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Hej,

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) 6versdander remiss med forslag till foreskrifter om anmalan av verksamhet
enligt PSL, se bifogade dokument.

Synpunkter ska ha kommit in till IVO senast den 23 januari 2023.
Enligt uppdrag

Mona Carlsten
Registrator

Institutet for vard och omsorg, IVO
Telefonvéaxel: 010-788 50 00

Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

Box 45184

104 30 Stockholm

Besoksadress: Solnavagen 4, plan 7, Stockholm
WWW.ivo.se

Sa behandlar IVO personuppgifter




| | \ / Inspektionen for 2022-12-12 Dnr 6.2.1-46857/2022
vard och omsorg MISSIV

Box 45184, 104 30 Stockholm
Telefon 010-788 50 00 e registrator@ivo.se
www.ivo.se e Org.nr 202100-6537

Enligt sandlista

Remiss - forslag till foreskrifter om anmalan av
verksamhet enligt patientsdkerhetslagen

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) éversander forslag till foreskrifter om
anmaélan av verksamhet enligt patientsédkerhetslagen, med tillhérande
konsekvensutredning.

Synpunkter pa forslaget och konsekvensutredningen ska ha kommit in till IVO
senast den 23 januari 2023.

Vi ar tacksamma for yttranden per e-post, i Wordformat, for att underlatta arbetet
med att sammanstalla svaren. Remissvar skickas till registrator@ivo.se med kopia
till anna.sellin@ivo.se.

Vanligen ange diarienumret 6.2.1-46857/2022 i &mnesraden.

Eventuella fragor besvaras av:

Anna Sellin
anna.sellin@ivo.se
010-788 59 52

Tove Hedaberg
tove.hedaberg@ivo.se
010-788 57 11

Vanligen

Karin Lewin

Chefsjurist
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Sandlista:

Borlange kommun

Estetiska injektionsradet (EIR)
Fysioterapeuterna

Foretagarna

Goteborgs stad

Halmstads kommun
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY)
Karlstads kommun

Kommunal

. Laxa kommun

. Lakemedelsverket

. Malmd stad

. Regelradet

. Region Blekinge

. Region Gotland

. Region Gavleborg

. Region JOnkopings lan

. Region Norrbotten

. Region Skane

. Region Stockholm

. Region Vasternorrland

. Region Ostergotland

. Radet for estetiska behandlingar i Sverige (REBS)
. SACO (Sveriges akademikers centralorganisation)
. Socialstyrelsen

. Strdngnds kommun

. Sveriges Apoteksforening

. Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)

. Sveriges lakarférbund

. Tandlékarforbundet

. TCO (Tjansteménnens centralorganisation)
. Umea kommun

. Uppsala kommun

. Vardférbundet

. Vardforetagarna

. Vaxjé kommun

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

ISSN 2002-1054, Artikelnummer XXXXXXXX
Utgivare: Chefsjurist Par Odman, Socialstyrelsen

Inspektionen for vard och omsorgs foreskrifter
om anmalan av verksamhet enligt patientsakerhetslagen;

beslutade den XXX ménad 2023.

Inspektionen for vard och omsorg foreskriver féljande med stod av 2 kap. 2 § patient-
sékerhetsférordningen (2010:1369).

Inledande bestammelser

18§ Bestammelser om anmélan av verksamhet till Inspektionen for vard och omsorg
finns i 2 kap. 1 och 2 8§ patientsékerhetslagen (2010:659) och i 2 kap. 1 § patientséaker-
hetsforordningen (2010:1369).

2 8 | denna forfattning ges foreskrifter om hur anmalningsskyldigheten ska
fullgdras.

Tillampningsomrade och definitioner

3 8 Foreskrifterna ska tillampas av den som bedriver eller avser att bedriva verksamhet
som omfattas av Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn enligt patientsikerhetslagen
(2010:659). | dessa foreskrifter anvands begreppet vardgivare for att beteckna den som
bedriver eller avser att bedriva sadan verksamhet.

4 8§ Enanmalan ska goras for varje séarskild verksamhet som ska ledas av en verksam-
hetschef. For verksamhet som saknar krav pa att det ska finnas en verksamhetschef ska
en anmélan goras for varje sarskild verksamhet som ska ledas av en person med mot-
svarande funktion som en verksamhetschef. | dessa foreskrifter omfattas sadana perso-
ner av begreppet verksamhetschef.

