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Forord

Sjukvirdsminister Acko Ankarberg Johansson beslutade den
25 september 2023 att ge en utredare i1 uppdrag att bitrida
Socialdepartementet med att utreda hur relevanta regelverk p4 hilso-
och sjukvirdsomrddet kan anpassas for att mojliggéra for
internationellt samarbete i Sverige under normallige och fredstida
kris samt vid héjd beredskap och d& ytterst krig. I uppdraget ingar
ocksd att anpassa regelverket for att mojliggéra grinssamverkan med
ovriga nordiska linder inom ambulanssjukvirden 1 Sverige och for
att sikerstilla att tillgdng till och hantering av likemedel inom sj6-
och luftfart kan ske pd ett patientsikert, enkelt och effektivt sitt och
1 enlighet med internationell ritt.

Gunnar Karlson férordnades samma dag att fullgéra uppdraget.
Juristen Anders Kring anstilldes den 18 september 2023 {6r att som
imnessakkunnig arbeta som sekreterare inom ramen fér uppdraget.
Kanslirddet Lisa Wiberg anstilldes den 1 oktober 2023 for att arbeta
som sekreterare inom ramen fér uppdraget.

En birande tanke for utredningen har varit att gora det
nodvindiga tilldtet. Internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete
ger mojlighet att tillsammans med andra virna liv och hilsa och ge
bittre vird in vad som kan ges utan samarbete. I synnerhet i svira
situationer — ytterst i krig — dr det visentligt med en forfattnings-
missig grund som tydligt medger att verksamhet kan bedrivas pd det
mest effektiva sittet, till gagn bdde for Sveriges sikerhet och fér
patientsikerheten.

Flera av de verksamheter som utredningen behandlar ir sddana
som redan pdgir med gott resultat. Det giller till exempel det
nordiska samarbetet inom ambulanssjukvird och den vird som
bedrivs inom ramen for Forsvarsmaktens verksamhet utanfor
Sverige. For sidana aktiviteter har utredningen sett som sin uppgift
att skapa en god forfattningsmissig grund f6r verksamhet som ir vil
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kind. Men utredningen har ocksi behandlat situationer for vilka
svensk erfarenhet saknas och som férhoppningsvis aldrig kommer
att intriffa. Ytterst handlar det om en situation d& Sverige ir i krig.
For sidana i grunden svirforutsigbara situationer har strivan varit
att forfattningsregleringen ska medge en hog grad av flexibilitet.

Svensk lagstiftning om hilso- och sjukvird inom internationellt
samarbete ir 1 huvudsak begrinsad till att reglera det som giller i
Sverige. Endast i begrinsad omfattning kan svensk lag reglera vad
som giller nir svenska aktérer bedriver sddan hilso- och sjukvird i
andra linder. I en idealisk situation skulle de linder som vi
samarbetar med ha sidan lagstiftning att det blir tydligt och
forutsigbart for svenska vardgivare vilka regler som giller nir de
verkar dir inom ramen fér internationellt samarbete. Nir det giller
det grinsoverskridande ambulanssamarbetet pekar utredningen
specifikt pd nyttan av att pdverka vdra nordiska grannlinder i den
riktningen. Det vore sjilvklart onskvirt om tydliggérande och
harmonisering av vad som giller kunde ske dven i en storre krets,
inte minst inom Nato. Utredningens intryck dr dock att viigen till en
sddan situation ir ling och modosam.

I ménga avseenden har utredningens uppdrag handlat om att
identifiera forfattningsmissiga l6sningar pd 1 stor utstrickning
praktiska problem, utgdende frin relationen mellan stater och med
andra offentliga aktdrer. Men inom tvd omrdden berér utredningen
frigestillningar som direkt handlar om individens rittigheter. Det
giller dels frigor om uppgiftsskyldighet, dels frigor om skydd mot
varditgirder genom tving. I dessa avseenden har utredningens
strivan varit att finna en balans mellan effektivt internationellt
hilso- och sjukvirdssamarbete och individens rittigheter.

En birande tanke bakom manga av utredningens forslag ir det
som har kommit att kallas "bubbelprincipen” och som innebir att
varje land foljer sina nationella regler iven nir det bedriver hilso-
och sjukvirdsverksamhet pd ndgot annat lands territorium. Den
principen tillimpas av utredningen bide fér andra linders
verksamhet i Sverige och for svensk vird som bedrivs utomlands.
Bakom bubbelprincipen ligger praktiska éverviganden, men ocksi
synsittet att vi kan och bér lita pa véra allierade och partners, liksom
de kan och bér lita pd oss.

Utredningen har kontinuerligt brottats med EU-ritten. I minga
situationer kan ldsningar utformas utgdende frin mojligheten att
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hinvisa till den nationella sikerheten, men utredningen méiste ocksi
konstatera att EU-ritten uppenbarligen inte ir utformad med avsikt
att underlitta internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete i svira
situationer, i synnerhet inte utanfor kretsen av EU- och EES-linder.

Frin borjan var utredningens strivan att kunna limna foérslag om
hur patientférsikring mot virdskador bor vara utformad for alla
situationer som utredningen behandlar. Det omridet har dock visat
sig vara si komplext att det enligt utredningens bedémning behéver
ses over 1 sirskild ordning. Utredningen limnar dirfér sidana férslag
bara f6r verksamhet som redan pagir.

Det har ingdtt i utredningens uppdrag att samverka med véra
nordiska grannlinder och med Nato. Det sammanfattande intrycket
av denna samverkan ir att det inte finns ndgon aktér som har en
heltickande férfattningsreglering av de frigor som utredningen har
behandlat. Dirfér dr det inte osannolikt att om utredningens forslag
leder till lagstiftning kan den tilldra sig internationellt intresse.

I syfte att inhimta kunskap och idéer har utredningen haft
kontakt med ett stort antal aktdrer. Bland annat har utredningen
bitritts genom kontakter och moten med en referensgrupp.
Forstdelsen for utredningens uppdrag och viljan att bidra har varit
stor, och utredningen vill rikta ett varmt tack tll alla som
konstruktivt har hjilpt till och dirmed i hog grad bidragit till
utredningens resultat.

Denna promemoria ir resultatet av ett gemensamt arbete av
utredaren och sekreterarna. Dirfér anges att bedémningar och
forslag dr utredningens dven om utredaren ensam ansvarar for
innehéllet 1 promemorian.

Hirmed 6verlimnas promemorian Det nédvindiga ska vara
tilldtet - en lag om internationellt hélso- och sjukvdrdssamarbete. Med
detta ir uppdraget slutfort.

Stockholm 1 december 2024

Gunnar Karlson

/Anders Kring
Lisa Wiberg
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Sammanfattning

Promemorian innehdller forslag som syftar tll att sikerstilla att
Sveriges lagstiftning pd hilso- och sjukvirdsomridet ir anpassad for
internationella samarbeten, sirskilt med avseende pi kriser,
katastrofer samt sikerhet och forsvar. Fokus ligger pd att férbittra
de rittsliga forutsittningarna f6r internationellt hilso- och sjuk-
vardssamarbete 1 Sverige och utomlands.

Nagra utgangspunkter

Promemorian bygger pd féljande centrala utgingspunkter.

Sverige har ett omfattande samarbete med andra linder och
organisationer pi fredsfrimjande- och krishanteringsomridet,
inklusive medlemskap 1 en allians. Promemorian utgdr frdn att
svensk lagstiftning miste stddja detta samarbete och inte utgora ett
hinder, sirskilt 1 ljuset av Sveriges Natomedlemskap.

Sveriges 4taganden inom Nato, nordiska samarbeten och andra
internationella  verenskommelser m3ste harmoniseras med
nationell lagstiftning. Exempelvis Nato SOFA och DCA-avtalet
med USA stiller krav pd anpassning av regler for utlindsk militir
hilso- och sjukvard i Sverige.

Det internationella samarbetet miste fungera under alla for-
hillanden — normallige, fredstida kriser, h6jd beredskap och ytterst
krig.

Promemorian utgdr frdn behovet av att skapa tydliga och enkla
regler f6r utlindska hilso- och sjukvirdsverksamheter och deras
personal nir de verkar i Sverige. Detta innefattar bland annat frigor
om yrkesbehorigheter, tillstind, materielforsorjning och hur
verksamheten ska bedrivas.
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En viktig utgdngspunkt ir att anpassningarna inte fir dventyra
patientsikerheten. Promemorian betonar ocksd behovet av att
sikerstilla integriteten 1 informationsutbytet mellan svenska och
utlindska aktorer samtidigt som nédvindigt informationsutbyte
behéver méjliggoras.

Internationellt samarbete ska vara dmsesidigt. Sverige ska bide
kunna ta emot och ge stéd. Promemorian understryker vikten av ett
reciprokt forhdllningssitt och av ett indamdlsenligt regelverk som
stirker Sveriges position som en trovirdig partner 1 internationellt
samarbete.

Forslag och bedomningar

Promemorian innehdller en rad forslag foér att anpassa svensk
lagstiftning f6r att stédja internationellt hilso- och sjukvards-
samarbete. De huvudsakliga férslagen ir f6ljande.

Utlindska hélso- och sjukvdrdsverksambeter i Sverige

Det foreslds regellittnader som innebir att civila och militira
utlindska hilso- och sjukvirdsverksamheter i Sverige kan bedriva
verksamhet tillfilligt enligt den sindande statens bestimmelser. Det
giller ocksd hilso- och sjukvirdspersonalens yrkesutévning. For
militira hilso- och sjukvardsverksamheter foreslds detta gilla inom
ramen foér militirt samarbete med Sverige. For civila hilso- och
sjukvirdsverksamheter foreslds det gilla efter beslut av regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer. Ocksi inter-
nationella hjilporganisationer féreslds kunna bjudas in av regeringen
for att kunna verka i Sverige med regellittnader.

For civila virdgivare dr forslaget begrinsat till virdgivare frin
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet om det inte rider hojd
beredskap eller annars dr av betydelse foér Sveriges nationella
sikerhet. Detta ir nédvindigt for att forslagen ska vara forenliga
med EU-ritten.

En patient som tar emot vird frin en utlindsk virdgivare foreslas
inte omfattas av svenska bestimmelser om hilso- och sjukvird och
tandvird om vardgivaren fir tillimpa utlindska bestimmelser.
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Utlindsk hilso- och sjukvdrdspersonal hos svenska virdgivare

Det foreslds att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska f4 fatta beslut om att 1ina in utlindsk virdpersonal
for att arbeta hos svenska vidrdgivare. Personalen forslds f3
tidsbegrinsade legitimationer som motsvarar deras yrkesbehorighet
1 hemlandet.

Svenska vdrdgivare utomlands

Nir Forsvarsmakten, Myndigheten for samhillsskydd och
beredskap och regionerna bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet
utomlands foreslds att de och deras personal ska bedriva
verksamheten och utféra sitt arbete 1 enlighet med svenska
bestimmelser om inte tjinstgoringsférhillandena hindrar det.
Svenska bestimmelser ska dock inte tillimpas i den man annat féljer
av bestimmelser som giller i det land dir verksamheten bedrivs och
arbetet utfors, eller om det féljer av en internationell éverens-
kommelse.

Grénssamuverkan inom ambulanssjukvdrden

I promemorian foreslds ett tydligare mandat for regionerna att
samverka med sina motsvarigheter 1 Danmark, Finland och Norge
om ambulanssjukvird éver grinserna. Sddan samverkan pagir sedan
linge och med férslagen 1 promemorian blir de rittsliga forutsitt-
ningarna f6r denna samverkan tydligare.

Det foreslas att den utlindska ambulanspersonalen ska £ tillimpa
det egna landets bestimmelser i1 Sverige och att den svenska
personalen ska tillimpa svenska bestimmelser 1 grannlinderna, om
inte ndgot annat giller enligt grannlandets bestimmelser.

Likemedel till sj6- och luftfarten

For att sikerstilla utlindska fartygs tillgdng till likemedel 1 Sverige
bedéms det 1 promemorian att Likemedelsverket bor tilldta 1 sina
foreskrifter att inte bara svenska utan ocksd representanter for
utlindska fartyg ska f3 rekvirera likemedel frin 6ppenvirdsapotek i
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Sverige. Det bedéms ocksd att den som ir behorig att bestilla
likemedel till ett fartyg dven bor fi bestilla narkotiska likemedel,
utan att bestillningen behover goras av en likare. Detta bor gilla for
sdvil svenska som utlindska fartyg.

Det foreslds ocksd att det infors reglering som ska underlitta f6r
sd kallade servicestationer att silja likemedel som ska finnas i livbtar
och livflottar till sj6- och luftfartyg.

Inférsel och utforsel av sjukvdrdsprodukter och dvrig utrustning

Det foreslds regler som underlittar inférsel, anvindning och utférsel
av sjukvérdsprodukter och den &vriga utrustning som behévs for
hilso- och sjukvirdsverksamhet. Det kan vara tll exempel
likemedel, medicintekniska produkter och blodkomponenter.
Produkterna foresl3s 3 foras in till och ut frdn Sverige utan tillstdnd.
Detta foreslds for det internationella hilso- och sjukvérds-
samarbetet, grinsdverskridande ambulanssamverkan med grann-
linderna och f6r likemedel som ska finnas pd fartyg och i flygplan.
Ocksd narkotiska likemedel som behévs f6r verksamheterna ska
kunna foras in till och ut frdn Sverige utan krav pd tillstdnd.

Forslag for att underlitta patientsparning vid hojd beredskap

For att underlitta patientspdrning féreslds i promemorian att bide
svensk hilso- och sjukvard och utlindska virdgivare som har sints
till Sverige av en annan stat ska vara skyldiga att limna ut uppgifter
om patienter vid hdjd beredskap. Det foreslds gilla patienter som
tillhor de utlindska styrkorna. Vissa uppgifter ska d& pd forfrigan
limnas till andra linder och mellanfolkliga organisationer som
Sverige har ett militirt samarbete med. De utlindska virdgivarna
foreslds ocksd fi en skyldighet att limna ut uppgifter till
Forsvarsmakten om man virdar myndighetens personal.
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Frdgor om patientfOrsikring vid internationellt hilso- och
sjukvdrdssamarbete bor utredas vidare

Ett forsikringsskydd som ger patienter méjlighet till ersittning for
virdskador ir en naturlig del av ett komplett system for hilso- och
sjukvdrd. Det bedéms 1 promemorian att det synsittet bér vara
utgdngspunkten dven nir virden ges inom ramen for internationellt
hilso- och sjukvirdssamarbete.

Frigan om patientférsikring inom ramen for internationellt
hilso- och sjukvirdssamarbete dr dock komplicerad. Det har inte
rymts 1 utredningens arbete att utreda alla de férutsittningar och
konsekvenser som frigan aktualiserar. Det bor dirfér utredas vidare
om ett patientférsikringsskydd kan inféras for patienter som far
vird av utlindska virdgivare som tillimpar utlindska bestimmelser
1 Sverige.
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Summary

This report contains proposals to ensure that Swedish legislation in
the field of healthcare is aligned with international cooperation,
particularly in the contexts of crises, disasters, and matters of
security and defence. The primary objective is to improve the legal
conditions for international healthcare cooperation both within
Sweden and abroad.

Core Principles

The report is founded on the following principles:

Sweden maintains extensive cooperation with other states and
organisations in peacekeeping and crisis management. The report
proceeds on the basis that Swedish legislation must facilitate, rather
than obstruct, this cooperation, particularly in light of Sweden’s
NATO membership.

Sweden’s obligations under NATO, Nordic cooperation
frameworks, and other international agreements must be
harmonised with domestic law. NATO’s Status of Forces
Agreement (NATO SOFA) and the Defence Cooperation
Agreement (DCA) with the United States are examples of such
international agreements which necessitate regulatory adaptations
concerning foreign military healthcare operations in Sweden.

International ~ cooperation must function under all
circumstances—normal conditions, peacetime crises, heightened
states of alert, and, ultimately, war.

The report underscores the importance of clear and
straightforward regulations for foreign healthcare providers and
their personnel operating in Sweden. This encompasses matters such
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as professional qualifications, licensing, material supply such as
medicines etc., and operational conduct.

Adaptations to the legal framework must not compromise
patient safety. Furthermore, the report stresses the need to
safeguard the integrity of information exchange between Swedish
and foreign stakeholders while facilitating essential data sharing.

International cooperation must be reciprocal in nature. Sweden
must be equipped to both provide and receive support. The report
emphasises the importance of reciprocity and the establishment of
an effective legal framework that strengthens Sweden’s credibility as
a partner in international cooperation.

Proposals and Assessments

The report contains several proposals to amend Swedish legislation
to support international healthcare cooperation. These are
summarised as follows:

Foreign Healthcare Providers in Sweden

Regulatory reliefs are proposed to enable foreign civilian and
military healthcare providers to operate temporarily in Sweden
under the regulations of their home state. This includes the
professional practice of healthcare personnel. For military
healthcare providers, this applies within the context of military
cooperation with Sweden. For civilian providers, a decision is
required by the government, or an authority designated by it.
International aid organisations may also be invited by the
government to operate under regulatory reliefs.

For civilian healthcare providers, the proposal is limited to
entities from the FEuropean Economic Area (EEA), unless
heightened alert or national security concerns necessitate otherwise.
This ensures compliance with EU law.

Patients treated by foreign providers will not be subject to
Swedish healthcare and dental care regulations where the provider
applies foreign regulations.
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Foreign Healthcare Personnel working for Swedish Healthcare
Providers

It is proposed that the government or a designated authority may
authorise foreign healthcare personnel to work for Swedish
providers. Such personnel will receive temporary licences
commensurate with their professional qualifications in their home
state.

Swedish Healthcare Providers Operating Abroad

When the Swedish Armed Forces, the Swedish Civil Contingencies
Agency, or regional authorities provide healthcare abroad, it is
proposed that they and their personnel adhere to Swedish
regulations unless operational conditions preclude this. However,
Swedish regulations would not apply where inconsistent with the
laws of the host state or any applicable international agreement.

Cross-Border Ambulance Services

The report proposes a clearer mandate for Swedish regions to
cooperate with their counterparts in Denmark, Finland, and Norway
on cross-border ambulance services. These proposals will formalise
the legal framework for such cooperation, which has been in place
for many years.

It is proposed that foreign ambulance personnel operating in
Sweden may apply their home state’s regulations, while Swedish
personnel working abroad may apply Swedish regulations, subject to
any applicable law in the other state.

Medicines for Maritime and Aviation Purposes

The report proposes that representatives of foreign vessels be
permitted to procure medicines, including narcotic drugs, from
Swedish pharmacies to ensure adequate supplies.

Additional regulatory measures are proposed to facilitate the sale
of medicines required for life-saving equipment, such as those stored
in lifeboats and life rafts on maritime and aviation vessels.
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Bringing Medical Products and Equipment into and out of Sweden

It is proposed that medical products and equipment necessary for
healthcare operations, such as medicines, medical devices, and blood
components, should be allowed to be brought into and out of
Sweden without requiring specific permits.

This applies to international healthcare cooperation, cross-
border ambulance cooperation with neighbouring countries and for
medicines that must be on ships and in airplanes. It includes narcotic
drugs required for such operations.

Enbanced Patient Tracking During Heightened Preparedness

To facilitate patient tracking, the report proposes that both Swedish
healthcare and foreign healthcare providers who have been sent to
Sweden by another state should be obliged to disclose patient
information during heightened states of alert. This would apply to
patients affiliated with foreign military forces. Certain information
should be provided on request to other states and international
organizations with which Sweden has military cooperation. The
foreign healthcare providers are also proposed to have an obligation
to disclose information to the Swedish Armed Forces about patients
who belong to the Armed Forces' personnel.

Further Investigation on Patient Insurance

A patient insurance that provides compensation for medical injuries
is a natural part of a comprehensive healthcare system. This principle
should extend to international healthcare cooperation. However,
given the complexity of the issue, further investigation is required
to explore the feasibility and implications of introducing a
requirement patient insurance for individuals treated by foreign
healthcare providers applying foreign regulations in Sweden.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om internationellt halso- och
sjukvardssamarbete

Hirigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Lagens syfte och innehall

1§ Syftet med lagen ir att mojliggdra f6r internationellt samarbete
pd hilso- och sjukvirdsomridet nir utlindska virdgivare och
utlindsk personal verkar i Sverige och nir Férsvarsmakten och dess
personal samt Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap och
dess personal verkar utomlands.

Bestimmelser om nir en region fir bedriva hilso- och sjukvard
utomlands finns i lagen (2008:552) om katastrofmedicin som en del
av svenska insatser utomlands.

Bestimmelser om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden

finns 1 7 kap. 10-14 §§ hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).

2§ Ilagen finns bestimmelser om

— militdrt samarbete i Sverige (2 kap.),

— civilt samarbete 1 Sverige (3 kap.),

—svensk hilso- och sjukvirdsverksamhet utomlands (4 kap.),
och

— dvriga bestimmelser (5 kap.).

Definitioner

3§ Med hilso- och sjukvirdsverksamhet avses 1 denna lag
verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (2017:30),
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tandvirdslagen (1985:125) och annan jimforlig verksamhet samt
verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen
(2009:366) om handel med likemedel.

4§ Med vardgivare avses i denna lag den som bedriver hilso- och
sjukvérdsverksamhet.

5§ Med sjukvirdsprodukter avses i denna lag detsamma som 1
2 kap. 8§ hilso- och sjukvirdslagen (2017:30). Med den &vriga
utrustningen avses detsamma som 1 5 kap. 2 § hilso- och sjukvards-
lagen.

2 kap. Militart samarbete i Sverige
Viss vard fir alltid bedrivas

1§ Utlindska militira styrkor och utlindska leverantérer till
styrkorna fir inom ramen f6r militirt samarbete med Sverige bedriva
hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige f6r personer som

1. ingdr 1 en utlindsk militir styrka,

2. dr anhoriga till medlemmar av en utlindsk militir styrka,

3. dr utlindska leverantorer till en utlindsk militir styrka, eller

4. tillh6r Forsvarsmaktens personal.

Andra personer in de som anges i forsta stycket fir erbjudas
omedelbar hilso- och sjukvard.

Regeringen fir besluta att ytterligare vard fir bedrivas

2§ Regeringen fir besluta att en utlindsk militir styrka frin en stat
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet eller en utlindsk
leverantér till styrkan far bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i
Sverige utdver det som anges i1 §.

Om det ir av betydelse for Sveriges nationella sikerhet ska det
som anges 1 forsta stycket dven gilla for en utlindsk militir styrka
frdn en stat utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller
en utlindsk leverantér till en sidan styrka.
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Vid hojd beredskap fir all vird bedrivas
3§ Vid hojd beredskap fir utlindska militira styrkor och

utlindska leverantérer till styrkorna, inom ramen fér militirt
samarbete med Sverige, bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet
utan de begrinsningar som framgar av 1 §.

Den sindande statens bestimmelser far tillimpas

4§ Verksamheten enligt 1-3 §§ fir bedrivas och personalen fir
utféra sina arbetsuppgifter i enlighet med de bestimmelser som
giller i den sindande staten.

Om verksamheten bedrivs 1 samarbete mellan flera stater fr den
bedrivas och personalen utfora sina arbetsuppgifter i enlighet med
de bestimmelser som giller i en av de samarbetande staterna.

3 kap. Civilt samarbete i Sverige

Utliandska virdgivare som ir utsinda av en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet

1§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far besluta att en utlindsk virdgivare som ir utsind av en stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet fir bedriva hilso- och
sjukvdrdsverksamhet 1 Sverige tillfilligt.

Verksamheten fir bedrivas och personalen fir utfora sitt arbete i
enlighet med de bestimmelser som giller 1 den sindande staten.

Utlidndska vardgivare frin Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet som inte ir utsinda av en stat

2§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far besluta att en utlindsk virdgivare frin en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet som inte ir utsind av en stat fir
bedriva hilso- och sjukvardsverksamhet 1 Sverige tillfilligt.

Verksamheten ska bedrivas och personalen ska utféra sitt arbete
i enlighet med svenska bestimmelser s& lingt som mojligt.
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Personalen fir utéva de yrken inom hilso- och sjukvirden som
de dr behoriga att utdva 1 det egna landet 1 Sverige utan svenska
behoérighetsbevis.

3§ TIettbeslutatt en utlindsk vardgivare som inte ir utsind av en
stat fir bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 Sverige tillfilligt
ska det anges

1. vilken verksamhet som omfattas av beslutet,

2. vilken tid beslutet avser, och

3. det som 1 6vrigt ska gilla for verksamheten.

Virdgivare frin stater utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet

4§ Vid hojd beredskap, eller om det annars ir av betydelse for
Sveriges nationella sikerhet, ska det som anges 11 och 2 §§ dven gilla
for utlindska virdgivare frin stater utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet.

4 kap. Svensk halso- och sjukvardsverksamhet utomlands
Svenska bestimmelser ska tillimpas i vissa fall

1§ Nir Forsvarsmakten eller Myndigheten for samhillsskydd och
beredskap bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet utomlands ska
myndigheterna och deras personal bedriva verksamheten och utféra
sitt arbete 1 enlighet med svenska bestimmelser om inte
yanstgoringsforhillandena hindrar detta.

Bestimmelsen i1 forsta stycket ska inte tillimpas 1 den mén annat
foljer av

1. bestimmelser som giller 1 det land dir verksamheten bedrivs
och arbetet utfors, eller

2. en internationell 6verenskommelse.

Tillsyn

2§ Myndigheten for samhillsskydd och beredskaps hilso- och
sjukvird och dess personal stdr under tillsyn av Inspektionen for
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vird och omsorg nir myndigheten bedriver sddan verksamhet
utomlands.

Personalen i1 Forsvarsmaktens hilso- och sjukvirdsverksamhet
stdr under tillsyn av Inspektionen fér vird och omsorg nir
myndigheten bedriver verksamhet utomlands.

Hilso- och sjukvirdsverksamheten inom Forsvarsmakten stir
under tillsyn av forsvarsinspektdren for hilsa och miljé nir
myndigheten bedriver verksamhet utomlands.

Bestimmelserna i 7 kap. patientsikerhetslagen (2010:659) giller
for Inspektionen for vdrd och omsorgs tillsyn enligt denna paragraf.

Bemyndigande

3§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
fir meddela foreskrifter om undantag frin svenska bestimmelser
som ska tillimpas enligt 1 § forsta stycket.

5 kap. Ovriga bestimmelser

Utlindsk hilso- och sjukvardspersonal far arbeta tillfalligt i
svensk hilso- och sjukvird

1§ Efter en forfrigan till en annan stat fir regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, besluta att hilso- och
sjukvirdspersonal frin den staten fir arbeta tillfilligt i Sverige.
Personalen fir endast arbeta hos svenska vdrdgivare och fir utéva de
yrken inom hilso- och sjukvirden som de dr behoriga att utdva i det
egna landet.

Socialstyrelsen ska utfirda tidsbegrinsade legitimationer till
personalen som motsvarar de yrken de ir behoriga att utdva i det
egna landet f6r den tid som de fir arbeta 1 Sverige.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
bestimma f6r vilken tidsperiod ett beslut enligt forsta stycket ska
gilla.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska limnas och av vem
for att tidsbegrinsade legitimationer ska kunna utfirdas enligt andra
stycket.

29





Ds 2024:33

In- och utférsel av sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning

2§ Den som bedriver sddan verksamhet som avses 1 2 kap. 1-4 §§,
och 3 kap. 1-4 §§ fir fora de sjukvardsprodukter och den 6vriga
utrustning som behovs for att bedriva verksamheten in till och ut
fran Sverige.

Inom ramen f6r militirt samarbete med Sverige fir ocksd
sjukvdrdsprodukter och den &vriga utrustning som behovs for att
bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i en annan stat foras in till
och ut frin samt transiteras genom Sverige.

3§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela foreskrifter om

1.hur och vid vilken grinspassage in- och utforsel av
sjukvdrdsprodukter och den &vriga utrustning som behovs for att
bedriva sidan verksamhet som avses 1 2 kap. 1-4 §§, 3 kap. 1-4 §§,
och 2 § andra stycket ska géras, och

2. hur det vid en grinspassage ska sikerstillas att den utlindska
virdgivaren ir en sidan vdrdgivare som fir bedriva hilso- och
sjukvdrdsverksamhet 1 Sverige enligt denna lag.

4§ Forsvarsmakten fir fora de sjukvirdsprodukter och den 6vriga
utrustning som behdvs f6r myndighetens hilso- och sjukvardsverk-
samhet utomlands, ut frin och in till Sverige. Detsamma ska gilla for
Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap nir hilso- och sjuk-
vardsverksamheten bedrivs inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomridet.

Patienter omfattas inte av svenska bestimmelser nir utlindska
bestimmelser tillimpas f6r virden i Sverige

5§ En patient som tar emot sidan vird som avses i 2 kap. 1-4 §§
och 3 kap 1, 3 och 4 §§ omfattas inte av svenska bestimmelser om
hilso- och sjukvird och tandvird om virdgivaren bedriver
verksamheten och personalen utfor sitt arbete i enlighet med
utlindska bestimmelser.
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Uppgiftsskyldighet for att mojliggora patientsparning och
transport

6 § Vid hojd beredskap ska utlindska virdgivare som ir utsinda av
en stat limna ut uppgifter som giller huruvida ngon vistas pd en
sjukvdrdsinrittning samt de uppgifter om hilsotillstdnd som behévs
for att ombesdrja transport och erbjuda omedelbar hilso- och
sjukvdrd till en patient som

1. tillhér Forsvarsmaktens personal pd begiran av Forsvars-
makten, eller

2. ingdr 1 en utlindsk militir styrka, ir anhorig till en medlem av
en utlindsk militir styrka, eller dr utlindsk leverantér till en utlindsk
militir styrka p& begiran av en utlindsk myndighet eller en
mellanfolklig organisation inom ramen {6r militirt samarbete med
Sverige.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
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1.2 Forslag till lag om dndring i lagen om kontroll av
narkotika (1992:860)

Hirigenom féreskrivs 1 friga om lagen (1992:860) om kontroll av

narkotika

dels att 7 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inféras tvd nya paragrafer, 3b och 6a8§§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

32

Foreslagen lydelse

3b§

Narkotiska likemedel far foras in
all och ut fran Sverige utan
tillstand om likemedlen

1. behovs for att bedriva sddan
verksambet som avses 1 2 kap. 1—
4§§, 3 kap. 1-4 §§, 4 kap. 1 § och
Skap. 2§ andra stycket lagen
(0000:000) om internationellt
hilso- och sjukvdrdssamarbete,

2. behovs for att bedriva sidan
verksambet som avses i 1 och
1a§§ lagen (2008:552) om
katastrofmedicin som en del av
svenska insatser utomlands,

3. anvinds i grinssamverkan
inom ambulanssjukvdrden enligt
7 kap. 10§ hdlso-  och
sjukvdrdslagen (2017:30), eller

4. finns 1 ett sjo- eller ett
luftfartygs likemedelsforrdd, och
dr sddana likemedel som fartyget
har en rittslig skyldighet att vara
utrustat med.

For  en region och
Myndigheten for sambillsskydd
och beredskap giller det som anges
i forsta stycket in- och wutforsel
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inom  Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet.

6a§

Narkotiska likemedel som ska
ingd i ett sjofartygs

likemedelsforrdd far limnas ut till
den som dr behorig att bestilla
sddana likemedel.

7§

Narkotika fir innehas endast av

1. den som har ritt att handla med varan,

2. en forestdndare for en vetenskaplig institution som igs eller
stods av staten eller en kommun, 1 den min varan behovs for
vetenskaplig forskning, undersékning eller undervisning,

3.en befattningshavare vid
bestimmelser,

4.den som fitt varan
utlimnad till sig enligt 6 § forsta
stycket eller medgetts inforsel
enligt 3 § forsta stycket,

5.den som fitt tillstind till
det f6r utbildningsindamal eller
ndgot annat samhillsnyttigt
indamal, eller

6. den som fitt tillstdnd till
det for industriellt indamal.

forsvarsmakten enligt sirskilda

4.den  som fitt varan
utlimnad till sig enligt 6 § forsta
stycket, 6a§ eller medgetts
inforsel enligt 3 § forsta stycket
eller 34§,

5.den som fitt tillstind il

det f6r utbildningsindamal eller
nigot annat sambhillsnyttigt
indamil,

6. den som fitt tillstind till
det for industriellt indamail, eller
7.den  som  fatt  varan

utlimnad till sig fran ett sjofartygs
likemedelsforrdd.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.

! Senaste lydelse 2011:114.
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1.3 Forslag till lag om andring i patientskadelagen

(1996:799)

Hirigenom féreskrivs 1 friga om patientskadelagen (1996:799)
dels att 12 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3a§

Trots det som anges i 3 § giller
lagen skador som har uppkommat
i samband med hilso- och
sjukvdrd utomlands nir

1. en region ger wvdrd tll
mdnniskor med anknytning till
Sverige  enligg 1§  lagen
(2008:552) om katastrofmedicin
som en del av svenska insatser
utomlands,

2. Forsvarsmakten ger vdrd till
personer som ingdr i en svensk
militir styrka, dr anhériga till en
medlem 1 styrkan  eller
leverantirer till styrkan, och

3. Myndigheten for
sambillsskydd och beredskap ger

vdrd till sin personal.

12§

Virdgivare skall ha en patientforsikring som ticker ersittning for
skador som omfattas av denna lag. Bedrivs verksamheten av privat
vardgivare efter avtal med offentlig virdgivare, ir det den offentlige
virdgivaren som skall ha férsikringen.

34

Regionen ~ ska  ha  en
patientforsikring  som  ticker
ersittning for skador som omfattas
av denna lag och som har
uppkommit i grinssamverkan
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inom ambulanssjukvdrden enligt
7kap. 10§ hilso-  och
sjukvdrdslagen  (2017:30) 1
regionen. Regionen fir dock
genom avtal med huvudmannen
eller motsvarande i det andra
landet avtala om att det andra
landets patientforsikring i stillet
ska gélla.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.
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1.4 Forslag till lag om andring i lagen (2008:552)
om katastrofmedicin som en del av svenska

insatser utomlands

Hirigenom foreskrivs att det i lagen (2008:552) om katastrof-
medicin som en del av svenska insatser utomlands ska inféras tre nya
paragrafer, 9—11 §§, och nirmast fére 10 § en ny rubrik av féljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

36

Foreslagen lydelse

9§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fdr
meddela foreskrifter om undantag
fran svenska bestimmelser som
ska tillimpas enligt 11§ forsta
stycket.

Ovriga bestimmelser

10§

De sjukvdrdsprodukter och den
dvriga utrustning som behévs for
att bedriva sidan verksambet som
avses 1 1 och 1a§§ far foras ut
fran och in ull Sverige nir
verksambeten  bedrivs  inom
Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet.

Med sjukvdrdsprodukter avses
detsamma som 1 2 kap. 8 § hilso-
och  sjukvdrdslagen (2017:30).
Med — ovrig  utrustning  avses
detsamma som 1 5 kap. 2 § hilso-
och sjukvdrdslagen.
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11§

Nar en region bedriver hilso- och
sjukvdrd utomlands ska regionen
och dess personal  bedriva
verksambeten och  utfora  sitt
arbete 1 enlighet med svenska

bestaimmelser om inte
tanstgoringsforbdllandena
hindrar detta.

Verksambeten — och  dess
personal stir under tillsyn av
Inspektionen for vard och omsorg.
Bestimmelserna 1 7 kap.
patientsikerbetslagen (2010:659)
giller for tillsynen.

Bestimmelsen i forsta stycket
ska inte tillimpas i den mdn annat
foler av

1. bestimmelser som giller 1
det land dér verksambeten bedrivs
och arbetet utfors, eller

2.en internationell
dverenskommelse.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.
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1.5 Forslag till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2009:366) om handel med
likemedel

dels att 3 kap. 3 a § och 4 kap. 1 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 4 kap. 1a§, av féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 kap.

3a§'
Vad som anges 1 3§ 2, 7 och 10 giller inte vid partihandel med
humanlikemedel till en stat utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet. Vad som anges 1 3 § 8 giller inte nir ett human-
likemedel tas emot direkt, utan att importeras, frin samma omride.
Vad som anges 13 § 6 giller utdver den som har beviljats tillstind att
bedriva partihandel endast den tillverkare som ocks3 ir innehavare
av godkinnandet for forsiljning for de likemedel som partihandeln
avser.

Vad som anges 1 3 § giller inte vid partihandel med veterinir-
medicinska likemedel till en stat utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet eller nir ett veterinirmedicinskt likemedel tas
emot direkt, utan att importeras, frdn samma omrade.

Vad som anges i 3 § 2, 6, 10,
12 och 13 géller inte partihandlare
som sdljer likemedel endast till
s76- och luftfarten enligt 4 kap. 1 §
andra stycket 4.

4 kap.
1§
Den som har tillstdnd enligt 2 kap. 1 § fir bedriva detaljhandel med
likemedel till
1. sjukvdrdshuvudman,
2. sjukhus och annan sjukvardsinrittning, samt

! Senaste lydelse 2019:320.
% Senaste lydelse 2013:38.
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3. den som dr behorig att férordna likemedel.
Den som har tillstdnd enligt 3 kap. 1 § andra stycket far

1. bedriva detaljhandel med
likemedel till
sjukvirdshuvudman och
sjukhus, samt

2. silja vacciner och serum till
andra sjukvdrdsinrittningar,
likare och veterinirer.

1. bedriva detaljhandel med

likemedel till
sjukvirdshuvudman och
sjukhus,

2. silja vacciner och serum till
andra sjukvdrdsinrittningar,
likare och veterinirer,

3. bedriva detaljhandel med
likemedel till sddan utlindsk
vdrdgivare som far bedriva hilso-
och sjukvdrdsverksambet i Sverige

enligt  lagen  (0000:000) om
internationellt  hdilso- och
sjukvdrdssamarbete.  Likemedel

som dr godkdnda eller registrerade
i en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet far
sdljas till vdrdgivaren, och

4. till s556- och luftfarten silja
sddana  uppsdtiningar — med
likemedel som ska finnas ombord
pd  liwbdtar  och  livflottar.
Likemedel som dr godkinda eller
registrerade i en annan stat inom
Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet far sdljas, om
de ingdr i en sddan uppsditining
med likemedel som ska finnas
ombord pad livbdtar och livflottar.

la§

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdimmer, fdr
meddela ytterligare foreskrifter
om detaljhandeln enligt 1 § andra
stycket 3 och 4.

39





40

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.
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1.6 Forslag till lag om andring i
patientsdkerhetslagen (2010:659)

Hirigenom foreskrivs att det i patientsikerhetslagen (2010:659) ska
inforas fyra nya paragrafer, 1 kap. 1a §,4 kap.5b §, 6 kap. 152 § och
7 kap. 1 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
la§
Bestimmelser om
grdnssamverkan inom

ambulanssjukvdrden  finns 1
7 kap.  10-14§§  hdlso- och
sjukvdrdslagen (2017:30).

4 kap.

5b§

Hiilso- och sjukvdrdspersonal som
avses 1 3kap. 2§ lagen
(0000:000) om  internationellt
hélso- och sjukvdrdssamarbete fir,
trots det som anges i 5 och 5 a §§,
ullfilligt anvinda en 1 1§
angiven yrkestitel eller titeln
underskiterska.

