Svensk forfattningssamling

Lag
om andring i patientsikerhetslagen (2010:659)

Utfardad den 27 november 2025

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs i frdga om patientsikerhetslagen
(2010:659)?

dels att nuvarande 2 kap. 4 och 5 §§ och 7 kap. 28 a § ska betecknas
2 kap. 11 och 12 §§ och 7 kap. 23 a §,

dels att 1 kap. 1§, 2 kap. 1 och 2 §§, de nya 2 kap. 11 och 12 §§, 7 kap.
24-28 §§, 10 kap. 2 och 13 §§, rubriken till 2 kap. och rubriken nérmast fore
2 kap. 1 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken niarmast fore 2 kap. 4 § ska séttas nédrmast fore 2 kap.
1138,

dels att det ska inforas tio nya paragrafer, 2 kap. 4-10 §§, 10 kap. 1 § och
7 kap. 28 a och 28 b §§, och ndrmast fore 2 kap. 4 § en ny rubrik av foljande
lydelse.

1 kap.

1§ Denna lag syftar till att frimja hog patientsdkerhet inom hélso- och
sjukvard och dirmed jamforlig verksamhet. I lagen finns bestimmelser om

— anmaélnings- och tillstandsplikt m.m. (2 kap.),

— vardgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsikerhets-
arbete (3 kap.),

— behorighetsfragor (4 kap.),

—begrinsningar 1 ritten for andra dn hélso- och sjukvardspersonal att
vidta vissa hélso- och sjukvardande atgirder (5 kap.),

— skyldigheter for hélso- och sjukvéardspersonal m.fl. (6 kap.),

— Inspektionen for vard och omsorgs tillsyn (7 kap.),

— provotid och aterkallelse av legitimation m.m. (8 kap.),

— Hélso- och sjukvérdens ansvarsndmnd (9 kap.), och

— straffbestimmelser och 6verklagande m.m. (10 kap.).

Allménna bestimmelser om mal och krav pa héilso- och sjukvéarden och
tandvarden finns i1 hélso- och sjukvardslagen (2017:30), patientlagen
(2014:821) och tandvardslagen (1985:125).

! Prop. 2025/26:7, bet. 2025/26:SoU7, rskr. 2025/26:52.
2 Senaste lydelse av 7 kap. 28 a § 2023:36.
3 Senaste lydelse 2017:62.
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2 kap. Anmilnings- och tillstindsplikt m.m.
Anmiélningsplikt

1§* Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av Inspektionen
for vard och omsorgs tillsyn enligt denna lag ska anmaéla detta till inspek-
tionen senast en manad innan verksamheten pabdrjas.

Forsta stycket géller inte verksamhet som ar tillstandspliktig enligt 4 §.

2§ Om verksamheten helt eller till visentlig del fordndras eller flyttas,
ska detta anmélas till Inspektionen for vard och omsorg inom en manad efter
genomforandet. Om verksamheten ldggs ned av andra skél 4n att ett tillstand
enligt 4 § har dterkallats, ska det snarast anmaélas till inspektionen.

Tillstandsplikt for att bedriva viss tandvardsverksamhet

4§ Enprivat vardgivare fir inte utan tillstind av Inspektionen for vard och
omsorg yrkesmaéssigt bedriva verksamhet som omfattas av tandvardslagen
(1985:125).

Ett tillstdnd ska avse verksamhet vid en eller flera mottagningar eller
motsvarande.

58§ Inspektionen for vird och omsorg far bevilja tillstdnd enligt 4 § endast
under forutsittning att vardgivaren

1. kan fullgdra sina skyldigheter enligt 3 kap.,

2. genom erfarenhet eller pd annat sitt har fatt insikt i de foreskrifter som
giller for verksamheten,

3. har ekonomiska forutsattningar att folja de foreskrifter som géller for
verksamheten, och

4.1 6vrigt bedoms lamplig.

Vid ldmplighetsbedomningen enligt forsta stycket4 ska véardgivarens
vilja och forméga att fullgora sina skyldigheter mot det allménna, laglydnad
i 6vrigt och andra omsténdigheter av betydelse beaktas.

6 § Om vardgivaren dr ett aktiebolag eller en ekonomisk forening ska
provningen enligt 5 § forsta stycket 2 sammantaget avse

1. den verkstillande direktoren, om det finns en siddan,

2. samtliga styrelseledamoter och styrelsesuppleanter,

3. personer som genom ledande stillning eller pa annat sétt har ett bestim-
mande inflytande 6ver verksamheten,

4. personer som genom ett direkt eller indirekt dgande har ett vésentligt
inflytande 6ver verksamheten,

5. samtliga deldgare i aktiebolag och ekonomiska foreningar som ar famans-
foretag enligt 56 kap. 2 § inkomstskattelagen (1999:1229), och

6. verksamhetschefen.

