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1 Bakgrund

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

Socialstyrelsen har darfor beslutat att gora en 6versyn av foljande foreskrifter
och allménna rad:

e Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna 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 9 kap. Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS
2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i hélso- och
sjukvarden.

Oversynen gors inom ramen for Socialstyrelsens regeringsuppdrag att framja,

stodja och folja upp omstallningen i halso- och sjukvarden till en god och nara
vérd.* Den syftar till att gora det enklare att forsta och tillampa reglerna kring

delegering. Malet &r att astadkomma andamalsenliga, enkla och tydliga regler

som &r latta att 6verblicka och som bidrar till en god och séker vard.

Denna konsekvensutredning galler forslag till upphavande av SOSFS 1997:14.
Det finns dven tva andra konsekvensutredningar gallande forslag till &ndringar
av HSLF-FS 2017:37 2 samt forslag till nya foreskrifter om behorighet att utféra
vissa arbetsuppgifter inom tandvarden som ska ersatta SOSFS 2002:12.2

1.1 Gallande ratt

God vard

Av halso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL, framgar det att halso- och
sjukvardsverksamhet ska bedrivas sa att kraven pa en god vard uppfylls. Det
innebar bland annat att varden ska vara av god kvalitet samt tillgodose
patientens behov av trygghet, kontinuitet och sékerhet.* I tandvardslagen
(1985:125), TvL, finns det en liknande bestammelse dar det framgar att
tandvarden ska bedrivas sa att den uppfyller kravet pa en god tandvard, vilket
bland annat innebar att tandvarden ska vara av god kvalitet med en god
hygienisk standard och sarskild vikt ska laggas vid forebyggande atgarder.® Dar

1.52023/01930 (delvis).

2Dnr 4.1 —77777/2024.

3 Dnr. 4.1 —77789/2024.

4 Se 5 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL.
5 Se 3 § tandvardslagen (1985:25), TvL.
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det bedrivs halso- och sjukvardsverksamhet och tandvardsverksamhet ska det
finnas den personal som behdvs for att god vard ska kunna ges.® VVardgivaren
ska planera, leda och kontrollera verksamheten pa ett satt som leder till att
kravet pa god vard i HSL och TvL uppratthalls.” Kvaliteten i verksamheten ska
systematiskt och fortlépande utvecklas och sékras.®

Vardgivarens ansvar

Vardgivarens systematiska
patientsakerhetsarbete

Patientsékerhetslagen (2010:659), PSL, syftar till att frdmja hog patientsakerhet
inom halso- och sjukvard och tandvard. Med hélso- och sjukvard avses i detta
sammanhang aven tandvard.® Med patientsakerhet avses skydd mot vardskada,
som i sin tur avser lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt
dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits vid
patientens kontakt med halso- och sjukvarden.® En av de viktigaste faktorerna
for 6kad patientsakerhet ar att vardgivarna bedriver ett systematiskt
patientsékerhetsarbete.!!

Vardgivaren ska darutdver vidta de atgarder som behovs for att forebygga att
patienter drabbas av vardskador.'? En grundlaggande del i
patientsékerhetsarbetet &r att sékerstalla att risker i verksamheten identifieras
och analyseras. Det kréavs att vardgivaren bedriver ett aktivt arbete for att
identifiera sadana tillstand, aktiviteter eller omstandigheter som skulle kunna
leda till vardskador.® Det ar vardgivaren som ska vidta de atgarder som behovs
for att sékerstalla patientsakerheten. Detta innefattar &ven en skyldighet att se
till att de som arbetar i verksamheten har ratt kompetens for sina arbetsuppgifter
samt att de i vrigt fullgor sina aligganden pa ett korrekt satt. | detta ligger
ocksa ett ansvar for att se till att eventuella brister i kunskap eller kompetens
hos personalen atgardas genom lamplig fortbildning.** | Socialstyrelsens
foreskrifter och allmanna rad (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares systematiska
patientsdkerhetsarbete finns kompletterande bestammelser till regleringen i PSL
om en vardgivares skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsékerhetsarbete.