6 kap.

15a§
Vid hijd beredskap ska, utover det
som annars foljer av lag eller
forordning, hiélso- och
sjukvdrdspersonalen pd begiran
limna ut uppgifter till en utlindsk
myndighet eller en mellanfolklig
organisation som har ett militirt
samarbete med Sverige.

Uppgifter som ska limnas ut
géller huruvida ndgon vistas pd en
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sjukvdrdsinritining  och  de
uppgifter om hdilsotillstind som
behivs for att ombesirja transport
och erbjuda omedelbar hilso- och
sjukvdrd till en patient som

1. ingdr 1 en utlindsk militir
styrka,

2. dr anhorig till en medlem av
en utlindsk militir styrka, eller

3. dr utlindsk leverantor till en
utlindsk militir styrka.

Hilso- och sjukvdrdspersonal
som arbetar for vdrdgivare som
avses 1 3 kap. 2 och 4 §§ lagen
(0000:000) om internationellt
hilso- och  sjukvdrdssamarbete
som inte dr utsinda av en stat
omfattas inte av skyldigheten att
limna ut uppgifter enligt forsta
stycket.

7 kap.
la§
Hilso- och sjukvdrdsverksambet
som  bedrivs av  svenska
vdrdgivare i Danmark, Finland
och Norge inom ramen for
grdnssamuverkan inom
ambulanssjukvdrden enligt 7 kap.
10§ hilso- och sjukvdrdslagen
(2017:30)  och  personal i
verksambeten star under tillsyn av
Inspektionen for vard och omsorg.
Bestimmelserna i detta kapitel
géller for tillsynen.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
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1.7 Forslag till lag om andring i lakemedelslagen
(2015:315)

Hirigenom foéreskrivs att det i likemedelslagen (2015:315) ska
inféras tvd nya paragrafer, 9 kap. 3 a och 6 §§, och nirmast fore
9 kap. 3 a och 6 § nya rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
9 kap.

Sjo- och luftfartygs rdtt att fora
in och fora ut likemedel

3a§

Likemedel som finns i ett sjo- eller
luftfartygs likemedelsforrdd och
som fartyget har en rittslig
skyldighet att vara utrustat med
far foras in till och ut frin Sverige
utan tillstind.

Inforsel och utférsel i samband
med internationellt bhdlso- och

sjukvdrdssamarbete och
granssamverkan inom
ambulanssjukvdrden

69

Bestammelser om inférsel och
utforsel av de sjukvdrdsprodukter
och den dvriga utrustning som
behévs for

1. internationellt hélso- och
sjukvdrdssamarbete finns i 5 kap.
2§  lagen  (0000:000) om
internationellt  hdilso- och
sjukvdrdssamarbete,
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2. katastrofmedicinska insatser
utomlands finns 1 10§ lagen
(2008:552) om katastrofmedicin
som en del av svenska insatser
utomlands,

3. grinssamverkan inom
ambulanssjukvdrden  finns 1
7 kap. 11 och 12 §§ hdilso- och
sjukvdrdslagen (2017:30).

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.
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1.8

Forslag till lag om d@ndring i hdlso- och

sjukvardslagen (2017:30)

Hirigenom féreskrivs 1 frdga om hilso- och sjukvirdslagen

(2017:30)

dels att 1 kap. 1 § ska ha féljande lydelse
dels att det ska inféras fem nya paragrafer, 7 kap. 10-14 §§, och
nirmast fore 7 kap. 10 § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
1§

Denna lag innehéller
bestimmelser om hur hilso- och
sjukvirdsverksamhet ska
organiseras och bedrivas. Lagen
giller for samtliga virdgivare
samt regioner och kommuner
som huvudmin.

Denna lag innehéller
bestimmelser om hur hilso- och
sjukvirdsverksamhet ska
organiseras och bedrivas. Lagen
giller for samtliga virdgivare
samt regioner och kommuner
som huvudmin. [ lagen finns

ocksd bestimmelser om
granssamverkan inom
ambulanssjukvdrden.

Lagen bestdr av fem avdelningar:
Avdelning I innehiller inledande bestimmelser (1 och 2 kap.).
Avdelning IT innehller bestimmelser for all hilso- och sjukvard

(3-6 kap.).

Avdelning III  innehéller
bestimmelser om regionens
ansvar som huvudman (7-

10 kap.).

Avdelning IIT  innehéller
bestimmelser om regionens
ansvar som huvudman och om
grinssamverkan inom

ambulanssjukvdrden (7-10 kap.).

Avdelning IV innehiller bestimmelser om kommunens ansvar

som huvudman (11-13 kap.).

Avdelning V innehéller 6vriga bestimmelser f6r huvudminnen

(13 a-18 kap.).

! Senaste lydelse 2020:1043.
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7 kap.

Grénssamverkan inom
ambulanssjukvdrden

10§
Regionen fdr komma overens med
en huvudman eller motsvarande i
Danmark, Finland eller Norge
om att regionen och den utlindska
huvudmannen eller motsvarande
kan begira bistdnd frin och
limna bistind till varandra for
insatser inom sjuktransporter och
prebospital akutsjukvdrd.

Vid sddan  grinssamverkan
som avses 1 forsta stycket fdr
regionen  bedriva  hdlso- och

sjukvdrdsverksambet i Danmark,
Finland och Norge.

11§

Vid grinssamverkan i Sverige far
vdrdgivare och personal frin
Danmark, Finland och Norge
bedriva verksambeten och utféra
sitt arbete 1 enlighet med de
bestimmelser som giller i det egna
landet.

De  sjukvdrdsprodukter —och
den dvriga utrustning som behévs
for verksambeten far virdgivarna
forain till och féra ut frin Sverige.

12§

Vid grinssamverkan i Danmark,
Finland och Norge ska vdrdgivare
och personal fran Sverige bedriva
verksambeten och  utfora  sitt
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arbete i enlighet med de
bestimmelser som giller i Sverige.

Bestimmelsen i forsta stycket
ska inte tillimpas i den mdn annat
foljer av bestammelser som géller i
det land dir verksambeten bedrivs
och arbetet utfors.

De  sjukvdrdsprodukter och
den dvriga utrustning som behdvs
for verksambeten far virdgivarna
fora ut fran och fora in till Sverige.

13§

Regionen  ansvarar  for  att
hindelser vid grinssamverkan 1
regionen som har medfort eller
hade  kunnat  medfora en
vdrdskada utreds.

Om  hindelsen har medfiort
eller hade kunnat medfora en
allvarlig  vdrdskada — ansvarar
regionen for att hindelsen anmdls
till Inspektionen for vdrd och

omsorg och tll
tillsynsmyndigheten i Danmark,
Finland eller Norge.

Regionen ansvarar ocksd for
hantering av klagomdl i samband
med grinssamverkan.

14§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter
om regionens ansvar enligt 13 §.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2020:782)

om operativt militart stod

Hirigenom féreskrivs 1 friga om lagen (2020:782) om operativt

militirt stdd

dels att 7 § ska upphora att gilla,
dels att 8 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
83§
Sjukvardsprodukter och den Sjukvirdsprodukter och den

dvriga utrustning som behovs
for att bedriva sidan verksamhet
som avses i 7 och 9 §§ fir foras in
till och ut frdn Sverige samt
anvindas 1 Sverige 1 enlighet med
de bestimmelser som giller i
Amerikas forenta stater.

dvriga utrustning som behovs
for att bedriva sidan verksamhet
som avses 19 § far f6éras in till och
ut frdn Sverige samt anvindas 1
Sverige 1 enlighet med de
bestimmelser som giller 1
Amerikas forenta stater.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.
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1.10 Forslag till forordning om internationellt halso-
och sjukvardssamarbete

Hirigenom foreskrivs féljande.

1§ Socialstyrelsen fir bestimma fér vilken tidsperiod ett beslut
enligt 5kap. 1§ lagen (0000:000) om internationellt hilso- och
sjukvdrdssamarbete ska gilla utifrdn behovet av stod frin utlindsk
personal i den svenska hilso- och sjukvirden.

2§ Socialstyrelsen fir meddela f6reskrifter om

1. vilka uppgifter som ska limnas till myndigheten for att utfirda
tidsbegrinsade legitimationer enligt 5 kap. 1 § lagen (0000:000) om
internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete och vem som ska
limna uppgifterna, och

2. undantag frin svenska bestimmelser som ska tillimpas enligt
4 kap. 1§ forsta stycket lagen om internationellt hilso- och
sjukvirdssamarbete fér Myndigheten {6r samhillsskydd och
beredskaps hilso- och sjukvirdsverksamhet.

3§ Forsvarsmakten fir, efter horande av Socialstyrelsen, meddela
foreskrifter om undantag fr@n svenska bestimmelser som ska
tillimpas enligt 4 kap. 1§ forsta stycket lagen (0000:000) om
internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete f6r sin hilso- och
sjukvirdsverksamhet.

4§ Tullverket fir meddela f6reskrifter om

1.hur och wvid vilken grinspassage in- och utforsel av
sjukvirdsprodukter och den 6vriga utrustning som behdvs for att
bedriva sidan verksamhet som avses 1 2 kap. 1-4 §§, 3 kap. 1-4 §§,
och 5kap. 2 § andra stycket lagen (0000:000) om internationellt
hilso- och sjukvardsarbete ska goras, och

2. hur det vid en grinspassage ska sikerstillas att den utlindska
virdgivaren ir en sidan vdrdgivare som fir bedriva hilso- och
sjukvdrdsverksamhet i Sverige enligt lagen om internationellt hilso-
och sjukvardssamarbete.

49





Ds 2024:33

5§ Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap fir besluta att
en utlindsk vardgivare fir bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet
enligt 3 kap 1§ lagen (0000:000) om internationellt hilso- och
sjukvirdsarbete nir myndigheten begirt bistind enligt 9 § andra
stycket 1 forordningen (2008:1002) med instruktion for
Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2026.
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1.11  Forslag till férordning om dndring av
trafikforordningen (1998:1276)

Hirigenom foreskrivs att det i trafikférordningen (1998:1276) ska
inféras en ny paragraf, 1 kap. 7 §, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
79
Det som sags om
utryckningsfordon eller

sjuktransport i denna forordning
ska dven gilla

1. fordon som anvinds wvid
sjuktransporter 1 verksambet
enligt 3kap 1, 3 och 4 §§ lagen
(0000:000) om internationellt
hilso- och  sjukvdrdssamarbete,
och

2. fordon som dr registrerat i
Danmark, Finland eller Norge
och  som  anvinds  wvid
raddningstjinst  enligt  lagen
(2003:778) om skydd mot olyckor
eller vid grinssamverkan inom
ambulanssjukvdrden enligt 7 kap.
10§ hilso- och sjukvdrdslagen
(2017:30).

Det som sdgs om foreskrivna
larmanordningar ska dd i stillet
avse motsvarande anordningar
som fordonet dr forsett med.

Forsta stycket giller endast om
fordonet dr att anse som ett
utryckningsfordon eller
motsvarande i registreringslandet.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2026.
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1.12  Forslag till férordning om andring i
patientdataférordningen (2008:360)

Hirigenom féreskrivs

(2008:360)

om patientdataférordningen

dels att det ska inféras en ny paragraf, 1 a §, av féljande lydelse,
dels att rubriken nirmast fore 2 § ska sittas nirmast fére 1 a §.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

la§

Forsvarsmakten far for sin hélso-
och  sjukvdrdsverksambet, efter
horande — av  Socialstyrelsen,
meddela foreskrifter om undantag
fran foreskriften i 3kap. 13§
forsta  stycket patientdatalagen
(2008:355) att en
journalbandling ska vara skriven
pd svenska sprdket.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2026.
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1.13

Forslag till forordning om andring i forordningen

(2008:553) om katastrofmedicin som en del av
svenska insatser utomlands

Hirigenom féreskrivs att 5§ forordningen (2008:553) om
katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands ska ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
5§
Socialstyrelsen f&r meddela foreskrifter
l.som behdvs for att l.som behdvs for att
beredskapen for den beredskapen for den
katastrofmedicinska delen av katastrofmedicinska delen av

insatser utomlands ska fi en
samordnad inriktning, och

2.om ersittning enligt 7§
lagen (2008:552) om
katastrofmedicin som en del av
svenska insatser utomlands.

insatser utomlands ska fi en
samordnad inriktning,

2.om ersittning enligt 7§
lagen (2008:552) om
katastrofmedicin som en del av
svenska insatser utomlands, och

3. om undantag frin svenska
bestimmelser som ska tillimpas
enligt 11 § forsta stycket lagen om
katastrofmedicin som en del av
svenska insatser utomlands.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2026.
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Forslag till forordning om andring av
militartrafikférordningen (2009:212)

Hirigenom foreskrivs att det 1 militirtrafikforordningen (2009:212)
ska inféras en ny paragraf, 1 kap. 5 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

54

Foreslagen lydelse

1 kap.

Sa§
1 friga om utryckningsfordon som
anvéinds vid sjuktransporter i

verksambet enligt 2 kap. 1-4 §§

lagen (0000:000) om
internationellt  hilso- och
sjukvdrdssamarbete ska
bestimmelserna om
utryckningsfordon och

sjuktransport i trafikforordningen
tillimpas om inte ndgot annat
anges i denna forordning.

Det som sdgs om foreskrivna
larmanordningar ska da i stillet
avse motsvarande anordningar
som fordonet dr forsett med.

Forsta stycket giller endast om
fordonet dr att anse som ett
utryckningsfordon eller
motsvarande i registreringslandet.

Denna forordning trider i kraft den 1 januari 2026.





Ds 2024:33

1.15 Forslag till forordning om andring i forordningen
(2009:659) om handel med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs att 14 § férordningen (2009:659) om handel
med likemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

14 §'
Likemedelsverket f&r meddela féreskrifter om

1. utformningen av sddana lokaler som avses i 2 kap. 6 § 2 och
3 kap. 3§ 1 lagen (2009:366) om handel med likemedel samt om
anvindningen av det varumirke som avses 1 2 kap. 6 § 12 samma lag,

2. vilken kompetens och erfarenhet som en likemedelsansvarig
ska ha,

3. egenkontroll enligt 2 kap. 6 § 8, 3 kap. 3§ 5 och 3akap.2§3
lagen om handel med likemedel,

4. vilken dokumentation som krivs enligt 3 kap. 3 § 3, 3 a kap.
2 §2 och 3 b kap. 6 § lagen om handel med likemedel,

5. vilken kompetens och erfarenhet som den sakkunnige enligt
3 kap. 3 § 4 lagen om handel med likemedel ska ha,

6. hur anmilningsskyldigheten enligt 2 a kap. 3 §, 3 akap. 1 § och
5 kap. 2 och 3 §§ lagen om handel med likemedel ska fullgéras,

7. sikerhetsdetaljer enligt artiklarna 23 och 26.3 i kommissionens
delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om
komplettering av  Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG genom faststillande av nirmare bestimmelser om de
sikerhetsdetaljer som anges pd férpackningar f6r humanlikemedel,

8. god distributionssed 1 6vrigt enligt 3 kap. 3 § 13 och 3 a kap.
2 § 5 lagen om handel med likemedel,

9. utformning och kontroll av den EU-logotyp som avses i 2 kap.
10 a § 2 lagen om handel med likemedel,

10. information, ridgivning och personalens kompetens enligt
2 kap. 6 § 11 lagen om handel med likemedel,

11.vad som avses med likemedel som normalt inte finns
tillgingliga enligt 10 § andra stycket,

12. vilka omstindigheter som kan utgora sirskilda skil enligt
2a§,

! Senaste lydelse 2019:1196.
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13. apoteksombudets uppgifter enligt 2 akap. 4§ lagen om
handel med likemedel och forsiljning av receptfria likemedel enligt

2 a kap. 5 och 6 §§ samma lag,
14. expediering av
forskrivningar  och  undantag
frdin kravet pd farmaceutisk
kompetens enligt 2 kap. 9a§
lagen om handel med likemedel,

och

15. handel med likemedel
som behovs for att skydda
minniskors och djurs liv eller
hilsa samt f6r miljon.

14. expediering av
forskrivningar  och  undantag
frdn kravet pd farmaceutisk
kompetens enligt 2 kap. 9a§
lagen om handel med likemedel,

15.en partihandlares
forsilining av likemedel till en
utlindsk vdrdgivare och till sjo-
och luftfarten enligt 4 kap. 1§
andra stycket 3 och 4 lagen om
handel med likemedel, och

16. handel med likemedel
som behovs for att skydda
minniskors och djurs liv eller
hilsa samt f6r miljon.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2026.
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1.16  Forslag till férordning om dndring i forordning
(2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen

Hirigenom féreskrivs att det i1 forordningen (2015:284) med
instruktion fér Socialstyrelsen ska inféras en ny paragraf, 8a§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

8a§

Socialstyrelsen ska bistd
regeringen med underlag och
expertkunskap om vdrdgivare som
kan bjudas in enligt 3 kap. 2 §

lagen (0000:000) om
internationellt  hdilso- och
sjukvdrdssamarbete.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2026.

57





Ds 2024:33

1.17  Forslag till forordning om andring i hdlso- och
sjukvardsférordningen (2017:80)

Hirigenom foreskrivs att det i hilso- och sjukvirdsférordningen
(2017:80) ska inforas tvd nya paragrafer, 8 kap. 4 och 58§, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8 kap.
4§
Socialstyrelsen  far ~ meddela
ytterligare  foreskrifter  om
regionens ansvar enligt 7 kap.
13§ forsta och tredje styckena
hilso-  och  sjukvdrdslagen
(2017:30).

5§
Inspektionen for vird och omsorg
far meddela ytrerligare foreskrifter
om regionens ansvar enligt 7 kap.
13§ andra stycket hilso- och
sjukvdrdslagen (2017:30).

Denna forordning trider i kraft den 1 januari 2026.

58





Ds 2024:33

1.18 Forslag till forordning om andring i forordningen
(2017:799) om forsvarsinspektoren foér halsa
och miljos tillsyn 6ver hdlso- och sjukvarden,
tandvarden och smittskyddet

Hirigenom foreskrivs att det i férordningen (2017:799) om
forsvarsinspektoren for hilsa och miljos tillsyn 6ver hilso- och
sjukvirden, tandvirden och smittskyddet ska inféras en ny paragraf,
12§, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

la§
Av 4 kap. 2 § tredje stycket lagen
(0000:000) om  internationellt
hilso- och  sjukvdrdssamarbete
framgdr  att  hdilso-  och
sjukvdrdsverksambeten inom
Forsvarsmakten stir under tillsyn
av forsvarsinspektiren for hélsa
och  mili6  ndir myndigheten
bedriver verksambet utomlands.
Av 4kap. 2§ tredje stycket
samma lag framgdr vidare att
Inspektionen for vird och omsorg
har ullsyn  dver hilso- och
sjukvdrdspersonalen.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2026.
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2

Uppdraget och dess
genomfbrande

2.1 Uppdraget

Utredaren har enligt direktiven, som finns i bilaga 1, i uppdrag att
analysera och limna forslag pd hur relevanta regelverk pd hilso- och
sjukvdrdsomridet kan anpassas for att mojliggora f6r internationellt
samarbete 1 Sverige under normallige och fredstida kris samt vid
héjd beredskap och di ytterst krig. Syftet med uppdraget ir att
sikerstilla att den svenska lagstiftningen pd hilso- och sjukvards-
omrddet uppfyller de behov som finns med anledning av Sveriges
internationella samarbeten pd det sikerhets- och férsvarspolitiska
omridet.

Uppdraget har innefattat att

analysera regelverket pd hilso- och sjukvirdsomridet och féresld
de dndringar som behovs for att méjliggora for savil civil som
militir utlindsk virdpersonal och utlindska hilso- och sjukvérds-
resurser att verka i Sverige samt for sddana resursers forsorjning
av materiel under normallige och fredstida kris samt vid héjd
beredskap och da ytterst krig,

analysera regelverket pd hilso- och sjukvirdsomridet och foresld
de dndringar som behdvs for att mojliggora grinssamverkan med
ovriga nordiska linder inom ambulanssjukvirden i Sverige,

analysera gillande regelverk och foresl3 de andringar som behovs
for att sikerstilla att tillgdng till och hantering av likemedel inom
sj6- och luftfart kan ske pd ett patientsikert, enkelt och effektivt
sitt och 1 enlighet med internationell ritt, och

limna nédvindiga forfattningsforslag.
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Enligt direktiven ska konsekvenserna av forslagen 1 uppdraget
analyseras och redovisas.

Utredaren ska vidare sikerstilla att samordning sker med det
ovriga arbete pid omridet som pdgdr inom Regeringskansliet.
Utredaren ska sirskilt beakta arbetet med att se dver vissa rittsliga
frigor infor ett medlemskap 1 Nato (F6 2022:A) och Utredningen
om stirkt beredskap infér framtida pandemier (S 2023:08).
Utredaren ska vidare utfora uppdraget 1 nira dialog med berdrda
myndigheter och organisationer.

Det stdr utredaren fritt att limna forslag 1 frigor som har nira
samband med uppdraget. Uppdraget ska redovisas senast den 15
december 2024.

2.2 Uppdragets genomfdorande
2.2.1 Internationellt hélso- och sjukvardssamarbete

Under uppdragstiden har utredningen haft totalt sju méten med en
referensgrupp. Foljande aktorer har deltagit i motena: Folkhilso-
myndigheten, Férsvarsmakten, Inspektionen fér vdrd och omsorg,
Likemedelsverket, Myndigheten for samhillsskydd och beredskap,
Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Regioner och Tullverket.
Regeringskansliet  har bidragit med sakkunnig hjilp frin
Socialdepartementet, Forsvarsdepartementet och Utrikesdeparte-
mentet.

Forutom de aktorer som ingdtt i referensgruppen, har utred-
ningen haft kontakt iven med E-hilsomyndigheten, férsvars-
inspektoren for hilsa och miljo, Global Katastrofmedicin vid
Karolinska Institutet, Likare utan grinser, L6f — regionernas
omsesidiga forsikringsbolag, Svenska Roda Korset, Sveriges
apoteksférening och Transportstyrelsen.

Utredningen har ocks3 varit 1 kontakt med Utredningen om att
se over vissa rittsliga frigor infér ett medlemskap i Nato (Fo
2022:A) och Utredningen om stirkt framtida smittskydd
(S 2023:8).

Utredningen har dessutom inhimtat information frin Asa
Kullgren, fore detta utredare i utredningen om hilso- och
sjukvirdens beredskap (S 2018:09), Marika Ericson, prefekt vid
Forsvarshogskolan tillika juris doktor 1 folkritt och Anders Ahnlid,
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generaldirektdr f6r Kommerskollegium och Sveriges representant i
Nordiska ministerrddets grinshinderrad.

Utredningen har besékt Sveriges stindiga representation vid
Nato och inhimtat information frin Joint Health Group (JHG),
Committee of the Chiefs of Military Medical Services in NATO
(COMEDS) och Strategic medical advisor vid International staff, pd
plats 1 Bryssel under januari 2024.

Utredningen har 1 bérjan av 2024 besokt det danska Indenrigs-
och Sundhedsministeriet, det finska Social- och hilsovirds-
ministeriet och det norska Helse- og omsorgsdepartementet f6r att
inhimta information. Vid dessa besék medverkade representanter
frin flera departement och myndigheter i linderna. Utredningens
utkast till forslag har sedan presenterats for de nordiska
grannlinderna vid ett digitalt méte 1 november 2024.

Vidare har utredningen haft en hearing den 25 september 2024 1
Stockholm dir ett flertal av de arbetstagarorganisationer som beréors
av utredningen deltog, antingen pa plats eller via link. En lista 6ver
deltagande aktorer finns 1 bilaga 4.

Dirutdver har utredningen haft ett flertal kontakter inom
Regeringskansliet for att inhimta information och synpunkter.

2.2.2  Granssamverkan inom ambulanssjukvarden

I utredningens uppdrag ingér att analysera regelverket pd hilso- och
sjukvirdsomrddet och féresld de indamadlsenliga dndringar som
behovs for att mojliggéra grinssamverkan med 6vriga nordiska
linder inom ambulanssjukvirden 1 Sverige. Utredningen har arbetat
vidare med de férslag som Socialstyrelsen, tillsammans med
Likemedelsverket och Transportstyrelsen tog fram 2021 i rapporten
Den  grinsoverskridande  ambulanssjukvdrden 1 Sverige
(S2019/03010).

Utredningen har samrdtt med Likemedelsverket, Socialstyrelsen,
Sveriges Kommuner och Regioner, Transportstyrelsen, Tullverket
och berérda regioner via ett nitverk hos Sveriges Kommuner och
Regioner.

Utredningen har 1 bérjan av 2024 besokt det danska Indenrigs-
och Sundhedsministeriet i Képenhamn, det finska Social- och
hilsovirdsministeriet och det norska Helse- og omsorgs-
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departementet for att inhimta information. Utredningens utkast till
forslag har sedan presenterats f6r de nordiska grannlinderna vid ett
digitalt méte 1 november 2024.

Vidare har utredningen haft en hearing den 21 maj 2024 i
Stockholm dir ett flertal av de berdrda aktdrerna deltog, antingen pd
plats eller via link. En lista 6ver deltagande aktérer finns i bilaga 2.

2.2.3 Likemedel i sjo- och luftfart

[ utredningens uppdrag ingdr ocksd att med utgdngspunkt i férslagen
i rapporten Likemedel till sj6- och luftfart (S2019/05001) analysera
gillande regelverk och foéresld de dndringar som behovs for att
sikerstilla att tillgdng till och hantering av likemedel inom sj6- och
luftfart kan ske pd ett patientsikert, enkelt och effektivt sitt och i
enlighet med internationell ritt.

Utredningen har arbetat vidare med de férslag som
Likemedelsverket tillsammans med Transportstyrelsen tog fram
2019 1 rapporten Likemedel till sj6- och luftfart.

Utredningen har samrétt med Likemedelsverket, Socialstyrelsen
Transportstyrelsen och Tullverket.

Utredningen har ocksi besokt det danska Indenrigs- och
Sundhedsministeriet 1 Képenhamn, det finska Social- och hilso-
vardsministeriet och det norska Helse- og omsorgsdepartementet
for att inhimta information.

Utredningen har haft en hearing den 29 maj 2024 i Stockholm dir
ett flertal av de mest berérda aktdrerna deltog. En lista over
deltagande aktorer finns 1 bilaga 3.

2.3 Behovet av svensk lagstiftning om internationellt
samarbete pa halso- och sjukvardsomradet

Sverige bedriver tillsammans med andra linder och internationella
organisationer ett omfattande och nira samarbete pd freds-
frimjande- och krishanteringsomradet.

Flera utredningar har lyft fram behovet av en &éversyn av
regelverket pd hilso- och sjukvirdsomrddet for att mojliggora for
utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal och utlindska hilso- och
sjukvirdsresurser att verka 1 Sverige och fér sidana resursers

64





Ds 2024:33

forsorjning av materiel. Bland annat f6rs detta fram i betinkandet
Hilso- och sjukvirdens beredskap — struktur fér 6kad formdga
(SOU 2022:6). Det ir av stor vikt att det internationella samarbete
som Sveriges sikerhetspolitiska och militira strategi bland annat
bygger p4, inte minst nu nir Sverige ir medlem 1 Nato, inte forsviras
av den svenska lagstiftningen pd hilso- och sjukvirdsomridet. En
oversyn av regelverket pd hilso- och sjukvirdsomridet behovs for
att mojliggdra sddant internationellt samarbete under normallige,
fredstida kris, hojd beredskap och krig.

Grinssamverkan inom ambulanssjukvirden fungerar i praktiken
vil bdde nir det giller den dagliga ambulanssjukvirden och vid
insatser som ror sirskilda hindelser. Under en lingre tid har det
dock funnits oklarheter om de rittsliga forutsittningarna f6r sddan
samverkan, vilket har lyfts fram av de berérda aktorerna. Det ir av
stor vikt att férutsittningarna for denna grinssamverkan tydliggors.

Ocksd aktoérer inom sj6- och luftfarten har lyft fram behovet av
att tydliggéra och underlitta for aktdrerna att f3 tillgdng wll
likemedel i Sverige, till exempel nir ett fartygs likemedelstérrad
behover fyllas pa.

2.4 Avgransningar

Utredningen fokuserar pd regelverk for internationellt samarbete 1
Sverige

Utredningens uppdrag fokuserar pd hur regelverket pd hilso- och
sjukvdrdsomridet kan anpassas for att mojliggora for internationellt
samarbete. Mdnga andra faktorer, utdver regelverket, pdverkar ocksd
forutsittningarna for ett vilfungerande internationellt samarbete.
Hur samarbetet ska fungera, vilka aktérer som ska ha vilket ansvar 1
Sverige, frdgor om dimensionering och hur kostnader ska fordelas ir
exempel pd imnen som har kommit upp under utredningens arbete.
Till stoérsta del ligger dessa frigor dock utanfér utredningens
uppdrag och utredningen limnar endast férslag och bedémningar
som avser detta 1 den min sddana behévs f6r att mojliggora for
internationellt samarbete.

Uppdraget fokuserar vidare pd internationellt hilso- och
sjukvirdssamarbete som sker i Sverige. Utredningen har valt att
ocksd limna vissa forslag for att mojliggdra internationellt hilso-
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och sjukvirdssamarbete nir svenska virdgivare bedriver hilso- och
sjukvirdsverksamhet i andra linder. Rent inhemska férhillanden, d&
svenskar virdar svenskar i Sverige, ingdr dock inte i utredningen och
inte heller frigor om utlinningars tillgdng till den svenska offentliga
hilso- och sjukvirden.

Vad som inte ingdr i utredningen

Utredningen limnar inga férslag eller bedémningar nir det giller
internationell hilso- och sjukvird dir inslaget av internationellt
samarbete mellan stater ir mindre framtridande. Det giller till
exempel sedvanlig rérlighet av hilso- och sjukvirdspersonal och
patienter Over grinserna och telemedicin dir virdgivare eller
personal finns i ett annat land 4n patienten. Utredningen har inte
heller utrett situationer dir utlindsk hilso- och sjukvards-
verksamhet bedrivs tillfilligt 1 Sverige vid idrotts- eller kulturevene-
mang och liknande, dven om utredningens férslag mojligen skulle
kunna tillimpas vid sidana situationer.

Att donera eller pd annat sitt 6verldta sjukvirdsprodukter och
annan utrustning f6r hilso- och sjukvirdsverksamhet mellan linder
omfattas inte heller av utredningen. Detsamma giller mer allminna
rittsliga frigor som inte har samband med bestimmelser p& hilso-
och sjukvirdens omride, som till exempel arbetsmiljoreglering,
beskattning och straffrittslig reglering.

I friga om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden har
utredningen begrinsat sig till samarbete med Danmark, Finland och
Norge eftersom dessa linder ir geografiskt beligna s8 att ett sddant
samarbete kan bedrivas.

Nir det giller sj6- och luftfartens tillging till likemedel avgrinsas
forslagen och bedémningarna till den likemedelsférsérjning som
behovs for sj6- och luftfartyg pd svenskt territorium.
Likemedelshanteringen ombord pd sjo- och luftfartyg har inte
utretts. Uppdraget, si som utredningen tolkar det, omfattar inte
heller tillging till likemedel 1 verksamheter som ir kopplade direkt
mot hilso- och sjukvdrden, s& som ambulansflyg, riddnings-
helikoptrar och sjukvardsbatar. Inte heller likemedelsférsérjning till
Forsvarsmaktens fartyg och luftfarkoster ingdr.
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Den hilso- och sjukvdrd inom internationellt samarbete som
utredningen har uppdraget att utreda giller minniskor. I inter-
nationellt samarbete, 1 synnerhet pd det militira omridet, fore-
kommer det att dven hundar behéver vard. I militira férband ingdr
inte sillan tjinstehundar med ett brett spektrum av uppgifter.
Hundarna kan ha stor betydelse f6r dessa férbands mojlighet att 1osa
sitt uppdrag. Bdde utlindska militira enheter som agerar i Sverige
och svenska militira enheter som verkar utomlands kan medféra
tjanstehundar. Att kunna ge dessa hundar adekvat hilso- och
sjukvdrd dr en del av férbandens uppdrag.

Utredningen har dirfor vervigt att utstricka sitt uppdrag till att
behandla dven djurens hilso- och sjukvird, men har valt att inte gora
s& av tvd skil: dels att utredningen har velat ligga all sin kraft pa det
uttalade uppdraget, dels att frigor som rér vird av djur till stor del
faller under andra regelverk och hanteras av anda aktorer in dem som
giller f6r hilso- och sjukvird av minniskor. Utredningens mycket
oversiktliga bedémning efter genomfért arbete dr att flera av de
principer som utredningen utgdr frdn kan Overvigas som
utgdngspunkt fé6r motsvarande dverviganden nir det giller vird av
tjinstehundar inom ramen for internationellt samarbete.
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3 Vissa utgangspunkter i fraga om
reglering av internationellt halso-
och sjukvardssamarbete

3.1 Jurisdiktionsprinciper

Inom folkritten brukar man skilja mellan olika typer av jurisdiktion,
nimligen legislativ (ritten att stifta lag och avgrinsningen av den
nationella lagstiftningens tillimpningsomrade), judiciell (domsritt)
och exekutiv (verkstilligheten av beslutade 3tgirder).

Ritten till exekutiv jurisdiktion ir 1 princip alltid territoriellt
begrinsad. Folkritten ger ett stort utrymme for stater att utdva
legislativ jurisdiktion inom sitt eget territorium &ver personer,
egendom och girningar begdngna utomlands, si linge det inte finns
ett uttryckligt férbud mot det i folkritten. Staten fir dock inte
genom sidan lagstiftning inkrikta pd andra staters eller deras
medborgares rittigheter.

I friga om legislativ jurisdiktion finns en viss rict il
extraterritoriell tillimpning. En viktig begrinsning av den legislativa
kompetensen ir den som foljer av kravet pd icke-inblandning i
frimmande staters angeligenheter. En stat bor endast gora ansprik
pd att reglera forhdllanden av inte uteslutande intern natur om
forhillandena har en rittsligt relevant och internationellt godtagbar
anknytning till staten. Prévningen av vilken anknytning till staten
som ir tillricklig miste ske pa objektiva folkrittsliga grunder. Alla
omstindigheter boér dirvid beaktas, diribland sirskile  de
omstindigheter som territorialteorin tillmiter betydelse.

Enligt territorialitetsprincipen, som ir allmint accepterad, har en
stat jurisdiktion inom det egna territoriet.
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Flaggstatsprincipen innebir att en stat har jurisdiktion pd fartyg
eller luftfartyg som ir registrerade i1 den staten, oberoende av var
fartyget, eller luftfartyget, befinner sig.

Nationalitetsprincipen ir ytterligare en allmint erkind grund for
utdvning av jurisdiktion. Utgdngspunkten idr att en stat kan 4tala sina
egna medborgare for brott, oavsett var i virlden girningarna har
begitts. Aven brott som begitts av personer som har hemvist i staten
brukar kunna omfattas av domsritt med stod av den aktuella
principen. Ett brott har allts8 anknytning till staten genom
girningspersonen.

Sverige har tilltritt ett antal olika internationella éverens-
kommelser som bland annat innehéller jurisdiktionsbestimmelser. I
de flesta internationella 6verenskommelser som innehdller sidana
bestimmelser brukar det inledningsvis finnas en bestimmelse om
skyldigheten att etablera domsritt 1 &verensstimmelse med de
folkrittsliga anknytningsprinciperna. Det vanliga ir att de berdrda
staterna 3liggs en skyldighet att sikerstilla att de i enlighet med
territorialitetsprincipen kan utdva judiciell jurisdiktion, det vill siga.
domsritt, 6ver brott som omfattas av 6verenskommelsen och som
begds inom det egna territoriet. Det ir dock inte helt ovanligt att
overenskommelserna innehdller en skyldighet att kunna utéva
domsritt dven 6ver brott som begds av statens egna medborgare
utanfér landets eget territorium, det will siga enligt
nationalitetsprincipen.

3.2 Réttsliga utgangspunkter for internationellt
samarbete

3.2.1  Det &r regeringen som ingar dverenskommelser med
andra stater eller med mellanfolkliga organisationer

Overenskommelser med andra stater eller med mellanfolkliga
organisationer ingds av regeringen (10 kap. 1§ regeringsformen).
Regeringen fir ge en forvaltningsmyndighet 1 uppdrag att ingd en
internationell 6verenskommelse 1 en friga dir dverenskommelsen
inte kriver riksdagens eller Utrikesnimndens medverkan (10 kap.
2 §). Innan regeringen ingdr en for riket bindande internationell
overenskommelse som forutsitter att en lag dndras eller upphivs
eller att en ny lag stiftas, eller 1 6vrigt giller ett imne som riksdagen
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ska besluta om krivs riksdagens godkinnande (10 kap. 3 § forsta
stycket).

Om en 6verenskommelse ir av storre vikt krivs ocksd riksdagens
godkinnande (10 kap. 3 § tredje stycket).

3.2.2 Regioners och kommuners majligheter till
internationellt samarbete

I 14 kap. 2 § regeringsformen anges att kommunerna skéter lokala
och regionala angeligenheter av allmint intresse p& den kommunala
sjilvstyrelsens grund och att nirmare bestimmelser om detta finns i
lag. Enligt 8 kap 2§ forsta stycket 3 regeringsformen giller att
grunderna for regionernas befogenhet ska regleras 1 lag.

Bestimmelser om kommunernas och regionernas organisation
och kompetensférdelning mellan olika organ finns framfor allt i
kommunallagen (2017:725). Den s kallade lokaliseringsprincipen i
2 kap. 1 § kommunallagen innebir att en regions befogenhet som
huvudregel ir begrinsad till angeligenheter som har anknytning till
kommunens eller regionens omrade eller deras medlemmar.

Svenska kommuner och regioner ir sirskilda rittssubjekt som 1
sina mellanhavanden med andra rittssubjekt handlar fér egen
rikning. Ett avtal som en kommun eller region triffar i eget namn
med exempelvis en utlindsk kommun ir inte nigon internationell
dverenskommelse 1 regeringsformens mening. En svensk kommun
har inte enligt regeringsformen eller annan svensk lag nigon
befogenhet att triffa avtal f6r svenska statens rikning. Svenska
staten blir inte heller pd annan grund bunden av de avtal som svenska
kommuner sisom sirskilda rittssubjekt kan komma att triffa.
Regeringsformen ligger alltsd inte nigra hinder i vigen {6r en svensk
kommuns samarbete med till exempel en annan nordisk kommun.
Samarbetet med en utlindsk kommun fir emellertid inte utan
sirskilt forfattningsstdd innebira att den svenska kommunen
avsiger sig sin beslutanderitt 1 nigot hinseende till en utlindsk
kommun eller att den 6verldter myndighetsutdvning 1 Sverige till
utlindsk kommun. Sidana kompetensavsigelser fir inte heller ske 1
svenska kommuners samarbete med varandra (prop. 1977/78:44
s. 4).