Vilka férandringar som ska anmélas

58 En anmalan om forandring ska goras i de fall dandringen avser en uppgift som
anges i 2 kap. 1 § forsta stycket 1-3 patientsakerhetsférordningen (2010:1369) eller i
9 8 1-9 dessa foreskrifter.

Nar anmélan ska goras

6 § Enanmalan om en ny verksamhet ska goras tidigast tva manader innan verksam-
heten paborijas. | 2 kap. 1 § patientsakerhetslagen (2010:659) anges nar en saddan anméa-
lan senast ska goras.

En bestdammelse om nar en anmalan om forandring eller flytt av verksamheten ska
goras finns i 2 kap. 2 8 patientsékerhetslagen (2010:659).

7 8 Enanmaélan om att en verksamhet lagts ned ska ha kommit in till Inspektionen for
vard och omsorg senast en manad efter nedlaggningen.

Hur anmélan ska goras

8§ Anmalan ska goras pa blanketten i bilaga 1, eller pA motsvarande elektronisk blan-
kett som finns pa Inspektionen for vard och omsorgs webbplats www.ivo.se.

HSLF-FS
2023:xx

Utkom frén trycket
den xx juli 20xx


http://www.ivo.se/

HSLF-FS
2023:xx

Vad anmaélan ska innehalla

98 Anmalan ska, utéver vad som framgar av 2 kap. 1 § patientsakerhetsférordningen
(2010:1369), innehalla

1

2.
3.
. uppgift om samtliga digitala och fysiska adresser dar verksamheten ska bedrivas (till-

7.
8.
9.

. vardgivarens namn och organisationsnummer eller, om organisationsnummer sak-

nas, personnummer,
vardgivarens postadress, webbadress, e-postadress och telefonnummer,
verksamhetens namn, postadress, webbadress, e-postadress och telefonnummer,

synsobjekt) samt tillsynsobjektets namn och telefonnummer,

. uppgift om tidpunkt for nar verksamheten ska pabdrjas, andras eller laggas ned,
. uppgift om verksamhetens inriktning som anges genom val av koder vilka aterfinns

pa Inspektionen for vard och omsorgs webbplats, www.ivo.se,

uppgift om verksamheten erbjuder digital vard,

uppgift om verksamheten har platser for sluten vard,

uppgift om verksamheten bedrivs eller ska bedrivas vid ett sjukhus, vardcentral eller
lakarhus samt namn pa denna vardinrattning,

10. verksamhetschefens namn, e-postadress och telefonnummer,
11. uppgift om verksamheten tidigare bedrivits av annan vardgivare samt namn pa

denna,

12. kontaktuppgifter i form av namn, e-postadress och telefonnummer till den som lam-

nar anmalan och

13. uppgift som visar att den som lamnar anmalan &r behdrig att representera vardgiva-

ren.

Denna forfattning trader i kraft den 1 april 2023.

Inspektionen for vard och omsorg

SOFIA WALLSTROM

XX XX

HSLF-FS kan laddas ned eller bestallas via
IVO:s webbplats www.ivo.se

Tryckort: Tryckeri och tryckar


http://www.ivo.se/
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Konsekvensutredning - Inspektionen for vard
och omsorgs forslag till féreskrifter om anmalan
av verksamhet enligt patientsakerhetslagen

1. Bakgrund

Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Inspektionen for
vard och omsorgs (IVO) tillsyn enligt patientsékerhetslagen (2010:659),
PSL ska anméla detta till IVO, enligt 2 kap. 1 § PSL. Om en verksamhet
helt eller till vasentlig del foréandras eller flyttas, ska detta anmaélas till VO
enligt 2 kap. 2 8 PSL. Detsamma géller om en verksamhet I4ggs ner.

Vilka uppgifter som ska lamnas vid en ny anmélan framgar av 2 kap. 1 §
patientsakerhetsforordningen (2010:1369), PSF. Ytterligare reglering kring
vilka uppgifter som ska lamnas finns i Socialstyrelsens foreskrifter och all-
manna rad (SOSFS 1998:13) om anmalan av verksamheter pa halso- och
sjukvardens omrade.