Ledningssystem

Vardgivare ska ansvara for att det finns ett ledningssystem som ska anvandas
for att systematiskt och fortlépande utveckla och sékra verksamhetens kvalitet
och patientsakerhet. Bestdmmelser om ledningssystem finns i Socialstyrelsens

6Se5kap. 2§ HSL och4a 8§ TvL.

"3 kap. 1 § patientsakerhetslagen (2010:659), PSL.

8Se 5 kap. 4 § HSL och 16 § TvL.

9Se 1 kap. 1-2 8§ PSL.

10 Se 1 kap. 5-6 88 PSL.

11Se 1 kap. 3 § PSL.

2S¢ 3 kap. 2 § PSL.

13 Se proposition 2009/10:210 Patientsakerhet och tillsyn s. 194-195.
14 Se prop. 2009/10:210 s. 90.
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foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete.'® Vardgivaren ska med stod av ledningssystemet
planera, leda, kontrollera, félja upp, utvardera och forbattra verksamheten.®
Processer och rutiner ar ledningssystemets grundlaggande delar. Vardgivaren
ska darfor identifiera, beskriva och faststélla de processer i verksamheten som
behdvs for att sakra verksamhetens kvalitet och patientsékerhet.!” Vardgivaren
ska fortlépande beddma om det finns risk for att handelser skulle kunna intréffa
som kan medfora brister i verksamhetens kvalitet och patientsékerhet.'8
Vardgivaren ska vidare sakerstélla att verksamhetens personal arbetar i enlighet
med processerna och rutinerna som ingar i ledningssystemet.®
Ledningssystemet ska anpassas till verksamhetens inriktning och omfattning.

Vardgivaren ska aven identifiera de processer dar samverkan behdvs 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 sékerstallas att samverkan mojliggérs
med andra vardgivare 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 bar sjélv ansvaret for hur han
eller hon fullgdr sina arbetsuppgifter. Det innebdr dock ingen inskrankning i
vardgivarens ansvar.?? For halso- och sjukvardspersonalen géller sarskilda
regler om yrkesansvar och personalen star under tillsyn av Inspektionen for vard
och omsorg (1VO).2® Vem som tillhor halso- och sjukvardspersonalen definieras
i lag och definitionen omfattar bade personal med legitimation for yrke i halso-
och sjukvard och personal utan legitimation och géller bade for personal inom
saval hélso- och sjukvarden som tandvarden.?* Den som har legitimation for ett
yrke inom hélso- och sjukvarden tillhor halso- och sjukvardspersonalen.?® For
icke legitimerad personal (t.ex. vard- och omsorgspersonal) ar det arbetsplatsen
och/eller arbetsuppgifterna som styr om han eller hon &r halso- och
sjukvardspersonal.?® Icke-legitimerad personal som &r verksam vid sjukhus och
andra vardinrattningar och som medverkar i hélso- och sjukvard av patienter ar
hélso- och sjukvardspersonal, medan icke-legitimerad personal utanfor sjukhus
och andra vardinrattningar, endast ar hélso- och sjukvardspersonal nar de vid

15 Se 1 kap. 2 § och 3 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna 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.

2 Se 4 kap. 2-6 8§ SOSFS 2011:9.

22 Se 6 kap. 2 § PSL.

23 Se 6 kap. 2 § och 7 kap. 1 § PSL.

24 Se 1 kap. 4 § och 1 kap. 2 § PSL.

% Se 1 kap. 4 § forsta stycket 1 PSL.

% Se 1 kap. 4 § forsta stycket 2-6 PSL.
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halso- och sjukvard av patienter bitrader en legitimerad yrkesutdvare.?” Halso-
och sjukvardspersonal ar skyldig att bidra till att hog patientsakerhet
uppratthalls. Personalen ska i detta syfte till vardgivaren rapportera risker for
vardskador samt handelser som har medfért eller hade kunnat medféra en
vardskada.?® Halso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete i
dverensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet och en patient ska
ges sakkunnig och omsorgsfull halso- och sjukvard som uppfyller dessa krav.?