Frigan om en svensk kommuns eller regions allminna
befogenhet att samarbeta med en utlindsk kommun eller region ir
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siledes 1 forsta hand en friga om vad som innefattas i den allminna
kompetensen enligt kommunallagen.

Riksdagen kan genom speciallagstiftning utvidga kommunernas
och regionernas kompetens. Ett exempel pd sidana kompetens-
utvidgande lagar med internationell inriktning ir lagen (2009:47) om
vissa kommunala befogenheter som innehdller bland annat
bestimmelser om ritten att limna bistind, ritten att bedriva vissa
typer av niringsverksamhet och tjinsteexport. Ett annat exempel ir
lagen (2008:552) om katastrofmedicin som en del av svenska insatser
utomlands.

3.3 Internationellt samarbete kan bedrivas med
manga olika aktorer

3.3.1 Flera olika forsvarssamarbeten finns

Sverige ir sedan den 7 mars 2024 medlem i férsvarsalliansen Nato,
vilket Dessutom deltar Sverige i1 andra samarbeten pd forsvars-
omridet.

Férutom medlemskap 1 Nato deltar Sverige ocksd i ett nordiskt
forsvarssamarbete, Nordefco. Det nordiska forsvarssamarbetet
inom Nordefco syftar frimst till att 6ka respektive nations
forsvarstormaga samt att utveckla férmigan att samarbeta och enas
om strategiska, gemensamma forsvarsfrdgor. Man vill ocksd uppnd
ekonomiska fordelar genom gemensam utveckling och inkép av
utvald materiel. Fér att nimna ndgra andra férsvarsarbeten kan
forsvarssamarbetet mellan Sverige och Finland och det si kallade
DCA-avtalet (Defense Cooperation Agreement) med USA lyftas
fram. Sverige ir ocksi medlem i1 Organisationen for sikerhet och
samarbete 1 Europa (OSSE).

3.3.2 Sarskilt om DCA-avtalet

Sverige och USA undertecknade den 5 december 2023 ett avtal om
forsvarssamarbete, ett si kallat Defense Cooperation Agreement
(DCA-avtal). DCA-avtalet bygger vidare pi och kompletterar
tidigare statusavtal som bdde Sverige och USA ir parter i. DCA-
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avtalet reglerar férutsittningarna f6r amerikansk militir nirvaro i
Sverige.

DCA-avtalet kompletterar avtalet mellan parterna 1 nord-
atlantiska fordraget och avtalet mellan de parterna och de andra
stater som deltar i Partnerskap for fred om status for deras styrkor
(Nato SOFA och PFF SOFA) och innehéller bestimmelser om den
rittsliga statusen for amerikansk militir personal, leverantérer och
anhériga. Dirutdver regleras frigor om USA:s ritt till uilleride till
svenskt territorium och ritt att anvinda vissa anliggningar och
omrdden hir.

Avtalet bygger pd ett nira samarbete mellan USA och Sverige.
Alla aktiviteter ska utféras med full respekt for svensk suverinitet,
svenska lagar och internationella férpliktelser. Det ir precis som
tidigare Sverige som har ritt att avgéra om verksamhet fir dga rum
pa svenskt territorium och en grundférutsittning f6r all amerikansk
nirvaro ir att den sker med svenskt samtycke. Ett av avtalets syften
ir dock att frigora samarbetet fr@n betungande administrativa
processer infor varje amerikansk nirvaro i Sverige. Enskilda beslut
ska dirmed inte behova fattas infér varje besdk och aktivitet som
sker inom ramen fér avtalet (propositionen Avtal om foérsvars-
samarbete med Amerikas forenta stater, prop. 2023/24:141).

Avtalet har 1 friga om hilso- och sjukvérd lett till f6rfattnings-
indringar 1 lagen (2020:782) om operativt militirt stdd. I korthet ger
dessa forfattningsindringar en amerikansk styrka och en utlindsk
leverantér till styrkan ritt att bedriva hilso- och sjukvirds-
verksamhet och tandvardsverksamhet i Sverige nir virdtagarna ingdr
1 den amerikanska styrkan, dr anhériga till medlemmar av styrkan
eller leverantorer till styrkan. Verksamheten fir di bedrivas i
enlighet med de bestimmelser som giller i Amerikas férenta stater.
En virdtagare som tar emot sidan vird omfattas d3 inte av svenska
regler om hilso- och sjukvadrd och tandvérd. (7 §.)

Vidare fir personal inom styrkan eller en utlindsk leverantor till
styrkan utféra tjinster for styrkans personal, personalens anhériga
eller leverantorer till styrkan, samt fér andra personer som
gemensamt har bestimts av Sverige och Amerikas férenta stater utan
krav p8 svensk yrkeslegitimation, yrkeslicens eller motsvarande krav
pd tillstdnd (10 §). Detta dock endast under férutsittning att den
enskilde har en gillande amerikansk yrkeslegitimation eller
yrkeslicens eller en sidan legitimation eller licens fr8n en
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medlemsstat 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomréidet eller andra
limpliga yrkeskvalifikationer som godtas av amerikanska myndig-
heter.

I lagen om operativt militirt stod har ocksd bestimmelser om
sjukvdrdsprodukter forts in. Det anges att sjukvirdsprodukter och
den 6vriga utrustning som behovs f6r att bedriva sidan verksamhet
som avses far foras in till och ut frin Sverige samt anvindas 1 Sverige
1 enlighet med de bestimmelser som giller 1 Amerikas forenta stater

(88).

3.3.3  Svenska aktorer som bedriver halso- och
sjukvardsverksamhet utomlands

Utredningens uppdrag fokuserar pd internationellt hilso- och
sjukvirdssamarbete som sker i Sverige. Utredningen har dock funnit
det naturligt att dven utreda vissa situationer di svenska virdgivare
bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet utomlands. Det ir forstas
lika angeliget med indamailsenliga rittsliga férutsittningar dven i
sidana situationer. Det internationella samarbetet forutsitter ocksd
mojligheter till reciprocitet. Sverige ska inte bara kunna ta emot
stdd, utan ocksid ge stéd. De aktdrer som utredningen har
identifierat som skulle kunna ge ett sddant st6d redogors fér nedan.

Regioner

En region far bedriva hilso- och sjukvird utomlands vid insatser till
stdd for utlandsmyndigheter och nédstillda i en situation d4 minga
minniskor med anknytning till Sverige drabbas av en allvarlig olycka
eller katastrof (katastrofmedicinska insatser, 1§ lagen [2008:552]
om katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands).

Aven vid insatser till stdd for andra in de som har anknytning till
Sverige, fir en region bedriva hilso- och sjukvard utomlands i syfte
att minimera de fysiska och psykiska féljdverkningarna av olyckan
eller katastrofen (1 a § samma lag).

En region fir ocksi bedriva hilso- och sjukvird i syfte att
minimera de fysiska och psykiska foljdverkningarna av en olycka i
samband med sjériddningsinsatser, 1 de delar av havet utanfér
Sveriges sjoterritorium dir sjériddningstjinsten ankommer pd
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svenska myndigheter (10kap. 4§ hilso- och sjukvirdslagen
[2017:30]).

Sjuktransporter frin fartyg ingdr i sjériddningstjinstbegreppet
och en sjuktransport utgér siledes en riddningsinsats enligt 4 kap.
3 § lagen (2003:778) om skydd mot olyckor. Detta medfor att de
sjuktransporter som ingdr i sjoriddningen och som regleras i lagen
om skydd mot olyckor inte ir desamma som de sjuktransporter som
regleras 1 hilso- och sjukvardslagen och som regionerna ansvarar for.

Forsvarsmakten

Forsvarsmakten ir en statlig virdgivare som méste kunna bedriva
hilso- och sjukvdrd under mycket speciella férutsittningar.
Forsvarsmakten har i Sverige ansvar frimst f6r den sjukvird som
bedrivs pa s kallad filtniva, det vill siga vird som ges 1 filt” i de
omrdden dir Foérsvarsmakten genomfér militira operationer.

Bestimmelser i hilso- och sjukvardslagstiftningen giller, med ett
fital undantag, dven f6r Forsvarsmaktens verksamhet. P4 samma sitt
som inom den vird som kommuner och regioner ir huvudmin for,
utférs vdrden inom Férsvarsmakten av personal med olika
kompetens. Férutom legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal finns
ocksd andra som utfér sjukvdrd. Vissa soldater fir sirskild
sjukvdrdsutbildning och blir sjukvirdare eller stridssjukvirdare.
Dirutover far alla soldater en grundliggande utbildning s3 att de kan
utféra forsta hjilpen, s& kallad kamrathjilp.

Forsvarsmakten bedriver ocksd regelmissigt hilso- och
sjukvirdsverksamhet utomlands till sin och ibland till leverantérers
(till exempel Forsvarets materielverk) personal, bide vid évningar
och vid operationer.

Myndigheten for sambillsskydd och beredskap

Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap (MSB) bedriver
sjukvdrd frimst foér egen personal, men ibland ocksd for
partnerpersonal, 1 myndighetens internationella insatsverksamhet.
MSB har ett antal interna instruktioner och riktlinjer kring denna

verksamhet. Till exempel rutinen Sjukvdrd 1 MSB:s internationella
insatsverksamhet (MSB S 00380).
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MSB tillfér bade personal och materiel, i syfte att infér, under och
efter insats aktivt planera och genomféra hilsoriskreducerande
dtgirder och samtidigt std i beredskap for akuta sjukdoms- eller
skadetillstdnd. Insatserna inbegriper primir- och akutvdrd, samt
utbildning, utférd 1 utlandet av svensklegitimerad sjukvardspersonal.
For vissa insatser, till exempel minrdjningsinsatser dir det krivs
specialistkunskaper och sirskild anpassad utrustning bor det alltid
ingd en sjukvirdkomponent, i form av personal och materiel. Vid
sddana insatser stiller ocksi internationella riktlinjer (IMAS -
International Mine Action Standards) krav pd tillgdng ull akut
sjukvirdsberedskap.

Det anges i rutinen att 1 den mén virdlandets lagar, internationella
och/eller partnerorganisations riktlinjer ir applicerbara fir dessa
foretride framfor rutinen. I kvalitetssikrande syfte ska MSB, si
linge det inte ir i strid med insatslandets lag, 1 mojligaste man f6lja
det regelverk som giller f6r sjukvird som bedrivs i Sverige.

MSB ska enligt rutinen alltid ha ambitionen att f6lja ridande
svenskt regelverk gillande personalens kompetenskrav (sjuk-
skoterske- eller likarlegitimation), behandlingsprinciper och
principer fér dokumentation och likemedelshantering. Sjukvard-
stodet ska ocksd ges i enlighet med internationella principer och
riktlinjer samt sjukvardspersonalens etiska koder. MSB har upp-
handlat tjinster innefattande likarstod och telefonjour.

3.3.4 Internationella hjalporganisationer

I kris och katastrofsituationer eller vid vipnad konflikt kan det vara
aktuellt for internationella hjilporganisationer att bedriva hilso- och
sjukvirdsverksamhet 1 Sverige. Enligt Genévekonventionerna har
humanitira organisationer ritt att erbjuda bistind till de inblandade
linderna 1 hindelse av en vipnad konflikt (se till exempel artikel 3 1
de fyra Geneévekonventionerna, artikel 9 i Genévekonventionerna I-
IIT och artikel 10 1 den fjirde Genévekonventionen).

Typiskt sett agerar internationella hjilporganisationer pd
humanitir grund och ir sjilvstindiga, opartiska och neutrala i
konflikter. Utifrén det kan det ifrigasittas om forhdllandet mellan
en internationell hjilporganisation och ett virdland ska kallas for
internationellt samarbete. Men organisationerna behover rittsliga
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forutsittningar f6r att kunna verka 1 virdlandet. Det finns minga
olika internationella hjilporganisationer. Utredningen har haft
kontakter med Svenska Réda Korset och Likare Utan Grinser.

Roda Korset

Réda Korsets uppdrag ir att férhindra och lindra minskligt lidande,
skydda liv och hilsa och att sikerstilla respekt fér varje minniskas
virde. Internationella rédakors- och rédahalvménerdrelsen ir
organiserad pd internationell och nationell nivi:

¢ Internationella rédakors- och rddahalvmanefederationen (IFRC)
som agerar exempelvis vid storre fredstida kriser, sdsom
naturkatastrofer.

e Internationella rodakorskommittén (ICRC) som har ett unikt
mandat att kunna genomféra insatser vid vipnade konflikter.

e Nationella rédakors- eller rodahalvmaneféreningar som il
exempel Svenska Réda Korset.

Om flera aktdrer inom Roda Korset agerar 1 samma land dr det den
ansvariga nationella féreningen som har &vergripande ansvar for
koordinering av insatser.

Vid kriser och vipnade konflikter gér Réda Korset lopande
bedémningar av vilka behov som finns i krisen eller konflikten, och
dessa behov stills sedan mot andra behov som finns internationellt.
Inom ramen foér detta gors dven en beddmning av vilka
foérutsittningar som finns att kunna bidra med resurser och personal
frén exempelvis IFRC och ICRC eller frén andra nationella
féreningar 1 form av ett bilateralt stod. Om behoven ir ullrickligt
stora och resurser finns for att moéta behoven kan sedan en insats bli
mojlig.

Vid en kris eller en vipnad konflikt kan Réda Korset bidra med
flera olika typer av insatser inom hilso- och sjukvirdsomridet, frin
hilsofrimjande och foérebyggande insatser till slutenvird och
intensivvard.

D3 internationella hilso- och sjukvirdsinsatser initieras av Réda
Korset bemannas dessa genom rekrytering frin de nationella
rodakors- och rédahalvméneféreningar som utgér IFRC. Detta gors
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genom de specialiserade delegatpooler som finns upprittade i linder
virlden 6ver. For den som 6nskar ingd 1 ndgon av dessa delegatpooler
genomfors kontroll att relevant vardutbildning och klinisk
erfarenhet finns. De personer som antas miste sedan genomgd
forberedande wutbildning som mojliggér  for  deltagande i
internationella hilso- och sjukvardsinsatser.

Nir Réda Korset etablerar en hilso- och sjukvardsinsats i ett land
ir insatsen sjilviorsérjande avseende material och likemedel. Det
innebir att Rorelsen har en egen kapacitet att féra in bide material
och likemedel i landet. Nir pafyllnad av lager krivs gors detta frimst
genom Rorelsens egna centrala lager, bland annat f6r att inte sl ut
den inhemska produktionen. Det kan dock férekomma att
upphandling av materiel utfors via nationella och lokala leverantorer.

Lékare utan grinser

Likare Utan Grinser ir en internationell organisation, med
huvudkontor 1 Genéve, operativa center 1 sex linder, och kontor i
over 26 linder (bland annat Sverige) som alla rekryterar personal till
insatser runt om i virlden. De arbetar 1 mer dn 70 linder virlden éver
och bistdr minniskor som drabbats av kriser, krig och
naturkatastrofer.

Det ir en central del i organisationens arbetssitt, inte minst fér
att uppfattas som neutrala och opartiska, att efterstriva att jobba
med internationellt sammansatta team vid insatser. De har
rekryteringskriterier och valideringsprocesser for likare och annan
hilso- och sjukvirdspersonal. Likare utan grinser har stor
erfarenhet av att hantera olika sprdk i sina insatser och krav pd
kunskaper 1 engelska ir standard.

3.3.5 Nordiska samarbeten

Nordiska riddningstjinstavtalet — Nordred — ett avtal mellan
Danmark, Finland, Norge och Sverige

Nordred ir ett nordiskt samarbete inom riddningstjinsten.
Medlemslinder ir Danmark, Finland, Island, Norge och Sverige.
Syftet med Nordred 4r att pd olika sitt frimja samverkan inom
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riddningstjinsten mellan medlemslinderna, bide vad giller
samarbete for att utveckla riddningstjinsten och inom en operativ
samverkan 1 akuta riddningssituationer. Som grund fér samarbetet
finns ett sirskilt ramavtal. Ramavtalet reglerar samarbete over
territorialgrinserna 1 syfte att vid olyckshindelser hindra eller
begrinsa skador pd minniskor eller egendom eller i miljon. Det
omfattar riddningsinsatser 6ver landsgrinserna inom Norden dir
linderna 6msesidigt ska bistd varandra vid olyckshindelser i fredstid.

Enligt kommentarerna till avtalet giller avtalet alla typer av
olyckor, bland annat jirnvigs- eller landsvigsolyckor. Det nimns
dven 1 kommentarerna att avtalet kan omfatta atgirder som
sjuktransporter eller katastrofmedicinska transporter. Varje
avtalsslutande stat forpliktar sig att vid en olyckshindelse eller
dverhingande fara for olyckshindelse limna erforderligt bistdnd i
enlighet med sina méjligheter och avtalets bestimmelser.

Kommentarerna fértydligar nirmare vad som avses med
olyckshindelser och 1 vilka situationer som linderna férvintas bistd
varandra. I normala fall anses att bistdnd behoévs nir de nationella
resurserna inte ricker till p& grund av olyckshindelsens allvarliga
karaktir eller omfattning. Bistdnd kan dven behévas nir det
efterfrigas sirskild utrustning eller sirskild kvalificerad personal.
Bistdnd kan dven vara aktuellt vid mer regelmissigt utnyttjande av
resurser Over grinserna mellan linderna. Hir forvintas dock att det
ska finnas samarbetsavtal pd lokal niv8 for att ett [6pande samarbete
dver grinserna ska vara forberett.

I avtalet framgdr ocks3 att staterna i sin nationella lagstiftning ska
undanréja hinder f6r samarbetet. Avtalet omfattar dven andra delar,
till exempel att den hjilpsokande staten dr skyldig att svara i
rittegdng eller att férhandla om forlikning vid skadestdndskrav som
riktas av tredje part mot den hjilpande staten eller dess personal.
Den hjilpsdkande staten ska dven svara for alla rittegdngskostnader.
Hitulls har avtalet implementerats genom lagen (2003:778) om
skydd mot olyckor. T lagens 9 kap. 4 § forsta stycket anges att
bistdindspersonal frdn Danmark, Finland, Island eller Norge
yjanstgor 1 samband med en riddningsinsats i Sverige 1 enlighet med
de tjinstgéringsbestimmelser som giller i det egna landet. Aven
fordon, riddningsmateriel och annan utrustning frdn nigot av de
nimnda linderna far utan sirskilt tillstind anvindas i samband med
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riddningsinsatser 1 enlighet med de bestimmelser som giller 1 det
egna landet.

Enligt lagen dr det Myndigheten f6r samhillsskydd och bered-
skap (MSB) som ansvarar for forvaltandet av avtalet 1 Sverige, och
det ir MSB, Polismyndigheten och kommunerna som ska se till eller
underlitta att lagen efterlevs.

Nordiska hélsoberedskapsavtalet — Nordbels

Nordiska hilsoberedskapsavtalet ir ett avtal som regeringarna 1
Danmark, Finland, Island, Norge och Sverige kommit éverens om i
friga om noédvindigheten av ett samarbete mellan hilso-och
sjukvdrdsmyndigheterna i1 de avtalsslutande staterna for att oka de
nordiska lindernas férmdga till att hantera kriser och katastrofer,
sdsom naturkatastrofer och hindelser (olyckor och terror-
handlingar) med bland annat radioaktiv strilning, biologiska och
kemiska dmnen. Det nordiska hilsoberedskapsavtalet syftar till att
de nordiska linderna ska samarbeta f6r att 6ka férmdgan att hantera
kriser och katastrofer.

De som omfattas av avtalet ir de ansvariga myndigheterna for
hilsoomrddet och det sociala omridet inom respektive land.
Socialstyrelsen ir den sammanhéllande myndigheten for Sveriges
del. Avtalet har inte implementerats i nationell lagstiftning i Sverige.

Avtalet dr en formalisering av traditionen att de nordiska
linderna, genom sina respektive myndigheter, som ir ansvariga f6r
hilso- och sjukvdrd, utbyter information om beredskapsarbete och
innebir ocksd en férdjupning av samarbetet. Avtalet innebir en
mojlighet att begira assistans 1 de fall ndgot av de nordiska linderna
har en kris att hantera om assistansen inte omfattas av andra nordiska
bilaterala avtal.

3.3.6  EU:s civilskyddsmekanism

Inom EU finns ett civilskyddssamarbete dir alla medlemsstater
deltar. Utdver de 27 EU-linderna deltar vissa linder utanfér EU 1
mekanismen:  Albanien, Bosnien och Hercegovina, Island,
Moldavien, Montenegro, Nordmakedonien, Norge, Serbien, Turkiet
och Ukraina. Syftet med samarbetet ir bland annat att underlitta for
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deltagande stater att snabbt och effektivt kunna hjilpa varandra vid
stora olyckor och kriser inom EU. Systemet kallas for
civilskyddsmekanismen.

Forfrigningar och erbjudanden om stéd mellan linderna
koordineras av ett center som benimns ERCC. Centret har till
uppgift att bevaka, analysera och virdera information om hindelser
bide inom och utanfér EU. ERCC koordinerar ocksd drabbade
linders begiran om hjilp samt meddelar dessa vilken hjilp som gér
att 8. Till civilskyddmekanismen hor en frivilligpool som bestdr av
ett antal moduler, vilka ir forutbestimda paket med personal och
utrustning frdn en eller flera medlemsstater. En av modulerna,
EMC46, innefattar hilso- och sjukvirdsteam som stillts till
forfogande av medlemsstaterna pa frivillig basis. Dessa resurser ska
vara tillgingliga for snabba insatser vid katastrofer som péverkar
minniskors hilsa.

Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap ir en nationell
kontaktpunkt gentemot ERCC och civilskyddsmekanismen i
Sverige (9§ forordningen [2008:1002] med instruktion fér
Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap). Myndigheten fir i
forhéllande tll de linder som deltar 1 samarbetet inom ramen fér
Europaparlamentets och ridets beslut

e Dbegira bistdnd som ror riddningstjinst,

e begira bistdind som rér annat dn riddningstjinst om bistindet
finansieras av ndgon annan in myndigheten,

e limna bistdnd, om bistindet finansieras av nigon annan in
myndigheten.

MSB tar emot alla forfrigningar frin ERCC och férmedlar svenskt
stdd till linder som drabbats av katastrofer och kriser. Sverige har
ocksd fitt hjilp via ERCC i samband med skogsbranden i
Vistmanland 2014 och vid de massiva skogsbrinderna 2018 di
Sverige tog emot bdde flygande resurser och markstyrkor frin flera
linder. Ar 2019 inrittade EU RescEU som ir ett utvecklingsarbete
for att bygga upp EU-gemensamma resurser som syftar till att
forstirka deltagande staters beredskaps- och insatskapacitet.
RescEU omfattar

e flygplan och helikoptrar f6r brandslickning
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o flygplan f6r medicinsk evakuering
o akutsjukvirdsgrupper och filtsjukhus

e ett lager med medicinsk utrustning och mobila laboratorie-
resurser

e upptickts-, dekontaminerings- och lagringskapacitet for att
hantera kemiska, biologiska, radiologiska och nukleira incidenter

o illfilliga skydd

e transport och logistik

Alla linder i virlden — men dven FN och dess organ och andra
internationella organisationer — kan begira hjilp frdn EU:s civil-
skyddsmekanism nir en nddsituation dr si stor att man inte kan
hantera den pd egen hand. Efter en sidan begiran samordnar och
mobiliserar  ERCC det bistdnd eller den experthjilp som

medlemslinderna erbjuder.

3.4 Bestimmelser om hilso- och sjukvard och
tandvard i Sverige

Den rittsliga regleringen pd hilso- och sjukvirdsomridet ir
omfattande. Hir redogors for de delar av regelverket som ir av
betydelse for utredningen.

3.4.1 Ansvar att erbjuda hélso- och sjukvard och tandvard
Regionerna ska erbjuda god hélso- och sjukvdrd och tandvdrd

Inledningsvis kan det konstateras att regioner enligt hilso- och
sjukvdrdslagen (2017:30), férkortad HSL, ir skyldiga att erbjuda en
god hilso- och sjukvird till befolkningen (8 kap. 1§ HSL). Det
inkluderar ambulanssjukvird och andra sjuktransporter (2 kap. 1 §
och 7 kap. 6 § HSL). Regionerna ska ocks3 erbjuda en god tandvéird
(5§ forsta stycket tandvirdslagen [1985:125]). Skyldigheten att
erbjuda god hilso- och sjukvird och tandvérd giller 1 alla ligen, dven
under svéra forhillanden vid fredstida kriser och vid krig. Med god
vard och tandvird avses bland annat att virden ska vara av god

82





Ds 2024:33

kvalitet med en god hygienisk standard och vara litt tillginglig
(5 kap 1 § HSL och 3 § forsta stycket tandvérdslagen).

Kommunerna ansvar for en del av hélso- och sjukvdrd

En del av hilso- och sjukvirden ansvarar 1 stillet kommunerna fér.
Det ir att erbjuda hilso- och sjukvdrd till vissa utpekade
patientgrupper, bland annat till personer som bor 1 sirskilda
boenden for dldre (12 kap. HSL). Kommunernas ansvar omfattar
inte vird som ges av likare och inte heller all hilso- och sjukvird som
kan ges av annan personal. Det kan sigas omfatta vissa delar av
primirvirden (12 kap. 3 § HSL och propositionen om ansvaret for
service och vérd till dldre och handikappade m.m., prop. 1990/91:14
s. 56 ff.). Kommunerna fir ocksd komma 6verens med regionerna
om att ta dver ansvar fér hemsjukvird (14 kap. 1 § HSL), vilket de
har gjort i alla regioner utom i Region Stockholm.

Vilka grupper som omfattas av regionernas ansvar

Regionerna ska erbjuda en god hilso- och sjukvird till dem som ir
bosatta inom regionen och till vissa andra grupper (8 kap. 1-3 §§
HSL). Bland annat ska regionen erbjuda en god hilso- och sjukvird
till den som, utan att vara bosatt i regionen, har ritt till virdférmaner
1 Sverige vid sjukdom och moderskap enligt vad som féljer av
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 883/2004 av den
29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen. Det
innebir att den som omfattas av lagstiftningen om social trygghet 1
ett annat land inom EU och EES ska erbjudas hilso- och sjukvard pd
samma villkor och till samma kostnad som en person som bor i
regionen. Detsamma giller tandvdrd (5 § och 5 a § tandvardslagen).

Till andra som inte dr bosatta 1 Sverige, men vistas i landet, ska
den region dir personen vistas erbjuda omedelbar hilso- och
sjukvdrd och tandvdrd (8 kap. 4 § HSL och 6 § tandvardslagen). Det
kan vara till exempel turister frin tredjelinder. Virden maste d& inte
erbjudas kostnadsfritt eller till ett sirskilt ligt pris.

Nigon nirmare precisering av vad som ska anses som omedelbar
vdrd gors inte 1 forarbetena till lagstiftningen utan det anges att det
far provas frin fall till fall. Likaren, tandlikaren eller annan som
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svarar for virden bor fi avgéra om en virdsokande behover
omedelbar vird eller om virden kan ansta tills att den virdsokande
kommer dit dir han eller hon annars har att séka vird. Det anges
ocksd att det som omfattas dr akuta virdbehov (Propositionen om
hilso- och sjukvirdslag, m.m., prop. 1981/82:97 s. 120, och
Propositionen med forslag till tandvardslag m.m., prop. 1984/85:79
s. 64). Det ir sdledes hilso- och sjukvirdspersonalen som avgér om
patienten i friga behéver omedelbar hilso- och sjukvérd eller om
virden kan vinta till dess att den virdsékande kommer till
hemlandet eller dir han eller hon annars har att séka vard.

Om Sverige har ingdtt en sjukvirdskonvention eller ett annat
sjukvdrdsavtal med det aktuella landet kan det ha inverkan pd
omfattningen av regionens vardskyldighet och kostnaderna for
varden.

Regionernas skyldighet att erbjuda vdrd till styrkor fran andra
Natolinder

Det som sigs ovan om tillgdng till svensk hilso- och sjukvird och
tandvard for personer som omfattas av det sociala trygghetssystemet
1 ett annat land inom EU och EES och personer frin andra linder
som Sverige har en sjukvirdskonvention eller annat sjukvirdsavtal
med giller ocksd personer 1 militira styrkor frin de linderna.

For personer i utlindska styrkor som inte har nigon sidan ritt
till hilso- och sjukvird och tandvird 1 Sverige har regeringen 1
tidigare lagstiftningsarbete ansett att bestimmelsen 1 Avtal mellan
parternainordatlantiska férdraget om status f6r deras styrkor (Nato
SOFA) endast dligger Sverige, som mottagande stat, att erbjuda vard
som ska vara av samma kvalitet som fér svensk personal.
Bestimmelsen har alltsd inte ansetts stilla krav pd att virden ocksi
ska erbjudas till samma kostnad som fér den svenska personalen.
Regeringen har vidare gjort bedémningen att det enbart torde vara
omedelbar vird som kan komma i frdga nir utlindsk personal vistas
hir i landet inom ramen f6r de aktuella avtalen och att det dirfér inte
funnits behov av lagstiftningsitgirder nir det giller frigan om
tillgdng till vird 1 Sverige (jfr propositionen Vissa rittigheter vid
internationellt militirt samarbete och internationell krishantering,
prop. 2004/05:7 s. 48 och 49 och propositionen Samférstdndsavtal
om virdlandsstod, prop. 2015/16:152 s. 62-64). 1 propositionen
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Sveriges tilltride till vissa Natoavtal anger regeringen att det for
nirvarande inte finns anledning att géra nigon annan bedémning
(prop. 2023/24:133 5. 54 1.).

Regeringen anger vidare i1 propositionen att det inom ramen for
ett Natomedlemskap kan bli aktuellt att militir personal frdn andra
medlemsstater kommer att tjinstgora i Sverige i storre omfattning
och under lingre tid 4n 1 dag. Om s3 skulle bli fallet kommer behovet
av hilso- och sjukvard och tandvird f6r sddan personal sannolikt att
oka, dven nir det giller omedelbar vird. Att utlindsk personal ir
stationerad 1 Sverige under lingre tid borde innebira att vird som
annars hade fatt vinta till dess att den virdsdkande dtervinder till
den sindande staten, i stérre utstrickning dn tidigare utférs 1 Sverige.
Om utlindsk militir eller civil personal som tjinstgor i Sverige skulle
fa behov av mer omfattande virdinsatser under lingre tid ir det dock
sannolikt att personen inte kommer kunna fortsitta sin tjinstgdring
hir, vilket innebir att de i stillet fr vrd i den sindande staten. (a.a.
s. 55.)

3.4.2  Annan reglering av halso- och sjukvards- och
tandvardsverksamhet

Grundliggande bestimmelser i HSL och tandvdrdslagen

Utover bestimmelserna om regioners och kommuners ansvar att
erbjuda hilso- och sjukvird och tandvérd finns det grundliggande
bestimmelser om hur sidana verksamheter ska bedrivas och
organiseras 1 HSL och tandvérdslagen. I lagarna ir det bland annat
reglerat att mélet for hilso- och sjukvirden ir en god hilsa och en
vard p4 lika villkor f6r hela befolkningen och motsvarande avseende
god tandhilsa och tandvérd pa lika villkor for hela befolkningen for
tandvérden (3 kap. 1 § HSL och 2 § tandvirdslagen). Det ir ocksi
reglerat pd snarlika sitt f6r hilso- och sjukvirden och tandvirden att
dir det bedrivs sidan verksamhet ska det finnas den personal, de
lokaler och den utrustning som behovs f6r att ge god vird (4a§
tandvardslagen och 5 kap. 2 § HSL).
I HSL finns ocksi de s kallade prioriteringsprinciperna.

e Virden ska ges med respekt f6r alla minniskors lika virde och for
den enskilda minniskans virdighet. (3 kap. 1 § HSL)
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e Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvérd ska ges
foretride till virden. (3 kap. 1 § HSL)

e Offentligt finansierad hilso- och sjukvirdsverksamhet ska vara

organiserad si att den frimjar kostnadseffektivitet. (4 kap. 1§
HSL)

For tandvirden giller inte samma prioriteringsprinciper, men det
anges 13 § andra stycket tandvardslagen att akuta fall ska behandlas
med fortur.

Bestimmelser i andra lagar

Andra lagar innehdller ofta reglering som ir gemensam for hilso-
och sjukvirden och tandvirden. Det giller tll exempel
patientsikerhetslagen (2010:659), férkortad PSL. Enligt PSL ska
den som bedriver en hilso- och sjukvirds- eller tandvirds-
verksamhet, det vill siga virdgivaren, bland annat planera, leda och
kontrollera verksamheten pd ett sitt som leder till att kravet pd god
vird 1 HSL respektive tandvardslagen uppritthills. I PSL finns ocksd
bestimmelser om vardgivares ansvar att utreda s kallade avvikelser,
hindelser som medfort eller hade kunnat medféra en virdskada och
att anmila till Inspektionen f6r vdrd och omsorg i de fall di det
intriffat eller hade kunnat intriffa en allvarlig virdskada (3 kap.
3 0och 58§ PSL).

Det finns ocksi kompletterande bestimmelser till PSL 1
myndighetsforeskrifter. I Socialstyrelsens foreskrifter och allminna
rid (SOSFS 2011:9) om ledningssystem fér systematiskt
kvalitetsarbete finns till exempel krav pd att en virdgivare ska ha ett
ledningssystem for verksamheten med de processer och rutiner som
behovs for att sikra verksamhetens kvalitet (3 kap 1 § och 4 kap 1
och 2 § SOSFS 2011:9). I Socialstyrelsens féreskrifter och allminna
rid (HSLF-FS 2017:40) om virdgivares systematiska patient-
sikerhetsarbete finns bestimmelser om hur hindelser som medfort
eller hade kunnat medféra en virdskada ska utredas (3 kap. HSLF-
FS 2017:40).

Behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden och
tandvdrden regleras frimst i patientdatalagen (2008:355), foérkortad
PDL. Den kompletterar mer allminna bestimmelser om dataskydd
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i EU:s dataskyddsférordning (Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG [allmin dataskyddsférordning]) och 1 svenska for-
fattningar. I PDL regleras bland annat en skyldighet att féra
patientjournal vid vird av patienter (3 kap. 1 §) och f6r vilka indamal
personuppgifter fir behandlas (2 kap. 4 §). De journalhandlingar
som upprittas inom hilso- och sjukvirden ska vara skrivna pd
svenska sprdket (3 kap. 13 §). Socialstyrelsen har bemyndigande att
gora undantag frdn att journaler ska vara skrivna pd det svenska
spriket (3 § férordningen [1985:796] med vissa bemyndiganden for
Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.).

Enligt patientskadelagen (1996:799) ska vérdgivare ha en
patientférsikring som ticker ersittning f6r skador som omfattas av
lagen (12 §). En patient som skadas kan enligt lagen {4 ersittning om
det foreligger dvervigande sannolikhet for att skadan dr orsakad av
vissa specificerade orsaker (6§ forsta stycket). En viktig
begrinsning i patientskadelagen i férhdllande till denna utredning ir
att lagen endast giller skador som har uppkommit 1 samband med
hilso- och sjukvdrd i Sverige (3 §).

Bestimmelser om patientens stéillning

Patientens stillning 1 hilso- och sjukvirden regleras 1 patientlagen
(2014:821). I patientlagen ir det bland annat reglerat att patientens
sjilvbestimmande och integritet ska respekteras, att hilso- och
sjukvard inte fir ges utan patientens samtycke om det inte finns
sirskilt lagstdd och att hilso- och sjukvirden s l8ngt som mojligt
ska utformas och genomféras 1 samrd med patienten (4 kap. 1 och
2 § och 5 kap. 1§). Det finns ocksd bestimmelser om att patienten
ska fd vilja behandlingsalternativ och 1 vissa fall ha ritt till en ny
medicinsk bedémning (7 kap. 1 § och 8 kap. 1§).

Patientlagen giller inte f6r tandvirden. Reglering av patientens
stillning i tandvarden finns i stillet i tandvirdslagen. I den ir det till
exempel reglerat att tandvird ska bygga pd respekt for patientens
sjilvbestimmande och integritet (3§ forsta stycket 4) och att
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tandvirden s3 lingt som mojligt ska utformas och genomféras i
samrdd med patienten (3 a §).

3.4.3 Bestammelser om att utéva yrken inom halso- och
sjukvarden och tandvarden

Inom hilso- och sjukvirden och tandvirden finns 23 reglerade
yrken, 22 si kallade legitimationsyrken och yrket underskéterska.
Bland legitimationsyrkena finns till exempel sjukskoterska, likare
och tandlikare. Alla de 23 yrkena kriver antingen en legitimation
eller, nir det giller underskoterska, ett bevis om skyddad yrkestitel
for att fi anvinda yrkestiteln (4 kap. 1, 5 och 5a§§ PSL).
Legitimation och bevis om skyddad yrkestitel utfirdas av Social-
styrelsen efter ansdkan frin yrkesutévaren (4 kap. 10 § PSL). Fem
av yrkena ir ocksd mojliga att utéva med ett si kallat sirskilt
forordnande. De fem ir ocksd ensamrittsyrken dir det dr férbjudet
for den som inte har legitimation eller ett sirskilt férordnande att
utéva dem. De ir apotekare, barnmorska, likare, receptarie och
tandlikare (4 kap. 4 § PSL).

Det finns ocks sirskilt reglerad specialistkompetens for likare,
sjukhusfysiker och tandlikare. De fir bara ange att de har
specialistkompetens inom en specialitet om de har ett bevis om
specialistkompetens frén Socialstyrelsen. For sjukskéterskor giller
att de méste ha en specialistsjukskoterskeexamen f6r att fi anvinda
en titel som motsvarar en sddan examen. (4 kap. 8 och 9 §§ PSL)

Personer som dr uthildade i andra linder

Personer som ir utbildade 1 andra linder och som vill utéva ett
reglerat yrke 1 hilso- och sjukvirden och tandvirden i Sverige
behover en svensk legitimation eller ett annat svenskt behorighets-
bevis. De aktuella bestimmelserna for att f3 ett sidant ir olika
beroende pd om utbildning och andra yrkeskvalifikationer ir
forvirvade inom EU, EES och Schweiz eller 1 andra linder, s kallade
tredjelinder.
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Utbildning fran EU, EES och Schweiz

Foér personer med yrkeskvalifikationer frin EU, EES eller Schweiz
bygger bestimmelserna pd Europaparlamentets och ridets direktiv
2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkinnande av
yrkeskvalifikationer, det si kallade yrkeskvalifikationsdirektivet.
Svenska bestimmelser finns i lagen (2016:145) om erkinnande av
yrkeskvalifikationer, férordningen (2016:157) om erkidnnande av
yrkeskvalifikationer, 5  kap.  patientsikerhetsférordningen
(2010:1369) och Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rid
(HSLF-FS 2016:64) om erkinnande av yrkeskvalifikationer.