De uppgifter som anméls till IVO enligt regleringen ovan utgér grunden for
de uppgifter som registreras i IVO:s vardgivarregister. Att uppgifterna ar
korrekta och uppdaterade &r av storsta vikt bade for IVO:s tillsyn och for
externa intressenter.

Socialstyrelsen har under 2022 remitterat ett forslag till upphavande av
SOSFS 1998:13 (Socialstyrelsens dnr 4.1-19516/2022).

Nu foreslagna foreskrifter syftar till att ersatta SOSFS 1998:13 och dari-
genom komplettera 2 kap. 1 8 PSF. Avsikten dr att tydliggora vilka upp-
gifter som ska ldmnas vid anmaélan enligt 2 kap. 1 och 2 88 PSL. Vidare
syftar foreskrifterna till att tydliggdra tillampningsomradet, vilka forand-
ringar som ska anmélas samt nar och hur anmalan ska goras. Detta for att
mojliggora ett korrekt och uppdaterat vardgivarregister.

IVO:s bemyndigande avseende aktuella foreskrifter finns i 2 kap. 2 § PSF
dar det framgar att VO far meddela ytterligare foreskrifter om hur anmal-
ningsskyldigheten enligt 2 kap. 1 och 2 8§ PSL ska fullgoras.
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1.1 Reglering i lag och férordning avseende anmalan av
verksamhet som omfattas av IVO:s tillsyn enligt PSL

Nedan foljer en mer detaljerad beskrivning av regleringen i lag och férord-

ning avseende anmélan av verksamhet som omfattas av 1VO:s tillsyn enligt
PSL. Bestammelser som reglerar skyldigheten att anméla sadan verksamhet
till IVO finns i 2 kap. 1 och 2 8§ PSL.

Av 2 kap. 1 8 PSL framgar att den som avser att bedriva verksamhet som
omfattas av IVO:s tillsyn enligt PSL ska anmala detta till I\VVO senast en
manad innan verksamheten pabdrjas. Av 2 kap. 2 8 PSL framgar att om en
verksamhet helt eller till vasentlig del forandras eller flyttas, ska detta
anmalas till IVO inom en manad efter genomforandet. Om verksamheten
laggs ned, ska det snarast anmalas till IVO.

Ytterligare reglering avseende vad en anmalan ska innehalla finns i 2 kap.
1 § PSF. Av bestammelsens forsta stycke framgar att en anmalan enligt
2 kap. 1 § PSL ska innehalla uppgifter om

1. verksamhetens inriktning,

2. var verksamheten ska bedrivas,

3. vem som &r verksamhetschef,

4. vem som ansvarar for anmalningsskyldigheten enligt 3 kap. 57 88
PSL,

verksamhet enligt 7 kap. 2 § PSL som anlitas eller avses anlitas och
6. den patientforsédkring som tecknats for verksamheten.

o1

Att underlata att gora en anmalan enligt 2 kap. 1 eller 2 § PSL kan medfcra
straffansvar. Det framgar av 10 kap. 1 § PSL.

1.2 Reglering i foreskrifter avseende anmaélan av verksamhet
som omfattas av IVO:s tillsyn enligt PSL

Nar det galler anmalan av uppgifter som utgor grund for IVO:s vardgivar-
register finns det reglering i SOSFS 1998:13, som kompletterar 2 kap. 1 8
PSF.

| SOSFS 1998:13 foreskrivs bland annat vem som ska géra anmalan, vilka
verksamheter som ska anmalas, vilka uppgifter som ska anmaélas samt hur
anmélan ska goras.

Forfattningen innehaller ocksa allméanna rad med rekommendationer bl.a.
om tidpunkten for anmélan samt fordndringar av tidigare anmald verk-
samhet. Forfattningen innehaller dessutom en bilaga i form av en blankett
som ska anvandas vid anmalan av verksamhet.
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SOSFS 1998:13 kommer att upphora att gélla. Det géller darmed &ven
blanketten.