Om vérdgivaren ér ett kommanditbolag eller ett annat handelsbolag ska
provningen enligt 5 § forsta stycket 2 sammantaget avse

1. samtliga bolagsman,

2. personer som genom ledande stdllning eller pa annat sétt har ett bestam-
mande inflytande 6ver verksamheten,

3. personer som genom ett direkt eller indirekt d4gande har ett vésentligt
inflytande 6ver verksamheten, och

4. verksamhetschefen.

4 Senaste lydelse 2012:957.
5 Senaste lydelse 2012:957.
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Det krivs dven att den juridiska personen och samtliga personer som
anges i forsta och andra styckena bedoms lampliga enligt 5 § fOrsta stycket 4.

7 § Ett tillstdnd enligt 4 § far begrinsas till att avse viss tandvard eller en
viss patientgrupp, eller forenas med andra villkor av betydelse for patient-
sdkerheten.

8§ Den som har beviljats tillstand enligt 4 § ska anmaila forandringar i den
krets av personer som avses 1 6 § forsta eller andra stycket till Inspektionen
for vard och omsorg senast en manad efter forandringen.

9§ Inspektionen for vird och omsorg fér ta ut en avgift for ansokningar
om tillstand enligt 4 §.

10§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. kraven for tillstand enligt 5 och 6 §§,

2. begransningar av och villkor for tillstdnd enligt 7 §, och

3. avgift for ansokningar enligt 9 §.

11 §° Inspektionen for vard och omsorg ska fora ett automatiserat register
over verksamheter som anmilts eller omfattas av tillstdnd enligt detta kapitel.
Registret fir anvindas for tillsyn och forskning samt for framstillning av
statistik.

Inspektionen for vard och omsorg ska ocksé fora ett automatiserat register
over sjukvardsinrittningar och enheter som avses i 7 kap. 7 §. Registret far
anvandas for tillsyn, forskning, framstéllning av statistik och for placering
av patienter.

Inspektionen for vard och omsorg dr personuppgiftsansvarig for behand-
lingen av personuppgifter i registren.

12§ Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter om

1. vilka myndigheter som far ha direktatkomst till uppgifterna i registren
enligt 11 §, och

2. gallring av uppgifter i registren.

7 kap.

24§’ Om Inspektionen for vard och omsorg finner att en vardgivare, eller
enhet som avses i 7 §, inte fullgdr sina skyldigheter enligt 3 kap. och om det
finns skal att befara att underlatenheten medfor fara for patientsikerheten
eller sdkerheten for andra, ska inspektionen foreldgga vardgivaren eller
enheten att fullgora sina skyldigheter om det inte dr uppenbart obehdvligt.
Detta géller dven verksamhet som avses 1 2 § om verksamheten medfor fara
for patientsdkerheten.

Om inspektionen finner att en vardgivare som har tillstind enligt 2 kap.
4 § inte uppfyller kraven i1 5 § fOrsta stycket 2—4 samma kapitel, eller inte
anmalt en sddan fordndring som avses i 8 § samma kapitel, far inspektionen
foreldgga vardgivaren att avhjdlpa bristen.

¢ Senaste lydelse av tidigare 2 kap. 4 § 2012:957.
7 Senaste lydelse 2012:957.
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25 §® Ett foreldggande enligt 24 § ska innehalla uppgifter om

1. de atgirder som Inspektionen for vard och omsorg anser nodvéndiga
for att missforhallandena eller bristen ska kunna avhjilpas, och

2. nér atgirderna senast ska vara utforda.

Beslutet om foreldggande far forenas med vite.

26 §° Om ett foreldggande enligt 24 § inte foljs och om missforhallandena
utgér en fara for patientsdkerheten eller annars dr av allvarligt slag, far
Inspektionen for vard och omsorg besluta att helt eller delvis forbjuda verk-
samheten. Om verksamheten omfattas av ett tillstand enligt 2 kap. 4 §, far
inspektionen i stéllet besluta att helt eller delvis aterkalla tillstdndet.

27 §' Om det &r pataglig fara for patienters liv, hélsa eller personliga
sakerhet i Ovrigt, far Inspektionen for vard och omsorg utan foregédende fore-
laggande besluta att helt eller delvis forbjuda verksamheten. Om verksam-
heten omfattas av ett tillstind enligt 2 kap. 4 §, far inspektionen 1 stéllet
besluta att helt eller delvis aterkalla tillstandet.