Den som vill etablera sig i Sverige anséker om behérighetsbevis
hos Socialstyrelsen som prévar om han eller hon kan f3 sina
yrkeskvalifikationer erkinda i Sverige. Den som har en utbildning
som apotekare, barnmorska, likare, sjukskéterska eller tandlikare
kan fi sina yrkeskvalifikationer erkinda genom automatiske
erkinnande. Behorig myndighet 1 utbildningslandet intygar di att
utbildningen uppfyller minimikraven {ér utbildningen som anges i
yrkeskvalifikationsdirektivet. For évriga yrken gors en bedémning
dir den utlindska utbildningen jimférs mot motsvarande svensk
utbildning. For att {8 ett svenskt behorighetsbevis krivs ocksi att
personen som ansdker visar att han eller hon har foér yrket
nédvindiga kunskaper 1 svenska, danska eller norska spriket.

Den som ir utbildad i ett annat land inom EU, EES och Schweiz,
och som inte vill etablera sig utan utéva sitt yrke tillfilligt 1 Sverige,
kan 1 stillet skicka en férhandsunderrittelse till Socialstyrelsen.
Underrittelsen ska bland annat innehdlla bevis p8 yrkes-
kvalifikationer och ett intyg utfirdat av den behoriga myndigheten 1
behérighetslandet som visar att yrkesutdvaren ir lagligen etablerad 1
det landet och att det, nir intyget utfirdades, inte fanns nigot férbud
for henne eller honom att utéva yrket. Férhandsunderrittelsen ska
ocksi innehdlla ett intyg som visar att personen har for yrket
noédvindiga kunskaper i svenska, danska eller norska spriket. I vissa
fall gors dven en férhandskontroll. Vid bifall fir sokanden en
tidsbegrinsad legitimation. For att utdéva yrket underskéterska
ullfilligt 1 Sverige krivs bara en férhandsunderrittelse och inte ndgot
tidsbegrinsat behorighetsbevis.
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Utbildning frin tredjeland

For personer som ir utbildade i linder utanfér EU, EES och Schweiz
finns bestimmelser i 6 kap. patientsikerhetsférordningen och 1i
Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLE-FS 2017:80)
om legitimation och annat behorighetsbevis vid utbildning frin
tredjeland.

Det finns flera vigar for att {3 svenskt behorighetsbevis f6r denna
grupp. En vig ir att genom gi en kompletterande hogskole-
utbildning enligt férordningen (2008:1101) om hégskoleutbildning
som kompletterar avslutad utlindsk utbildning. En annan vig ir att
Socialstyrelsen granskar personens utbildning och sedan beslutar om
han eller hon ska gora kunskapsprov och praktisk tjanstgéring. Det
krivs ocks8 att personen gir en kurs i svenska férfattningar och visar
att han eller hon har nédvindiga kunskaper fér yrket 1 svenska,
danska eller norska spriket.

Sarskilt forordnande for utlandsutbildade

Som nimnts ovan fir fem av legitimationsyrkena dven utévas med
ett sirskilt férordnande, apotekare, barnmorska, likare, receptarie
och tandlikare. Ett sirskilt forordnande ir ett tillstdnd att utdva
yrket som kan utfirdas av Socialstyrelsen efter ansdkan (4 kap. 10 §
PSL). I patientsikerhetsforordningen dr det ocksd reglerat att
sirskilt férordnande inte f&r meddelas om den som ansékan avser
har fitt sin legitimation dterkallad eller har fitt avslag pd ansékan om
legitimation for att forhdllandena ir sidana att legitimationen skulle
ha 3terkallats om personen haft en legitimation (3 kap. 11§
patientsikerhetsférordningen). Socialstyrelsen har ocksd fitt ett
bemyndigande att meddela ytterligare foreskrifter om sirskilda
férordnande (4 kap. 13 § patientsikerhetsférordningen) och Social-
styrelsen har meddelat foreskrifter nir det giller sirskilda
férordnanden for att utdva likaryrket. Fér dvriga yrken finns ingen
forfattningsreglering om vilka kriterier som ska gilla for att {3 ett
sirskilt férordnande.

For likare finns bestimmelser 1 Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rdd (HSLF-FS 2022:20) om sirskilt férordnande att utéva
likaryrket. Bland annat att ett sirskilt férordnande for en likare ska
gilla f6r en viss tjinst och vara tidsbegrinsat och att den som ir
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utbildad utomlands mdste ha f6r yrket nédvindiga kunskaper i
svenska, danska eller norska spriket for att kunna f ett sirskilt
férordnande (2 kap. 1 och 4 §§). Det finns ocksd bestimmelser om 1
vilka fall ett sirskilt férordnande f6r en likare kan meddelas. Det ror
frimst specifika situationer som att en likarstudent som har klarat
tio terminer av likarutbildningen ska f& vikariera pd en likartjinst
vid semester och annan ledighet och att den som har en utlindsk
likarutbildning och genomgdr processen fér att fi svensk
legitimation kan 3 ett sirskilt frordnande f6r praktisk tjinstgoring
inom den processen (3 kap. 4§ och 5§4). Det finns ocksd en
mojlighet att meddela sirskilt férordnande 1 andra fall 4n de mer
specifikt angivna till den som har en utlindsk likarexamen om det
finns sirskilda skil (3kap. 8§). I ett allmint rdd tll den
bestimmelsen anges att sirskilda skal till exempel kan vara att det
finns ett behov av att en utlindsk specialist introducerar en ny teknik
eller ett nytt arbetssitt 1 Sverige. For ett sirskilt férordnande enligt
3 kap. 8§ finns ocksd mojlighet att gora avsteg frin kravet pd
sprakkunskaper i svenska, danska eller norska spriket om det finns

sirskilda skil for det (2 kap. 4 §).

3.5 Uppgifter om en enskilds halsotillstand eller
andra personliga forhallanden omfattas av
sekretess

En sekretessbelagd uppgift som finns hos en myndighet far inte rojas
for enskilda eller andra myndigheter om inte annat anges 1i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), hir forkortad OSL,
eller 1 en lag eller férordning som lagen hinvisar till. Detta giller
ocksd mellan olika verksamhetsgrenar inom en myndighet nir de ir
att betrakta som sjilvstindiga i férhillande till varandra (8 kap. 1 och
2 §§ OSL). En sekretessbelagd uppgift far inte heller rojas fér en
utlindsk myndighet eller en mellanfolklig organisation, om inte
utlimnandet sker 1 enlighet med sirskild foreskrift 1 lag eller
férordning, eller uppgiften i motsvarande fall skulle {4 limnas ut till
en svensk myndighet och det enligt den utlimnande myndighetens
provning stdr klart att det dr forenligt med svenska intressen att
uppgiften limnas till den utlindska myndigheten eller den
mellanfolkliga organisationen (8 kap. 3 § OSL).
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For uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga
forhillanden inom offentligt bedriven hilso- och sjukvird och
tandvird giller sekretess enligt OSL. Om det inte stir klart att en
uppgift kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirstiende till
denne lider men, omfattas uppgiften av sekretess. Detsamma giller i
annan offentlig medicinsk verksamhet, exempelvis rittsmedicinsk
och rittspsykiatrisk undersokning, insemination, befruktning
utanfér  kroppen, faststillande av  konstillhérighet, abort,
sterilisering, omskirelse och tgirder mot smittsamma sjukdomar
(25 kap. 1 § OSL.). Det brukar beskrivas som att sekretessen har ett
omvint skaderekvisit, det vill siga det rider s4 kallad presumtion fér
sekretess. Det innebir att huvudregeln ir att det rider sekretess for
uppgiften och att den inte fir limnas ut. For s4 kallad sammanhéllen
journalféring finns vissa undantag.

Sekretessbrytande bestimmelser finns bland annat1 10 kap. och 1
25 kap. 11-14 §§ OSL. Som sekretessbrytande anges bland annat att
uppgifter kan limnas ut med den enskildes samtycke (10 kap. 1 §)
och att uppgifter kan limnas ut till en myndighet om det finns en
uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning (10 kap. 28 §).
Den s8 kallade generalklausulen i 10 kap. 27 § giller inte uppgifter
om enskilda inom hilso- och sjukvirden.

Det finns ocksg sekretessbrytande bestimmelser i andra lagar och
forordningar, bland annat en s3 kallad uppgiftsskyldighet 1 6 kap.
15 § PSL. Enligt den bestimmelsens forsta punkt (6 kap. 15§ 1)
3liggs hilso- och sjukvardspersonal en uppgiftsskyldighet att limna
ut sidana uppgifter som giller huruvida nigon vistas pi en
sjukvirdsinrittning om uppgifterna i ett sirskilt fall begirs av en
domstol, en 3&klagarmyndighet, Polismyndigheten, Sikerhets-
polisen, Kronofogdemyndigheten eller Skatteverket (férarbetena till
bestimmelsen finns i propositionen Andring i sekretesslagen
[1980:100] m.m., prop. 1981/82:186s. 13 ff. och s. 65 {.)

Sekretessen giller f6r all hilso- och sjukvardspersonal och fér alla
uppdragstagare som deltar 1 virdarbetet. Den giller iven fér
administrativ personal, personal som ansvarar foér teknisk
utrustning, for tolkar och fér den som pd grund av sin utbildning
deltar i virdarbetet.

For privat bedriven hilso- och sjukvirdsverksamhet finns
bestimmelser om tystnadsplikt f6r personalen i 6 kap. 12-16 §§
PSL. Tystnadspliktens omfattning ir i stort densamma som for
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sekretessen 1 offentligt bedriven hilso- och sjukvird (jfr
propositionen Patientsikerhet och tillsyn, prop. 2009/10:210 s. 211
f. och propositionen om foljdlagstiftning till den nya sekretesslagen
1 friga om hilso- och sjukvirden samt den allminna férsikringen,
prop. 1980/81:28 s. 28).

Noteras kan att kommunal personal som utfér uppgifter inom
sjuktransportverksamhet samt vissa uppgifter inom IVPA-
verksamhet (i vintan pi ambulans) omfattas av hilso- och sjukvérds-
sekretessen 1 de delar som utgdr hilso- och sjukvird (se
propositionen Kommunal medverkan i landstingens sjuktransporter
prop. 2004/05:17, s. 18-20).

Av 1kap. 4§ 6 PSL framgdr att personal vid larmcentral utgér
hilso- och sjukvirdspersonal. Tystnadsplikt giller siledes for
personal 1 larmcentral oavsett om den bedrivs i regionens egen regi
eller i privat regi. Om verksamheten bedrivs i regionens egen regi sd
giller sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL och om verksamheten bedrivs
1 privat regi, vilket alltsd ir fallet f6r SOS Alarm, giller tystnadsplike
for personalen enligt bestimmelserna 1 PSL.

Den som bryter mot regelverket om tystnadsplikt och sekretess
kan 4talas och démas fér brott mot tystnadsplikt, se 20 kap. 3 §
brottsbalken.

3.6 Bestammelser om sjukvardsprodukter och den
ovriga utrustningen som behovs i Sverige

Sjukvardsprodukter och 6évrig utrustning utgér en forutsittning for
att kunna bedriva hilso- och sjukvirds- och tandvardsverksamhet.

I 2kap. 8§ hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) definieras
sjukvdrdsprodukter som

e likemedel,

e medicintekniska produkter,

e personlig skyddsutrustning,

o livsmedel for speciella medicinska indamal, och

e tillverkningsmaterial.
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For att bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet krivs ocks3 tillgdng
tll andra produkter och wutrustning som inte utgor
sjukvdrdsprodukter. Exempelvis behovs tillgdng wll  blod-
komponenter. Blodkomponenter som inte ticks av uttrycket
sjukvdrdsprodukter, s& som det definieras i lagen ingdr 1 uttrycket
ovrig utrustning (jfr 5 kap. 2 § hilso-och sjukvirdslagen).

For sjukvdrdsprodukter giller ofta sirskilda bestimmelser for
bland annat tillverkning och férsiljning (s kallat utslippande pd
marknaden). Likemedelsreglerna i Sverige och andra medlemslinder
1 EU vilar 1 stor utstrickning pd EU-ritt. Detsamma giller for
medicintekniska produkter. Bestimmelser som ror likemedel for
minniskor finns 1 hégre utstrickning i nationell ritt eftersom de 1
ménga delar vilar pd EU-direktiv, medan regleringen f6r medicin-
tekniska produkter i hogre grad regleras direkt genom EU-

férordningar.

3.6.1 Bestammelser om lakemedel

Likemedelslagen (2015:315) innehéller de grundliggande nationella
bestimmelserna om likemedel 1 friga om bland annat definitioner
(2 kap.), krav pd och forsiljning av likemedel (4 och 5 kap.),
sikerhetsévervakning och annan kontroll efter godkinnandet
(6 kap.), tillverkning och import (8 och 9 kap.), férordnande och
utlimnande (13 kap.), marknadsféring (12 kap.) samt tillsyn och
sanktioner (14 kap.).

En utgingspunkt for regleringen 1 EU-ritten pd
likemedelsomridet, och fér de svenska nationella bestimmelserna,
ir principen om férhandskontroll. Denna princip innebir att ett
likemedel endast far slippas ut pd marknaden efter det att en behorig
myndighet har beslutat att limna tllstind «ll marknads-
utslippandet, exempelvis genom att godkinna likemedlet for
forsiljning. Detsamma giller for likemedel som importeras till
unionen. Av likemedelslagen framgir ocksi att likemedel eller
mellanprodukter bara fir importeras frén ett land utanfér EES av den
som har tillstdnd tll tillverkning eller ett sdrskilt tillstdnd till import
(se 9 kap. 18).

I friga om likemedel som klassificeras som narkotika miste den
som vill bedriva in- och utférsel, tillverkning, handel eller inneha
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narkotika ansoka om tillstdnd hos Likemedelsverket. Det krivs
ocksd tillstdnd f6r att sinda narkotika genom Sverige, s& kallad
transitering. Detta regleras i lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika med tillhérande foreskrifter. Av 10 § Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika framgir att
resande som ir bosatt utomlands och som endast tillfilligt ska
uppehilla sig i Sverige fir medfora likemedel som inneh3ller
narkotika i viss reglerad mingd.

I lagen (2009:366) om handel med likemedel finns bestimmelser
om bland annat krav p3 tillstdnd f6r detaljhandel med likemedel till
konsument (2 kap. 1§) och krav pd tillstdnd f6r partihandel med
likemedel (3 kap. 1§). Lagen innehdller ocksd bestimmelser om
bland annat tillsyn (7 kap.) samt om ansvar (9 kap.). Med parti-
handel avses verksamhet som innefattar anskaffning, innehav,
export, leverans eller sddan forsiljning av likemedel som inte ir att
anse som detaljhandel (1 kap. 4 §) och fér att bedriva partihandel
krivs sirskilt tillstind (3 kap. 1§).

3.6.2 Bestimmelser om medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter ir produkter med ett angivet medicinskt
syfte, men som inte ir likemedel. Aven fér medicintekniska
produkter finns det regler om bland annat anmilan, tillsyn och
import. Fér medicintekniska produkter krivs dock inget
myndighetsgodkinnande for att f3 slippa ut produkterna pid
marknaden. Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
indring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG samt Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in witro-diagnostik och om
upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU utgdr grunden for regelverket for medicintekniska
produkter. Kompletterande bestimmelser finns i lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter och tillhérande foéreskrifter.
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3.6.3 Bestammelser om blod, vdvnader och celler med mera

For att bedriva verksamhet som rér insamling, kontroll,
framstillning, forvaring och  distribution av  blod och
blodkomponenter avsedda att anvindas vid transfusion krivs
tillstdnd (6 § lagen [2006:496] om blodsikerhet). Inspektionen fér
vérd och omsorg beslutar om tillstdnd och utévar tillsyn 6ver sddan
verksamhet (2 § férordningen [2006:497] om blodsikerhet), men
det dr Socialstyrelsen som fir meddela ytterligare féreskrifter om
blodverksamhet som behévs till skydd for liv eller hilsa (10§
férordningen om blodsikerhet).

Den 6 augusti 2024 tridde Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och
sikerhetsstandarder fo6r humanbiologiskt material avsett for
anvindning pi minniska och om upphivande av direktiven
2002/98/EG och 2004/23/EG i kraft. Regelverket ska vara
implementerat 1 samtliga medlemslinder senast den 7 augusti 2027.
Foérordningen kallas 1 Sverige f6r humanmaterialférordningen. Ofta
forekommer ocksd att den benimns SoHO-férordningen
(Substances of Human Origin).

Regleringen omfattar ett stort antal aktdrer inom den offentliga
och privata hilso- och sjukvidrden och alla imnen av humant
ursprung som ir avsedda att anvindas pd minniskor omfattas av
forordningen. Amnen av humant ursprung ir bland annat blod,
vivnader och celler, men inte organ for transplantation.
Forordningen tillimpas pd alla 3tgirder som direkt paverkar
kvaliteten, sikerheten eller effektiviteten hos imnen av humant
ursprung. Siledes giller férordningen i fortsittningen utdver de
nuvarande inrittningarna foér vivnads- och blodtjinster dven till
exempel laboratorier som utfér kvalitetskontroll av dmnen av
humant ursprung och testning av givare samt kliniska enheter som
anvinder imnen av humant ursprung.

Alla [SoHO-]enheter inom landets territorium som bedriver
verksamhet som kan pdverka ett humanmaterials sikerhet och
kvalitet ska registreras i ett register (artikel 16). For att fa utfora s3
kallade SoHO-aktiviteter som bearbetning, férvaring, frislippning,
import eller export krivs ett tillstdnd som SoHO-inrittning
(artikel 45). En SoHO-enhet fir inte importera eller exportera
humanmaterial utan att ha ett tillstind som SoHO-inrittning
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(artiklarna 45 och 47.1). SoHO-inrittningstillstind ska vara giltiga 1

hela unionen under den period som anges 1 villkoren for tillstindet
(artikel 24.5).
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4 En nordisk utblick — hur utlandsk
halso- och sjukvard far bedrivas i
vara grannlander

I utredningsuppdraget anges att det ska redovisas hur &vriga
nordiska linder har reglerat hur utlindsk hilso- och sjukvard fir
bedriva verksamhet i det egna landet. Utredningen har i detta syfte 1
bérjan av 2024 besokt det danska Indenrigs- och Sundheds-
ministeriet, det finska Social- och hilsovardsministeriet och det
norska Helse- og omsorgsdepartementet fér att inhimta
information.

4.1 Danmark

Hilso- och sjukvdrdssystem

Det offentliga hilso- och sjukvirdssystemet 1 Danmark fungerar pd
tre nivder: den statliga, regionala och kommunala. Offentligt
finansierad hilso- och sjukvird omfattar all primirvard, specialiserad
sjukvird, vdrd pd sjukhus och férebyggande vird, mentalvird,
lingtidsvird och tandvird fér barn under 18 ar. Motsvarighet till
vérdcentral finns inte 1 Danmark, 1 stillet viljer patienten en likare
(s. k. egen lage).

De fem regionerna i Danmark, Region Hovedstaden, Region
Sjelland, Region Nordjylland, Region Midtjylland och Region
Syddanmark ansvarar frimst for sjukhus, allminlikare och
psykiatrisk vird. Regionerna stir foér driften av sjukhusen och
psykiatrisk behandling i1 respektive omrdde. Regionerna har ansvaret
for sjukvirdspersonal, praktiserande likare, specialistlikare, tand-
likare, fysioterapeuter och psykologer med flera. Kommunerna
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ansvarar for méinga tjinster inom primirvirden och for ildre-
omsorgen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet ir den 6verordnade myndig-
heten for sjukvird 1 Danmark. Ministeriet samordnar och
koordinerar bland annat sjukhussystemet, den offentliga sjukvards-
forsikringen, likemedel och apotek.

Sundhedsstyrelsen ir den hogsta forvaltningsmyndigheten inom
sjukvirdsomridet.

Utlindska vardgivare far i vissa fall bedriva hélso- och
sjukvdrdsverksambet for egen och andras personal

I Danmark ir det Styrelsen for Patientsikkerhed som beslutar om
legitimationer och andra behorighetsbevis for hilso- och
sjukvirdspersonal.

Utgdngspunkten ir att utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal ska
ha en dansk yrkesbehorighet fo6r att omfattas av de rittigheter och
skyldigheter som kommer med yrkesbehérigheten. Behorighets-
bevis regleras enligt lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed (auktorisationslagen), jf. Lovbekendt-
gorelse nr. 122 af 24 januari 2013.

I auktorisationslagen finns regler om hur hilso- och sjukvirds-
personal frin linder inom EU/EES respektive frin linder utanfér
EU/EES ska 3 sin yrkesbehérighet i Danmark. Det finns ocksd
regler om att dessa tillfilligt ska kunna utéva yrket i Danmark.

Enligt § 3 forsta stycket 1 auktorisationslagen kan Indenrigs- og
sundhedsministeren faststilla de regler om yrkesbehorig hilso- och
sjukvirdspersonals utévande av verksamhet som ir nodvindiga for
genomférandet av dverenskommelsen om en gemensam nordisk
arbetsmarknad och direktiv som antagits av Europeiska unionen.

Enligt bestimmelsens tredje stycke kan Indenrigs- og sundheds-
ministeren faststilla regler om tillfilligt utévande av hilso- och
sjukvdrdsverksamhet utan tillstdnd, vilket dr nodvindigt for
genomforandet av  Europaparlamentets och ridets direktiv
2005/36/EG av den 7 september 2005 om erkinnande av yrkes-
kvalifikationer med senare indringar. Ministern kan ocks3 faststilla
villkor fér tllfilligt utévande av hilso- och sjukvirdsverksamhet 1
landet och regler om i vad min rittigheter och skyldigheter som
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stadgas 1 eller med stod av lagen giller for det tillfilliga utdvandet av
hilso- och sjukvirdsverksamhet.

Enligt fjirde stycket i bestimmelsen kan Indenrigs- og
sundhedsministeren faststilla nirmare regler om att lagen inte ska
gilla for sjukvirdsverksamhet som bedrivs av personer utan danskt
tillstind som vistas i landet under en kortare tid i syfte att behandla
professionella idrottare som vistas i landet 1 syfte att delta i ett storre
idrottsevenemang eller personer frin utlindska militira styrkor som
uppehdller sig i landet enligt 6verenskommelse med Danmark eller
som ett led 1 Danmarks internationella férpliktelser.

Sidana regler har gjorts i bekendtgerelse om behandling af
professionelle sportsudevere eller personer fra fremmede militere
styrker, der opholder sig i her i landet i en kortere periode (BEK nr
858 af 15/06/2022). Dir anges bland annat 1 § 1 att auktorisa-
tionslagen inte tillimpas p& sidan hilso- och sjukvirdsverksamhet
som bedrivs av personer utan danskt tillstdnd som dr bosatta i landet
under en kortare tid, 1 samband med behandling av:

1. utlindska professionella idrottare som vistas 1 landet 1 syfte att
delta i ett storre idrottsevenemang, eller

2. utlindska militira styrkor som vistas 1 landet enligt
dverenskommelse med Danmark eller som ett led 1 Danmarks
internationella forpliktelser.

Med begreppet utlindska militira styrkor avses 1 bekendtgerelsen
andra staters militira styrkor, diribland utlindsk personal som ingir
1 styrkor som tillhér land-, sj6- eller luftstridskrafter med vilka
Danmark har ingdtt militirt samarbete (§ 5). Utovaren kan utféra
sjukvdrdsbehandling p4 olika utlindska militira styrkor som ingdr i
den militira verksamheten (§ 6 fjirde stycket). Som férutsittningar
for sjukvirdspersonal utan dansk yrkesbehoérighet att ge
sjukvirdsbehandling till utlindska militira styrkor anges att de
utlindska militira styrkorna ska befinna sig i landet under en kortare
tid 1 syfte att delta 1 en militir verksamhet efter 6verenskommelse
med Danmark eller till exempel dr en del av Danmarks inter-
nationella dtaganden, inklusive Nato-samarbete (§ 6 forsta stycket).

Behandlingsbehovet ska vidare vara relaterat till den utlindska
militira maktens deltagande i den militira verksamheten eller till
situationer som har samband med denna (§ 6 andra stycket). I de fall
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behandlingsbehovet har uppkommit fére inresan till Danmark ska
behandlingen krivas med hinsyn till den utlindska militira maktens
deltagande 1 den militira verksamheten 1 landet (§ 6 tredje stycket).
Utdvaren miste vara permanent knuten till en av de utlindska
militira styrkorna (§ 6 fjirde stycket). Hilso- och sjukvards-
personalens vistelse i1 landet ska vara av kortare varaktighet i1
samband med den specifika militira verksamheten (§ 6 femte
stycket).

Aven andra iin yrkesbehiriga likare kan tillfilligt f3 utéva héilso- och
sjukvdrd utan krav pd dansk yrkesbehorighet

I auktorisationslagen finns ocksd en bestimmelse om att Indenrigs-
og sundhedsministeren kan bevilja ett tillfilligt tillstdnd till andra dn
likare att utéva hilso- och sjukvird (§ 28). Detta giller om
befolkningens behov av hilso- och sjukvird under storre epidemier
och liknande inte kan tillgodoses. Bestimmelsens tillimpning ir
sannolikt begrinsad till hilsokriser och det ir enligt uppgift ganska
osannolikt att den tillimpas.

Journalforing ska framfor allt géras pa danska

Journalféring ska goras pd det danska spriket, men icke-danska
termer pd facksprdk fir anvindas (§ 10 stk. 1, Bekendtgorelse om
autoriserede sundhedspersoners patientjournaler [journalfering,
opbevaring, videregivelse, overdragelse m.v.]). Denna bestimmelse
giller bara yrkesbehorig hilso- och sjukvardspersonal, vilket till
exempel innebir att utlindsk militir hilso- och sjukvird ir
undantagen frin detta krav och kan féra journal pa vilket sprik som
helst (§ 1). Enligt uppgift kan dock till exempel epikriser ofta skrivas
pa bide danska och engelska.

Patientspdrning kan goras med patientens samtycke

Databeskyttelsesforordningen och GDPR tilldter inte att man i
Danmark limnar ut specifik information om patienter, men normalt
foljer informationen patienten, och det finns en stiende order om
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att en militir patient sjilv har ansvar for att ta med eventuella
journaler och medicinska uppgifter for registrering i det danska
militira journalsystemet, om de har varit inlagda eller behandlade pd
utlindska sjukhus (civila eller militira).

Patientersitining giller bara om bebandlingen utforts av hélso- och
sjukvdrdspersonal med dansk yrkesbehorighet

Vid felaktig eller otillricklig vard i ett offentligt eller privat sjukhus,
pa en klinik eller pi nigot annat virdstille 1 Danmark, kan virden
overklagas hos den danska myndigheten Styrelsen for Patientklager
(Bekendtgorelse af lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet). Felbehandlingar och andra missférhillanden i
vdrden kan anmilas till den danska patientersittningsmyndigheten,
Patienterstatningen. Ritten till ersittning giller dock bara om
behandlingen utférts av hilso- och sjukvardspersonal med dansk
yrkesbehorighet.

Utlindsk militir hilso- och sjukvdrdspersonal utan dansk
yrkesbehorighet stir inte under dansk tillsyn

Aven tillsynsfrigor regleras i auktorisationslagen. Att utlindsk
militir hilso- och sjukvirdspersonal ir undantagna frin krav pd
dansk yrkesbehorighet enligt auktorisationslagen innebir att verk-
samheten och 3tgirderna inte stir under tillsyn av Styrelsen for
Patientsikkerhed.

I 6vrigt dr dansk tillsyn begrinsad till den hilso- och sjukvird
som ges 1 Danmark och ndgon tillsyn utomlands férekommer inte.
Styrelsen for Patientsikkerhed kan dock begrinsa eller dterkalla en
dansk yrkesbehorighet om personens yrkesbehorighet har
dterkallats eller begrinsats i ett annat land (§ 7 b och 8 a lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed). Styrelsen kan fi kinnedom om sidana tillsyns-
sanktioner 1 andra linder genom till exempel IT-systemet IMI eller
genom att landet ir en part 1 det si kallade Arjeplogavtalet
(Overenskommelsen om gemensam nordisk arbetsmarknad fér viss
hilso- och sjukvirdspersonal och veterinirer) och de kan di
anvindas 1 ett tillsynsirende 1 Danmark.
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In- och utforsel av likemedel avsedda for anvindning av personer
fran utlindska militira styrkor far goras utan tillstind

Tillverkning, import, export, lagring, férhandling och distribution
av likemedel fir i Danmark endast ske med tillstdnd av det danska
likemedelsverket, Legemiddelstyrelsen. Frin denna regel finns ett
antal undantag.

Ett av undantagen ir att import, export, férvaring, distribution,
leverans och uppdelning av likemedel f6r anvindning av personer
frén utlindska militira styrkor som reser in, limnar eller vistas i
landet i enlighet med avtal med Danmark eller som en del av
Danmarks internationella férpliktelser fir goras utan tillstdnd
(Bekendtgorelse af lov om legemidler, § 39, stk 3, 10).

Sarskilt om blod

Den danska blodforsérjningslagen (Lov om fremskaffelse af humant
blod til behandlingsformdl, blodforsyningsloven) innehéller
undantag f6r utlindska militira styrkors blodférsérjning med
anledning av nationell sikerhet (Bekendtgerelse om undtagelse af
regler 1 blodforsyningsloven og vavsloven for fremmede militere
styrker, BEK nr 645 af 2022).

Vissa krav 1 Dblodforsyningsloven giller inte blod och
blodkomponenter som tas, provas, medférs eller pd annat sitt
hanteras av medféljande personal fér att anvindas av personer frin
utlindska militira styrkor som vistas 1 landet inom ramen fér
nationell sikerhet under en kortare tid, antingen enligt dverens-
kommelse med Danmark eller som en del av Danmarks
internationella férpliktelser. Detta giller endast i de fall de utlindska
militira styrkornas verksamhet med blod och blodkomponenter ir
materiellt, personligt och geografiskt begrinsad till den specifika
militira verksamhet som ska bedrivas.

4.2 Finland

Hilso- och sjukvdrdssystem

Frin och med den 1 januari 2023 ir det 21 vilfirdsomrdden som ir
ansvariga for att ordna social- och hilsovird samt riddningstjinst till
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invinarna 1 Finland. Ett vilfirdsomrdde motsvaras i huvudsak av
landskapet enligt landskapsindelningen. Landskapet Nyland har
dock fyra vilfirdsomrdden. Helsingfors stad har idven 1
fortsittningen ansvar for att ordna social- och hilsovirden och
riddningsvisendet. HUS-sammanslutningen (en sammanslutning
mellan Helsingfors stad och vilfirdsomridena i Nyland), ansvarar i
sitt omrdde for de sirskilt foreskrivna uppgifterna inom den
specialiserade  sjukvdrden. Vilfirdsomrddena idr sjilvstyrande
omriden. Grundliggande reglering finns i lagen om vilfirdsomriden
(611/2021), lagen om ordnande av social och hilsovird (612/2021)
och hilso- och sjukvardslagen (1326/2010).

Den finska férsvarsmakten organiserar hilso- och sjukvard for de
som omfattas av virnpliktslagen (1483/2007) och lagen om frivillig
militirtjinst f6r kvinnor (285/2022), de som tjinstgdr i
férsvarsmakten och 1 grinsstyrkorna (the border guards).

I praktiken dr det vilfirdsomrddena som tillgodoser den
specialiserade virden som behovs (lagen om hilsovirden inom
férsvarsmakten [322/1987]).

Hiilso- och sjukvdrd som erbjuds utlindska styrkor och deras civila
komponent

Forsvarsmakten har fér nirvarande inte ndgon lagreglerad
skyldighet att erbjuda hilso- och sjukvard till utlindska militira
styrkor. I praktiken kan det dock vara sd att hilso- och sjukvird
tillhandahills. Implementeringen av bland annat NATO SOFA har
skapat bindande skyldigheter och kan jimforas med 6vrig
lagreglering.

I hilso- och sjukvirdslagen anges att vilfirdsomridena ir
skyldiga att tillhandahlla akut medicinsk sjukvérd och tandvérd, och
andra akuta virddtgirder till patienter oavsett deras hemvist.

Utlindska vdrdgivare fdr i vissa fall bedriva hélso- och
sjukvdrdsverksambet for egen personal

Huvudregeln ir att en virdgivare behover registreras hos den
behoériga myndigheten, Tillstinds- och tillsynsverket f6r social- och
hilsovirden, Valvira, fér att f8 bedriva hilso- och sjukvirdsverk-
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samhet 1 Finland (lagen om tillsynen 6ver social och hilsovirden
741/2023]).

Enligt 2.4 § lagen om tillsynen 6ver social och hilsovirden
tillimpas dock inte lagen pd sidan socialvdrd och hilsovird som en
annan stats myndighet eller en internationell organisation erbjuder
sin personal eller andra utstationerade personer nir hilso- och
sjukvirden eller socialvirden ges av personal som myndigheten eller
organisationen har utstationerat till Finland.

Undantaget i lagen om tillsyn innebir att ett flertal ytterligare
lagar inte blir tillimpliga.

Personer som dr i en fraimmande stats stridskrafters tjdinst far utova
reglerade hilso- och sjukvdrdsyrken i Finland utan yrkesbehirighet

Huvudregeln ir att det krivs en finsk legitimation f6r att utdva ett
hilso- och sjukvérdsyrke 1 Finland. Myndigheten Valvira provar en
ansékan och legitimerar yrkesutbildade personer, vilket innebir att
de ges ritten att utdva hilsovird (och socialvird) i Finland (lagen
om yrkesutbildade personer inom hilso- och sjukvirden
[559/1994]).

I anslutning wll att Finland skulle tilltrida vissa Natoavtal
inférdes ocksd ny reglering angdende ritten f6r personer som ir i en
frimmande stats stridskrafters tjinst att utova reglerade hilso- och
sjukvirdsyrken 1 Finland (3 b § lagen om yrkesutbildade personer
inom hilso- och sjukvirden).

Den nya bestimmelsen anger att lagen inte ska tillimpas p& en
person som ir i en frimmande stats stridskrafters tjinst och
omfattas av ett fér Finland bindande avtal om status for styrkor eller
internationella militira hogkvarter, nir personen som en del av
Finlands militira férsvarssamarbete 1 Finland utdvar ett reglerat

hilso- och sjukvirdsyrke (till exempel likare eller tandlikare) vid
tillhandah&llande av hilso- och sjukvird till

e sina egna eller en frimmande stats stridskrafters styrkor,
e civil personal samt deras anhériga och

e till personer som ir 1 Forsvarsmaktens tjinst.
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Den som ir 1 en frimmande stats stridskrafters tjinst har dock inte
ritt att anvinda en reglerad yrkesbeteckning foér en yrkesutbildad
person inom hilso- och sjukvirden. Bestimmelsen innebir att det
inte finns ndgot krav pd legitimation eller annan behorighet for att
utdva hilso- och sjukvirdsyrket nir vird ges till den personkrets
som omfattas av bestimmelsen.

Journalforing gors framfor allt pd finska och svenska

I Finland kan patientjournaler féras pd de tvd officiella spriken
finska och svenska. Anvindning av engelska kan férekomma 1
internationella sammanhang.

Patientspdrning kan goras med patientens samtycke

Alla uppgifter 1 patientjournalen ir sekretessbelagda. Den instans
inom hilso- och sjukvirden som registrerat patientuppgifterna fir
titta pd uppgifterna utan samtycke frn patienten om den har en
virdrelation med patienten. Patientuppgifter kan med patientens
samtycke limnas ut, till exempel 6verlimnas till en annan aktér inom
hilso- och sjukvirden (7 kap. 26§ lagen om offentlighet 1
myndigheternas verksamhet [1999/621]).

Finsk patientforsikring och tillsyn dr inte tillimpliga pd den hilso-
och sjukvdrd som utlindska styrkor utfor

Finsk hilso- och sjukvirdslagstiftning ir inte tillimplig pd den hilso-
och sjukvird som utlindska styrkor utfér och det finns inget krav
pd att ha ndgon patientférsikring enligt patientférsikringslagen
(948/2019). Inte heller ir lagen om patientens stillning och
rittigheter (758/1992) tillimplig. De behériga myndigheterna har
inte ndgot mandat/behérighet att utdva tillsyn eller utreda enskildas
klagomal.
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Finland fortsitter utreda vissa fragor, bland annat sjukvdrdsprodukter

Forskrivning och tillhandahillande/férsiljning/expediering av like-
medel fortsitter att utredas (likemedelslagen [395/1987]). Det
giller ocksd tillgdng till eller lager av blod och blodkomponenter
(blodtjinstlagen [197/2005]) och patientinformationssystem och
det nodvindiga informationsflédet (lagen om behandling av
kunduppgifter inom social och hilsovirden [703/2023]).

4.3 Norge

Hiilso- och sjukvdrdssystem

Det ir kommunerna i Norge som ansvarar {or att sikerstilla en god
och indamailsenlig vird och omsorg foér alla som behover den,
oavsett dlder eller diagnos. Kommunerna ansvarar alltsi f6r mer-
parten av vird- och omsorgstjinsterna i Norge, till exempel:
sykehjem och huslikare (fastlege).

Den akutmedicinska virdkedjan bestdr dels av de kommunale
helsetjenestene, dels av spesialisthelsetjenestene. Kommunen har
ansvar for kommunal legevakt inklusive legevaktsentral. Hilso-
regionerna, som ir statligt dgda hilsoforetag, har ansvaret for
akutmedicinsk beredskap som medicinsk nedmeldetjeneste, luft-
ambulanstjinster och ambulanstjinster med bil och Dbat.
Akutmottagningar ir en del av spesialisthelsetjenesten.

Alla som bor i Norge har ritt till nédvindig hilso- och sjukvérd.
Detta giller dven flyktingar och invandrare som har laglig vistelse 1
landet. Den som arbetar i Norge men bor 1 ett annat EU/EES-land
eller Schweiz har som regel ritt att 3 vird bide 1 Norge och i det
land dir man bor. Den som ir folkbokférd 1 Norge har ritt till
huslikare (fastlege). I akuta fall kan man skickas vidare ull ett
sjukhus f6r behandling. Man kan ocks remitteras till ytterligare
behandling pd sjukhus om likaren anser att det behévs.

Specialistsjukvirden dr indelad i fyra regionala sjukvirdsregioner
med egna styrelsen utsedda av departementet: Helse Midt, Helse
Nord, Helse Ser-@st och Helse Vest. Specialistvirden bestdr av:
sjukhus, 6ppenvirdsmottagningar och behandlingscentrum dir du
fir vard utan att bli inlagd, specialistlikare (iven kallade
privatpraktiserande specialister) som har vidareutbildning inom ett
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specifikt medicinskt omrdde, laboratorie- och rontgencentra
etcetera.

Behandling hos en tandlikare f6r vuxna finansieras normalt inte
av den offentliga sektorn i Norge.

Utlindsk sjukvdrdspersonal kan utova sitt yrke i Norge med norsk
yrkesbehorighet/licens

Utgdngspunkten ir att det krivs norsk yrkesbehérighet eller licens
for att arbeta som hilso- och sjukvirdspersonal 1 Norge
(helsepersonelloven § 48 och § 49). En licens ir en begrinsad form
av behorighet. Begrinsningen kan till exempel gilla i tid, en viss
ginst eller vissa undersoknings- eller behandlingsmetoder.
Begrinsningen kan ocksd innebira att tillstdndet ges under vissa
forutsittningar. Villkoren for att erhélla norsk yrkesbehorighet eller
licens foljer av paragraferna 48 a respektive 49 1 helsepersonelloven.