1.3 IVO:s forslag till foreskrifter

1.3.1 Tillampningsomrade och definitioner

Av foreslaget till foreskrifter framgar att foreskrifterna ska tillampas av den
som bedriver eller avser att bedriva verksamhet som omfattas av IVO:s till-
syn enligt PSL. Vilka verksamheter som omfattas av IVO:s tillsyn framgar
av 7 kap. 1 och 2 88 PSL. | foreskrifterna anvands begreppet vardgivare for
att beteckna den som bedriver eller avser att bedriva sadan verksamhet.
Begreppet vardgivare dverensstammer darmed i huvudsak med definitionen
i 1 kap. 3 8 PSL men omfattar dven de verksamheter som avses i 7 kap. 2 §
PSL.

Av 7 kap. 1 8§ PSL framgar att halso- och sjukvarden och dess personal star
under IVO:s tillsyn, med undantag for hélso- och sjukvarden inom Forsvars-
makten och Forsvarets materielverk.

Med hélso- och sjukvard avses enligt 1 kap. 2 § PSL verksamhet som
omfattas av:

halso- och sjukvardslagen (2017:30)

tandvardslagen (1985:125)

lagen (2001:499) om omskaérelse av pojkar

lagen (2018:744) om forsakringsmedicinska utredningar

lagen (2019:1297) om koordineringsinsatser for sjukskrivna

patienter

e lagen (2021:363) om estetiska Kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar

e verksamhet inom detaljhandel med lakemedel enligt lagen

(2009:366) om handel med lakemedel.

Av 7 kap. 2 8 PSL foljer att &ven den som, utan att bedriva hélso- och
sjukvard, tar emot uppdrag fran hélso- och sjukvarden avseende prov-
tagning, analys eller annan utredning som utgor ett led i beddmningen av en
patients halsotillstand eller behandling, star under 1IVO:s tillsyn.

Av forslaget till foreskrifter framgar att en anmalan ska goras for varje
sérskild verksamhet som ska ledas av en verksamhetschef. Av 4 kap. 2 §
halso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, foljer att dér det bedrivs hélso-
och sjukvardsverksamhet ska det finnas ndgon som svarar for verksamheten
(verksamhetschef).
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Bland de verksamheter som inte omfattas av HSL finns exempel pa verk-
samheter dar det saknas krav pa att det ska finnas en verksamhetschef. IVO
har darfor valt att ange att for verksamheter dar det inte finns nagot sadant
krav ska en anmalan goras for varje sérskild verksamhet som ska ledas av en
person med motsvarande funktion som en verksamhetschef.

1.3.2 Vilka férandringar som ska anmalas

Enligt 2 kap. 2 § PSL ska en anmélan goras nér en verksamhet helt eller till
vasentlig del forandras eller flyttas.

IVO har valt att fortydliga vilka forandringar som medfor att verksamheten
helt eller till vasentlig del forandras eller flyttas. Fortydligandet 6verens-
stammer i stort med det som idag framgar av allmanna rad i SOSFS
1998:13.

Forslaget innebar att anmalan ska goras avseende forandringar i verksam-
hetens inriktning, var verksamheten bedrivs och vem som ar verksamhets-
chef, det vill sdga sadana uppgifter som anges 2 kap. 1 § forsta stycket

1-3 PSF. Déaremot behdver en anmalan inte goras nar det géller forandringar
av uppgifter som raknas upp i 2 kap. 1 § forsta stycket 4-6 PSF.

Forslaget innebar ocksa att anmalan ska goras om det sker férandringar
géllande 9 8 1-9 i de foreslagna foreskrifterna. Det handlar h&r om mer
preciserade uppgifter kopplade till vardgivare, verksamhet och tillsyns-
objekt an vad som framgar av PSL och PSF.

1.3.3 Nar anmalan ska goras

Anmalan av ny verksamhet ska enligt 2 kap. 1 § PSL goras senast en manad
innan verksamheten péaborjas. | SOSFS 1998:13 finns ett allmant rad som
stadgar att vardgivaren bor avvakta med anmélan till dess att alla obliga-
toriska uppgifter kan lamnas. Av det allmanna radet framgar ocksa att
anmalan inte bor goras tidigare an tva manader innan verksamheten ska
paborjas. IVO har valt att i forslaget till foreskrifter inkludera en tidigaste
tidpunkt for anmalan. Detta da IVO har erfarenhet av att vardgivare anméler
verksamhet pa ett valdigt tidigt stadium i planeringen av en ny verksamhet
och att det finns exempel pa tillfallen dar planerna pa en ny verksamhet
darefter har lagts ner eller skjutits pa framtiden.