Nar patientsakerhetslagen tradde ikraft ar 2011 infordes ett fortydligande om att
det sarskilda yrkesansvar som halso- och sjukvardspersonalen har inte innebar
nagon inskrankning i vardgivarens ansvar.>® Av forarbetena framgar att
vardgivaren alltid har ett ansvar for att halso- och sjukvarden organiseras och
bedrivs i enlighet med gallande regler. | detta ligger bl.a. en skyldighet att tillse
att halso- och sjukvardspersonalen har ratt kompetens for sina arbetsuppgifter
och att medarbetarnas utbildningsbehov identifieras och ges mojligheter till
regelbunden fortbildning och kompetensutveckling. Vidare anférdes att
vardgivarna ocksa har ett ansvar for att instruktioner och rutiner ar
andamalsenliga och efterlevs.!

Verksamhetschef

Dar halso- och sjukvardsverksamhet och tandvard bedrivs ska det finnas en
verksamhetschef som svarar for verksamheten.3? Verksamhetschefen far
bestamma 6ver diagnostik eller vard och behandling av enskilda patienter
endast om han eller hon har tillracklig kompetens och erfarenhet for detta.®
Verksamhetschefen far uppdra at sadana befattningshavare inom verksamheten
som har tillracklig kompetens och erfarenhet att fullgdra enskilda
ledningsuppgifter.®* Det ar verksamhetschefen som har det 6vergripande
ansvaret for verksamheten och som ska sakerstalla att patientens behov av
trygghet, kontinuitet, samordning och sakerhet i varden tillgodoses.®

Medicinskt ansvarig sjukskdterska och medicinskt
ansvarig for rehabilitering

Inom det verksamhetsomradet som kommunen bestammer ska det finnas en
medicinskt ansvarig sjukskaterska (MAS). Om ett verksamhetsomrade 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 andamalsenlig
hélso- och sjukvard av god kvalitet inom kommunens ansvarsomrade, att beslut
om att delegera ansvar for varduppgifter ar forenliga med patientsékerheten och

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

286 kap. 4 § PSL.

29 Se 6 kap. 1 § PSL.

30 Se 6 kap. 2 § andra stycket PSL.

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

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

33 Se 4 kap. 4 § halso- och sjukvérdsférordningen (2017:80), HSF och 16 a § TvL.
34 Se 4 kap. 6 § HSL och 16 a § andra stycket TvL.

% Se 4 kap. 1 § HSF.

% Se 11 kap. 4 § HSL.
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att det finns &ndamalsenliga och val fungerande rutiner for
lakemedelshantering. Detsamma galler i tillamplig omfattning for MAR.*’

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

De flesta arbetsuppgifter i halso- och sjukvarden och tandvarden &r inte
forfattningsstyrda. Det innebér att det finns fa regler om vem som far géra vad i
hélso- och sjukvarden och tandvarden. For de flesta arbetsuppgifter bestimmer
verksamhetschefen och/eller vardgivaren vem som far utfora vad, baserat pa
den enskildas kompetens. Vissa arbetsuppgifter &r sarskilt reglerade och far bara
utforas av en viss yrkeskategori. Ldkemedelshantering (iordningsstallande,
administrering och dverlamnande av lakemedel) &r exempel pa arbetsuppgifter
som ar forfattningsreglerade, men som far delegeras till annan som saknar
formell behorighet.®® Lakemedelshantering maste med andra ord delegeras for
att nagon som saknar formell behdrighet ska fa utfora uppgifterna. Vissa
arbetsuppgifter i halso- och sjukvarden och tandvarden far daremot enligt
forfattning bara utforas av en eller vissa yrkesgrupper eller av personer som
innehar en sarskild befattning och far inte delegeras. Exempel pa
forfattningsstyrda uppgifter som inte far delegeras &r rétten att ordinera® och att
forskriva® lakemedel.