Det finns ndgra generella undantag frdn huvudregeln i friga om
krav pd norsk yrkesbehorighet eller licens, men inga sirskilda
undantag fér militir verksamhet, inklusive Host Nation Support
eller verksamhet i Natosammanhang.

Ett lagstadgat undantag som finns ir det som giller en s kallad
“grinslicens” (§ 50 helsepersonelloven). Bestimmelsen foreskriver
att hilso- och sjukvérdspersonal som ir offentligt anstilld och
yrkesbehoriga 1 Sverige (eller Finland), och som arbetar lings
grinsen till Norge, kan bedriva verksamhet i angrinsande norska
kommuner utan att ha norsk yrkesbehéorighet/licens. Ordningen
innebir frihet att utdva yrket utan norsk licens, men endast 1 det
norska grinsdistriktet. Bestimmelsen ger inte ndgon generell frihet
att praktisera utan norsk yrkesbehorighet, utan ska 1 férsta hand
tillimpas for hilsopersonal lings grinsen till Norge och for att
tillgodose behovet for akuttjinst (omedelbar hjilp), till exempel vid
akutmottagningssamarbete.

Det finns ocksd en ritt att tillfilligt tillhandahdlla tjinster enhgt
regler om tillfilligt tillhandahdllande av tjinster. Detta regleras i
helsepersonelloven § 52 och i forskrift om helsepersonell fra EQS-
land og Sveits kapittel 4. Sjukvirdspersonal som ir lagligen etablerad
1 en annan EES-stat eller 1 Schweiz har ritt att erbjuda tjinster inom
ett yrke utan norsk yrkesbehorighet, under en tillfillig vistelse i
Norge. Innan en yrkesutévare erbjuder sidana tjinster miste den
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berérda personen informera det norska Helsedirektoratet om
tjdnstens art och varaktighet.

Neodrett ir ritten att utfora en handling som annars ir olaglig fér
att avvirja omedelbar fara for liv och hilsa. Enligt helsepersonelloven
§ 7 har hilsopersonal en skyldighet att ge omedelbar hjilp "nir det
mdste antas att hjilpen dr akut nédvindig”. Denna plikt gir lingre
in den allminna bistdndsplikt som alla i Norge har enligt
straffelovens § 287. For utlindsk sjukvirdspersonal som ir bosatt i
Norge, men som inte har behorighet eller tillstind att bedriva
verksamhet 1 Norge giller inte helsepersonelloven § 7 eftersom de
inte riknas som hilso- och sjukvirdspersonal. Aven foér sidan
personal blir det den allminna bistdndsplikten enligt straffeloven
som kommer att gilla. Att en person 1 friga har en bakgrund som
hilso- och sjukvirdspersonal kan ha betydelse f6r bedémningen av
vilka handlingar personen 1 friga lagligen kan utféra inom
beredskapslagen. Det ir viktigt att notera att nddritten ir en smal
sikerhetsventil avsedd f6r nédsituationer, och att det inte ska finnas
nigon “planering” fér anvindningen av denna ritt. Inte heller
kommer alla dtgirder att vara lagliga; det stills krav pd att dtgirden i
friga dr forsvarlig, att andra dtgirdsalternativ inte varit aktuella och
att risken som dtgirden innebir ir [ingt mindre 4n risken for skada
den idr avsedd att avvirja.

Journalforing pd annat sprdk in norska, danska eller svenska kan
goras 1 sdrskilda fall och kriver da tillstind

Patientjournaler ska som huvudregel skrivas pd8 norska
(pasientjournalforskriften § 10). Danska och svenska kan
fortfarande anvindas 1 den min det ir motiverat. Andra sprik kan
endast anvindas i sirskilda fall och med tillstdind frin Statens
helsetilsyn, den norska tillsynsmyndigheten pd hilso- och
sjukvirdsomridet.

Patientspdrning kan giras med patientens samtycke

Hilso- och sjukvirdspersonal har tystnadsplikt om “uppgifter om
personers fysiska eller medicinska tillstind eller andra personliga
tillstdind som de fir kinnedom om i egenskap av hilso- och
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sjukvirdspersonal”. Det innebir att tystnadsplikten ocksd omfattar
att en person har tagits in pd sjukhus (helsepersonelloven § 21).

Samma tystnadsplikt giller for personal som behandlar
hilsouppgifter 1 patientjournaler. Det finns i dag inga sirskilda
undantagsregler 1 norsk lagstiftning som giller f6r utlindsk militir
personal. Det finns dock ett antal generella undantag frin den
allminna sekretessregeln, som beroende pd omstindigheterna kan
gora det mojligt f6r till exempel ett annat lands forsvarsmake att £3
information om att deras militira personal ir intagen pd norskt
sjukhus.

Hilso- och sjukvardspersonal fir vidarebefordra uppgifter till
tredje man om den som informationen avser samtycker till detta
(helsepersonelloven §22). En tredje man kan till exempel vara
patientens arbetsgivare. I de fall patienten av en eller annan
anledning inte kan limna samtycke (till exempel om personen ir
medvetslos) kan ett sddant samtycke presumeras (férutsittas), om
det uppenbart ligger 1 patientens intresse.

Sekretessbelagda uppgifter kan limnas till samverkande personal
nir det dr nodvindigt f6r att kunna ge god hilso- och sjukvird och
patienten inte motsitter sig detta (helsepersonelloven § 26). Med
samverkande personal avses dven hilso- och sjukvirdspersonal
utanfor sjukhuset eller pd andra inrittningar, inklusive inrittningar
som tillhér andra linder. T de fall det ir noédvindigt att limna
sekretessbelagda uppgifter till annat lands forsvarsmake for att
kunna ge en god hilso- och sjukvird till patienten kommer detta
dirfor att vara tilldtet, s linge patienten inte motsitter sig detta.

Enligt helsepersonelloven §23 (1) idr det tillitet att limna
uppgifter som i princip ir sekretessbelagda till ndgon som redan ir
bekant med dem.

Om personer inom det andra landets forsvarsmakt redan ir
medvetna om att en av deras personal har varit inlagd p& sjukhus och
vilka skadorna ir, till exempel for att vederbdrande var nirvarande
nir personen skadades och transporterades till sjukhus, kommer det
norska sjukhuset att kunna dela denna information om den berérda
personen. Detta undantag frin tystnadsplikten ir begrinsat till
specifik information som redan ir kind. Tystnadsplikten kommer
fortfarande att gilla f6r information som inte har limnats ut.

Enligt helsepersonelloven §23 (4) idr det tllitet att vidare-
befordra uppgifter nir vigande privata eller allminna intressen gor
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det tillitet. De hinsyn och intressen som talar f6r att tystnadsplikten
dsidositts ska viga betydligt tyngre in de hinsyn som talar for att
sekretess ska uppritthillas.

Undantaget omfattar i huvudsak hotfulla faror eller situationer
dir det finns risk f6r en skadlig handling av viss omfattning och
giller 1 princip fara f6r minniskors liv och hilsa. Det kan ocksd
omfatta intressen utéver minniskors liv och hilsa. Men
bestimmelsen ska tolkas snivt, s3 att den endast tillimpas 1 mycket
speciella situationer. Det finns bara mojlighet att limna ut den
information som ir nédvindig for att férhindra skada.

Patientforsikring kan gilla for skador som orsakas av personer som
vistas kortvarigt i Norge som en del av en begrinsad grupp, ndir akut
bjélp har getts till patienter utanfor gruppen

Lov om erstatning ved pasientskader mv. (pasientskadeloven) giller
for skador som orsakats i Norge och i Svalbard (kap. 5 § 19). Lagen
giller dven for skador i samband med vissa hilso- och sjukvards-
ginster som erhdllits utomlands eller enligt annat uppdrag frin
norska myndigheter, och som helt eller delvis bekostas av den
offentliga sektorn, inklusive sjukresor. Det kan beslutas att lagen
inte ska tillimpas nir det inom detta omride ges hilso- och sjukvard
med sirskilt liten norsk anknytning.

Om man har en norsk yrkesbehorighet s omfattas vrden man
ger av norsk patientforsikring. Ersittning f6r patientskador ticks av
Norsk Pasientskadeerstatning (NPE). Omfattningen av patient-
skador som ticks av NPE faststills i pasientskadeloven § 1. Dir
framgar att lagen ocksg giller skador som orsakats av medhyjilpare
till yrkesbehérig vardpersonal och personer som har ritt att tillfillige
utdva yrket som virdpersonal i Norge utan norsk yrkesbehorighet,
licens eller specialistgodkinnande.

I forskrift om pasientskadelovens virkeomrdde m.m. § 1 faststills
att patientskadelagen inte giller f6r skador som orsakas av personer
som vistas kortvarigt i Norge som en del av en begrinsad grupp, nir
skadan orsakas av virdpersonal kopplad till gruppen. Virdpersonal
som foljer utlindska militirkontingenter pd 6vningar i Norge nimns
specifikt som exempel pd ett sddant fall. I noterna till bestimmelsen
anges att det 1 varje enskilt fall miste bedémas konkret om vistelsen
har en sidan karaktir. Relevanta faktorer vid denna bedémning ir
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”om skadan har orsakats i samband med vird som utférs inom en
grupp utlindska personer som framstdr som en utsindning frin ett
annat land eller om personerna i gruppen framstir som en integrerad
del av det norska samhillet, huruvida och i vilken utstrickning
vardpersonal 1 gruppen ocksd ger vard till personer utanfoér gruppen,
1 vilken utstrickning gruppen ir sjilviorsorjande med vardtjinster
och under hur ling tid gruppen vistas i landet”. Om denna
vardpersonal ger akut hjilp till patienter utanfér gruppen, och
skador uppstdr i samband med detta, kommer hjilpen att riknas som
en del av den offentliga hilso- och omsorgstjinsten, och siddana
skador kommer dirfor att vara tickta av NPE.

Forskrift om pasientskadelovens virkeomrdde m.m. giller inte
for virdpersonal med utlindsk yrkesbehérighet eller licens som ger
ritt att praktisera i Norge, nir denna virdpersonal pd tillfillig basis
ger vird 1 Norge utan att etablera sig dir (§ 2 [2]). S3dan personal
kan exempelvis vara virdpersonal som ger vird baserat p grinslicens
eller har rite till tillfillig tjinst enligt forordningen om vardpersonal
frin EES-linder och Schweiz. Aven om féreskriften inte giller kan
NPE dock bli ansvarigt f6r patientskador 1 vissa fall. I norsk ritt
forutsitts det att denna personal har forsikringsskydd som ticker
deras verksamhet i Norge.

For personer med grinslicens framgdr denna férutsittning om
eget forsikringsskydd av  uttalanden 1 férarbetena il
pasientskadeloven.

Vid internationella militirévningar i Norge dr det fi som soker
norsk yrkesbehérighet.

Tillsynsfragor

I Norge ansvarar bland annat Statens helsetilsyn for tillsyn 6ver
hilso- och sjukvirden (Lov om statlig tilsyn med helse- og
omsorgstjenesten mv. [helsetilsynsloven]). Tillsynsmyndigheterna
bestdr av Statens helsetilsyn som &vergripande organ och
landshévdingen som regional myndighet. Landshévdingen har
befogenhet att utdva tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och ir di
direkt understilld Statens helsetilsyn (§ 3). I varje lin ska det finnas
en linslikare.
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Lagen giller for hilso- och sjukvirdstjinster som erbjuds eller
tillhandahalls 1 riket (§ 2). Det finns vissa mojligheter att dirutdver
meddela foreskrifter om att lagen och féreskrifter som utfirdats
med stéd av lagen helt eller delvis ska tillimpas p& vissa andra
foreteelser dir anknytningen till Norge ir stor.

Sjukvdrdsprodukter och blod

Militir verksamhet ska som huvudregel félja norsk lagstiftning,
inklusive nationell lag baserad p& EU/EES-férordningar, om inte
tydliga undantag medges. Nir det kommer till regelverk relaterade
till blodverksamhet specifikt dr detta nigot som ir en utmaning fér
anvindningen av blod 1 militira ssmmanhang, som att ta blod 1 filt.

De norska blodbestimmelserna kriver att blod ska anvindas 1
godkinda blodbanker, och det norska forsvaret har f6r nirvarande
ingen egen blodbank. Eftersom detta ir ett krav baserat pd EU/EES-
foreskrifter har det norska Helsedirektoratet inte befogenhet att
medge dispens frin detta krav till Férsvarsmakten. Olika forslag pa
l6sningar &vervigs, som att etablera en blodbank i1 det norska
forsvaret, ingd samarbete med en befintlig godkind blodbank, lyfta
frigan till departementsnivd f6r beddmning av méjligheten att fa
undantag frin regelverket.
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5 Nato

Nato idr en forsvarsallians som bestdr av bde en politisk och en
militir del. Nordatlantiska férdraget utgdér grunden fér Nato.
Kirnan i fordraget ir det kollektiva férsvaret, som bygger pd den ritt
till individuellt och kollektivt sjilviérsvar som varje stat har, vilket
slas fast 1 artikel 51 1 FN-stadgan. I enlighet med artikel 3 i férdraget
ska varje allierad var for sig och tillsammans uppritthdlla och
utveckla sin individuella och kollektiva férmdga att motstd vipnat
angrepp. Artikel 5 innehdller de émsesidiga forsvarsgarantier som
utgdr grunden i Natos kollektiva férsvar och dr en central del i Natos
avskrickning.

Inom Nato finns ocks3 ett civilt beredskapsarbete som grundar
sig 1 artikel 3 1 férdraget och syftar till att stirka medlemsstaternas
forméga att std emot och dterhimta sig frin stdrre storningar och
kriser som exempelvis hybridattacker, vipnat angrepp, avbrott i
kritisk infrastruktur eller naturkatastrofer. Nato har identifierat sju
civila férmégor, s kallade Nato Baseline Requirements for National
Resilience, som ir sirskilt prioriterade for att stirka den civila
motstdndskraften. Ett av de sju omrddena ir hantering av stora
masskadeutfall och hilsokriser.

Sverige ir sedan den 7 mars 2024 medlem i Nato. Dessférinnan
har Sverige samverkat med Nato sedan 1994 inom samarbetet
Partnerskap for fred (PFF) och Sverige blev 1997 en del av
Euroatlantiska partnerskapsrddet. 2014 fick Sverige, tillsammans
med bland andra Finland, status som en av Natos Enhanced
Opportunities Partners (EOP). EOP ir en ram fér ett individuellt
utformat partnerskap med fokus pd politisk dialog, utbildning och
dvningar samt informationsutbyte.
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5.1 Statusavtal inom Nato

For att samarbeten mellan olika linders militira styrkor ska fungera
krivs avtal som reglerar vilka villkor som ska gilla f6r besokande
styrkor som befinner sig 1 en mottagande stat, s kallade statusavtal.
Syftet med avtalen ir att pd forhand reglera en rad frigor som kan
uppstd 1 samband med att en sindande stats militira personal och
annan personal befinner sig i en mottagande stat, till exempel vad
som giller for kostnader fér skador som uppstdr vid en olycka,
inforsel av varor eller vilket land som har jurisdiktion om ett brott
begds av ndgon i en militir styrka. Inom Nato giller i detta avseende
avtalet mellan parterna i nordatlantiska fordraget om status for deras
styrkor (Nato SOFA) och protokollet om status fér internationella
militira hogkvarter som inrittats 1 enlighet med nordatlantiska
fordraget (Parisprotokollet). Sverige har tilltritt dessa avtal.

Nato SOFA innehéller 20 artiklar. Nedan redogors for de artiklar
som har sirskild betydelse for denna utredning.

Artikel T innehéller definitioner av grundliggande begrepp som
forekommer 1 avtalstexten, exempelvis styrka, civil komponent samt
sindande och mottagande stat. I artikel IT bekriftas utgdngspunkten
att den sindande statens personal ir skyldiga att respektera
lagstiftningen 1 den mottagande staten och avhilla sig frén varje
handling som ir oférenlig med andan i avtalet. Det gir dock inte att
gora ndgon entydig tolkning av hur omfattande skyldigheten att
respektera lagstiftningen ir for den sindande staten.

I artikel IX finns bestimmelser om villkoren under vistelsen 1
virdlandet. Dir regleras bland annat inkép av varor, anstillningar
och sjukvard.

I artiklarna XI-XIII finns tullbestimmelser. Som utgdngspunkt
giller samma tullregler for den sindande statens personal som for
mottagarlandets egna medborgare. Fordon och annan utrustning fér
tjinsten sivil som tillhorigheter for personligt bruk fir dock féras
in och féras ut ur mottagarlandet tullfritt.
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5.2 Natostyrkors tillgang till svensk hélso- och
sjukvard

Enligt artikel IX punkten 5 1 Nato SOFA ska en frimmande stats
militira styrka och dess civila personal samt anhériga erbjudas hilso-
och sjukvird samt tandvdrd, inklusive sjukhusvistelse, pd samma
villkor som mottagarlandets personal om sddan vird inte pd ett
tillfredsstillande sitt kan erbjudas inom styrkan. Parisprotokollet
innehdller inte nigon bestimmelse med uttrycklig hinvisning till
denna regel men det framgdr av inledningen till artikel 4 att sidana
rittigheter som tillkommer en sindande stat betriffande dess styrka,
civila personal samt deras anhoriga, ska tillkomma det berorda
hégkvarteret.

Frigan om styrkor frin andra Natolinders tillging tll svensk
hilso- och sjukvird utreddes nyligen. Regeringen beddémde i
propositionen Sveriges tilltride wll vissa Natoavtal (prop.
2023/24:133) att bestimmelserna 1 Nato SOFA och Paris-
protokollet om utlindsk personals tillging till hilso- och sjukvérd-
samt tandvird vid vistelse 1 Sverige tillgodoses genom den svenska
regleringen pd omrddet. Det fanns inte nigot behov av ytterligare
lagstiftning for att Sverige skulle kunna tilltrida avtalen.

5.3 Natos system for hdlso- och sjukvard

Liksom pd andra omriden ir det medlemsstaterna, och inte Nato
som organisation, som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet vid
Natooperationer. Nato har ingen egen rittsordning och det finns
inget Natoregelverk eller gemensamt ledningssystem f6r hilso- och
sjukvirdsverksamhet inom alliansen. Det finns dock styrdokument
1 form av policies och doktrin pd hilso- och sjukvirdsomridet som
inte dr rittsligt bindande wutan syftar dll att  vigleda
medlemslinderna. Styrdokumenten syftar till att formulera
dverenskomna gemensamma principer och beskriva procedurer och
taktiska eller tekniska standardiseringsfrigor for att frimja
interoperabilitet inom Natosamarbetet. Det finns ocksd mojlighet
for medlemslinderna att limna reservationer mot styrdokumenten.

Nato Principles and Policies of Medical Support (MC 326/4) ir
det overordnade styrdokumentet for hilso- och sjukvdrd inom

117





Ds 2024:33

alliansen. Nato Standard AJP-4.10 Allied Joint Doctrine for Medical
Support dr ocksd ett dvergripande styrdokument.

I MC 326/4 finns principer for hilso- och sjukvird inom Nato.
Dir anges bland annat att medlemslinderna som utgdngspunkt dr
ansvariga for sina militira styrkors hilsa, men att hilso- och
sjukvdrdsstdd till styrkor allt oftare ordnas genom multinationella
16sningar. De mest grundliggande principerna for tillhandahillande
av hilso- och sjukvird som anges 1 MC 326/4 kan sammanfattas
enligt nedan.

e Hilso- och sjukvdrd ska ges i1 Overensstimmelse med den
humanitira ritten.

e Hilso- och sjukvird ska ges i 6verensstimmelse med medicinsk
etik och tillimpliga nationella bestimmelser pd det militira
omridet och hilso- och sjukvirdsomridet.

e Medicinskt behov ska vara den &verordnade principen for
prioritering och tillhandahdllande av hilso- och sjukvird.

e Akut vird av akuta livshotande tillstdnd bér inte nekas nigon om
det finns férmaga och kapacitet.

¢ Medicinsk konfidentialitet ska sikerstillas och kinslig medicinsk
information ska inte réjas f6r nigon individ eller organisation
som inte har ett legitimt behov.

o Datienternas vilbefinnande bor alltid sikerstillas.

I AJP-4.10 beskrivs grundliggande férutsittningar och principer for
hilso- och sjukvird inom Nato. Principerna 6verensstimmer med de
som anges 1 MC 326/4. T AJP-4.10 beskrivs ocksd funktioner och
uppgifter fér hilso- och sjukvirden och egenskaper, struktur och

organisation fér de olika komponenterna som ingdr i den. De olika
komponenterna ir

¢ ledning och kontroll

¢ kommunikation och informationshantering
¢ smittskydd och hilsoskydd

e militir hilso- och sjukvird

e medicinsk evakuering
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e medicinsk logistik.

Utdéver MC 326/4 och AJP-4.10 finns en stor mingd Natodoktrin
om mer specifika hilso- och sjukvirdsaktiviteter, till exempel Nato
Standard AJMedP-2 Allied Joint Medical Doctrine for Medical
Evacuation och Nato Standard AmedP-1.1 Minimum Requirements
for Blood, Blood Donors and Associated Equipment.

5.4 Svenska bestammelser pa hélso- och
sjukvardsomradet ar kompatibla med
sjukvardssystemet inom Nato

Bedomning: Svenska bestimmelser pd hilso- och sjukvérds-
omrddet ir kompatibla med sjukvérdssystemet inom Nato.

Skilen for bedomningen: I utredningsuppdraget anges att utred-
ningen ska gora en analys av hur regelverket pd hilso- och
sjukvdrdsomridet foérhiller sig till sjukvirdssystemet inom Nato.
Utredningen har den 29 januari 2024 besdkt Natos hogkvarter i
Bryssel och triffat experter som arbetar med sjukvirdsfrigor bide
pa Natosekretariatet och i den militira ledningsstrukturen.

Som framgdr i avsnitt 5.3 dr det medlemslinderna som bedriver
hilso- och sjukvirdsverksamhet inom Natosamarbetet. Nato har
styrdokument med bland annat principer och standarder pd hilso-
och sjukvdrdsomrddet som syftar till att vigleda medlemslinderna
och frimja interoperabilitet inom alliansen.

De principer f6r hilso- och sjukvdrd som finns 1 Natos
styrdokument stimmer enligt utredningens bedémning vil 6verens
med svenska bestimmelser. Det giller till exempel den s3 kallade
behovsprincipen (3 kap. 1 § andra stycket hilso- och sjukvirdslagen
[2017:30]) och tystnadsplikten foér hilso- och sjukvirdspersonal
(25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen [2009:400] och 6 kap.
12 § patientsikerhetslagen [2010:659]).

Utredningen har inte noterat nigot i Natos mer detaljerade
doktrin om olika hilso- och sjukvirdsaktiviteter som skulle std i
konflikt med svenska bestimmelser. Natos styrdokument ir sillan
av sddan karaktir att de forutsitter implementering 1 férfattning f6r
att kunna tillimpas utan beskriver till exempel procedurer och
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taktiska eller tekniska standardiseringsfrigor for att frimja
interoperabilitet. Om det dnd4 skulle finnas ndgon konflikt med
svenska bestimmelser si innebir det inte en rittslig konflikt
eftersom Natos styrdokument inte ir rittsligt bindande.
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6 En ny lag om internationellt
halso- och sjukvardssamarbete

6.1 Utgangspunkter for utredningens forslag
6.1.1 Utredningens vagledande tankar

Det nodvindiga ska vara tilldtet i normallige, fredstida kris, hojd
beredskap och da ytterst krig

Utredningens uppdrag ir att analysera och limna férslag pd hur
relevanta regelverk pd hilso- och sjukvirdsomrddet kan anpassas for
att mojliggéra for internationellt samarbete 1 Sverige under
normallige och fredstida kris samt vid hojd beredskap och d& ytterst
krig. Detta innefattar mycket olika situationer d& férutsittningarna
for regelefterlevnad kan variera.

I krig, sirskilt pd slagfiltet, ir forutsittningarna ofta kaotiska och
det rider inte sillan brist pd tid och resurser. Sddana férutsittningar
kan ocks3 rida vid fredstida kriser och vid hojd beredskap utan krig.
I alla dessa ligen kan ocksd forhillandena skilja sig 8t mellan olika
delar av landet. I normallige ir forutsittningarna for regelefter-
levnad forstds bittre. Men det kan dnda vara alltfér betungande och
svart att folja alla svenska bestimmelser pd hilso- och sjukvirds-
omrddet for till exempel militir hilso- och sjukvird som tillhér en
allierad militir styrka 1 Sverige. En viktig aspekt dr ocksd att det vid
normallige mdste vara mojligt att 6va f6r svirare situationer.

En utgdngspunkt som utredningen har fér den reglering som ska
mojliggora internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete 1 de olika
situationerna ir att det som dr nddvindigt ska vara tilldtet. Det
dterspeglar sig i forslagen bland annat genom att vissa bestimmelser
foreslds gilla 1 normallige. Vid hojd beredskap foreslds sedan
ytterligare regellittnader eller mojligheter till internationellt
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samarbete gilla. En annan utgdngspunkt {6r utredningens férslag ir
att regelverket ska vara s3 enkelt som mgjligt f6r dem som ska
tillimpa det. Om det sitt en hilso- och sjukvirdsverksamhet och
dess personal kan foérvintas agera ir rimligt och indamélsenligt ska
det s ldngt som mojligt vara tilldtet att agera pd det sittet.

Forslagen ska mojliggora for internationellt samarbete

Internationellt samarbete maiste, enligt utredningens bedémning,
grunda sig pd ett fortroende mellan parterna 1 samarbetet. Sverige
viljer vilka vi samarbetar med och Sverige litar pd att de vi samarbetar
med bedriver en hilso- och sjukvirdsverksamhet av god kvalitet.
Utredningens forslag dr utformade utifrdn denna utgdngspunkt. Det
vore inte indamélsenligt att reglera frigor om internationellt hilso-
och sjukvirdssamarbete pa ett sitt som innebir att Sverige stiller en
stor mingd krav pd samarbetspartners som ska verka i Sverige. Det
skulle kunna leda till att samarbete inte ir méjligt och till exempel
till att Sverige inte kan ta emot internationellt stéd nir vi har behov
av det. Inom Nato har alla stater accepterat vissa grundliggande
principer f6ér hilso- och sjukvird, vilket utgor en grund for
fortroende 1 férhéllande till andra allierade i detta avseende.

En ytterligare utgdngspunkt for en indamadlsenlig reglering av
internationellt hilso- och sjukvardssamarbete ir, enligt utredningen,
reciprocitet. Med detta menar utredningen att det i Sverige bér
tilldtas internationellt samarbete pd det sitt Sverige skulle 6nska att
andra stater tillit internationellt samarbete med svenska aktorer pd
sitt territorium. Utredningen foresldr ockss vissa bestimmelser som
ska mojliggora for internationellt samarbete f6r svenska virdgivare 1
andra linder.

6.1.2  Befintlig lagstiftning med anledning av det sa kallade
DCA-avtalet med Amerikas forenta stater

Sverige har ingdtt ett avtal om forsvarssamarbete med Amerikas
forenta stater, USA (se avsnitt 3.3.2), det s& kallade DCA-avtalet
(Defense Cooperation Agreement). Flera svenska lagar har justerats
med anledning av avtalet, bland annat i1 friga om hilso- och sjukvard
och tandvird. I korthet ger dessa forfattningsindringar en
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amerikansk styrka och en utlindsk leverantér till styrkan ritt att
bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet och tandvardsverksamhet 1
Sverige nir vdrdtagarna ingdr i den amerikanska styrkan, ir anhériga
till medlemmar av styrkan eller leverantérer ull styrkan. Verksam-
heten fir d& bedrivas i enlighet med de bestimmelser som giller 1
USA. En virdtagare som tar emot sidan vird omfattas inte av
svenska regler om hilso- och sjukvird och tandvird (7§ lagen
[2020:782] om operativt militirt stod).

6.1.3  Det dr andamalsenligt att lata utlandsk halso- och
sjukvard tillampa det egna landets bestammelser i
Sverige

Utifrén utgdngspunkterna ovan ir det utredningens slutsats att det
ir andamalsenligt att lita utlindska virdgivare och deras personal
tillimpa det egna landets bestimmelser vid internationellt samarbete
1 Sverige. De principer som ligger till grund fér lagstiftningen pd
hilso- och sjukvirdsomridet utgdende frain DCA-avtalet bor alltsd
gilla alla linder Sverige viljer att samarbeta med. Detta ir centralt i
flera av utredningens forslag. Det underlittar ocksa pd ett avgorande
sitt for samarbetet att inte behéva anpassa sig till ett annat lands
obekanta, omfattande och detaljerade regelverk i svira situationer.
Inte heller i normallige ir det rimligt att f6rvinta sig att utlindska
virdgivare och deras personal som ska verka ullfilligt 1 Sverige ska
kunna gora det enligt alla svenska bestimmelser pd hilso- och
sjukvdrdsomridet. Till exempel vid grinssamverkan inom ambulans-
sjukvirden eller om en utlindsk allierad militir styrka med hilso-
och sjukvirdsverksamhet befinner sig 1 Sverige.

Utredningen har ocksd évervigt andra sitt att reglera de aktuella
situationerna. Frimst har detta handlat om huruvida utlindska
virdgivare och personal kan {3 undantag frin relevanta svenska
bestimmelser eller om de kan {4 ndgon annan typ av regellittnad, till
exempel att de endast ska behova tillimpa svenska bestimmelser si
lingt som mojligt.

En detaljerad undantagsreglering ir dock inte mojlig, enligt
utredningens bedémning, eftersom hilso- och sjukvirdsverksamhet
omgirdas av ett omfattande och detaljerat regelverk. Mer svepande
undantagsbestimmelser vore en mojlig losning, men ett sidant
tillvigagdngsitt aktualiserar i stillet frigan om vad det ir som d&
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giller f6r verksamheten. Att ha ett regelverk att férhélla sig till ar
inte bara nigot betungande for hilso- och sjukvardsverksamheter
utan ocksd ndgot som bidrar till fértroende och trygghet.

Utredningen férordar alltsd reglering som tilldter utlindska
vardgivare och personal att tillimpa det egna landets bestimmelser 1
Sverige. Nir det inte dr mojligt anser utredningen att en reglering
som innebdr att virdgivaren och personalen ska folja svenska
bestimmelser si lingt som mojligt ir ett bittre alternativ till
reglering dn att bara foéreskriva om undantag eftersom det anger
vilket regelverk som ska tillimpas. Utredningen limnar ett sddant
forslag i frdga om utlindska virdgivare som inte dr utsinda av en stat,
till exempel internationella hjilporganisationer (se avsnitt 7.2.5). En
nackdel dr dock att det dtminstone 1 teorin blir otydligt i frigan om
vilka bestimmelser som ska féljas och vilka bestimmelser som inte
behover foljas.

Det finns forstds ocksd nackdelar med att lita utlindska vérd-
givare och personal tillimpa utlindska bestimmelser 1 Sverige. En
farhga kan vara att det skulle vara negativt foér kvaliteten i
verksamheten. Utredningen bedémer dock att det ger bist forut-
sittningar for kvalitet och patientsikerhet nir verksamheten och
personalen fir tillimpa de bestimmelser som man ir vana vid.
Svérigheter kan emellertid uppstd nir verksamheten behover
interagera med svensk hilso- och sjukvird eller andra verksamheter
pd omriden dir det finns sirskild reglering i Sverige. Till exempel
om en utlindsk virdgivare behéver inforskaffa likemedel till
verksamheten eller informera smittskyddslikaren om en patient som
har en smittsam sjukdom. Flera av utredningens forslag och
bedémningar berér sddana frigor och redogérs fér 1 senare avsnitt.

6.1.4  EU-ritten beddoms inte hindra nationell lagstiftning
som ar nodvandig med hansyn till Sveriges nationella
sakerhet

Utredningens forslag mdste vara forenliga med E U-vitten men ocksd
majliggora for internationellt hilso- och sjukvdrdssamarbete med
Natolinder som inte ér med i EU

Som medlemsstat 1 EU omfattas Sverige av EU-ritten, vilken har
foretride framfér nationell ritt. Flera regelomriden som ir aktuella
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vid internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete ir reglerade 1 EU-
ritten. Det giller sirskilt omridena likemedel, medicintekniska
produkter, humanmaterial sdsom blod, behandling av person-
uppgifter och tull. Utredningens forslag méste alltsd vara foérenliga
med EU-ritten, men ocksd méjliggora f6r internationellt hilso- och
sjukvdrdssamarbete med bland annat de Natolinder som inte ir med
1 EU: Albanien, Island, Kanada, Montenegro, Nordmakedonien,
Norge, Storbritannien, Turkiet och USA.

Beskrivning av EU-ritten pd de olika omridena finns i de avsnitt
som behandlar férslag och bedémningar som berér dem. Helt kort
kan sigas att EU-ritten till exempel innebir att likemedel miste vara
godkinda i EU fér att {3 slippas ut pd hela marknaden i unionen, att
det krivs tllstdnd for att fi bedriva viss verksamhet med
humanmaterial, att man méste ha ett regelverk f6r behandling av
personuppgifter som uppfyller kraven 1 EU:s dataskyddsférordning
och att vissa varor méste deklareras pa sirskilda sitt nir de fors in 1
unionen.

Utredningens férslag innebir att utlindska virdgivare och deras
personal 1 vissa fall fir tillimpa det egna landets bestimmelser 1
Sverige och att de fir f6éra de sjukvirdsprodukter och den 6vriga
utrustningen som behévs for verksamheten in till och ut ur Sverige.
For virdgivare frin linder inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omrddet (EES) bedémer utredningen att detta inte innebir ndgon
konflikt med EU-ritten eftersom de aktuella lindernas regelverk 1
relevanta delar ska vara férenliga med EU-ritten. P& tullomridet
behover dock sirskilda bedéomningar géras f6r de EES-linder som
inte ir med 1 EU eftersom de inte ingdr 1 EU:s tullunion, det vill siga
Lichtenstein, Norge och Island.

I fr8ga om virdgivare frin linder utanfér EES finns det risk for
konflikt med EU-ritten. P4 tullomridet giller detta linder utanfér
EU. I vissa fall finns undantag i EU-ritten som kan anvindas, se till
exempel avsnitt 9.7 om att medicinsk och kirurgisk utrustning och
laboratorieutrustning i vissa fall kan deklareras pd ett férenklat sitt
nir den fors in 1 Sverige frdn ett land utanfér EU. I andra fall kan ett
visst forfarande falla utanfor viss EU-reglering, se till exempel
avsnitt 9.2 om att viss hantering av likemedel som utredningen
foreslar tillita enligt utlindska bestimmelser 1 Sverige inte ir
partihandel med likemedel 1 EU-rittens mening. I ytterligare fall
kan det dock finnas en konflikt med EU-ritten, se till exempel
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avsnitt 12.3.1 om att det ir osdkert om det alltid finns rittsligt stod
for den behandling av personuppgifter som virdgivare frin linder
utanfér EES kan vidta i Sverige som en f6ljd av utredningens férslag.

E U-rdtten bedoms inte hindra nationell lagstiftning som dr
nodvindig med hinsyn till Sveriges nationella sikerbet

Med anledning av DCA-avtalet har Sverige infort férfattnings-
reglering som anger att en amerikansk styrka och en utlindsk
leverantér till styrkan f&r bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i
Sverige 1 enlighet med amerikanska bestimmelser nir virdtagarna
ingdr 1 den amerikanska styrkan, ir anhériga till medlemmar av
styrkan eller leverantorer till styrkan. Den amerikanska styrkan far
ocksd fora de sjukvirdsprodukter och den 6vriga utrustning som
behovs f6r verksamheten in till och ut ur Sverige samt anvinda dem
1 Sverige 1 enlighet med amerikanska bestimmelser (7 och 8 §§ lagen
[2020:782] om operativt militirt samarbete).

I forarbetena till den lagstiftningen har regeringen behandlat
frdgan om 1 vilken man EU-ritten ir tillimplig i Sverige nir det géller
frigor om nationell sikerhet (propositionen Avtal om férsvarssam-
arbete med Amerikas férenta stater [prop. 2023/24:141]).

Fordraget om Europeiska unionen (FEU) reglerar EU:s
grundliggande konstruktion och mil. FEU kompletteras av
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt som reglerar
unionens funktionssitt och faststiller omrddena fér, avgrinsningen
av och de nirmare villkoren f6r utévandet av unionens befogenheter.

I propositionen anges bland annat féljande (s. 72 £.).

Av artikel 4.2 FEU f6ljer att den nationella sikerheten ir varje
medlemsstats eget ansvar. Medlemsstaterna har inte heller pd ett
overgripande plan tilldelat EU befogenheter p8 omridet nationell
sikerhet (se artikel 4.1 och 5 FEU). Frigor som ror enbart nationell
sikerhet tillhér med andra ord inte EU:s befogenheter. Av artikel 4.2
FEU f6ljer ocksi att unionen ska respektera medlemsstaternas
visentliga statliga funktioner, sirskilt funktioner vars syfte ir att hivda
deras territoriella integritet, uppritthdlla lag och ordning och skydda
den nationella sikerheten. Beslut som medlemsstaterna antar
betriffande forsvarets organisation {ér att férsvara sitt territorium eller
sina visentliga intressen regleras alltsd inte 1 sig av unionsritten (se
punkt 38 1 EU-domstolens dom i mal C-742/19). [...] [Det]... finns ett
krav pd att tillimpningen av det unionsrittsliga regelverket pd militir
personal inte fir hindra att dessa visentliga funktioner fullgérs pa ett
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korrekt sitt. Regelverket fir inte tolkas si att det hindrar de vdpnade
styrkorna frdn att utféra sina uppgifter och si att statens visentliga
funktioner — bestdende i att bevara dess territoriella integritet och
skydda den nationella sikerheten — dventyras. [...] Dessa uttalanden
méste anses gilla savil for villkor och beslut rérande medlemsstatens
egen militira styrka som {or villkor for de allierade styrkor som Sverige
och andra EU-stater bygger sitt forsvar tillsammans med, sisom
exempelvis USA. Varje EU-rittsakts tillimpningsomride behéver
sdttas i sitt sammanhang, tolkas i ljuset av sitt syfte och rittsliga grund
men dven utifrin primirritten och de allminna rittsprinciperna, och
utifrin denna analys tolkas 1 ljuset av artikel 4.2 FEU och
medlemsstaternas ansvar dver nationell sikerhet.

Flera EU-rittsakter innehiller dven direkta skrivningar om undantag
frin rittsaktens tillimpningsomride for vissa verksamheter, inklusive
formuleringar som anger att det ir mojligt att gora nationella undantag
till f6rman f6r andra linders militira styrkor. Undantagen bor ses som
uttryck for att EU-ritten inte ska std i vigen {6r medlemsstaternas
dtgirder foér att skydda den nationella sikerheten och militira
samarbeten. Sidana undantagsbestimmelser kan exempelvis gilla
“medlemmar av vipnade styrkor” eller “militir personal”.