En anmalan av en verksamhet som helt eller till vasentlig del férandrats
eller flyttats ska enligt 2 kap. 2 § PSL géras inom en manad efter genom-
forandet. | dessa fall anser 1O att det inte finns ett behov av att foreskriva
om nagon tidigaste tidpunkt for anmélan. For tydlighets skull inkluderar
foreskrifterna dock en hanvisning till 2 kap. 2 § PSL.
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En anmaélan om att en verksamhet lagts ner ska enligt 2 kap. 2 § PSL snarast
anmalas till IVO. IVO foreslar att det i foreskrifterna klargors att anmalan
ska ges in inom en manad fran det datum da verksamheten lagts ner.

Det finns flera skal till behovet av ovanstaende klargoranden. Ett skal ar att
IVO vid planeringen av en tillsyn behéver ha korrekt och uppdaterad infor-
mation om vilka verksamheter som finns och var verksamheten bedrivs. Ett
annat skal ar att den som bedriver verksamhet enligt lagen om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar ska betala en ars-
avgift till IVO for myndighetens tillsyn. Anmalningar om verksamheter som
bedrivs enligt n&mnda lag &r en del av underlaget for den avgift som IVO tar
ut. Anmalningar om verksamheter som annu inte startats och underlatenhet
att géra anméalan om att verksamhet lagts ner kan saledes leda till felaktig-
heter i avgiftshanteringen.

1.3.4 Vad anmalan ska innehalla

Vad en anmalan av en verksamhet ska innehalla framgar i forsta hand av

2 kap. 1 8 PSF samt av 3 § i nu gallande foreskrifter SOSFS 1998:13. IVO:s
forslag till foreskrifter ar inte avsedda att medfora nagon storre forandring
ifrdga om vilka uppgifter som ska lamnas.

IVO bedomer att forslaget till nya foreskrifter medfor en precisering ifraga
om anmalan enligt 2 kap. 1 och 2 88§ PSL och de uppgifter som anmalan ska
innehalla enligt 2 kap. 1 § PSF. Det ar saledes fraga om uppgifter om vard-
givaren, tidpunkt for verksamhetens bedrivande, var verksamheten bedrivs,
verksamhetens inriktning och vilka uppgifter som ska lamnas om verksam-
hetschefen. VO har dven valt att lagga till kontaktuppgifter och uppgift om
behorighet for den som anmaler. Detta for att myndigheten ska kunna félja
upp oklarheter i anmalan och sékerstalla att den kommer fran vardgivaren.

Foreskrifterna medfér ocksa en modernisering. Exempelvis foreskrivs i
SOSFS 1998:13 att faxnummer ska anges vilket inte ar relevant idag.
Utifran den utveckling som har skett pa halso- och sjukvardsomradet
bedomer 1\VVO vidare att det behdver tydliggoras att verksamheten kan
bedrivas bade fysiskt och digitalt och att angivna adresser darfér maste avse
sval postadresser och besoksadresser som e-postadresser och webb-
adresser.

2. Beskrivning av problemet och vad IVO vill uppna

Vardgivarregistret utgor en viktig informationskalla for IVO:s tillsynsverk-
samhet. Registret anvands exempelvis bade vid klagomalshantering och vid
planering av egeninitierad tillsyn. Registret anvands ocksa for att reda ut
verksamhetsstrukturer och ansvarsroller. Det har saledes stor betydelse for
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att IVO ska kunna bedriva en effektiv tillsyn. Ett exempel dar vardgivar-
registret &r av sérskild betydelse for IVO é&r vid tillsyn av verksamheter som
omfattas av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektions-
behandlingar eftersom sadana verksamheter ska betala en arsavgift till IVO
for myndighetens tillsyn.