Delegering enligt patientsakerhetslagen

Enligt 6 kap. 3 § patientsékerhetslagen (2010:659), PSL, far den som tillhor
halso- och sjukvardspersonalen delegera en arbetsuppgift till ndgon annan
endast nar det ar forenligt med kravet pa en god och séker vard. Den som
delegerar en arbetsuppgift till ndgon annan, ansvarar for att denne har
forutsattningar att fullgéra uppgiften. Den som delegerar ansvarar alltsa for sin
bedomning att Gverlata uppgiften, men inte for hur arbetsuppgiften fullgors.
Den som utfor arbetsuppgiften ansvarar for hur denne fullgor uppgiften.*

Regleringen motsvarar regleringen som tidigare fanns i 2 kap. 6 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade, 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 allmanna rad (SOSFS 1997:14) om delegering
av arbetsuppgifter inom halso- och sjukvard och tandvard tradde i kraft ar 1997
och ersatte Socialstyrelsens kungérelse (SOSFS 1980:100) med allméanna rad
om delegering av arbetsuppgifter inom halso- 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 likemedel i hilso- och sjukvérden.

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

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

41 Se 6 kap. 3 § PSL och proposition 1993/94:149 Aligganden for personal inom hélso- och sjukvarden
m.m. s.67 och s.70.

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

SOSFS 1997:14 galler generellt inom all halso- och sjukvard och tandvard.
Foreskrifterna, som ar bindande regler, ar markerade genom inramning av
texten. | SOSFS 1997:14 finns bl.a. krav pa att delegeringar ska vara personliga,
tidsbegransade och dokumenterade. SOSFS 1997:14 har inte reviderats och
utgar fran bestammelserna i lagen (1994:953) om aligganden for personal inom
halso- och sjukvarden och stora delar av SOSFS 1997:14 ar som tidigare
namnts foraldrade.

1.2 Bemyndiganden som
myndighetens beslutanderatt
grundar sig pa

De bestammelser som Socialstyrelsen foreslar ska upphavas grundar sig pa
bemyndigandet fér Socialstyrelsen att meddela foreskrifter enligt nedan.

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

1.3 Det aktuella problemet och den
forandring som Socialstyrelsen
efterstravar

Som namnts ovan har det under en langre tidsperiod framkommit att regioner,
vardgivare och halso- och sjukvardsprofessionen anser att den rattsliga
regleringen kring delegering r otydlig. Darutéver ar SOSFS 1997:14 foraldrad
och innehaller till stora delar en redovisning av géllande rétt. Den forandring
Socialstyrelsen efterstravar ar en tydligare, enklare och mer lattéverskadlig
reglering som bidrar till en god och saker vard.

| syfte att gora det samlade regelverket tydligare foreslar Socialstyrelsen att
SOSFS 1997:14 upphévs. Vidare ar syftet med forslaget att upphédva SOSFS
1997:14 att tydliggora att arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvarden och
tandvarden som inte ar reglerade i forfattning inte behdver delegeras utan kan
fordelas utifran de enskilda yrkesutévarnas kompetens.
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Informationsinhamtning kring problembilden

Dialog med aktérer

For att fa en sa bra forstaelse som mojligt kring olika aktorers perspektiv
avseende delegering har Socialstyrelsen haft dialogmoten med relevanta aktérer
och genomfort tre hearingar med aktérer inom halso- och sjukvarden samt
tandvarden. Myndighetens upplysningstjanst far in manga fragor som ror
delegering. | dversynsarbetet har vi darfor inhdmtat information om vilka typer
av fragor som ar vanligast forekommande.

1.4 Konsekvenser om ingen atgard
vidtas

Om ingen atgard vidtas kvarstar foraldrade och otydliga foreskrifter som skulle
kunna forsvara for halso- och sjukvarden och tandvarden att leva upp till kraven
pa en god och saker vard. Olika tolkningar av otydlig reglering kan aven leda
till en ojamlik halso- och sjukvard och tandvard.

SOSFS 1997:14 innehaller till en stor del en beskrivning av géllande ratt, nagot
som strider mot bestammelsen om att en forfattning inte far innehalla annat an
foreskrifter och allmanna rad.*® Dessutom bestar foreskriften av ett alderdomligt
och krangligt sprak som kvarstar om inga atgarder vidtas.