Vidare understryker regeringen i1 propositionen att i férhillande till
avtalet om forsvarssamarbete med USA tar den sirreglering som
foljer av avtalet enbart sikte pd att tillgodose de amerikanska
styrkornas krav och behov liksom de personkategorier som tillhor
dem, till exempel att de likare som ges tillstind att tillhandahglla
vard it den amerikanska personalen inte kommer att rikta sig till den
svenska allminheten. Regeringen bedémer att unionsrittens syfte,
att utgdra en enhetlig reglering inom EU och {6r dess invénare,
dirmed inte &sidositts genom ndgra av de undantag som DCA-
avtalet foranleder.

Undantagen 1 DCA-avtalet fr@n vissa nationella rittsregler ger
uttryck fér den princip som styr samtliga statusavtal som reglerar
militir nirvaro utomlands, nimligen att de besdkande styrkorna och
deras stodfunktioner inte ir att se som en del av virdlandet, och inte
lyder under virdlandets myndigheters kontroll och annan tillsyn.
Den principen idr en helt nédvindig forutsittning f6r att militirt
grinsoverskridande samarbete ska fungera och dterspeglas i en rad
av avtalets bestimmelser.

Utredningen gér samma bedémning som i propositionen Avtal
om férsvarssamarbete med Amerikas férenta stater, att EU-ritten
inte bor std 1 vigen f6r medlemsstaternas dtgirder for att skydda den
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nationella sikerheten och militira samarbeten. EU:s rittsakter ska
tolkas i ljuset av artikel 4.2 FEU och EU:s begrinsade kompetens pd
forsvarsomridet. Internationellt militirt samarbete ir nédvindigt
for Sveriges nationella sikerhet och hilso- och sjukvird ir en
nodvindig del av militir verksamhet. Forslagen dr avgoérande for att
underlitta ett effektivt samarbete med véra allierade inom ramen f6r
militirt samarbete och di ytterst en friga som avser Sveriges
nationella sikerhet. Det innebir att den sirreglering som
utredningen foreslr for hilso- och sjukvérd i internationellt militirt
samarbete fir anses vara forenlig med EU-ritten. Hilso- och
sjukvird i militira styrkor riktar sig ocksd frimst till den egna
styrkan, vilket innebir att unionsrittens syfte, att utgora en enhetlig
reglering inom EU och {6r dess invinare, inte 3sidositts. Forslagen
ir dirfor godtagbara ocksd frdn denna synvinkel.

For internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete som inte ir
militirt har utredningen valt att 1 flera delar begrinsa forslagen till
att gilla 1 forhdllande till stater inom EES for att inte riskera att
komma i konflikt med EU-ritten. Detta dr en begrinsning som
enligt utredningens uppfattning ir nédvindig, men inte 6nskvird.
Utredningen foreslar ocksa 1 flera fall att forslagen dven ska gilla for
virdgivare frin stater utanfér EES vid hojd beredskap eller om det
annars ir av betydelse for Sveriges nationella sikerhet. Vid hojd
beredskap bedémer utredningen att mojligheterna till internationellt
hilso- och sjukvirdssamarbete behéver vara sd vidstrickta som
mojligt £6r Sveriges nationella sikerhet, vilket innebir att forslagen
far anses vara férenliga med EU-ritten av samma skil som anges
ovan i friga om hilso- och sjukvird i internationellt militirt
samarbete. Vid hojd beredskap ir Sverige antingen 1 krig (hogsta
beredskap) eller s3 har regeringen beslutat om skirpt eller hogsta
beredskap for att Sverige idr 1 krigsfara eller att det rder sidana
utomordentliga férhillanden som ir foranledda av att det ir krig
utanfér Sveriges grinser eller av att Sverige har varit i krig eller
krigsfara (3§ lagen [1992:1403] om totalférsvar och hojd
beredskap). I sddana situationer kan det behovas internationellt
samarbete for att f3 en fungerande sjukvird, vilket har avgérande
betydelse for att virna befolkningens liv och hilsa och dirigenom
betydelse fér den nationella sikerheten.
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6.2 Det bor inforas en ny lag som reglerar
internationellt hilso- och sjukvardssamarbete

Forslag: En ny lag ska inforas som reglerar internationellt hilso-
och sjukvirdssamarbete. Lagen ska delas in 1 kapitel.

I lagen ska anges att syftet med lagen ir att mojliggéra for
internationellt samarbete pd hilso- och sjukvirdsomridet nir
utlindska virdgivare och utlindsk personal verkar i Sverige och
nir Forsvarsmakten och dess personal samt Myndigheten fér
samhillsskydd och beredskap och dess personal verkar
utomlands.

Hinvisningar till att det i andra lagar finns bestimmelser om
nir en region bedriver hilso- och sjukvird 1 form av
katastrofmedicin utomlands och bestimmelser om grins-
samverkan inom ambulanssjukvirden ska féras in 1 lagen.

I lagen ska anges att med hilso- och sjukvirdsverksamhet
avses 1 lagen sidan verksamhet som omfattas av hilso- och
sjukvirdslagen, tandvirdslagen och annan jimforlig verksamhet
samt verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen
om handel med likemedel.

I lagen ska ocksd anges att med vardgivare i lagen avses den
som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet.

I lagen ska vidare anges att med sjukvardsprodukter i lagen ska
avses detsamma som 1 2 kap. 8 § hilso- och sjukvirdslagen. Med
den 6vriga utrustningen ska avses detsamma som 1 5 kap. 2 § 1
samma lag.

Skilen for forslagen

En ny lag bor inforas — lagen om internationellt hilso- och
sjukvdrdssamarbete

Utredningen foreslar att det ska inféras en ny lag som ska reglera
internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete. Utredningen har
dvervigt om det gir att géra undantag frin relevanta befintliga
bestimmelser eller om de forslag pd bestimmelser som limnas skulle
kunna foras in direkt 1 den relevanta lagstiftningen, till exempel i
hilso- och sjukvirdslagen och patientsikerhetslagen. En sidan
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16sning passar emellertid mindre bra enligt utredningens mening
eftersom lagstiftningen berér regellittnader f6r utlindska virdgivare
och personal 1 Sverige och vissa svenska virdgivare och personal
utomlands. Det dr di sirskilt viktigt att lagstiftningen ir Kklar,
konsekvent och ¢verskidlig. Genom att foresld att frigorna samlas i
en ny lag anser utredningen att lagstiftningen blir effektiv, litt att
overblicka och tydlig. Ocks8 ur ett tillimparperspektiv bedoéms det
vara bittre med en ny lag. Lagen foreslds delas in i kapitel for att
ytterligare férbittra dverblickbarheten.

I lagen bor anges det som idr syftet med lagen. Niamligen att
mojliggdra for internationellt samarbete pd hilso- och sjukvards-
omrddet nir utlindska vérdgivare och utlindsk personal verkar i
Sverige och nir Forsvarsmakten och dess personal samt Myndig-
heten fér samhillsskydd och beredskap och dess personal verkar
utomlands.

En hinvisning till att det 1 andra lagar finns bestimmelser om nir
en region bedriver hilso- och sjukvird 1 form av katastrofmedicin
utomlands och  bestimmelser om grinssamverkan inom
ambulanssjukvérden bér féras in 1 lagen.

Den nya lagens forbdllande till lagen om operativt militéirt stod

Utredningens forslag om en reglering som giller {6r alla linder som
Sverige har militirt samarbete med innebir att det behover goras
foljdindringar i lagen om operativt militirt stod f6r den del av DCA-
avtalet som omfattar hilso- och sjukvirdsfrigor. Foljdindringarna
som bor goras dr att 7 § ska upphora att gilla och att en hinvisning
till 7§ i 8§ tas bort. Andringarna som foreslis innebir att den
sirskilda regleringen for USA p& detta omrdde upphor.
Utredningens forslag bor dock i sak inte innebira ngon foérindring
1 det som USA fir géra. Den ritt som framkommer av DCA-avtalet
giller alltsd fortsatt. Utredningen gir nirmare in pd denna friga i
avsnitt 7.2.1.

6.2.1 Definitioner och andra begrepp

For att det inte ska rida nigon tvekan om vad det ir som avses med
vissa begrepp i den nya lagen bor det inféras nigra definitioner. Se
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nedan. Utredningen beddmer att det inte behover inféras ndgra
definitioner av &vriga uttryck i lagen, till exempel hilso- och
sjukvirdspersonal, militirt samarbete och nationell sikerhet.
Inneborden av de uttrycken fir bestimmas dels utifrin den lag-
stiftning som tillimpas av den utlindska vardgivaren, dels utifrin
normalt sprikbruk.

Utredningen anvinder ocksa vissa begrepp som hirstammar frin
Nato SOFA och DCA-avtalet, men som det inte finns behov av att
definiera i lagen. Det ror sig bland annat om begrepp som anhériga,
styrka och leverantérer. En del av dessa begrepp aterfinns 1 Nato
SOFA (se till exempel prop. 2023/24:133, bilaga 7). Andra begrepp
finns 1 DCA-avtalet (prop. 2023/24:141 s. 55 £.). Avtalen bér kunna
yjina som stdd vid tolkningen av begreppen. Definitionerna
dterfinns 1 artikel 1 1 Nato SOFA och i artikel 2 1 DCA-avtalet.
Utredningen utvecklar ocksd nigot nedan om det som utredningen
avser med dessa begrepp.

Hilso- och sjukvdrdsverksambet

En definition som bér inféras 1 lagen dr vad det ir som avses med
begreppet hilso- och sjukvirdsverksamhet. Definitionen bor ange
att med hilso- och sjukvirdsverksamhet avses i lagen sidan
verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvardslagen, tandvards-
lagen och annan jimférlig verksamhet samt verksamhet inom
detaljhandel med likemedel enligt lagen om handel med likemedel.
Definitionen av hilso- och sjukvirdsverksamhet har sin
utgdngspunkt i definition av hilso- och sjukvirdsverksamhet 11 kap.
2 § patientsikerhetslagen.

Med annan jimférlig verksamhet menas till exempel sidan
verksamhet som, utan att bedriva hilso- och sjukvird, tar emot
uppdrag frin hilso- och sjukvirden avseende provtagning, analys
eller annan utredning som utgér ett led 1 bedémningen av en patients
hilsotillstdnd eller behandling (jfr 1kap. 1§ forsta stycket
patientsikerhetslagen). Ett konkret exempel kan vara en fristdende
hjilpmedelscentral om den inte kan anses som en hilso- och
sjukvirdsverksamhet i sig. Det kan ocksd finnas ytterligare
verksamheter som kan omfattas av uttrycket jimférlig verksamhet.
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Vérdgivare

En annan definition som bér inféras i den nya lagen ir vad det ir
som avses med begreppet virdgivare. Definitionen bér ange att med
vardgivare 1 lagen avses den som bedriver hilso- och sjukvirds-
verksamhet. Det motsvarar i princip den definition av virdgivare
som finns i 2 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen.

Sjukvdrdsprodukter och den dvriga utrustningen

For att det ska vara tydligt vad det ir som avses med begreppen
sjukvdrdsprodukter och den évriga utrustningen vid tillimpningen
av den nya lagen bor det foéras in en definition 1 den nya lagen. Nigon
anledning att ha andra definitioner in de som anges i hilso- och
sjukvdrdslagen har inte kommit fram. Definitionen bér ange att med
sjukvdrdsprodukter i lagen ska avses detsamma som 1 2 kap. 8§
hilso- och sjukvérdslagen. Med den 6vriga utrustningen bor avses
detsamma som 1 5 kap. 2 § 1 samma lag. Mer om det som denna
definition innebir finns i avsnitt 9.2.

Styrka

Styrka definieras enligt artikel 1a 1 Nato SOFA som den personal
som tillhor land-, sjo-eller luftstridskrafter frén en avtalsslutande
part nir den befinner sig pi tjinsteuppdrag inom en annan
avtalsslutande parts territorium inom nordatlantiska férdragets
omride, med f6rbehall f6r att de tvd berdrda avtalsslutande parterna
kan komma éverens om att vissa personer, enheter eller férband inte
ska anses utgora eller ingd i en styrka vid tillimpningen av avtalet. I
artikel 2.2 1 DCA-avtalet definieras styrka ("Force”) pd samma sitt
som 1 Nato SOFA.

I DCA-avtalet definieras dessutom amerikanska styrkor som en
enhet som omfattar den styrka och den civila komponent samt all
egendom, officiell amerikansk information, utrustning och materiel
(inklusive fordon, fartyg och luftfartyg som anvinds av Férenta
staterna eller for dess rikning) som Forenta staternas forsvarsmakt
har pd svenskt territorium (artikel 2.1).
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Utredningen anvinder begreppet styrka i den betydelse som
framgdr av DCA-avtalets utvidgade definition, dvs. definitionen av
amerikanska styrkor och av civil komponent. I begreppet innefattas
dirfor férutom den militira styrkan ocksd den civila komponent
som medfoljer styrkan.

Civil komponent

Civil komponent definieras enligt artikel 1 b i Nato SOFA som den
civila personal som medféljer en styrka tillhérande en avtalsslutande
part och som ir anstilld hos den avtalsslutande partens stridskrafter
och som inte ir statslosa personer eller medborgare i en stat som inte
ir part 1 nordatlantiska férdraget och inte heller &r medborgare eller
stadigvarande bosatta i den stat i vilken styrkan ir f6rlagd.
Definitionen av civil komponent ir utvidgad i DCA-avtalet, men
utgdr frin definitionen i Nato SOFA (artikel 2.3). I DCA-avtalets

definition av civil komponent ingdr ocksd

a) sidana anstillda vid icke-svenska, icke-kommersiella organisa-
tioner som ir medborgare 1 Amerikas forenta stater eller ir
stadigvarande bosatta 1 Forenta staterna och som inte ir stadig-
varande bosatta i Sverige, och som medféljer de amerikanska
styrkorna 1 Sverige enbart f6r att bidra till deras vilbefinnande,
moral eller utbildning, och

b) anhériga som ir anstillda av de amerikanska styrkorna, inbegripet
vid sddana militira serviceverksamheter som avses 1 artiklarna 21
och 22 1 detta avtal, och av sidana icke-kommersiella
organisationer som avses 1 denna punkt.

Anhérig

Anhorig definieras enligt artikel 1 ¢ 1 Nato SOFA som maka eller
make till en medlem av en styrka eller en civil komponent, eller en
sddan medlems barn som ir beroende av honom eller henne for sitt
uppehille. T DCA-avtalet utvidgas begreppet till att ocksd avse
familjemedlemmar till medlemmar 1 styrkan eller den civila
komponenten som ir beroende av och {6rsérjd av medlemmen, som
bor tillsammans med medlemmen och som ir i Sverige med USA:s
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samtycke. Utredningen anvinder anhérig i samma betydelse som
begreppet har i DCA-avtalet. Detta eftersom den del som ror
amerikansk hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 lagen om operativt
militirt stéd bor flyttas till den nya lagen.

Sindande stat

Sindande stat definieras enligt artikel 1d i Nato SOFA som den
avtalsslutande part som styrkan tillhér. Utredningen anvinder
samma begrepp och inkluderar ocksd 1 begreppet den stat som
sinder ut en civil virdgivare till Sverige.

Utlindska leverantorer och leverantiorer

I artikel 2 1 DCA-avtalet definieras ocksd begreppet amerikanska
leverantorer. Amerikanska leverantérer ("U.S. contractors”) ir
juridiska personer som varken ir registrerade eller har hemvist 1
Sverige enligt svensk lag och fysiska personer som varken dr svenska
medborgare eller stadigvarande bosatta 1 Sverige. Som amerikanska
leverantorer riknas ocksd dessa bolags anstillda, sdvida de inte ir
svenska medborgare eller stadigvarande bosatta 1 Sverige. Uttrycket
amerikanska leverantorer omfattar alltsd inte bara amerikanska
subjekt utan alla icke-svenska leverantérer (dvs. ur svenskt
perspektiv utlindska leverantorer). Ett bolag eller en person ir
amerikansk leverantér nir de dr 1 Sverige under ett kontrake eller
underkontrakt med amerikanska forsvarsdepartementet for att
leverera varor eller tjinster i samband med aktiviteter enligt DCA-
avtalet. Amerikanska leverantérer omfattas 1 viss omfattning av
avtalets regler f6r amerikanska styrkor. P& motsvarande sitt ir
svenska leverantérer ("Swedish contractors”) juridiska personer
som ir registrerade eller har hemvist 1 Sverige enligt svensk lag och
dessa bolags anstillda eller anstillda av amerikanska leverantérer, om
de ir svenska medborgare eller stadigvarande bosatta i Sverige. Aven
fysiska personer som ir svenska medborgare eller stadigvarande
bosatta 1 Sverige riknas som svenska leverantorer.

Utredningen anvinder uttrycket utlindska leverantorer 1 samma
betydelse som begreppet amerikanska leverantérer har 1 DCA-
avtalet. Detta innebir att respektive sindande stats leverantorer, som
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inte ir svenska leverantérer, inkluderas 1 begreppet. Detta eftersom
den del som rér amerikansk hilso- och sjukvirdsverksamhet i lagen
om operativt militirt stdd flyttas frin den lagen till den nya lagen.
Utredningen anvinder ocksd uttrycket leverantdrer, till exempel 1
forslaget att patientskadelagen (1996:799) 1 vissa fall ska gilla
utomlands. Med leverantdrer avses di sidana leverantorer till
Forsvarsmakten som medfoljer nir Forsvarsmakten bedriver sin
verksamhet utomlands, till exempel Fortifikationsverket och
Forsvarets materielverk om de inte r en del av den aktuella styrkan.

6.3 Vissa fragor om patientforsakring bor utredas
vidare

Bedémning: Det bor utredas vidare om ett patientforsikrings-
skydd kan inforas for patienter som fir vird av utlindska
vardgivare som tillimpar utlindska bestimmelser i Sverige.

Skilen for beddmningen
Frdgor om patientforsikringsskydd bor utredas vidare

Frigan om patientforsikring inom ramen for internationellt hilso-
och sjukvirdssamarbete ir komplicerad. Att utreda f6rutsittningar
och konsekvenser pd patientsfoérsikringsomridet vid internationellt
hilso- och sjukvirdssamarbete har visat sig vara alltfér omfattande
foér att rymmas 1 utredningens arbete. Frdgan om patientférsikring
ir en visentlig och komplex friga som bér utredas vidare. Ett
forsikringsskydd som ger patienter méjlighet till ersittning for
vardskador ir en naturlig del av ett komplett system for hilso- och
sjukvird. Enligt utredningens bedémning bér det synsittet vara
utgdngspunkten dven nir virden ges inom ramen for internationellt
hilso- och sjukvirdssamarbete.

Det forsikringsskydd som giller idag beskrivs 1 avsnitt 8.5, dir
utredningen ocksd kommenterar vissa aspekter av férutsittningarna
for patientforsikring 1 andra situationer. Utredningen kan
konstatera att patientskadelagen sannolikt inte ir tillricklige vil
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utformad fér att ta hinsyn till situationer som fredstida kriser,
katastrofer och ytterst krig.

Utformning av en heltickande reglering av patientforsikring
inom alla de former av internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete
som behandlas av utredningen kriver stillningstagande till tvd
principiella frigestillningar. Den férsta frgan ir vilket ansvar
Sverige har for att det finns en patientforsikring, utgiende frin
vardgivarens nationalitet, var patienten ir hemmahdorande och landet
dir v8rden utfors. Den andra frigan ir hur en patientférsikring bér
vara utformad for att fungera 1 krig och vid fredstida kriser.

Utredningens utgingpunkt ir att Sverige har ett uppenbart
ansvar nir virden bedrivs 1 Sverige av en svensk virdgivare och
patienten omfattas av virdgivarens ansvar att ge vird. Som framgér
av forslagen menar utredningen att den utgdngspunkten bor gilla
dven nir svenska vidrdgivare bedriver hilso- och sjukvérds-
verksamhet utanfér Sverige. Vilket ansvar Sverige bér ha nir
vérdgivaren ir utlindsk boér diremot utredas vidare, bide 1 friga om
nir en utlindsk vardgivare vdrdar utlindska patienter i Sverige och
nir en utlindsk virdgivare virdar ”svenska” patienter i Sverige. Om
en utredning tillsitts bor den ocksd se o6ver ansvaret for
patientférsikring nir svenska virdgivare bedriver hilso- och
sjukvirdsverksamhet utomlands, dven om denna utredning limnar
vissa férslag som avser det.

Frigan om hur en patientforsikring 1 krig bér utformas torde
hinga samman med en &vergripande friga om vilken syn Sverige
generellt har pd forsikringsskydd i krig. De specifika utmaningarna
for patientforsikring ror dels hur en patientférsikring som ska gilla
1 krig bor finansieras, dels vilka kriterier som bér gilla f6r en sidan
forsikring. Det sistnimnda gor sig ocksd gillande 1 friga om
fredstida kriser.

I fredstid kommer en patientférsikring for krig per definition
inte att behdva anvindas alls. Om det blir krig kommer f6rsikringen
sannolikt att snabbt behova tas 1 ansprdk i mycket stor omfattning,
och den kommer sannolikt att leda till kostnader dven efter kriget.
Att utforma en forsikringslosning torde dirfér vara svdrt, och
utredningen kan inte bedéma om det 6ver huvud taget vore mojligt
att teckna en sidan forsikring och hos vem det 1 s fall skulle kunna
ske. Ett annat alternativ vore dirfor att staten direkt stod for
patientskadeersittning for virdskador som uppstér i krig. Oaktat
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finansieringsform torde det vara mycket svart att bedéma kostnaden
for en patientforsikring 1 krig.

Aven utformningen av en patientférsikring som ir anpassad till
fredstida kriser och krig leder till frigor. I sidana situationer
kommer det ofta inte vara mojligt att ge vdrd under de
forutsittningar och enligt de normer som giller 1 normallige. Ibland
kommer vardgivare att tvingas begrinsa sig till att ge den vird som
ir mojlig att ge. Gir det di att utreda forutsittningarna vid
vérdtillfillet och vilka blir konsekvenserna om utredningsunderlag
saknas? Ar det till exempel indamslsenligt att tillimpa handlings-
normen enligt 6 § andra stycket patientskadelagen, det vill siga att
jimféra med det som en erfaren specialist eller annan erfaren
yrkesutdvare skulle ha gjort, i situationer d& det inte ir realistiskt att
ha tillgdng till dessa? Hur ser forutsittningarna ut for att utreda
patientskadeersittningens storlek 1 internationella forhillanden di
hinsyn bland annat behdver tas till patientens mojlighet att f&
ersittning frn socialférsikringssystem? Aven frigor om ansvars-
fordelningen mellan en eventuell svensk statlig patientférsikring
och en utlindsk virdgivare skulle behéva utredas vidare.

Utredningen limnar vissa forslag

Trots de svirigheter som ir forknippade med att utforma en
patientférsikring som fungerar inom ramen for internationellt
hilso- och sjukvirdssamarbete limnar utredningen férslag for tva
situationer: dels inom det grinsdverskridande ambulanssamarbetet
(avsnitt 10.6), dels for situationer dir svenska myndigheter och
regioner bedriver vird utomlands (avsnitt 8.5). For dessa bidda
situationer beddémer utredningen att det ir bdde angeliget och
mojligt att [imna forslag utan att alla aspekter av frigan ir utredda.

Bide ambulanssamarbete och svensk vird utomlands ir
verksamheter som bedrivs redan idag. Det ir dirfor ett omedelbart
intresse for bdde virdgivare och potentiella patienter att for-
hillandena i friga om patientf6rsikring regleras. Att invinta en
fullstindig inventering av hela omradet vore att 18ta det bista bli det
godas fiende. Det handlar dessutom om situationer dir svenska
virdgivare virdar ”svenskar” och dir ambulanser frin grannlinderna
vdrdar patienter 1 Sverige 1 samarbete med en svensk region och dir
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det dirmed ter sig uppenbart att patientférsikringen ir ett svenskt
ansvar.

I utredningens forslag 1 dessa bdda avseenden finns ingen sirskild
reglering av hur dessa patientforsikringar ska gilla 1 krig. Det
innebir att deras tillimpning i1 krig blir ssmma som fér de patient-
forsikringar som redan idag omfattas av patientskadelagen. En
kommande &versyn om hur patientférsikring 1 krig och fredstida
kriser bor utformas kan naturligtvis dndra detta.

Manga aspekter bor utredas vidare

Ett ssmmanhingande férslag pd hur patientforsikringar bor regleras
inom ramen fér internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete
forutsitter att ett antal situationer blir féremal {6r analys.

Den férsta gruppen ir situationer dir svenska virdgivare virdar
svenska patienter inom ramen for det internationella samarbetet.
S&dan vird omfattas inte av patientskadelagen om den bedrivs
utomlands. Utredningen limnar vissa forslag pd detta omrdde men
det vore indamélsenligt att analysera det gemensamt med &vriga
frigor som behéver utredas vidare.

Den andra gruppen ir situationer dir utlindska virdgivare virdar
”svenska” patienter 1 Sverige. Flera av utredningens forslag leder till
att sidana situationer kan uppstd. Enligt forslagen kan det fore-
komma att utlindska virdgivare virdar svenska patienter 1 fred, men
detta kommer bara att intriffa 1 begrinsad omfattning. Icke desto
mindre ir det en situation dir det bor finnas en 18sning for
patientforsikring. I krig kommer utlindska vardgivare sannolikt att
varda svenska patienter 1 betydande omfattning, vilket gor att dven
denna situation bor regleras. I en kris- eller krigssituation ir det
faktorer som inte kan forutses som avgdr om en svensk patient tas
om hand av en utlindsk virdgivare i stillet {or en svensk. Frin ett
patientperspektiv kan det framstd som orittvist att inte omfattas av
svensk patientforsikring nir vrden sker i Sverige av en virdgivare
som Sverige har bjudit in. Enligt utredningens bedémning framstir
det som naturligt att den svenska staten, som har bjudit in den
utlindska virdgivaren, skulle ansvara fér patientférsikring 1 dessa
fall och utredningen har &vervigt att limna ett sddant forslag.
Emellertid har utredningen konstaterat att det inte ir limpligt att
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limna férslag 1 detta avseende utan att dven andra situationer har
overvigts och utan att det finns en generell uppfattning om hur
patientférsikring 1 krig bér vara utformad. Ett specialfall av
utlindska vardgivares vird av svenska patienter ir nir virden utfors
av icke statliga organisationer som Sverige har bjudit in. Aven den
situationen behdver omfattas av en utredning.

Den tredje gruppen ir situationer nir utlindska vardgivare virdar
”svenska” patienter utomlands. Den situationen som utredningen
tar sikte pd dr krigssituationen. Det dr mycket tinkbart att svenska
militira férband kommer att verka utanfér Sveriges grinser och att
de d3 §samkas forluster. Aven om de svenska férbanden medfér egna
sjukvirdsresurser kommer det att intriffa att svenska patienter
behéver tas om hand av nigot annat lands sjukvérd i operations-
omrédet. I en sidan situation forefaller det rimligt att Sverige tar ett
ansvar foér att den svenska patienten omfattas av en patient-
forsikring. Hur en sidan ska vara utformad behéver utredas.

Den fjirde gruppen ir situationer nir svenska virdgivare virdar
utlindska patienter, bdde 1 Sverige och utomlands, och bade i fred
och i krig. Nir vdrden dger rum 1 Sverige forefaller det uppenbart att
patientskadelagen giller, medan det dven i den situationen inte ir
klart hur tillimpningen av lagen gors 1 krig.

Den femte gruppen ir situationer nir utlindska virdgivare virdar
utlindska patienter 1 Sverige. Nir en utlindsk militir virdgivare
virdar personer som ingdr 1 den egna styrkan, dr anhoriga till en
medlem 1 styrkan eller ir utlindska leverantérer till styrkan ir
kopplingen till Sverige inte stark dven om virden sker pd svenskt
territorium. Utredningens bedémning ir att Sverige inte behover ta
ansvar for patientférsikring i sidana situationer, men detta ir indd
ndgot som fortjinar att behandlas av en utredning som hanterar hela
frigan om patientforsikring inom ramen for internationellt hilso-
och sjukvirdssamarbete.

Férutom de fem grupperna av situationer som beskrivs ovan
finns det skil att utreda hur vil den nuvarande patientférsikringen
kan fungera i fredstida kriser, katastrofer och krig. Om den behéver
och kan anpassas for sidana situationer eller om det vore mer
indamailsenligt med en patientskadeersittning som inte ir kopplad
till en férsikring. Som utredningen har konstaterat ovan ir
patientskadelagen sannolikt inte tillrickligt vil utformad for att ta
hinsyn tll sddana situationer. Det kan ocksd finnas skil att i en
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samlad 6versyn av frigan om patientforsikring inom ramen fér
internationellt sjukvirdssamarbete 6verviga vad det ir som bor gilla
1 friga om patientférsikring for krigsfingar.
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/ Internationellt halso- och
sjukvardssamarbete i Sverige

7.1 Inledning

Utlindska virdgivare med personal behéver kunna verka 1 Sverige.
Det giller vid svil civilt som militirt samarbete med andra stater
och dven for icke statliga aktdrer som internationella hjilporganisa-
tioner. Den befintliga regleringen pa hilso- och sjukvirdsomradet,
det vill siga alla svenska bestimmelser pd hilso- och sjukvirds-
omrddet och krav pd legitimation f6r hilso- och sjukvirdsyrken, gor
det svirt f6r utlindska virdgivare att bedriva hilso- och sjukvards-
verksamhet tillfilligt i Sverige. I den man det dr mojligt att bedriva
sddan verksamhet krivs dtgirder som ir tidsédande och administra-
tivt betungande pd ett sitt som inte ir férenligt vid behovet i svira
situationer, inte minst 1 krig. Det finns dirfor ett behov av reglering
for att mojliggora f6r internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete
1 Sverige.

Ocksd samarbete 1 form av att hilso- och sjukvardspersonal frin
en annan stat kommer och arbetar tillfilligt i Sverige hos svenska
vardgivare nir det finns ett sirskilt behov behdver mojliggoras pa ett
enklare sitt dn idag.

Utredningens férslag ger mojligheter till férenklingar och
undantag frin svenska bestimmelser vid internationellt hilso- och
sjukvirdssamarbete i Sverige. De utesluter inte att sidant samarbete
dven fortsatt gors helt 1 enlighet med befintliga svenska
bestimmelser. Samarbetsformer som faller utanfér férslagen kan
anvindas dven i fortsittningen enligt befintliga bestimmelser.

Forslagen 1 detta avsnitt ror olika situationer dir anknytningen
till Sverige ir olika stark. Gemensamt fér dem ir att hilso- och
sjukvirdsverksamhet bedrivs 1 Sverige. Frigan om jurisdiktion ir
dirfor relativt tydlig och utredningen bedémer att det star klart att

141





Ds 2024:33

Sverige har legislativ jurisdiktion for den reglering som utredningen
foresldr 1 avsnittet.

7.2 Utldndska vardgivare i Sverige

7.2.1 Hur internationellt samarbete med utlandska
vardgivare i Sverige initieras

Forslag: Utlindska militira styrkor inklusive utlindska leveran-
torer till styrkorna fir inom ramen fér militirt samarbete med
Sverige bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far besluta att utlindska vardgivare som ir utsinda av en stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES) fir bedriva
hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige tillfilligt.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far besluta att utlindska virdgivare frin en stat inom EES som
inte dr wutsinda av en stat fir bedriva hilso- och
sjukvdrdsverksamhet 1 Sverige tillfilligt.

Vid héjd beredskap, eller om det annars ir av betydelse for
Sveriges nationella sikerhet ska beslut om att utlindska
virdgivare fir bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige
ocksd kunna gilla virdgivare frin stater utanfor EES.

Socialstyrelsen ska bistd regeringen med underlag och
expertkunskap om vérdgivare som inte ir utsinda av en stat som
kan bjudas in.

Myndigheten {6r samhillsskydd och beredskap fir besluta att
en utlindsk virdgivare som ir utsind av en stat fir bedriva hilso-
och sjukvirdsverksamhet 1 Sverige tillfilligt nir myndigheten
begirt bistdind som ror riddningstjinst via  EU:s
civilskyddsmekanism.

Foljdindringar gors 1 lagen (2020:782) om operativt militirt
stdd.
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Skilen for forslagen

Kirnan i utredningens férslag och bedémningar ir regelldttnader for
att mojliggora internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete. For att
en sddan reglering ska vara indamalsenlig krivs tydliga bestimmelser
om nir regellittnaderna giller. Utredningen féresldr dirfor att
utlindska civila virdgivare ska fi bedriva hilso- och sjukvirds-
verksamhet i Sverige efter beslut av regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer. For utlindsk militir hilso- och
sjukvdrdsverksamhet foreslr utredningen att den ska 3 bedrivas i
Sverige inom ramen fér militirt samarbete med Sverige. Med
virdgivare avses den som bedriver en hilso- och sjukvérds-
verksamhet. Det handlar alltsi om utlindska verksamheter med
tillhérande personal. Det ir i dessa fall som de regellittnader som
behandlas 1 avsnitt 7.2.4 och 7.2.5 blir tillimpliga. Det innebir inte
att utlindska vérdgivare inte fir bedriva verksamhet i Sverige i andra
fall, men det far d& ske utan sirskilda regellittnader.

Forslagen ror utlindska virdgivare. Det bor i1 de allra flesta fall
inte rida ndgon tvekan om en virdgivare ir svensk eller utlindsk,
sirskilt inte om virdgivaren ir utsind av en annan stat. For
virdgivare som inte dr utsinda av en stat kan det dock i vissa
situationer finnas en osikerhet, till exempel om verksamheten
bedrivs i samarbete med svenska organisationer. Som framgir 1
avsnitt 3.3.4 har till exempel den nationella féreningen inom Réda
Korset ett dvergripande ansvar for koordinering av insatser om flera
aktdrer inom Réda Korset agerar 1 samma land. Enligt utredningen
boér en internationellt ssmmansatt virdgivare i ett sddant fall ses som
utlindsk dven om en svensk férening koordinerar insatsen.

Utlindsk militir hilso- och sjukvdrdsverksambet bir fa bedrivas
inom ramen for militirt samarbete med Sverige

I militira styrkor finns regelmissigt sjukvdrdskomponenter som kan
erbjuda grundliggande hilso- och sjukvard till styrkan och skéta
initialt omhindertagande av skadeutfall som sker pd stridsfiltet. Det
kan ocksi finnas mer omfattande sjukvirdskomponenter som
militira filtsjukhus. Utlindska militira styrkor som ska verka i
Sverige kommer alltsd att medféra hilso- och sjukvardsverksamhet.
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Eftersom den militira hilso- och sjukvirden ir en del av den
militira verksamheten ir det inte indamalsenligt att sirskilda beslut
ska fattas for att hilso- och sjukvirdsverksamheten ska 3 bedrivas i
Sverige. P4 det militira omrddet féresldr utredningen dirfor att
utlindska militira styrkor och utlindska leverantérer till styrkorna
ska 3 bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige inom ramen
for militirt samarbete med Sverige. Se avsnitt 6.2.1 f6r mer om
begreppen styrka och utlindsk leverantér.

Att dven utlindska leverantorer till styrkorna ingdr i forslaget
beror pd att andra linder kan organisera sin militira hilso- och
sjukvédrd s att den bedrivs av fristdende leverantorer.

Motsvarande reglering som den som utredningen foreslar finns
idag f6r USA 1 7§ forsta stycket lagen (2020:782) om operativt
militirt stdd. Eftersom utredningens férslag omfattar alla linder
som Sverige har militirt samarbete med behévs inte lingre en
sirskild reglering for USA. I 7 § andra stycket lagen om operativt
militirt stéd dr det reglerat att en virdtagare som tar emot
amerikansk militir vird i Sverige inte omfattas av svenska regler om
hilso- och sjukvird och tandvird. Som framgér i avsnitt 7.2.7 forslar
utredningen dven en motsvarande reglering som giller for alla linder
som Sverige har militirt samarbete med. Utredningen foreslar dirfor
att 7 § lagen om operativt militirt stod ska upphora att gilla och att
hinvisningen till 7 § 1 8 § samma lag ska tas bort.

I 10 § lagen om operativt militirt stdd finns en bestimmelse om
att personer knutna till en amerikansk styrka under vissa
forutsittningar fir utféra tjinster utan krav pd svensk yrkes-
legitimation, yrkeslicens eller motsvarande tillstind. Det omfattar
att hilso- och sjukvirdstjinster kan utféras av amerikansk personal
utan krav pd svensk yrkeslegitimation, men det giller ocks3 tjinster
pd andra omrdden. Utredningen kan dirfér inte foresld att 10 § ska
upphora att gilla. Utredningens férslag innebir dock att 10 § fir
mindre betydelse pd hilso- och sjukvirdsomridet. Utredningens
forslag bor omfatta alla hilso- och sjukvirdstjinster som ir
nddvindiga inom internationellt militirt samarbete, och de giller for
Amerikas forenta stater lika som for andra allierade. I den mén 10 §
lagen om operativt militirt stdd i ndgot fall skulle vara mer tillitande
in utredningens forslag kommer den dock att dven i fortsittningen
ha betydelse f6r hilso- och sjukvirdstjinster som utférs av personer
som dr knutna till en amerikansk styrka i Sverige.

144





Ds 2024:33

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bor fd
besluta om att utlindska civila vardgivare far bedriva verksambet i
Sverige

For utlindska civila virdgivare bedomer utredningen att det ir
indamaélsenligt med ett sirskilt beslut om att de fir bedriva
verksamhet 1 Sverige for att det ska bli tydligt nir de féreslagna
regellittnaderna blir tillimpliga. Det finns flera skil som talar for att
sddana beslut bor fattas av regeringen.

Nir det ir friga om virdgivare som ir utsinda av en stat bedémer
utredningen att beslutet grundar sig pd en internationell éverens-
kommelse som, enligt 10 kap. regeringsformen, ska ingds av
regeringen som utgingspunkt. Besluten kan ocksd aktualisera frigor
om 1 vilken min resurser bér omfordelas inom landet och hur det
forhiller sig till att soka stéd fran andra linder, vilket kan pdverka
bilden av Sverige. Besluten innebir att utlindska verksamheter fir
tillimpa utlindska bestimmelser 1 Sverige (se avsnitt 7.2.4), vilket
ocksd enligt utredningens bedémning talar for regeringen som
beslutsinstans. Som framgir nedan foreslar utredningen inte heller
ndgra sirskilda kriterier f6r nir dessa beslut ska {3 fattas vilket ocksd
talar for att det ir regeringen som bor fi fatta dem under
konstitutionellt och politiskt ansvar.

Foér utlindska vardgivare som inte dr utsinda av en annan stat
giller inte samma utgingspunkt enligt regeringsformen att beslut
ska fattas av regeringen. Enligt utredningens forslag bor sddana
vardgivare inte heller {4 tillimpa utlindska bestimmelser 1 Sverige,
men de fir relativt lingtgiende regellittnader. Ovriga argument for
regeringen som beslutsinstans gor sig gillande pd samma sitt som
for virdgivare som ir utsinda av en stat.

