemedel m.m. .pdf; Férslag - andring i Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna
rad (HSLF-FS 2017.37) om ordination och hantering av lakemedel i hélso- och sjukvarden.pdf;
Forslag - andring i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009.10) om ambulanssjukvard m.m.pdf

Ni inbjuds att ldmna synpunkter pa Socialstyrelsens forfattningsférslag med tillhérande konsekvensutredningar:

e upphdavande av Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 1997:14) om delegering av arbetsuppgifter inom
halso- och sjukvard och tandvard

e andring i Socialstyrelsen foreskrifter och allmédnna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i
halso- och sjukvarden

e andring i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2009:10) om ambulanssjukvard m.m.

Synpunkter pa férslagen och konsekvensutredningarna ska ha kommit in till Socialstyrelsen senast den 7 januari 2025.

Vi ar tacksamma for yttranden per e-post i wordformat for att underlatta vart arbete med att sammanstalla svaren. Remissvar

skickas till

socialstyrelsen@socialstyrelsen.se

Vanligen ange diarienumren 4.1-77777/2024 i remissvaret.
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Med vanlig halsning

Camilla Damell
Jurist
075-247 30 83

SOCIALSTYRELSEN
Rattsavdelningen

Halso- och sjukvardsjuridik
106 30 Stockholm

Vaxel 075-247 30 00
www.socialstyrelsen.se

Prenumerera pa vart nyhetsbrev

Socialstyrelsen varnar halsa, valfard och allas lika tillgang till god vard och omsorg.
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