43 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 ovanstaende argumentation, i avsnitt 1.4 Konsekvenser om
inga atgarder vidtas, anser Socialstyrelsen att atgarder behover vidtas avseende
SOSFS 1997:14. Socialstyrelsen bedomer att ett alternativ &r att upphéva
SOSFS 1997:14 och ta fram nya uppdaterade foreskrifter som kompletterar
bestdmmelserna i 6 kap. 3 § patientsékerhetslagen. Ett annat alternativ &r att
upphéva SOSFS 1997:14 och fora dver relevanta bestammelser till HSLF-FS
2017:37, ta fram sérskild 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. | dialoger har aktdrer framfort att det &r en trygghet
att SOSFS 1997:14 funnits lange 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 ar lik den som varit. En annan foérdel med
foreskrifter pa omradet ar att t.ex. MAS har ett stod vid kontroll av kompetens
och utbildning vid ett delegeringsfoérfarande.

En nackdel med att ta fram nya uppdaterade foreskrifter ar att otydligheten
avseende vad som behover 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 hélso- och
sjukvarden och tandvarden.

I dialogmdten har aktorer aven lyft fram att de administrativa kraven runt
delegeringar &r svara for verksamheterna att hinna med. Manga aktorer lyfter att
det &r en stor utmaning att folja upp alla delegeringar som har utfardats i en
verksamhet, bland annat eftersom personalomséttningen &r stor och en enskild
sjukskoterska ansvarar for manga delegeringar. En del aktorer har lyft att det
kan vara omojligt for till exempel en sjukskoterska att genomfora
bedémningarna och delegeringar pa ett patientsakert sétt. Ett annat problem som
identifierats ar att alla delegeringar som en legitimerad halso- och
sjukvardspersonal gor automatiskt upphor om denne slutar i verksamheten.
Forutsattningarna for att genomfdra patientsékra bedémningar och delegeringar
varierar dessutom stort mellan olika aktorer. Det har aven lyfts att regleringen
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behover forenklas och att ett storre fokus behdver riktas pa den kompetens som
kravs for arbetsuppgifter snarare an pa de administrativa kraven.

Genom att upphdva SOSFS 1997:14 skulle det bli tydligare att arbetsuppgifter
inom halso- och sjukvard och tandvard, dar det inte ar reglerat i forfattning
vilken yrkesgrupp som far utféra uppgiften, kan fordelas utifran kompetens
istallet for att delegeras. Verksamheterna kan fortsattningsvis bestdimma sjélva
om det finns behov av att ha formaliakrav for oreglerade arbetsuppgifter, likt de
som foreslas vid delegering av lakemedelshantering.* | t.ex. den kommunala
halso- och sjukvarden har den medicinskt ansvarig sjukskoterskan (MAS)
ansvar for att beslut om att delegera ansvar for varduppgifter ar forenliga med
patientsakerheten.*

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 nagot battre alternativ och nar andra alternativ ar uttomda.*®
Socialstyrelsen bedémer att det finns andra battre lampade alternativ an att ta
fram foreskrifter vid delegering av oreglerade arbetsuppgifter.

Utifran dialoger myndigheten haft har det framkommit att delegering ar mer
vanligt forekommande i kommunal hélso- och sjukvard an i 6vrig hélso- och
sjukvard och tandvard. Majoriteten av samtliga verksamheter har framfort att de
framfor allt delegerar lakemedelshantering. Nér det galler 6vriga
arbetsuppgifter, utéver lakemedelshantering, uppger samtliga verksamheter att
de har olika processer och rutiner for om oreglerade arbetsuppgifter delegeras
eller fordelas pa annat sétt. Verksamheterna har ocksa framfért att det finns en
begreppsforvirring avseende delegering och arbetsfoérdelning. Det har i
dialogméten framkommit att verksamheter i dag gor olika nar det galler
delegering av oreglerade arbetsuppgifter.

Det finns inget forfattningskrav pa att oreglerade arbetsuppgifter behdver
delegeras och darfor anser Socialstyrelsen att det fortsattningsvis inte bor
omfattas av sarskilda formella krav i foreskrifter. Verksamheterna bor istallet fa
utrymme till lokala anpassningar i arbetssatt. Socialstyrelsen bedémer att det ar
verksamheterna som har bast forutsattningar att bedéma vilka arbetssétt, rutiner
och processer som &r aktuella i varje enskild verksamhet. Att personalen har réatt
kompetens for sina uppgifter ar central for patientsakerheten.