Det finns ocks8 skil som talar {6r att en myndighet, till exempel
Socialstyrelsen, skulle kunna fi fatta beslut om nir utlindska
vérdgivare ska f& bedriva verksamhet 1 Sverige med de regellittnader
som utredningen foreslir. En myndighet kan ha bittre
forutsittningar att fatta snabba beslut och har sakkunskap pa
omrddet. Socialstyrelsens befintliga uppgifter med samordning av
den civila hilso- och sjukvirdens beredskap, medverkande 1
internationellt samarbete och utvecklande och uppritthillande av
expertis inom katastrofmedicin och krisberedskap talar ocks3 for att
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myndigheten bér ha goda férutsittningar att ansvara f6r beslut om
att bjuda in utlindska vérdgivare.

Sammantaget beddémer utredningen dock att det ir mest
indamailsenligt att det ir regeringen som fir besluta om att utlindska
vardgivare ska fd bedriva verksamhet i Sverige.

Enligt befintlig forfattningsreglering har Myndigheten fér
samhillsskydd och beredskap (MSB) mojlighet att begira bistind
genom EU:s civilskyddsmekanism, vilket kan inkludera hilso- och
sjukvirdsverksamhet (9 § férordning [2008:1002] med instruktion
féor Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap). Utredningen
forslar dirfor att MSB ska f8 besluta att en utlindsk virdgivare som
ir utsind av en stat fir bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet 1
Sverige tillfilligt nir myndigheten begirt bistind som rér
riddningstjinst via EU:s civilskyddsmekanism.

Det ir mojligt att ocksd ndgon ytterligare myndighet har
befintliga uppgifter som innefattar detta. Utredningens forslag avser
inte att indra myndigheters befintliga mandat och dirfér foreslds att
regeringen ska kunna bemyndiga en myndighet att {4 besluta om att
en utlindsk virdgivare ska f8 bedriva hilso- och sjukvérds-
verksamhet 1 Sverige tillfilligt. Det giller bdde virdgivare som ir
utsinda av en stat och de som inte ir det.

Forslaget innebir ocksd att regeringen i framtiden har mojlighet
att ge en myndighet i uppdrag att fatta beslut om att utlindska
vérdgivare fir bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet tullfilligt 1
Sverige.

Det kan noteras att behov av utlindskt stod i svensk hilso- och
sjukvdrd 1 forsta hand torde uppmirksammas och pétalas av regioner
och kommuner som huvudmin f6r den offentligt finansierade hilso-
och sjukvirden och av Socialstyrelsen som ir sektorsansvarig
myndighet f6r beredskapssektorn hilsa, vird och omsorg.

Beslut om att utlindska civila vardgivare far bedriva hélso- och
sjukvdrdsverksambet i Sverige bor som utgingspunkt gilla vardgivare
frdn stater inom EES

Mojligheten att besluta att utlindska civila virdgivare fir bedriva
hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 Sverige behover som utgings-
punkt vara begrinsad till stater inom EES for att sikerstilla att
utredningens forslag ir forenliga med EU-ritten (se avsnitt 6.1.4).
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Detta giller bdde virdgivare som ir utsinda av en stat och vardgivare
som inte dr utsinda av en stat.

Som framgdr i avsnitt 7.2.4 foresldr utredningen att utlindska
civila vdrdgivare som ir utsinda av en stat ska {4 tillimpa det egna
landets bestimmelser 1 Sverige. Foér vdrdgivare som ir frin en stat
inom EES innebir det att de kommer att tillimpa relevant EU-ritt,
eftersom den ocksd giller 1 hemlandet. Nir det giller civila
vardgivare som inte ir utsinda av en stat (till exempel internationella
hjilporganisationer) féresldr utredningen, som framgdr i avsnitt
7.2.5, att dessa ska tillimpa svenska bestimmelser si lingt som
mojligt. Genom att begrinsa forslaget till virdgivare frin stater inom
EES bedémer utredningen att dven dessa virdgivare 1 allt visentligt
kommer att f6lja EU-ritten.

Utredningen foreslar dirfér att ett beslut om att en utlindsk
virdgivare fir bedriva hilso- och sjukvérdsverksamhet i Sverige som
utgdngspunkt kan avse vdrdgivare frin stater inom EES. Eftersom
utredningen bedémer att EU-ritten inte hindrar en 8tgird som ir
nddvindig med hinsyn till Sveriges nationella sikerhet féresldr
utredningen att ett sddant beslut ocksd kan avse virdgivare frin
stater utanfor EES vid hojd beredskap eller om det annars ir av
betydelse for Sveriges nationella sikerhet

Socialstyrelsen bor bistd regeringen med underlag och expertkunskap
om vdrdgivare som inte dr utsinda av en stat som kan vara aktuella
for internationellt samarbete i Sverige

Aven om utredningen foreslar att det ir regeringen som ska besluta
om att icke-statliga utlindska virdgivare fir bedriva hilso- och
sjukvardsverksamhet uillfilligt 1 Sverige dr de svenska myndigheterna
viktiga aktorer for ett vilfungerande internationellt hilso- och
sjukvirdssamarbete 1 Sverige. Inte minst Socialstyrelsen, som har till
uppgift att samordna och &vervaka planliggningen av den civila
hilso- och sjukvardens beredskap och att medverka 1 internationellt
samarbete (9 och 10 §§ férordningen [2015:284] med instruktion
for Socialstyrelsen). Som  sektorsansvarig myndighet for
beredskapssektorn hilsa, vird och omsorg har Socialstyrelsen ocksd
till uppgift att leda arbetet inom sektorn med att samordna &tgirder
infér och vid fredstida krissituationer och hojd beredskap. T detta
arbete kan behov av och méjligheter till internationellt samarbete i
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Sverige identifieras, inte minst genom signaler frn regioner och
kommuner. Utredningen ser det som naturligt att Socialstyrelsen,
inom sina nuvarande uppgifter, har ett informationsutbyte med
Regeringskansliet 1 sddana frigor och att myndigheten kan bistd
regeringen med underlag och expertkunskap infér beslut om att
bjuda in utlindska virdgivare att bedriva hilso- och sjukvérds-
verksamhet 1 Sverige.

I friga om virdgivare som inte ir utsinda av en stat bedomer
utredningen dock att Socialstyrelsen bor {3 en tydligare uppgift for
att sikerstilla att myndigheten har nédvindig kompetens och
kunskap. Aven om beslutet att 1ita en sidan utlindsk virdgivare
bedriva verksamhet 1 Sverige sker 1 form av en svensk inbjudan ir det
troligt att internationella organisationer vid en kris snabbt kommer
att ta initiativ genom att meddela att de har f6r avsikt att komma till
Sverige och hjilpa ull. Virdgivare som kan vara aktuella ir will
exempel internationella hjilporganisationer som Réda Korset och
Likare Utan Grinser, men ocksi mindre kinda aktérer inklusive
sddana som av ndgot skil kan visa sig vara olimpliga att bjuda in. Med
en riktad uppgift till Socialstyrelsen blir det tydligt att myndigheten
behéver uppritthilla kompetens och kunskap om internationella
hjilporganisationer och andra icke statliga utlindska virdgivare som
skulle kunna vara aktuella att verka i Sverige. Utredningen foreslar
dirfor att Socialstyrelsen ska bistd regeringen med underlag och
expertkunskap om vérdgivare som inte dr utsinda av en stat som kan
vara aktuella f6r internationellt samarbete 1 Sverige.

Inga bestimda kriterier for nir utlindska virdgivare ska fd bjudas in

En viktig friga f6r hur internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete
initieras ir 1 vilka situationer beslut om sidant fir fattas. Det bor
frimst vara i situationer nir resurserna i svensk hilso- och sjukvird
inte ricker till som det ir aktuellt att soka utlindsk hjilp. Det kan
vara till exempel vid masskadehindelser av olika slag, vid spridning
av smittsamma sjukdomar eller vid stora flyktingstrémmar.
Utredningen har dirfor 6vervigt om det uttryckligen i foérslaget ska
anges att det ska vara friga om kris eller katastrof eller liknande fér
att beslut ska {8 fattas om att en utlindsk virdgivare ska f3 bedriva
hilso- och sjukvardsverksamhet tillfilligt 1 Sverige. Utredningen har
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sirskilt overvigt det forslag om ett katastrofbegrepp som finns i
betinkandet Hilso- och sjukvirdens beredskap — struktur f6r 6kad
formiga (SOU 2022:6). Betinkandet bereds fér nirvarande inom
Regeringskansliet.

I kris- och katastrofsituationer behovs det typiskt sett ett snabbt
beslutsfattande. Att di noga overviga om fastlagda kriterier ir
uppfyllda ir inte dndamélsenligt. Eftersom det kan réra sig om vitt
skilda situationer som féranleder behovet av internationellt hilso-
och sjukvardssamarbete finns det ocks3 en risk att fastlagda kriterier
visar sig utesluta situationer di det vore indamélsenligt att utlindska
virdgivare fir verka i Sverige tillfilligt. Mycket allminna kriterier
som “om det behovs f6r att skydda minniskors liv och hilsa” skulle
sannolikt minska den risken. Men en viss risk kan ind4 kvarstd. Det
kan ocksd ifrigasittas vilket virde sddana mycket allmint hillna
kriterier tillfor regelverket.

Enligt utredningens bedémning ir det mest indamélsenligt att
inte foresld ndgra sirskilda kriterier som ska vara uppfyllda for att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, ska {3
besluta att en utlindsk virdgivare fir bedriva hilso- och
sjukvdrdsverksamhet tillfilligt 1 Sverige. Regeringen bor enligt
utredningens mening {3 utrymme att fatta sddana beslut fritt under
sitt konstitutionella och politiska ansvar. Utredningen kan inte se att
det skulle medféra nigon risk att méjligheten missbrukas. Det
framstdr till exempel som osannolikt att andra linder skulle hjilpa
Sverige med hilso- och sjukvirdsresurser om det inte finns ett stort
och reellt behov.

Aven om det skulle inféras ett katastrofbegrepp eller liknande i
friga om regioners och kommuners skyldighet att hjilpa varandra
inom hilso- och sjukvirden i Sverige, si som foreslds i betinkandet
SOU 2022:6 anser utredningen att det mest indaméilsenliga ir att 1
forevarande situation med utlindska virdgivare inte foresl nigra
kriterier. Det kan vara befogat att reglera den inhemska ansvars-
fordelningen inom hilso- och sjukvirden och mojligheten att séka
internationell hjilp pd olika sitt. Det inhemska systemet utgir till
exempel frin skyldigheter fér regioner och kommuner och det kan
d3 behovas kriterier for att veta nir skyldigheterna giller. Det
internationella samarbetet ir en méjlighet och utlindska virdgivare
har inte ndgon skyldighet att hjilpa Sverige.
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Som utredningen har angett ovan innebir forslaget att regeringen
1 framtiden har mgjlighet att ge en myndighet i uppdrag att fatta
beslut om att utlindska vardgivare fir bedriva hilso- och sjukvérds-
verksamhet tillfilligt i Sverige. Enligt utredningens bedémning ingdr
det iregeringens sd kallade restkompetens att dd ocksd féreskriva om
kriterier f6r myndighetens beslutsfattande, eftersom det ror sig om
en mojlighet till regellittnader.

7.2.2 Vad som ska framga av ett beslut att utlandsk halso-
och sjukvardsverksamhet far bedrivas i Sverige

Forslag: I ett beslut att en utlindsk virdgivare som inte ir utsind
av en stat fir bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige
tillfilligt ska det anges

e vilken verksamhet som omfattas av beslutet,

o vilken tid beslutet avser, och

e det som i 6vrigt ska gilla f6r verksamheten.

Bedomning: Det behdvs inte forfattningsreglering om det som
ska anges 1 ett beslut om att en utlindsk vrdgivare som ir utsind

av en stat fir bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige
tillfilligt.

Skilen for forslaget och bedomningen

Vilken hilso- och sjukvirdsverksamhet en utlindsk virdgivare ska
bedriva i Sverige och under vilken tid kan variera beroende pd behov
och forutsittningar. Om behovet till exempel grundar sig i mycket
stora flyktingstrémmar kanske den utlindska virdgivaren bara ska
ge vird till flyktingar.

Eftersom det ror sig om internationellt samarbete mellan stater
eller situationer di Sverige behover hjilp av till exempel inter-
nationella hjilporganisationer bér verksamhetens omfattning och
inriktning &verenskommas mellan Sverige och den utlindska
motparten. Men det finns ocksd skl att 1 viss mén forfattnings-
reglera det som ska framgd av det svenska beslutet att verksamheten
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far bedrivas 1 Sverige. Ett sddant beslut medfor stora regellittnader
enligt utredningens férslag och det behéver dirfér vara tydligt vad
som omfattas av beslutet.

For virdgivare som ir utsinda av en stat bedomer utredningen att
det inte behévs ndgon forfattningsreglering om det som ska anges i
ett beslut om att virdgivaren fir bedriva hilso- och sjukvirds-
verksamhet 1 Sverige tillfilligt. Det vore inte indaméilsenligt att
detaljstyraregeringen i forfattning om vad en 6verenskommelse med
en annan stat ska innehdlla. Om frigor om verksamhetens
omfattning och inriktning uppstdr nir verksamheten bedrivs 1
Sverige bér de kunna tas upp 1 samtal mellan staterna.

I friga om virdgivare som inte ir utsinda av en stat bedémer
utredningen att vissa grundliggande forutsittningar fér verksam-
heten ska framgg av beslutet. Det ror i dessa fall férhdllandet mellan
en enskild och svenska staten och det finns inte samma méjlighet till
diplomatiskt utbyte som mellan tvd stater. Som framgir nedan
foreslar utredningen ocksd att utlindska vdrdgivare som inte ir
utsinda av en stat ska tillimpa svenska bestimmelser s& ldngt som
mdjligt och de kommer att std under tillsyn av Inspektionen for vard
och omsorg. Det ir dirfér dnnu viktigare 1 dessa fall att de
grundliggande ramarna for verksamheten ir tydliga.

7.2.3  Utlandsk militdr halso- och sjukvardsverksamhet bor
som utgangspunkt bara fa varda vissa patientgrupper

Forslag: Den utlindska militira hilso- och sjukvirden som fir
bedrivas i Sverige inom ramen for militirt samarbete fir virda
personer som

1. ingdrien utlindsk militir styrka,

2. ir anhoriga till medlemmar av en utlindsk militir styrka,

3. ir utlindska leverantorer till en utlindsk militir styrka, eller
4

. tillhor Forsvarsmaktens personal.

Andra personer ska f erbjudas omedelbar hilso- och sjukvérd.
Efter beslut av regeringen fir en utlindsk militir styrka frin
en stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES)
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eller en utlindsk leverantor till styrkan bedriva hilso- och
sjukvirdsverksamhet 1 Sverige utéver det som anges ovan. Om
det dr av betydelse for Sveriges nationella sikerhet ska ett sddant
beslut ocksd kunna gilla en utlindsk militir styrka frin en stat
utanfér EES eller en utlindsk leverantér till en sidan styrka.

Vid hojd beredskap fir utlindska militira styrkor och
utlindska leverantérer till styrkorna, inom ramen for militirt
samarbete med Sverige, bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet
utan sirskilda begrinsningar.

Skilen for forslagen

Eftersom utredningen inte foresldr att nigot sirskilt beslut ska
krivas for att utlindsk militir hilso- och sjukvirdsverksamhet ska f&
bedrivas i Sverige kan verksamhetens inriktning och omfattning inte
styras fran fall till fall pd samma sitt som foresl3s for utlindska civila
virdgivare. Samtidigt innebir utredningens férslag att hilso- och
sjukvdrdsverksamheten fir bedrivas enligt utlindska bestimmelser i
Sverige (se nedan). Utredningen bedémer dirfor att det 4r motiverat
att foreskriva om vissa begrinsningar fér verksamheten, dven om det
sannolikt inte finns ndgon risk for att Sveriges allierade kommer att
bedriva militir hilso- och sjukvardsverksamhet i Sverige med en
inriktning eller omfattning som inte ir énskvird.

Utlindsk militir hélso- och sjukvdrd bor som utgdngspunkt fd varda
vissa bestimda patientgrupper

Den begrinsning som utredningen foresldr f6r utlindsk militir
hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 Sverige 4r att den som
utgdngspunkt endast ska fi ge vird till vissa patientgrupper. Militir
hilso- och sjukvdrd dr frimst dimensionerad och utformad for att
omhinderta vdrdbehov inom den egna styrkan och det ir en sjilvklar
utgdngspunkt att sidan vird fir ges. Aven medféljande anhériga och
utlindska leverantérer till styrkan bor 8 erbjudas hilso- och
sjukvird. Det finns ingen anledning for Sverige att begrinsa
mojligheten till det och en utlindsk kontingent bor f& mojlighet att
omhinderta sina egna hilso- och sjukvdrdsbehov, i synnerhet som
de i enlighet med Nato SOFA forutsitts medfora resurser for detta.
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Det kan ocksd forekomma att stater samarbetar om militir hilso-
och sjukvdrd, till exempel att tv8 Natomedlemsstater bedriver en
gemensam hilso- och sjukvirdsverksamhet eller att den ena staten
stdr for hilso- och sjukvird tll den andra statens styrka.
Utredningens forslag dr dirfor inte begrinsat till att gilla bara den
egna styrkan utan innefattar ocksd andra utlindska styrkor och deras
anhoriga och utlindska leverantorer.

Se avsnitt 6.2.1 for mer om begreppen styrka, anhérig och
utlindsk leverantor.

Utredningen foreslir ocksd att Forsvarsmaktens personal ska fi
virdas. I friga om omedelbar hilso- och sjukvird och vid héjd
beredskap omhindertas detta behov av utredningens férslag som
redogors for nedan. Férsvarsmaktens personal kan ocks ha behov
av annan vird vid till exempel gemensamma Svningar eller annan
samverkan.

Utredningen har ocksd 6vervigt att foresld att utlindsk militir
hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 Sverige ska {8 virda krigstdngar.
S&dana bor dock inte finnas 1 landet annat dn vid hojd beredskap.
Under sidana férhillanden fir den utlindska militira hilso- och
sjukvirden ge vird utan begrinsning till vissa patientgrupper enligt
forslagen.

Andra bor fd erbjudas omedelbar hilso- och sjukvdrd

Eftersom utlindsk militir hilso- och sjukvirdsverksamhet som
huvudregel begrinsas till att virda vissa patientgrupper ir det
nodvindigt att dverviga i vilka situationer undantag frin denna
huvudregel kan vara dindamélsenliga. En situation som utredningen
bedémer motiverar undantag ir nir personer som inte ingdr i den
utlindska militira hilso- och sjukvdrdens patientgrupper enligt
huvudregeln har ett bridskande virdbehov som den utlindska
verksamheten har mojlighet att ta om hand snabbare eller bittre dn
ndgon annan virdgivare. Det kan vara till exempel om det sker en
olycka och den utlindska militira hilso- och sjukvirden finns pd
platsen eller 1 nirheten. Mojligen kan s3 kallad nédrite tillita
handlande i sddana situationer. Utredningen bedémer emellertid att
det behoéver vara tydligt fér vira allierade som har bjudits in till
Sverige for samarbete att de har mojlighet att agera for att skydda liv
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och hilsa i akuta situationer. Utredningen foéresldr dirfor att
utlindsk militir hilso- och sjukvirdsverksamhet ska fi erbjuda
omedelbar hilso- och sjukvird i1 Sverige utan begrinsning till
patientgrupp.

Begreppet omedelbar hilso- och sjukvird bedémer utredningen
vil innefattar det som behover vara tillitet. En fordel dr ocksd att det
sedan linge finns 1 lagstiftningen pd hilso- och sjukvirdsomridet,
till exempel 1 8 kap. 4 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) dir det
anges att om ndgon som vistas i en region utan att vara bosatt dir
behéver omedelbar hilso- och sjukvérd, ska regionen erbjuda sddan
vird. T ildre forarbeten anges att nigon nirmare precisering av
grinserna f6r vad som ska anses som “omedelbar vird” inte kan ges.
Det fir provas frin fall tll fall. Likaren eller annan som svarar foér
virden bor f3 avgdéra om en virdsokande behdver omedelbar vird
eller om vérden kan anst4 till dess den virdsokande kommer ull sitt
eget lin eller dit dir han annars har att soka vard. Skyldigheten att
ombesdrja vird giller dock 1 princip endast si linge den
virdbehévande inte utan men kan flyttas till exempel till det egna
landstingets sjukhus (prop. 1981/82:97 5.120).

Det kan argumenteras for att omedelbar hilso- och sjukvérd ir
ett ndgot vidare begrepp dn det som ir strikt nédvindigt for det
avsedda syftet. Utredningen har ocksd évervigt andra begrepp som
vird som inte kan anst3, akut vird och vird som ir nédvindig fér liv
och hilsa, men bedomer att de inte passar bittre fér en
indamilsenlig avgrinsning. Utredningen ser inte heller nigon risk
for att Sveriges allierade skulle bedriva militir hilso- och
sjukvdrdsverksamhet i Sverige med en inriktning eller omfattning
som inte dr énskvird.

Vid hajd beredskap bér utlindsk militir hilso- och

sjukvdrdsverksambet fd ge vird utan sdrskilda begrinsningar

Den situation nir det framfor allt ir motiverat att tilldta utlindsk
militir hilso- och sjukvdrd i Sverige att virda andra in de patient-
grupper som de fir virda enligt huvudregeln ir vid hojd beredskap.
Sirskilt uppenbart blir detta 1 krig. P4 stridsfiltet och pd andra
platser dir krigshandlingar leder till v8rdbehov dr mojligheterna att
ge vird ofta begrinsade. For att ge sjuka och skadade bista mojliga
vard miste patienter kunna virdas dir férutsittningarna ir bist,
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oaktat patientens och virdgivarens nationalitet. Detta giller bade
militir personal, civila och krigsfdngar. Till viss del kan detta
hanteras med mojligheten att erbjuda omedelbar hilso- och sjukvard
utan begrinsning till vissa patientgrupper. Men det kan ocksi
behévas annan vird, till exempel om den svenska hilso- och
sjukvidrden behover ligga stora resurser pd att ta om hand akuta
vardbehov. D3 kan det vara méjligt att utlindsk militir hilso- och
sjukvdrdsverksamhet kan hjilpa till med andra behov.

Hojd beredskap kan vara antingen skirpt beredskap eller hogsta
beredskap. Ar Sverige i krig rider hogsta beredskap. Ar Sverige i
krigsfara eller rdder det sddana utomordentliga férhillanden som ir
foranledda av att det dr krig utanfér Sveriges grinser eller av att
Sverige har varit 1 krig eller krigsfara, fir regeringen besluta om
skirpt eller hogsta beredskap. Ett beslut om hojd beredskap fir avse
en viss del av landet eller en viss verksamhet (3-48§§ lagen
[1992:1403] om totalférsvar och héjd beredskap).

Vilka forhillanden som rdder vid hojd beredskap kan forstds
variera beroende pd den faktiska situationen. Om héjd beredskap till
exempel bara r3der 1 en viss del av landet kan férhillandena i andra
delar vara relativt normala. Det gdr allts3 inte att siga sikert att
utlindsk militir hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige alltid
kommer att behéva virda personer som inte ingdr i deras
patientgrupper enligt huvudregeln vid héjd beredskap. Utredningen
bedémer dock indd att hojd beredskap ir ett dndamédlsenligt
kriterium for ett undantag frin huvudregeln. H6jd beredskap kan
innebira stora behov av hilso- och sjukvard och anvinds typiskt for
att utvidga befogenheter i férfattning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen beslutar bor fd besluta
att utlindsk militir hélso- och sjukvdrdsverksambet fdr ge vird utan
begrinsning till patientgrupp

Det kan ocksi finnas situationer nir utlindsk militir hilso- och
sjukvirdsverksamhet i Sverige bor fi ge vird utan begrinsning till
vissa patientgrupper, iven om det inte rider hojd beredskap. Det kan
vara till exempel 1 en situation di forhillandena ligger nira hojd
beredskap eller vid masskadehindelser 1 fredstid. Lika som anges
ovan i friga om situationer di det rider hojd beredskap, kan behovet
dven hir ull viss del tillgodoses med méojligheten att erbjuda
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omedelbar hilso- och sjukvird utan begrinsning till sirskilda
patientgrupper. Men det kan ocksd behévas annan vérd, till exempel
om den svenska hilso- och sjukvirden behéver ligga stora resurser
pd att ta om hand akuta virdbehov. D3 kan det vara mgjligt att
utlindsk militir hilso- och sjukvard kan hjilpa till med andra behov.
Det ir ocks3 troligt att en utlindsk militir styrka som redan finns i
Sverige uttryckligen erbjuder sig att hjilpa till vid en svér situation.

Utredningen foreslir dirfor att regeringen ska fd besluta att en
utlindsk militdr styrka, inklusive en utlindsk leverantor till styrkan
far bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige dven i andra fall
in de som redogérs f6r ovan. Skilen for att beslutsinstansen ska vara
regeringen ir desamma som anges 1 avsnitt 7.2.1.

Mojligheten att besluta att utlindsk militir hilso- och sjukvird
far erbjuda vird utan begrinsning till patientgrupp behéver som
utgingspunkt vara begrinsad till styrkor frén stater inom EES. Aven
om det ror sig om utlindska militira hilso- och sjukvirdsverksam-
heter sd bedémer utredningen att detta dr ett samarbete av mer civil
karaktir. Som framgar i avsnitt 6.1.4 bedomer utredningen att EU-
ritten kan utgora ett hinder f6r att tillita att utlindska hilso- och
sjukvirdsverksamheter frin linder utanfér EES fir tillimpa det egna
landets bestimmelser i Sverige, men att det dndd fir anses vara
forenligt med EU-ritten om det aktuella samarbetet har betydelse
for Sveriges nationella sikerhet. Utredningen féresldr dirfor att ett
beslut om att en utlindsk militir styrka eller en utlindsk leverantor
till styrkan ska fi bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet utan
reglerade begrinsningar som utgdngspunkt ska gilla for styrkor frn
linder inom EES. Men att det ocksd fir gilla styrkor frin linder
utanfér EES om det dr av betydelse for Sveriges nationella sikerhet.

7.2.4  Utlindska vardgivare som &r utsdnda av en stat bor fa
tillampa det egna landets bestammelser

Forslag: Utlindska virdgivare som ir utsinda av en stat fir
bedriva sin verksamhet och personalen fir utféra sitt arbete 1
Sverige i enlighet med de bestimmelser som giller i den sindande
staten.

Utlindska militira styrkor och utlindska leverantorer till
styrkorna fir bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet och
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personalen fir utféra sina arbetsuppgifter 1 enlighet med de
bestimmelser som giller i den sindande staten.

Om utlindsk militir hilso- och sjukvirdsverksamhet bedrivs
i samarbete mellan flera stater fir den bedrivas och personalen fir
utféra sina arbetsuppgifter i enlighet med de bestimmelser som
giller 1 en av de samarbetande staterna.

Skilen for forslagen

Civila och militira utlindska vardgivare som dr utsinda av en stat
bor fa tillimpa det egna landets bestimmelser i Sverige

Det finns ett behov av att utlindska virdgivare ska kunna bedriva
verksamhet 1 Sverige inom ramen fér internationellt samarbete.
Hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige ir dock omgirdad av ett
omfattande och detaljerat regelverk. Det dr inte rimligt att férutsitta
att utlindska virdgivare som verkar i Sverige tillfilligt ska kunna
tillimpa alla svenska hilso- och sjukvirdsbestimmelser. Risken finns
att internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete inte kan genom-
foras under sddana forutsittningar. Det kan innebira till exempel att
Sveriges allierades militira hilso- och sjukvird som féljer med
utlindska styrkor till Sverige inte kan utféra sin uppgift eller att
Sverige inte kan ta emot internationell hjilp med hilso- och sjukvird
om sddant behov uppstér.

Samtidigt dr det enligt utredningens bedémning nédvindigt for
att en svensk reglering om internationellt hilso- och sjukvirds-
samarbete ska bli indamadlsenlig, att den bygger pd ett fortroende for
den utlindska hilso- och sjukvirdsverksamhet som Sverige viljer att
bjuda in.

Utifrén detta har utredningen 6vervigt ndgra olika alternativ for
vilka bestimmelser som ska gilla for de utlindska vérdgivarna 1
Sverige. I den man vira nordiska grannlinder har bestimmelser f6r
att mojliggdra for internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete ir
det frimst 1 form av undantag frdn inhemska bestimmelser.
Utredningen bedémer att det skulle vara en mycket svir l6sning att
identifiera alla bestimmelser som ir svira att tillimpa f6r utlindska
vérdgivare och personal i Sverige och meddela undantag frin dem,
eftersom hilso- och sjukvirden ir omgirdad av ett omfattande och
detaljerat regelverk. En sdan 18sning aktualiserar ocksd frigan om
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vad som ska gilla f6r verksamheterna pd omrdden dir de fir
undantag frin svenska bestimmelser. Hilso- och sjukvirdens
regelverk ir inte bara betungande utan ocksd nigot som tilldter
sddant som annars inte ir tillitet, till exempel behandling av kinsliga
personuppgifter.

Ett annat alternativ ir att utlindska virdgivare skulle 3 en mer
allmin regellittnad. T friga om utlindska virdgivare som inte ir
utsinda av en stat foresldr utredningen, som framgir nedan, att de
ska tillimpa svenska bestimmelser s§ lingt som mgjligt. Som
framgdr dir dr det dock férenat med vissa svarigheter. Eftersom
utlindska civila och militira virdgivare som ir utsinda av en stat har
ett eget lands bestimmelser som de dr vana att tillimpa och som
Sverige bor ha fortroende f6r bedémer utredningen att den bista
l6sningen ir att de fir tillimpa dessa bestimmelser.

Utredningen f6reslar sdledes att utlindska civila virdgivare som
ir utsinda av en stat och utlindska militira virdgivare ska f3 bedriva
hilso- och sjukvirdsverksamhet i enlighet med den sindande statens
bestimmelser 1 Sverige. For tydlighets skull foreslds ocksd att
personalen ska fd utféra sitt arbete 1 enlighet med de bestimmelser
som giller i den sindande staten. Detta inkluderar till exempel regler
om yrkesbehorigheter. Det vill siga att personalen arbetar utifrin
det egna landets bestimmelser 1 friga om krav pd yrkeslegitimation
och skyddade yrkestitlar.

Forslaget innebir att de utlindska vardgivarna och personalen fir
bedriva verksamheten och utféra sitt arbete i enlighet med den
sindande statens bestimmelser. Det innebir att de fir vilja att
tillimpa svenska bestimmelser om det skulle passa dem bittre.
Avsikten dr dock inte att det ska vara mojligt att vilja vilket lands
bestimmelser som ska gilla i olika delar utan att antingen det egna
landets bestimmelser eller svenska bestimmelser ska tillimpas 1 sin
helhet.

Enligt utredningens bedémning innebir f6rslaget i sig inte ngon
risk for att patientsikerheten trids f6r nir. Snarare fir de utlindska
virdgivarna och personalen bist férutsittningar att bedriva hilso-
och sjukvdrdsverksamhet om de fir tillimpa de bestimmelser som
de dr vana vid frdn det egna landet. Det ir uppenbart omdjligt att
personalen 1 ett Natoland i férvig skulle kunna ha kunskap om
regelverket 1 alla de 31 andra nationerna.
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Det kan ses som ett ldngtgiende forslag att verksamheterna far
tillimpa utlindska bestimmelser 1 Sverige. Det bor dock patalas att
detta bara giller f6r utlindska virdgivare som regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, har beslutat om och
utlindska militira virdgivare inom ramen fér militirt samarbete med
Sverige. Detta ir aktorer for vilka Sverige pd goda grunder kan anta
att de bedriver hilso- och sjukvird med utgdngspunkter som inte pd
ndgot avgdrande sitt skiljer sig frin dem som giller 1 Sverige. Det
kan dessutom fér de civila hilso- och sjukvirdsverksamheterna
styras genom beslutet vilken inriktning och omfattning verksam-
heten ska ha och f6r militir hilso- och sjukvirdsverksamhet ir den
enligt forslagen som utgdngspunkt begrinsad ull vilka
patientgrupper den fir erbjuda hilso- och sjukvird tll.

Att utlindsk offentlig verksamhet fir tillimpa det egna landets
bestimmelser 1 Sverige ir inte heller okint i svensk ritt. For
amerikansk militir hilso- och sjukvirdsverksamhet finns redan en
bestimmelse som tilldter detta 17 § lagen om operativt militirt stod.
Enligt 9 kap. 4§ lagen (2003:778) om skydd mot olyckor fir
bistdndspersonal frin Danmark, Finland, Island eller Norge
yanstgora 1 enlighet med de tjinstgdringsbestimmelser som giller 1
det egna landet i samband med en riddningsinsats i Sverige. Aven
fordon, riddningsmateriel och annan utrustning frdn nigot av de
nimnda linderna fir utan sirskilt tillstind anvindas i samband med
riddningsinsatser 1 enlighet med de bestimmelser som giller 1 det
egna landet.

Svensk tillsyn bor inte gilla for de utlindska civila och militira
vdrdgivarna som dr utsinda av en stat

En konsekvens av att de utlindska virdgivarna och deras personal
far bedriva verksamheten och utféra sitt arbete 1 enlighet med de
bestimmelser som giller 1 det egna landet ir att Inspektionen for
vird och omsorgs tillsyn inte kommer att omfatta dem. Tillsynen ir
reglerad i patientsikerhetslagen (2010:659), en lag som alltsd inte
kommer att tillimpas om de utlindska virdgivarna och personalen
tillimpar det egna landets bestimmelser. Att tillsynen inte giller for
de utlindska verksamheterna ligger i linje med hur frigan ir reglerad
1 Danmark och Finland.
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Tillsyn bor 1 dessa fall vara en friga for hemlandets myndigheter.
Aven om det inte kan presumeras att utlindsk tillsyn alltid kan
utdvas direkt 1 Sverige s& handlar det om verksamheter som finns hir
1 landet tillfilligt. Liksom att utredningen bedémer att tillsyn éver
svensk hilso- och sjukvird som sinds utomlands av den svenska
staten bor vara féremal for svensk tillsyn (se avsnitt 8.4) bor vi utgd
frin att stater som vi samarbetar med tar ansvar for sina
verksamheter.

Utlindsk militir hélso- och sjukvdrdsverksambet som bedrivs i
samarbete mellan flera stater

En sirskild typ av internationellt samarbete ir nir flera stater
bedriver en militir hilso- och sjukvirdsverksamhet tillsammans. T
Natostandarden AmedP-9.1 Modular Approach for Multinational
Medical Treatment Facilitites (MTF) beskrivs till exempel olika sitt
att bedriva sddant samarbete.

Det kan vara svért att tillimpa olika regelverk i en integrerad
verksamhet som dr sammansatt av delar frin olika stater.
Utredningen foreslar dirfér att om utlindsk militir hilso- och
sjukvirdsverksamhet bedrivs i samarbete mellan flera stater ska den
fa bedrivas och personalen {8 utféra sina arbetsuppgifter i enlighet
med de bestimmelser som giller i en av de samarbetande staterna.
Om USA och Kanada till exempel skulle bedriva en gemensam
militir hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 Sverige kan de komma
overens om att tillimpa amerikanska bestimmelser 1 hela
verksamheten. Forslaget dr avsett att vara en valméjlighet utdver
grundbestimmelsen om att den sindande statens bestimmelser far
tillimpas. Det ska alltsi ocksd vara mojligt att vardera staten
tillimpar sina bestimmelser i sin del av verksamheten. Om
verksamheten till exempel ir sammansatt av relativt fristdende
moduler kan en sddan modell vara mer indamélsenlig.
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7.2.5 Utlandska vardgivare som inte ar utsianda av en stat
bor tillampa svenska bestimmelser sa langt som
mojligt

Forslag: Utlindska virdgivare som inte dr utsinda av en stat ska
bedriva sin verksamhet och personalen ska utfora sitt arbete 1
Sverige 1 enlighet med svenska bestimmelser si lingt som
mojligt.

Personalen fir utéva de yrken inom hilso- och sjukvirden
som de ir behériga att utdva i1 det egna landet 1 Sverige och
anvinda svenska yrkestitlar utan svenska behorighetsbevis.

Skilen for forslagen

Utlindska vdrdgivare som inte dr utsinda av en stat bor fa bedriva
sin verksambet och personalen bér fa utfora sitt arbete i Sverige i
enlighet med svenska bestimmelser sd langt som majligt

Utredningen foresldr inte ndgra kriterier f6r i vilka situationer
regeringen ska fi besluta att en utlindsk virdgivare som inte ir
utsind av en stat ska fi bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i
Sverige tillfilligt. Det bor dock frimst vara i1 svéra situationer som
det idr aktuellt att fatta sddana beslut. Det kan till exempel gilla
internationella hjilporganisationer som Réda Korset och Likare
Utan Grinser. S3dana organisationer torde inte komma till Sverige
om det inte rider en allvarlig kris eller krig. Det bor alltsd vara friga
om situationer nir det finns ett brddskande behov av ytterligare
hilso- och sjukvrdsresurser i Sverige.

P4 samma sitt som f6r utlindska vdrdgivare som ir utsinda av en
stat ir det inte heller mojligt {6r dem som inte ir utsinda av en stat
att mycket snabbt lira sig alla svenska bestimmelser pd hilso- och
sjukvdrdsomrddet om de bridskande ska komma till Sverige for att
bedriva verksamhet hir tillfilligt. Samma férslag, att de fir tillimpa
den sindande statens bestimmelser, fungerar dock inte hir eftersom
de inte ir utsinda av en stat. Internationella hjilporganisationer ir
dessutom typiskt sett sammansatta av personal frin flera olika
linder, s3 det ir inte mojligt for dem att tillimpa det egna landets
bestimmelser. Utredningen har dirfér évervigt tvd alternativ for
bestimmelser f6r utlindska virdgivare som inte ir utsinda av en stat
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och som ska bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet tillfilligt i
Sverige: svenska bestimmelser och den egna organisationens
bestimmelser. Det senare alternativet ir osikert pd sd sitt att olika
organisationers interna bestimmelser kan se olika ut. Utredningen
bedémer ocksd att en icke statlig organisations interna bestimmelser
inte kan ersitta en stats bestimmelser och rittssystem pa hilso- och
sjukvirdsomridet.

I fr8ga om svenska bestimmelser bedémer utredningen att det
inte dr mojligt att identifiera alla situationer och sitt nir det kan vara
svirt for sidana utlindska virdgivare att folja dessa och foresld
undantag eller andra regellittnader. Det ir mer indamélsenligt med
en mer generell regellittnad. Vad utredningen erfar brukar de
internationella hjilporganisationerna tillimpa virdlandets bestim-
melser sd lingt som mojligt. Utredningen bedémer ocksg att detta
ir det bista alternativet. En nackdel r forstds att det inte blir tydligt
1 alla situationer vilka bestimmelser som ska tillimpas och vilka som
inte behover tillimpas.