Vidare begar ofta externa intressenter, sasom media, allmanheten, vard-
givare och beslutsfattare, att fa del av uppgifter ur registret. Vardgivar-
registret kan ocksa vara en viktig kalla till information for andra myndig-
heter. Exempelvis patalas det i Delbetankande av Treklverutredningen
(SOU 2022:27 s. 127) att i de fall det uppstar tveksamheter kring om det ar
fraga om en sadan vardgivare som kan beviljas 6ppenvardstillstand, ar det
mojligt for Lakemedelsverket att kontrollera om vardgivaren &r anmald till
IVO:s vardgivarregister.

De foreslagna foreskrifterna ar ténkta att underlatta och tydliggdra skyldig-
heten att anméla verksamhet som omfattas av IVO:s tillsyn enligt PSL.
Foreskrifterna syftar i forlangningen till att IVO:s vardgivarregister ska vara
korrekt och uppdaterat.

3. Alternativa ldsningar och effekter om ingen
reglering kommer till stand

IVO har tillstyrkt forslaget till Socialstyrelsens foreskrifter om upphévande
av SOSFS 1998:13. Av konsekvensutredningen till de foreskrifterna fram-
gar att IVO da bedémde att det var tillrackligt att informera om anmalnings-
forfarandet pa 1VO:s webbplats. Av konsekvensutredningen framgar vidare
att IVO skulle komma att meddela en ny forfattning om myndigheten sag ett
behov av det.

IVO har nu analyserat behovet av foreskrifter ytterligare och funnit att vard-
givarens anmélningsskyldighet bor vara tydligt reglerad genom foreskrifter.
Foreskrifterna syftar till att komplettera lag och forordning for att den blan-
kett som I\VVO hénvisar till for anmalan ska ha ett tydligt forfattningsstod.

Ett alternativ till att meddela foreskrifter &r att VO ger anvisningar pa
IVO:s webbplats om hur anmélningsskyldigheten ska fullgoras, tillsammans
med den blankett som ska anvandas for anmalan. Ett annat alternativ ar att
IVO meddelar foreskrifter tillsammans med allmanna rad, pa liknade séatt
som i SOSFS 1998:13.

IVO beddmer att reglering genom foreskrifter ar det alternativ som bast
tydliggdér den anmalningsskyldighet som foljer av 2 kap. 1 och 2 88 PSL.
Att det finns en tydlig reglering av anmélningsskyldigheten &r, som anforts
under avsnitt 2, viktigt for att uppna ett korrekt och uppdaterat register. IVO
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har darfor valt att enbart anvanda sig av foreskrifter for att tydliggora saval
vilka uppgifter som ska anmalas till VO, som nér och i vilka fall vardgivare
ar skyldiga att komma in till IVO med andrade uppgifter. Som framgar
under avsnitt 5 bedomer IVVO att myndighetens bemyndigande omfattar
mojligheten att pa detta satt fylla ut bestammelserna i 2 kap. 1 och 2 88
PSL.

For det fall IVO inte tar fram foreskrifter kan det bli otydligt for vardgivare
vilka skyldigheter som finns ifraga om vilka uppgifter som ska lamnas till
IVO vid anmélan av en ny verksamhet, saval som vid forandringar i verk-
samheten. Sadan otydlighet leder i forlangningen till ett mindre tillforlitligt
och korrekt vardgivarregister vilket forsvarar bade for IVO:s tillsyn och for
externa aktorer som vill fa uppgifter ur registret.

4. Berdrda av regleringen

Forfattningen vander sig till de som &r skyldiga att anmadla sin verksamhet
till IVO enligt PSL. Det ror sig saledes om statliga myndigheter, regioner
och kommuner samt andra juridiska personer eller enskilda néaringsidkare
som bedriver sadan verksamhet som omfattas av 1VO:s tillsyn enligt PSL.

5. Bemyndigande som myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

Av 2 kap. 3 § PSL framgar att regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestammer meddelar foreskrifter om hur anmalningsskyldigheten
enligt 1 och 2 8§ PSL ska fullgoras.

Av 2 kap. 2 § PSF framgar att VO far meddela ytterligare foreskrifter om
hur anmalningsskyldigheten enligt 2 kap. 1 och 2 88 PSL ska fullgoras.