Kompetensforsorjningen &r en stor utmaning inom hélso- och sjukvarden och
denna utmaning kan inte ldsas enbart genom 6kade krav i féreskrifter. Mot
bakgrund av detta bedémer Socialstyrelsen att det inte framst ar fler regler inom
omradet som behovs, utan framfor allt mer kunskap om géllande regelverk. |
dialogmoten har det framkommit att verksamheterna énskar stod i fragor

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

Fragor om saker lakemedelshantering har uppmarksammats sérskilt i den
kommunala hélso- och sjukvarden dar delegering av ldkemedelshantering &r
mycket vanligt. Socialstyrelsen har gjort en analys av lakemedelshantering i
kommunal halso- och sjukvard med utgangspunkt i forutsattningar for
delegering utifran kraven i HSLF-FS 2017:37. Analysen visar bl.a. att det i dag
finns risker i lakemedelshanteringen som beror pa hur varden &r organiserad,
tillgangliga resurser och personalens kompetens i forhallande till komplexiteten
i uppdraget. Vidare visar analysen att det ibland saknas forutséttningar for att
hantera de risker som finns vid delegering av lakemedelshantering i den
kommunala hélso- och sjukvarden.*’

Mot bakgrund av bland annat ovanstaende samt att lakemedelshantering maste
delegeras for att utforas av personal som saknar behdrighet enligt 7 kap. i
HSLF-FS 2017:37 sa bedomer Socialstyrelsen att delar av bestammelserna i
SOSFS 1997:14 darfor behdver 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 utdver ett meddelandeblad dven uppdatera den handbok som utgér
vagledning for tillampning av HSLF-FS 2017:37.% Genom de andringar som
foreslas i denna 6versyn, kommer myndighetens regelgivning som ror
delegering vid lakemedelshantering och behdrighetsreglering i tandvarden att
koncentreras till tva separata foreskrifter. Genom ovan namnda forslag skapas
en mer lattéverskadlig reglering som i sin tur skapar béattre forutséttningar for en
god och saker vard.

Verksamheterna kommer &ven framéver ha mojlighet att ha kvar de rutiner som
i dag anvands vid delegering av oreglerade arbetsuppgifter. Om verksamheterna
beddmer att det till exempel behdvs formella krav vid ett delegeringsforfarande
beddmer Socialstyrelsen att denna bedémning behdver ske verksamhetsnara.
Om de formella kraven i foreskrifter tas bort sa kan det férhoppningsvis aven
leda till att verksamheterna far storre utrymme att fordela arbetsuppgifter utifran
lokala forutsattningar. Onskvard effekt av detta r att halso- och sjukvérden och
tandvardens resurser battre tas tillvara da forslaget innebéar lattnader i
administrativa krav.

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

47 Saker lakemedelshantering - med fokus pa delegering inom kommunal halso- och sjukvard,
Socialstyrelsen, 2023. Artikelnr. 2023-9-8691.

48 L4s mer i Ordination och hantering av lakemedel i hilso- och sjukvarden — Handbok vid
tillampningen av Socialstyrelsens foreskrifter och allméanna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och
hantering av lakemedel i halso- och sjukvérden.
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att tillampa bestammelserna som i sin tur bidrar till en god och saker vard.
Utifran ovanstaende beskrivning gor Socialstyrelsen saledes den samlade
bedémningen att SOSFS 1997:14 bor upphdvas och inte erséttas av en ny
forfattning. Delar av bestammelserna bor dock foras over till HSLF-FS
2017:37.
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3 Konsekvenser av forslagen

3.1 Berorda av regleringen

De som berdrs av regleringen ar regioner, kommuner, vardgivare,
verksamhetschefer samt halso- och sjukvardspersonal som delegerar och tar
emot en delegering. Utifran den information som Socialstyrelsen har fatt fran
ber6rda verksamheter ar det dock inte hos alla vardgivare som delegering av
andra arbetsuppgifter an lakemedelshantering forekommer. Exempelvis ar
delegering mer férekommande i den kommunala hélso- och sjukvarden &n i
ovrig halso-sjukvard och tandvard. I tabell 1 presenteras antal verksamheter
som berdrs 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.