Ett tillstdnd enligt 2 kap. 4 § far dven aterkallas helt eller delvis utan
foregaende foreldggande om

1. vardgivaren inte uppfyller kraven i 2 kap. 5 § forsta stycket 24,

2. nagon verksamhet som omfattas av tillstindet inte har pabdrjats senast
sex manader efter beslutet om tillstdnd och vardgivaren inte heller avser att
paborja nagon sadan verksamhet, eller

3. verksamheten har upphort mer an tillfalligt.

28 §!'' Om det finns sannolika skél for att verksamheten helt eller delvis
kommer att forbjudas eller for att ett tillstand kommer att aterkallas enligt
26 eller 27 § och ett sddant beslut inte kan avvaktas, far Inspektionen for
vard och omsorg besluta att tills vidare helt eller delvis forbjuda verksam-
heten.

Ett sadant beslut géller i hogst sex manader. Om det finns synnerliga skal
far beslutets giltighetstid forlangas en gang med ytterligare sex manader.

28 a § Etttillstdnd enligt 2 kap. 4 § ska omprovas av Inspektionen for vard
och omsorg om Forsdkringskassan har beslutat att viardgivaren ska nekas
anslutning till Forsékringskassans elektroniska system for statligt tandvards-
stod eller att en anslutning till systemet ska upphora.

28 b § Inspektionen for vard och omsorg fir forbjuda verksamhet som i
strid med 2 kap. 4 § bedrivs utan tillstand.

10 kap.

1§'> Den som uppsatligen eller av oaktsamhet paborjar en verksamhet
som dr tillstandspliktig enligt 2 kap. 4 § utan att ha tillstand doms till boter.

2§ Densom uppsatligen eller av oaktsamhet fortsdtter att bedriva en verk-
samhet i strid med forbud enligt 7 kap. 26, 27, 28 eller 28 b § doms till boter
eller fangelse i hogst sex manader.

8 Senaste lydelse 2012:957.

9 Senaste lydelse 2012:957.

10 Senaste lydelse 2012:957.

11 Senaste lydelse 2012:957.

12 Tidigare 10 kap. 1 § upphdvd genom 2023:36.
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13 §3 Inspektionen for vard och omsorgs beslut far 6verklagas till allmén
forvaltningsdomstol, om beslutet géller

1. tillstand att bedriva verksamhet enligt 2 kap. 4 § eller avgift for an-
sOkan om sadant tillstand enligt 2 kap. 9 §,

2. forelaggande enligt 7 kap. 20 § andra stycket att lamna upplysningar,
handlingar eller annat material,

3. foreldggande enligt 7 kap. 23 a § att gora anmélan,

4. foreldggande enligt 7 kap. 24 § att vidta réttelse,

5. forbud enligt 7 kap. 26, 27, 28 eller 28 b § att bedriva verksambhet,

6. aterkallelse enligt 7 kap. 26 eller 27 § av tillstdnd enligt 2 kap. 4 §, eller

7. forbud att utdva verksamhet enligt 8 § forsta stycket.

Andra beslut av Inspektionen for vird och omsorg enligt denna lag féir
inte dverklagas.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

1. Denna lag triader i kraft den 1 januari 2026.

2. En privat vardgivare som fore ikrafttradandet paborjat verksamhet som
omfattas av tandvardslagen (1985:125) och anmilt denna till Inspektionen
for vard och omsorg, far fortsitta bedriva verksamheten utan tillstand till
och med den 2 januari 2029. Om en ansdkan om tillstdnd enligt denna lag
har getts in till inspektionen fore den 3 januari 2029, far verksamheten fort-
sdtta att bedrivas till dess att ansdkan har provats slutligt.

3. En privat vdrdgivare som fore ikrafttrddandet paborjat verksamhet som
omfattas av tandvardslagen (1985:125) men inte anmélt denna till Inspek-
tionen for vard och omsorg, far fortsétta bedriva verksamheten utan tillstdnd
till och med den 2 mars 2026. Om en ansdkan om tillstdnd enligt denna lag
har getts in till inspektionen fore den 3 mars 2026, far verksamheten fortsétta
att bedrivas till dess att ansdkan har provats slutligt.

P& regeringens vignar
ELISABET LANN

Sarah Cagnell
(Socialdepartementet)

13 Senaste lydelse 2023:36.
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