IVO:s bemyndigande omfattar saledes hur anmélningsskyldigskyldigheten
ska fullgoras vid foljande situationer:

- Innan verksamheten paborjas.

- Daen verksamhet helt eller till vasentlig del forandras eller flyttas.

- Nar en verksamhet laggs ner.

Regeringen har anvant bemyndigandet i 2 kap. 3 § PSL och reglerat vilka
uppgifter en anmalan ska innehalla (se 2 kap. 1 § PSF). IVO anser att det
ligger inom myndighetens bemyndigande att meddela foreskrifter som
kompletterar bestammelserna i PSL och PSF utan att tillféra ndgot vasent-
ligt nytt. IVO anser ocksa att det ligger inom myndighetens bemyndigande
att precisera nar och i vilka situationer anmalan ska lamnas till IVO. IVO
noterar i sammanhanget att myndighetens bemyndigande 6verensstimmer
med regeringens bemyndigande i 2 kap. 3 § PSL.
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6. Kostnadsmassiga och andra konsekvenser

De foreslagna foreskrifterna forvantas inte medféra ndgra kostnadsokningar
for berdrda verksamheter inom halso- och sjukvarden. Detta eftersom
foreskrifterna i stora delar dverensstimmer med det som redan géller.

7. Bedomning av om regleringen dverensstammer
med eller gar utover de skyldigheter som féljer av
Sveriges anslutning till Europeiska unionen

IVO beddmer att den nya regleringen om anmélan av verksamhet enligt PSL
overensstammer med de skyldigheter som fdljer av Sveriges anslutning till
EU, eftersom hélso- och sjukvard &r en nationell angelagenhet.

8. Overvaganden enligt 14 kap. 3 § regeringsformen

En inskrédnkning i den kommunala sjalvstyrelsen bor enligt 14 kap. 3 §
regeringsformen inte ga utéver vad som ar nédvandigt med hansyn till de
andamal som foranlett den. Bestammelsen ger uttryck for en proportiona-
litetsprincip vad géller inskrdnkningar i den kommunala sjéalvstyrelsen.
Enligt IVO:s beddmning innebar forslaget till nya foreskrifter ingen
inskrankning i den kommunala sjalvstyrelsen. Detta eftersom skyldigheten
att anmala verksamhet foljer av lag och férordning och da forslaget till
foreskrifter endast kompletterar det som redan anges i PSL och PSF utan att
tillfora nagot vasentligt nytt.

9. Effekter for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i dvrigt

Forslaget till nya foreskrifter bedoms inte fa effekter av betydelse for fore-
tags arbetsforutsattningar, konkurrensférmaga eller villkor i Gvrigt. Konse-
kvensutredningen innehaller darfor inte nagon beskrivning enligt 7 §
forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

10. Barnkonsekvensanalys

IVO bedomer att forslaget till foreskrifter inte har nagon sérskild paverkan
pa barn.

11. Ikrafttradande, 6vergangsbestammelser och
informationsinsatser

IVO avser att fatta beslut om den foreslagna forfattningen under varen 2023.
Forfattningen foreslas trada i kraft den 1 april 2023, i samband med att
SOSFS 1998:13 upphavs.
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IVO har bedomt att ndgra évergangsbestammelser inte behovs, eftersom
dessa foreskrifter i direkt anslutning kommer att ersatta SOSFS 1998:13.

IVO forbereder interna och externa informationsinsatser kopplade till den
foreslagna forfattningen.

12. Kontaktpersoner

Anna Sellin, jurist, Réattsenheten, anna.sellin@ivo.se, 010-788 59 52
Tove Hedaberg, jurist, Rattsenheten, tove.hedaberg@ivo.se, 010-788 57 11
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E E \ //’“\\ Anmalan av verksamhet enligt
patientsakerhetslagen (2010:659), PSL
Inspektionen for vard och omsorg Bilaga 1

Anmalan avser

Fr.o.m.
[ ] Nyetablering av verksamhet

Fr.o.m.

[ ] Férandring av tidigare lamnade uppgifter

Fr.o.m.