3.2 Kostnader och intakter for
regioner och kommuner

Att SOSFS 1997:14 upphavs kan initialt innebara engangskostnader for de
verksamheter dar delegering forekommer eftersom de kan behdva lasa sig in pa
vad dndringarna innebdr samt se Over sina rutiner. Upphévandet av SOSFS
1997:14 kan dven innebéra aterkommande besparingar for vardgivare. For att fa
en bild av vilka kostnadsmassiga konsekvenser som skulle kunna uppsta pa
grund av detta har Socialstyrelsen haft kontakt med flera bertrda aktorer.
Utifran dessa svar kommer Socialstyrelsen fram till att upphéavandet kan
medfora forsumbara kostnader for de verksamheter som delegerar i dag.
Kostnadsuppskattningarna i detta avsnitt galler for samtliga vardgivare, oavsett
driftsform och storlek, men den kommunala hélso- och sjukvarden bedéms
berdras i storre utstrdckning eftersom delegeringar &r mer vanligt
forekommande dar an i 6vrig halso- och sjukvard och tandvard.

De eventuella kostnadsmassiga konsekvenser som Socialstyrelsen beskriver i
denna konsekvensutredning baseras pa en uppskattad arbetstid for vardgivare att
genomfora arbetsuppgifter som kan uppsta pa grund av upphavandet av
foreskriften. Kostnaderna kommer att variera beroende pa vem i verksamheten
som genomfor arbetsuppgifterna, vilket kan se olika ut i olika verksamheter. |
berékningarna som presenteras i detta avsnitt har Socialstyrelsen valt att utga
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fran timkostnaden for en MAS eftersom det framforallt & MAS:ar som har
ansvaret for delegeringar inom den kommunala halso- och sjukvarden.
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,
Tillvaxtverket, 2017 s. 16.

Socialstyrelsen uppskattar att detta tar 40 timmar i ansprak for en MAS, vilket
innebar 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 kostnadsmassiga konsekvenser for alla.
Socialstyrelsen saknar dock information om hur manga delegeringar som utfors
hos vardgivare och kan darfor inte berakna totalkostnaderna av upphévandet.

Forslaget kan samtidigt medfora positiva ekonomiska effekter eftersom
forslagen innebdr I4ttnader i administrativa krav. Detta skulle i sin tur kunna ge
hélso- och sjukvardpersonalen mer tid till att utfora andra arbetsuppgifter. Det
ar inte mojligt for Socialstyrelsen att uppskatta omfattningen av denna
effektivitetsokning, men utifran denna bakgrund anser Socialstyrelsen att
kostnaderna som beskrivs i foregaende stycke ar proportionerliga i forhallande
till forslagets syfte. Det finns dock inget som hindrar att verksamheter fortsatter
med att stalla upp formaliakrav vid delegering av oreglerade arbetsuppgifter,
liknande de krav som foreslas i 6versynen av HSLF-FS 2017:37.%

3.2 Konsekvenser for kommunala
sjalvstyret

Overvaganden enligt 14 kap. 3 8 RF

En inskrankning i den kommunala sjélvstyrelsen bér 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
proportionalitetsprincip vad galler inskrankningar i den kommunala
sjalvstyrelsen. Socialstyrelsen bedémer att forslagen inte innebar nagon
inskrénkning 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 upphdvandet av SOSFS 1997:14 att behdva ta
fram kompletterande stod samt informationsinsatser till halso- och sjukvarden
och tandvarden vilket kommer att innebara kostnader for myndigheten.
Socialstyrelsen kan dock inte i detta lage uppskatta omfattningen av detta arbete
och kan darfor inte berékna dessa kostnader.

3.4 Kostnader och intakter for
foretag och andra enskilda

Kostnader och intakter som kan uppsta for privata vardgivare bedéms vara
av samma omfattning som de som beskrivits i avsnitt 3.2 Kostnader och
intakter for kommuner och regioner. De kostnadsmassiga konsekvenserna av
upphavandet bedéms vara av samma omfattning oavsett vardgivarens driftform
eller storlek. Socialstyrelsen bedémer darfor att upphavandet av SOSFS
1997:14 inte kommer att paverka foretagens konkurrensformaga,
arbetsforhallanden eller villkor i Gvrigt.

3.5 Konsekvenser for patienter

Socialstyrelsens intention med de forslag som presenteras avseende dversynen
kring delegering dr att regelverken inte ska hindra ett arbetssatt som &r mer
anpassat och flexibelt utifran verksamheterna. Anpassade arbetssétt, utifran vad
som ar mest andamalsenligt for verksamheterna, ger férhoppningsvis storre
mojlighet att arbeta utifran en personcentrerad vard vilket dven ligger inom
ramen for omstéllningen till en god och néra vard. Mer tid kan frigoras for det
patientndra arbetet med de ovan foreslagna lattnaderna i administrativa krav. |
och med att féreslagen reglering kommer att bli tydligare och ddrmed enklare
att forsta och tillampa, kommer den att bidra till en god och saker vard.

3.6 Barnkonsekvensanalys

Socialstyrelsen bedémer att forslaget till upphdvande av forfattningen inte
specifikt har nagon sarskild paverkan pa barn. Alla patienter, oavsett alder,
omfattas av de bestdmmelser och férdelar som redogjorts for i avsnitt 1.1
Gallande réatt. Aven barn som patienter kommer att gagnas av en tydligare
reglering som kan bidra till en god och séaker vard.
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3.7 Andra relevanta konsekvenser

Konsekvenser for Férenta Nationernas Agenda
2030

Forenta Nationerna (FN) har tagit fram mal for manniskornas och planetens
valstand, Agenda 2030. Malen ska bidra till en socialt, ekonomiskt och
miljomassigt hallbar utveckling och vara uppnadda till ar 2030 i vérldens alla
lander. Foreslagna andringar bercr framst mal nummer tre i Agenda 2030 som
omfattar God halsa och valbefinnande. 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 aktérer som
kommer att berdras av upphévandet av SOSFS 1997:14 och ingen av dessa
aktorer har lyft att det skulle medféra kostnadsmassiga konsekvenser av
betydande omfattning for dem. De kostnader som Socialstyrelsen beskrivit i
denna konsekvensutredning bedoms vara forsumbara 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 nagon 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 galla vid utgangen av december
2025.

4.2 Overgangsbestammelser

Socialstyrelsen har bedomt att det inte finns behov av 6vergangsbestammelser.
Nar SOSFS 1997:14 upphavs kommer det inte tillforas nagra nya krav vid ett
delegeringsforfarande av oreglerade arbetsuppgifter. Enligt de forslag som
Socialstyrelsen Iamnar kommer det framdver finnas méjlighet for
verksamheterna att ta fram rutiner, ifall de fortsatt 6nskar ha formella krav kring
delegering av oreglerade arbetsuppgifter.

4.3 Informationsinsatser

Socialstyrelsen kommer att genomfdra informationsinsatser riktade till berérda
aktorer. | samband med att de andrade bestammelserna avseende delegering
beslutas kommer Socialstyrelsen att sdnda information kring detta till samtliga
remissinstanser. Information kommer aven att laggas ut pa myndighetens
webbplats.

Myndigheten planerar dven att publicera ett meddelandeblad som informerar
om de &ndrade reglerna kring delegering. Dérutdver har Socialstyrelsen for
avsikt att uppdatera den handbok som utgor vagledning for tillampning av
HSLF-FS 2017:37.

4.4 Hur och nar konsekvenserna av
forslagen kan utvarderas

Socialstyrelsen har en beslutad process for uppféljning av forfattningar. Syftet
med processen &r att sékerstdlla att Socialstyrelsens forfattningar (féreskrifter
och allmanna rad) f6ljs upp pa ett systematiskt satt. Malet med processen ar att
identifiera och analysera eventuella behov av &ndringar i Socialstyrelsens
forfattningar i syfte att sakerstélla att forfattningarna uppfyller krav pa att vara
aktuella och andamalsenliga. Forslagen gallande upphéavande av SOSFS
1997:14, andringarna av HSLF-FS 2017:37 och foreskrifterna om behdrighet att

19



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

utfora vissa arbetsuppgifter inom tandvarden kommer att foljas upp i enlighet
med denna process.
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