[ ] Nedlaggning av verksamhet

Vardgivare

Vardgivarens namn

Organisationsnummer eller, om organisationsnummer saknas, personnummer

Gatu- eller boxadress

Postnummer Ort

Webbadress E-postadress Telefonnummer

Verksamhet

Verksamhetens namn

Gatu- eller boxadress

Postnummer Ort

Webbadress E-postadress Telefonnummer

Har verksamheten tidigare bedrivits av annan vardgivare? Namn pa tidigare vardgivare

Jald Nej U

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659)



Inspektionen for vard och omsorg

Uppgifter om verksamhetschef eller motsvarande

Namn E-postadress Telefonnummer

Namn pa den som ansvarar for anmalningsskyldigheten enligt 3 kap. 5 § PSL (lex Maria)

Namn

Namn pa den som ansvarar for anmalningsskyldigheten enligt 3 kap. 7 § PSL (anmalan av
legitimerad halso- och sjukvardspersonal)

Namn

Patientforsakring

Finns patientforsakring?

Ja. 0 Nej O

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659)
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Tillsynsobjekt 1 (inriktning och adress dar verksamheten ska bedrivas)

Namn pa tillsynsobjekt

Besoksadress
Postnummer Ort
Webbadress E-postadress Telefonnummer

ITar emot uppdrag fran halso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan utredning (7 kap. 2 § PSL).
Om svaret ar ja, behover ingen kod véljas for verksamhetens inriktning nedan.

Ja OO Nej O

Beskriv verksamhetens inriktning genom att ange koder vilka aterfinns pa Inspektionen fér vard och omsorgs webbplats (www.ivo.se).
Flera koder far anges.

Uppgift om verksamheten bedrivs eller ska bedrivas vid ett sjukhus, vardcentral eller lakarhus

[l Sjukhus
] Vardcentral
[1  Lakarhus

Namn pa denna vardinrattning:

Erbjuder digital vard
Ja [0 Nej LU

Har platser for sluten vard

Ja [ Nej U

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659)
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Tillsynsobjekt 2 (inriktning och adress dar verksamheten ska bedrivas)

Namn pa tillsynsobjekt

Besoksadress
Postnummer Ort
Webbadress E-postadress Telefonnummer

ITar emot uppdrag fran halso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan utredning (7 kap. 2 § PSL).
Om svaret ar ja, behover ingen kod véljas for verksamhetens inriktning nedan.

Ja OO Nej U

Beskriv verksamhetens inriktning genom att ange koder vilka aterfinns pa Inspektionen fér vard och omsorgs webbplats (www.ivo.se).
Flera koder far anges.

Uppgift om verksamheten bedrivs eller ska bedrivas vid ett sjukhus, vardcentral eller lakarhus

[l Sjukhus
] Vardcentral
[1  Lakarhus

Namn pa denna vardinrattning:

Erbjuder digital vard
Ja LI Nej UJ

Har platser for sluten vard

Ja OO Nej [

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659)
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Tillsynsobjekt 3 (inriktning och adress dar verksamheten ska bedrivas)

Namn pa tillsynsobjekt

Besoksadress
Postnummer Ort
Webbadress E-postadress Telefonnummer

ITar emot uppdrag fran halso- och sjukvarden avseende provtagning, analys eller annan utredning (7 kap. 2 § PSL).
Om svaret ar ja, behover ingen kod véljas for verksamhetens inriktning nedan.

Ja O Nej U

Beskriv verksamhetens inriktning genom att ange koder vilka aterfinns pa Inspektionen fér vard och omsorgs webbplats (www.ivo.se).
Flera koder far anges.

Uppgift om verksamheten bedrivs eller ska bedrivas vid ett sjukhus, vardcentral eller lakarhus

[l Sjukhus
[1  Vardcentral
0 Lakarhus

Namn pa denna vardinrattning:

Erbjuder digital vard
Ja [ Nej U

Har platser for sluten vard

Ja LI Nej L

Verksamhet som avses i 7 kap. 2 § PSL och som ska anlitas eller avses anlitas

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659)
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Ovriga upplysningar

Uppgiftslamnare

Datum

Namn

E-postadress

Telefonnummer

Uppgift om hur den som [amnar anmalan &r behorig att representera vardgivaren

ANMALAN AV VERKSAMHET ENLIGT PATIENTSAKERHETSLAGEN (2010:659)
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