Enligt utredningens bedémning bor forslaget innebira att om
vardgivaren och personalen ir forhindrade att flja bestimmelser pd
grund av virdgivarens utlindska och internationella karaktir eller pd
grund av de sirskilda tjinstgdringsforhillandena 1 virdgivarens
uppdrag 1 Sverige sd behover inte de bestimmelserna féljas. Om det
till exempel krivs att en viss arbetsuppgift utférs av en legitimerad
sjukskoterska enligt svenska bestimmelser bor den kunna utforas av
en sjukskoterska utan svensk legitimation hos den utlindska
virdgivaren. Ett annat exempel ir det svenska regelkravet att
patientjournaler ska skrivas pa svenska (3 kap. 13 § patientdatalagen
[2008:355)).

Till skillnad frin det som giller for utlindska virdgivare som ir
utsinda av en stat innebir forslaget inte att vdrdgivaren och
personalen undantas frin svensk tillsyn. De kommer alltsd att std
under tillsyn av Inspektionen f6r vird och omsorg. Det kan forstés
vara svart att utdva tillsyn i de situationer nir det ir aktuellt for
utlindska virdgivare som inte dr utsinda av en stat att verka 1 Sverige.
I lingden kan dock tillsynen bidra till att skapa mer tydlighet om
tillimpningen av den féreslagna bestimmelsen. Enligt det som
utredningen kinner till ir de internationella hjilporganisationerna
vana vid att bli férema3l {6r virdlandets tillsyn.
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Av vikt hir dr ocksd utredningens forslag om att Socialstyrelsen
ska bistd regeringen med underlag och expertkunskap om vilka
organisationer som kan bjudas in (se avsnitt 7.2.1). Ett beslut om att
bjuda in en organisation bér alltsd kunna vara grundat pd kunskap
om och fértroende f6r den organisationen.

Personalen bér fa utova de yrken inom hilso- och sjukvdrden som de
dr behoriga att utiva i det egna landet i Sverige utan svenska
behorighetsbevis

Det ir frimst i svdra och brddskande situationer som det bor vara
aktuellt att besluta att utlindska vdrdgivare som inte dr utsinda av en
stat ska fi bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet tillfilligt i
Sverige. Den utlindska personalen behéver dd snabbt {3 utéva sina
yrken. Det ir inte indaméilsenligt att de ska anséka om svenska
behorighetsbevis. Som utredningen anfér ovan bér ett beslut om att
bjuda in en organisation kunna vara grundat pd kunskap om
organisationen. Det kan till exempel gilla hur organisationen arbetar
med att kontrollera att personalen har gillande yrkesbehorighet 1
hemlandet. Det kan ocks4 tinkas att regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, anger villkor om detta 1 beslutet.
Personalen behdver ocks3 {4 anvinda svenska yrkestitlar bland annat
for att patienter ska forstd vilken typ av yrkesutdvare de har kontakt
med.

Forslaget innebir att personalen inte kommer anmilas eller
registreras hos nigon svensk myndighet. Det kommer alltsd inte att
gd att kontrollera hos en svensk myndighet om en enskild
yrkesutdvare arbetar 1 Sverige hos en utlindsk virdgivare som inte ir
utsind av en stat. Virdgivarens verksamhet ska dock anmiilas till
Inspektionen fér vird och omsorg enligt 2 kap. 1§ patient-
sikerhetslagen dven om utredningen ser att det, beroende pa
forutsittningarna, kan vara svirt att foélja bestimmelsen om att
anmilan ska géras minst en minad innan verksamheten piborjas.
Inspektionen fér vird och omsorg fir sdledes kinnedom om
verksamheten och kan utéva tillsyn 6ver bide den och personalen,
dven om personalen inte registreras hos en svensk myndighet.
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7.2.6 Bestammelser om smittskydd vid internationellt hélso-
och sjukvardssamarbete i Sverige

Bedémning: Det behéver inte inforas sirskilda bestimmelser om
smittskydd vid internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete.
Utredningens forslag om att utlindska virdgivare och deras
personal i vissa fall far bedriva verksamheten och utféra sitt arbete
1 enlighet med de bestimmelser som giller i den sindande staten
innefattar ocksd bestimmelser om smittskydd som tillimpas 1
hilso- och sjukvirdsverksamheten. Behov av informationsutbyte
mellan den utlindska hilso- och sjukvirden och svenska
myndigheter bér kunna hanteras genom samarbete.

Skilen for bedomningen: Forslaget att utlindska vardgivare och
deras personal, 1 vissa fall, fir tillimpa utlindska bestimmelser
innebir att svenska smittskyddsbestimmelser som tillimpas direkt i
hilso- och sjukvarden inte giller f6r dem. Hilso- och sjukvarden har
dock en mycket viktig roll 1 smittskyddsarbetet. For att det ska
fungera indamélsenligt och effektivt ir det viktigt att ocksd
utlindska hilso- och sjukvirdsverksamheter som verkar tillfilligt 1
Sverige kan utbyta information med de svenska smittskyddslikarna
och Folkhilsomyndigheten om till exempel smittsamma sjukdomar
sprids mellan utlindska trupper och bosatta 1 Sverige. Utredningen
har dirfér 6vervigt om utlindska virdgivare och personal som fir
tillimpa utlindska hilso- och sjukvirdsbestimmelser indd ska
tillimpa vissa svenska bestimmelser pd smittskyddsomridet.

De bestimmelser som utredningen sirskilt har vervigt om de
skulle gilla dven for utlindska virdgivare och personal ir
bestimmelser om anmilan av sjukdomsfall och epidemiologisk
overvakning 1 2 kap. smittskyddslagen (2004:168) och likarunders-
okning och smittspdrning 1 3 kap. smittskyddslagen. Enligt
utredningens  bedémning ir dessa  bestimmelser sirskilt
betydelsefulla fér samspelet mellan virdgivare och hilso- och
sjukvdrdspersonal och det svenska smittskyddssystemet med
smittskyddslikare och Folkhilsomyndigheten. I friga om sjilva
virden av patienter med smittsamma sjukdomar bér det vara mest
indamalsenligt att utlindska virdgivare och personal som fir
tillimpa det egna landets bestimmelser 1 6vrigt ocksd gor det for
sidan vérd.
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Det finns ocksd ett internationellt ramverk for att férebygga,
forhindra och hantera grinséverskridande hilsohot 1 Virldshilso-
organisationens internationella hilsoreglemente. I Sverige ir det
implementerat bland annat genom lagen (2006:1570) om skydd mot
internationella hot mot minniskors hilsa. Aven inom EU samverkar
medlemsstaterna pd smittskyddsomrddet och det finns bestim-
melser i Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2022/2371
av den 23 november 2022 om allvarliga grinséverskridande hot mot
minniskors hilsa och om upphivande av beslut nr 1082/2013/EU.

De internationella regelverken skulle kunna innebira att
informationsutbyte kan ske genom att utlindsk hilso- och
sjukvdrdsverksamhet 1 Sverige rapporterar hilsohot till det egna
landets myndighet och att informationen sedan kommer till
Folkhilsomyndigheten genom de system som finns for
internationellt informationsutbyte. De internationella regelverken
ir dock inriktade pd samordning mellan stater vid tll exempel
internationell spridning av smittimnen. Sivitt utredningen kan
beddéma ir det inte tillrickligt f6r det informationsutbyte som kan
behévas for att hantera smittspridning 1 ett land dven om det ir 1
samband med internationellt samarbete.

Det finns allts8 skidl som talar for att vissa svenska
smittskyddsbestimmelser borde gilla f6r utlindska virdgivare som
far tllimpa utlindska bestimmelser 1 Sverige. For amerikansk
militir hilso- och sjukvdrd 1 Sverige finns dock redan en gillande
reglering 1 7§ lagen om operativt militirt stéd som beslutades
nyligen. Enligt den fir den amerikanska militira hilso- och
sjukvdrden tillimpa amerikanska bestimmelser 1 Sverige och det
finns inte ndgot undantag eller sirskild reglering for smittskydds-
dtgirder. I forarbeten till bestimmelsen angav regeringen att den
amerikanska hilso- och sjukvirdspersonalen inte kommer att
omfattas av till exempel anmilnings- och smittspdrningsplikt enligt
smittskyddslagen men att det f6ljer av bdde DCA-avtalet med USA
och av Nato SOFA-avtalet att gistande stat ska respektera
virdlandets lagstiftning. Regeringen bedémde ocksd att nédvindig
information pd smittskyddsomradet bér limnas frin bida sidor med
hinsyn tll att det anges 1 DCA-avtalet att parterna ska anta ett
preventivt foérhdllningssitt pd folkhilsoomridet och att behoriga
myndigheter frin bida linderna avser att samrdda 1 frigor pad
omrddet (prop. 2023/24:141 s. 185).
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I likhet med det som idag giller f6r amerikansk militir hilso- och
sjukvird bedomer utredningen att det inte heller ir nédvindigt med
sirskilt reglerade skyldigheter pd smittskyddsomrddet fér andra
utlindska virdgivare som fir tillimpa utlindska bestimmelser 1
Sverige. Inom det militira samarbetet giller det som anges i Nato
SOFA-avtalet om att gistande stater ska respektera virdlandets
lagstiftning (artikel 2 1 avtalet) forstds lika f6r andra stater inom
alliansen som fér USA. Allt internationellt hilso- och
sjukvirdssamarbete med andra stater i Sverige, sdvil militirt som
civilt, torde ocksd kriva ett 16pande informationsutbyte och ett
aktivt arbete med virdlandsstod fr&n Sveriges sida. Enligt
utredningens bedémning bor detta skapa goda férutsittningar for
informationsutbyte pi smittskyddsomridet dven utan att de
utlindska virdgivarna behover tillimpa svenska smittskydds-
bestimmelser direkt. Fér utlindsk civil hilso- och sjukvard som ir
utsind av en annan stat kan det ocks3 tinkas att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, anger sirskilda villkor p
smittskyddsomrddet 1 beslutet att den utlindska virdgivaren far
bedriva verksamhet i Sverige.

Det ska ocksd noteras att utredningens forslag inte innebir att
utlindska verksamheter i Sverige stdr helt utanfér det svenska
smittskyddssystemet. Forslagen innebir att utlindsk hilso- och
sjukvird som far tillimpa utlindska bestimmelser inte ska tillimpa
svenska smittskyddsbestimmelser. Det hindrar till exempel inte att
den svenska hilso- och sjukvirden spdrar smitta inom en utlindsk
styrka eller att en svensk myndighet beslutar om en smittskydds-
dtgird som avser en medlem 1 en utlindsk militir styrka eller nigon
som arbetar hos en utlindsk civil virdgivare.

7.2.7 Patienternas stillning nar de vardas av inbjuden
utlandsk halso- och sjukvard

Forslag: En patient som tar emot vrd frin en utlindsk virdgivare
som tillimpar utlindska bestimmelser omfattas inte av svenska
bestimmelser om hilso- och sjukvird och tandvird.
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Skilen for forslaget

En patient som tar emot vdrd frin en utlindsk vdardgivare som
tillimpar utlindska bestimmelser i Sverige bor inte omfattas av
svenska bestimmelser om hilso- och sjukvdrd och tandvdrd

Om en vardgivare fir bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet och
personalen fir utfora sitt arbete 1 enlighet med utlindska
bestimmelser f6ljer det att svenska bestimmelser inte kan tillimpas
for patienterna. En patient kan till exempel inte ha ritt il
information om sitt hilsotillstdnd eller en si kallad second opinion
enligt svenska bestimmelser om de utlindska bestimmelserna som
vérdgivaren och personalen tillimpar inte har motsvarande skyldig-
het. Aven patientens stillning miste allts3 félja de utlindska bestim-
melserna i dessa fall. For att gora detta tydligt foreslir utredningen
en sirskild bestimmelse.

Utredningen foreslr att patienterna inte ska omfattas av svenska
bestimmelser om hilso- och sjukvird och tandvird. Som anges 1
avsnitt 6.2 avser utredningen dven vissa andra verksamheter med
uttrycket hilso- och sjukvirdsverksamhet. Enligt utredningens
bedémning ir det dock inom hilso- och sjukvérd och tandvird som
bestimmelser om patientens stillning kan tillimpas.

Patientforsikring

Nir en utlindsk militir virdgivare virdar personer som ingdr i den
egna styrkan, ir anhoriga till en medlem i styrkan eller ir utlindska
leverantérer till styrkan dr kopplingen till Sverige inte stark dven om
varden sker pd svenskt territorium. Om en utlindsk civil eller militir
vérdgivare virdar personer som ir bosatta 1 Sverige eller befinner sig
hir 1 landet utan koppling till den utlindska virdgivaren ir
situationen dock en annan. I en kris- eller krigssituation ir det
faktorer som inte kan férutses som avgdr om en patient tas om hand
av en utlindsk virdgivare 1 stillet f6r en svensk. Frin ett
patientperspektiv kan det framstd som orittvist att d inte omfattas
av svensk patientforsikring.

Enligt utredningens bedémning framstdr det som naturligt att
den svenska staten, som har bjudit in den utlindska virdgivaren,
skulle ansvara for patientforsikring 1 dessa fall och utredningen har
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overvigt att limna ett sidant forslag. Frigan om inférande av en
patientférsikring ir dock komplicerad och utredningen gor i avsnitt
6.3 en bedémning om att den frigan bor utredas vidare.

7.2.8 Vardatgarder med tvang

Bedomning: Forslaget att utlindska vardgivare och personal ska
f3 tillimpa utlindska bestimmelser 1 Sverige innefattar hilso- och
sjukvdrdsitgirder med tving. Utredningen bedémer att det ir
forenligt med den europeiska konventionen om skydd for de
minskliga rittigheterna.

Skilen for bedomningen

De utlindska vardgivarna som far tillimpa det egna landets
bestimmelser 1 Sverige bor ocksd fa vidta varddtgirder med tving
enligt de egna bestimmelserna

Forslagen att utlindska virdgivare som ir utsinda av en stat och
deras personal i vissa fall ska fi bedriva hilso- och sjukvirds-
verksamhet och utféra sitt arbete i enlighet med utlindska
bestimmelser 1 Sverige inkluderar enligt utredningens bedémning en
mojlighet att ocksd utfora virditgirder med tving enligt utlindska
bestimmelser.

De utlindska virdgivare som det ir friga om kommer att bedriva
verksamhet tillfilligt 1 Sverige inom ramen fér militirt eller civilt
samarbete och kommer sannolikt inte att ha vare sig for avsike eller
forutsittningar for att mer 16pande bedriva tvingsvirdsverksamhet.
Men det kan uppstd situationer nir det finns behov av virddtgirder
med tving, till exempel om en medlem av en utlindsk militir styrka
eller en person som tas om hand av en utlindsk civil virdgivare blir
allvarligt psykiskt sjuk eller fir en allvarlig smittsam sjukdom och
motsitter sig vard.

Utredningen har évervigt om det dr motiverat att begrinsa denna
mojlighet, till exempel att den bara skulle gilla f6r utlindsk militir
hilso- och sjukvardsverksamhet och gentemot medlemmar av den
egna styrkan, anhoriga till sddana medlemmar och utlindska
leverantorer till styrkan. Det gdr dock inte att utesluta att sdvil civila
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som militira virdgivare kan stillas infor situationer dir vardatgirder
med tving kan vara nédvindiga. Utredningen bedémer dirfor att det
ir indamdlsenligt att de wutlindska vdrdgivarna har sidana
mojligheter.

Svenska bestimmelser, internationella avtal och konventioner

Eftersom de wutlindska vérdgivarna och personalen enligt
utredningens forslag 1 dessa fall ska f3 tllimpa utlindska
bestimmelser om hilso- och sjukvird skulle svenska bestimmelser
pd hilso- och sjukvidrdsomridet inte bli tillimpliga. Det giller till
exempel 4 kap. 2§ patientlagen som foreskriver att hilso- och
sjukvdrd inte fir ges utan samtycke om det inte ir reglerat 1 lag.
Regeringsformens skydd mot pitvingade kroppsliga ingrepp och
frihetsberovanden (2 kap. 6 och 8§§) ir inte heller tillimpliga
eftersom dessa bara giller gentemot det allminna.

Det ir inte sirskilt reglerat i Nato SOFA eller i DCA-avtalet med
USA vad som ska gilla i friga om tvdng i samband med hilso- och
sjukvdrd som en besdkande styrka bedriver. Artikel 13 1 DCA-
avtalet om frihetsberévande och ritt till kontakt omfattar till
exempel bara straffrittsliga forfaranden (prop. 2023/24:141 s. 98).

Sverige har emellertid ocksi anslutit sig tll internationella
konventioner som skyddar minskliga rittigheter, bland annat
Europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna
(Europakonventionen) som giller som lag i Sverige. Enligt den giller
bland annat att var och en har ritt till frihet (artikel 5). Den som ir
berovad friheten ska ocksd ha ritt att begira att domstol snabbt
provar lagligheten av frihetsberévandet och beslutar att frige honom,
om frihetsberévandet inte ir lagligt (artikel 5.4). Enligt artikel 8 har
var och en ritt till skydd for sitt privat- och familjeliv vilket bland
annat innefattar ett visst skydd mot kroppsliga ingrepp.

Rittigheterna ir dock inte utan undantag. Det anges till exempel
i artikel 5.1 e 1 Europakonventionen att det inte strider mot
konventionen att nigon lagligen bertvas friheten for att férhindra
spridning av smittsam sjukdom eller dirfér att han 4r psykiskt sjuk.
Av artikel 8.2 framgdr vidare att offentliga myndigheter fir ingripa i
ritten till privat- och familjeliv med stéd av lag och om det ir
nodvindigt 1 ett demokratiskt samhille med hinsyn till den
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nationella sikerheten, den allminna sikerheten eller landets
ekonomiska vilstind, till férebyggande av oordning eller brott, till
skydd for hilsa eller moral eller till skydd fér andra personers fri-
och rittigheter.

Utredningens forslag om att utlindska virdgivare 1 vissa fall ska
fa bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 Sverige i enlighet med
den egna statens bestimmelser innebir att de har ett lagstod 1 den
svenska ritten for att anvinda rittsliga mojligheter till vird3tgirder
med tving enligt det egna landets bestimmelser. Europa-
konventionens krav pd lagstdd ir alltsd uppfyllt enligt utredningens
bedémning. Det fir ocksd anses nodvindigt 1 ett demokratiskt
samhille med hinsyn till den nationella sikerheten och till skydd for
minniskors hilsa att staten kan ha ett internationellt hilso- och
sjukvirdssamarbete med andra stater pa det egna territoriet. Det bor
ocksd beaktas att hilso- och sjukvirdsdtgirder med tving vid till
exempel smittspridning eller psykisk sjukdom syftar till att virda
den enskilda patienten eller skydda andra personer. Utredningen
beddémer dirfor att férslagen ir férenliga med Europakonventionen
och Sveriges internationella dtaganden.

Det ska ocksid noteras att alla Natolinder férutom USA och
Kanada har tilltritt Europakonventionen. USA och Kanada ir inte
medlemmar i Europarddet, vilket ir en férutsittning for att ratificera
Europakonventionen. Dock har bide USA och Kanada egna
juridiska ramverk och skydd for minskliga rittigheter:

e USA har sin konstitution och Bill of Rights, som omfattar
grundliggande rittigheter och friheter.

¢ Kanada har sin Canadian Charter of Rights and Freedoms, som
ir en del av Kanadas konstitution och skyddar medborgarnas
grundliggande rittigheter.

Utredningens forslag innebir att utlindska vardgivare i ett antal
situationer fir ge vird enligt sina egna regler dven till svenska
patienter. Utredningen har dirfor vervigt om det finns skil att
inféra en reglering som innebir att de utlindska virdgivarnas
mojlighet att genomfora varditgirder med tving skulle inskrinkas
just nir det giller svenska medborgare. Behov av varditgirder med
tvdng kan dock gora sig gillande fér svenska medborgare lika som
for andra. De minskliga rittigheterna dr ocksd universella och
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utredningen beddmer att det inte kan motiveras att ge ett sirskilt
skydd till svenskar.

Enligt utredningen kan det slutligen ocksd antas att om det
behévs mer dn kortvariga virddtgirder med tving kommer patienten
att foras till hemlandet f6r vidare vird, om det till exempel ror sig
om en medlem av en utlindsk militir styrka, eller limnas éver till
svensk hilso- och sjukvdrd. Det ir inte sannolikt att de utlindska
vardgivarna i Sverige har forutsittningar att mer ldngsiktigt vidta
virditgirder med tving.

Andra réttsliga mojligheter att hantera situationer da tving kan
behovas

Det kan ocksd nimnas att i en akut situation kan ocksd allminna
svenska bestimmelser om nédvirn och noéd aktualiseras om en
person till exempel ir utdtagerande och aggressiv pd grund av
sjukdom. Méjligheten till direkta virditgirder med stéd av dessa
bestimmelser ir dock begrinsad. Nir det giller nédvirn forutsitts,
sdvitt nu dr av intresse, att det dr friga om ett pdborjat eller
dverhingande brottsligt angrepp pd person eller egendom (24 kap.
1 § brottsbalken). Nod foreligger nir fara hotar liv, hilsa, egendom
eller nigot annat viktigt av rittsordningen skyddat intresse (24 kap.
4 § brottsbalken).

Inom militira styrkor kan det ocksd vara mojligt att hantera en
situation disciplindrt inom styrkan tills personen kan sindas till
hemlandet f6r vard eller tas om hand av svensk hilso- och sjukvard.

7.2.9 Utlandska ambulanser bor fa kora utryckningskérning i
Sverige

Forslag: Det som sigs om utryckningsfordon eller sjuktransport
1 trafikforordningen ska gilla ocksd for fordon fér sjuktransport
som en utlindsk civil virdgivare som ir utsind av en annan stat
och som regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, har beslutat fir bedriva hilso- och sjukvirds-
verksamhet tillfilligt i Sverige f6r med sig till Sverige. Detta giller
under férutsittning att fordonet dr att anse som utrycknings-
fordon eller motsvarande i registreringslandet. Det som sigs om
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foreskrivna larmanordningar ska di i stillet avse motsvarande
anordningar som fordonet ir forsett med.

Bestimmelserna om utryckningsfordon och sjuktransport i
trafikférordningen ska tillimpas ocksd for fordon for
sjuktransport som en utlindsk militir virdgivare anvinder i
Sverige inom ramen for militirt samarbete med Sverige och som
ir att anse som utryckningsfordon eller motsvarande i
registreringslandet om  inte nigot annat anges i
militirtrafikférordningen. Det som sigs om féreskrivna
larmanordningar ska d3 1 stillet avse motsvarande anordningar
som fordonet ir forsett med.

Bedomning: Det behover inte inféras en sirskild
bestimmelse for att tillita att fordon for sjuktransporter fir
anvindas vid utryckningskérning genom Sverige dir Sverige inte
ir destinationsland, ibland kallat transitering. Vid militirt
samarbete bor detta innefattas i férslaget och om det finns behov
av samarbete dir ett av vira grannlinder har bjudit in utlindsk
civil hilso- och sjukvird som behéver kora sjuktransporter med
utryckningskérning genom Sverige bor det kunna losas genom
en inbjudan frin Sverige.

Skilen for forslaget och beddmningen

Vid internationellt hilso- och sjukvdrdssamarbete i Sverige bor
utlindska civila och militira ambulanser jimstillas med svenska
ambulanser i trafikhinseende

Det finns en rad undantag frin trafikregler i Sverige som kan
tillimpas vid sjuktransport. Undantagen finns i 11 kap. trafik-
férordningen (1998:1276). Till exempel far sddana fordon kéras pd
vig, 1 omrdde eller terring trots vissa férbud. De kan dven koras 1
korfilt eller korbana for linjetrafik eller i miljozon trots att fordonen
inte ir tillitna dir och vissa bestimmelser om hastighetsbegrinsning
giller inte fér dem. Det finns sirskilda regler for forare av
utryckningsfordon. Foraren av ett utryckningsfordon behéver till
exempel 1 tringande fall inte f6lja foreskrifter som inte sirskilt giller
fér honom eller henne och foéraren fir di ocksd kriva fri vig for
fordonet genom att ge signal med féreskrivna larmanordningar
(11 kap. 11 § trafikforordningen).
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I friga om militira utryckningsfordon ir det reglerat i 1 kap. 5 §
militirtrafikférordningen (2009:212) att bestimmelserna om
utryckningsfordon i trafikférordningen ska tillimpas f6r sddana, om
inte ndgot annat regleras i militirtrafikforordningen. Det finns
dessutom en rad undantag frin trafikbestimmelser och sirskild
reglering f6r fordon som brukas av Férsvarsmakten vid en militir
operation eller 6vning (2 kap. militirtrafikférordningen).

Det kan férekomma att utlindska virdgivare som ska bedriva
verksamhet tillfilligt i Sverige f6r med sig ambulanser. Det kan vara
till exempel om en annan stat skickar civil hilso- och
sjukvardsverksamhet till Sverige for att bistd vid en naturkatastrof
eller annan hindelse. Det dr ocksd méjligt att en militir styrka for
med sig militira ambulanser. Det ir di indamélsenligt att de
utlindska virdgivarna fir anvinda ambulanserna till utrycknings-
kérning och i motsvarande undantag frén trafikregler som svenska
ambulanser. Utredningen foreslar dirfor att bestimmelser om detta
ska foras in 1 trafikférordningen och, nir det giller utlindska militira
ambulanser, i militirtrafikférordningen.

Trafikanter i Sverige ska limna fri vig &t utryckningsfordon som
har larmanordningarna péslagna, precis som 1 minga andra linder.
Det kan forstds bli ndgot svirare for trafikanterna med utlindska
utryckningsfordon som kan ha annat utseende och andra ljus- och
ljudsignaler 4n de svenska motsvarigheterna. Utredningen bedémer
ind3 att detta inte bor innebira alltfor stora svarigheter. Det kan
antas att trafikanter i de allra flesta fall kommer att f6rstd att de bor
limna fri vig tll ambulansliknande fordon som anvinder
larmanordningar.

Utredningens forslag omfattar inte utlindska virdgivare som inte
ir utsinda av en stat som till exempel internationella hyjilp-
organisationer som Réda Korset och Likare Utan Grinser. Enligt
det som utredningen kinner till torde det inte vara aktuellt att sddana
organisationer skulle f6ra med sig ambulanser till Sverige.

Transitering bor fd goras inom ramen for militirt samarbete eller efter
beslut om inbjudan

Internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete kan involvera flera
olika linder som deltar i grinséverskridande samarbete. Det kan till
exempel innebira att en amerikansk militir ambulans som ir
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stationerad 1 Norge behdver kéra genom Sverige for att himta
skadade personer i Finland. Om det ir friga om militirt samarbete
innefattas detta i utredningens forslag eftersom det sker inom ramen
fér militirt samarbete med Sverige dven om Sverige inte ir
destinationslandet. Om det ror sig om civilt samarbete omfattas
transitering med ambulans dock inte av utredningens forslag. Om
det till exempel intriffar en naturkatastrof i Norge och finska
ambulanser ska 3ka genom Sverige till Norge si ir de finska
ambulanserna i1 den situationen inte likstillda med svensk ambulans
1 friga om trafikregler. Om det finns behov av det 1 en sidan
situation fir det l6sas genom att regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, beslutar att den finska virdgivaren far
bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i1 Sverige tillfilligt.

Forballandet till grinssamverkan inom ambulanssjukvdrden med de
nordiska grannlinderna

Utredningen limnar ocksd férslag om grinssamverkan inom
ambulanssjukvirden mellan Sverige och de nordiska grannlinderna
och att de utlindska ambulanserna d& ska jimstillas med svenska
ambulanser i trafikhinseende (se avsnitt 10.7). De forslagen avser
nir en svensk region har kommit verens med en huvudman eller
motsvarande 1 Danmark, Finland eller Norge om att regionen och
den utlindska motsvarigheten kan begira bistdnd frdn och limna
bistdnd till varandra foér insatser inom sjuktransporter och
prehospital akutsjukvird. Det ir alltsd olika typer av internationellt
samarbete med ambulanser som avses i de olika férslagen.

7.3 Internationellt hdlso- och sjukvardssamarbete
nar personal sdnds fran en annan stat till
Sverige

Forslag: Efter forfrigan till en annan stat far regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, besluta att utlindsk
hilso- och sjukvirdspersonal frin den staten fir arbeta tillfilligt 1
Sverige. Personalen fir endast arbeta hos svenska virdgivare och
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far utdva de yrken inom hilso- och sjukvirden som de dr behoriga
att utdva i det egna landet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far bestimma for vilken tidsperiod ett beslut enligt forsta stycket
ska gilla.

Skilen for forslagen

En typ av internationellt samarbete som bér vara mojlig, inom bide
civil och militir hilso- och sjukvdrd, ir att utlindsk hilso- och
sjukvdrdspersonal ”18nas in” fr@n en annan stat for att arbeta hos en
svensk vdrdgivare under en begrinsad tid. Sddant samarbete och
samarbete i form av utlindska insatser med hela enheter {6r vird kan
vara aktuella i samma situationer, till exempel vid naturkatastrofer
eller spridning av smittsamma sjukdomar. Beroende pd omstindig-
heterna kan den ena eller den andra sortens samarbete vara mer
indamdlsenligt eller si kan det behdvas olika typer av samarbeten
samtidigt.

Dagens reglering och Socialstyrelsens rapporter fran 2016 och 2020

Idag kriver denna typ av samarbete att personalen ansdker om
legitimation eller annat behorighetsbevis hos Socialstyrelsen for att
fa utdva sina yrken i Sverige. For legitimationsyrken inom hilso- och
sjukvirden innebir det bland annat att personalen méste skicka in
bevis om sin yrkesbehérighet i hemlandet och sin utbildning.
Personalen méiste ocksd kunna svenska, danska eller norska.
Socialstyrelsen har wutrett frigan om utlindsk hilso- och
sjukvdrdspersonals mojlighet att arbeta 1 Sverige vid en kris och
redovisat sitt arbete 1 tva rapporter.

e AttarbetaiSverige vid kris — En utredning om foérutsittningarna
for att ge utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal behérighet att
verka 1 Sverige vid kriser (2016)

e Att arbeta i Sverige vid kris — Férslag till regelverk gillande
behorighet f6r utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal att verka i
Sverige vid kriser (2020)
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I rapporten frin 2016 bedémde Socialstyrelsen att nuvarande
regelverk inte gor det mojligt att ge utlindsk hilso- och
sjukvdrdspersonal behorighet att verka 1 Sverige tillrickligt
skyndsamt vid en kris eller allvarlig hindelse. I rapporten frén 2020
foreslog Socialstyrelsen bestimmelser som skulle méjliggora detta.
Forslagen innebar bland annat att vid en krissituation skulle
behoérighetsbevis, efter ansdkan, kunna ges till den som har en
gillande yrkesbehorighet 1 ett annat land och som har tllrickliga
sprikkunskaper i svenska, danska, engelska eller norska. Dessutom
skulle en tidsbegrinsad legitimation kunna ges pd férhand infér en
kris till den som ir registrerad i en modul i frivilligpoolen inom EU:s
civilskyddsmekanism och till den som har en motsvarande
legitimation 1 ett annat nordiskt land. Enligt forslagen skulle
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kunna
besluta om en krissituation eller en situation infér en kris foreldg.

Det bér vara majligt att lina in utlindsk hélso- och sjukvdrdspersonal
pd ett enklare sitt dn idag

Enligt utredningens bedémning riskerar iven den forenklade
ordning som Socialstyrelsen foreslog 2020 att bl allefor
administrativt betungande i en krissituation. Som utredningen har
tagit upp 1 avsnitt 7.2.1 kan det ocks8 finnas en risk med att villkora
mojligheten till internationellt samarbete med kriterier som att en
kris eller en situation infér en kris foreligger. I en briddskande och
svar situation kan det ta tid och resurser att bedéma om kriterierna
ir uppfyllda, vilket kan forsena samarbetet. Det finns ocksd en risk
att kriterierna inte bedéms vara uppfyllda i en situation d det vore
indamailsenligt med internationellt samarbete.

Utredningen féreslir dirfor att regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, efter forfrgan till en annan stat, ska {3
besluta att hilso- och sjukvirdspersonal frin den staten ska {8 arbeta
ullfilligt i Sverige. Personalen ska enligt forslaget arbeta hos svenska
vardgivare och fir utdva de yrken som de ir behoriga att utéva i det
egna landet.

Med utredningens forslag fir den utlindska personalen utéva sina
yrken 1 Sverige redan frin och med och med grund i beslutet av
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer. De
behéver inte skicka in underlag om sin yrkesbehorighet eller sina
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sprikkunskaper eller avvakta att Socialstyrelsen utfirdar legitima-
tioner. Forslaget férutsitter att samarbetet sker efter forfrdgan till
den andra staten, vilket enligt utredningens beddémning bor
sikerstilla att endast personal med gillande yrkesbehorighet skickas
till Sverige.

Forslaget dr inte begrinsat till vissa linder. I praktiken kan
samarbete dock vara svirare med personal frin linder dir hilso- och
sjukvdrdssystem och verksamheter skiljer sig mycket frn i Sverige
eller om personalen inte kan engelska. Det kan ocksd vara svirt om
utbildning och arbetsinnehill for ett yrke skiljer sig mycket 8t mellan
Sverige och det andra landet. Ytterligare en svdrighet kan vara yrken
som inte har ndgon direkt motsvarighet 1 Sverige, bland annat
eftersom det kan vara svirt att dra nytta av en yrkeskategori som
normalt sitt inte arbetar i svensk hilso- och sjukvird. Det ir inte
heller mojligt att utfirda legitimationer for yrken som inte
motsvarar ndgot av de svenska legitimationsyrkena.

Svérigheterna bor dock inte éverdrivas och de bor kunna hanteras
bland annat genom att inte séka samarbeten som kan bli alltfér svira
1 praktiken. I Socialstyrelsens rapport Att arbeta 1 Sverige vid kris
frdn 2016 (s. 41) ansdg Socialstyrelsen att det dr rimligt och naturligt
att 1 forsta hand vinda sig till andra nordiska linder for att be om
stdd av utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal. Ytterligare begiran
bor direfter riktas till andra EES-linder och férst direfter till linder
utanfoér EES.

Regeringen bor fd besluta som utgingspunkt men kan bemyndiga en
myndighet att bestimma for vilken tid beslutet ska gilla

Att utlindsk personal enligt utredningens férslag ska {3 utéva sina
yrken 1 Sverige ullfilligt och {3 ullfilliga legitimationer utan
sedvanlig prévning ir ett stort avsteg frin det som annars giller. De
skil som utredningen tar upp 1 avsnitt 7.2.1, 1 friga om att det ir
regeringen som ir den instans som bor 3 besluta om att utlindska
virdgivare ska f3 bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige
uillfilligt, 4r ocksa relevanta vid denna typ av samarbete. Ocksd de
skil som fors fram i friga om mojlighet for den myndighet som
regeringen bestimmer att besluta om sddant samarbete ir relevanta
hir. Utredningen féresldr dirfor att det dr regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, som ska vara beslutsinstans.
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Forslaget innebir att regeringen 1 framtiden har mojlighet att ge
en myndighet 1 uppdrag att fatta beslut om att utlindsk hilso- och
sjukvdrdspersonal fir utéva sina yrken i Sverige tillfilligt. Enligt
utredningens bedémning ingdr det 1 regeringens si kallade
restkompetens att dd dven foreskriva om kriterier fé6r myndighetens
beslutsfattande, eftersom det rér sig om en mdojlighet till
regellittnader.

Det kan vara svirt att éverblicka vilken tid ett beslut behéver gilla
for. Utredningen foresldr att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, bor {8 bestimma for vilken tidsperiod ett
beslut ska gilla. Utredningen féresldr ocksd att det dr rimligt att det
ir Socialstyrelsen som fir bestimma detta utifrdn behovet av stod
frdn utlindsk personal i den svenska hilso- och sjukvirden. Det ger
myndigheten mojlighet att besluta om tiden och iven att forlinga
den efter ett initialt beslut utan att ett regeringen behéver fatta ett
nytt beslut.

7.3.1  Socialstyrelsen bor utfarda tidsbegransade
legitimationer till inlanad personal

Forslag:  Socialstyrelsen  ska  utfirda  tidsbegrinsade
legitimationer till personalen som motsvarar de yrken de ir
behoriga att utdva i det egna landet for den tid som de far arbeta
1 Sverige.

Skilen for forslaget

Tidsbegrinsade legitimationer underlittar for personalen att utéva
sina yrken i Sverige

I svenska forfattningar finns det manga bestimmelser som kriver att
en yrkesutdvare har legitimation eller annat behorighetsbevis for ett
visst yrke. Aven bestimmelser som inte uttryckligen kriver att
yrkesutdvaren tillhor ett visst yrke kan enligt praxis innebira ett krav
pd legitimation dven om det inte framgdr explicit av bestimmelsen.
Det ir till exempel bara den som har legitimation for ett yrke eller
som genomgdr foreskriven praktisk tjinstgdéring som fir anvinda
yrkestitlarna for de 22 legitimationsyrkena i hilso- och sjukvirden
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(4 kap. 5§ patientsikerhetslagen). Det finns ocksd mainga
bestimmelser om olika uppgifter inom hilso- och sjukvirden som
foreskriver att de bara fir utféras av personer med ett visst yrke. Ett
exempel dr att bara likare fir utféra abort och faststilla dodsfall (5 §
abortlagen [1974:595] och 2 § lagen [1987:269] om kriterier for
bestimmande av minniskans dod). Vidare fir endast likare,
tandlikare, tandhygienister, barnmorskor och sjukskéterskor for-
skriva likemedel 1 olika omfattning (2 kap. Likemedelsverkets
foreskrifter [HSLF-FS 2021:75] om férordnande och utlimnande av
likemedel och teknisk sprit).

Om den utlindska personalen ska kunna utéva sina yrken pd ett
indamailsenligt sitt behover de {3 anvinda svenska yrkestitlar och
utfora de arbetsuppgifter som hor till yrket. Utredningen féreslar
dirfor att Socialstyrelsen ska utfirda tidsbegrinsade legitimationer
till personalen som motsvarar de yrken de ir behoriga att utéva 1 det
egna landet f6r den tid som de far arbeta i Sverige.

Forslaget innebir att de enda kriterierna for att Socialstyrelsen
ska utfirda tidsbegrinsade legitimationer till personalen ir att de har
en gillande behorighet 1 det egna landet och att yrket motsvarar ett
svenskt legitimationsyrke. Socialstyrelsen bér kunna utgd frin att
uppgifter frén den andra staten om personalens yrkesbehorigheter
ir korrekta och prévningen av vilket svenskt yrke som motsvarar det
utlindska yrket far i férsta hand avgéras genom yrkestiteln. Nigon
jimforelse av utbildning och dylikt behéver inte goras. Om
yrkestiteln inte motsvarar ndgot av de svenska legitimationsyrkena
och yrket inte heller kan anses motsvara ndgot av dem, ska nigon
tidsbegrinsad legitimation inte utfirdas. Prévningen infér
utfirdande av tidsbegrinsad legitimation bér allts8 vara
forhallandevis enkel.

Att personalen fir tidsbegrinsade legitimationer innebir att de
kommer att omfattas av bestimmelser som giller for legitimerad
personal i Sverige. Eftersom de aktuella tidsbegrinsade legitima-
tionerna inte ges med stdd av lagen (2016:145) om erkinnande av
yrkeskvalifikationer giller inte bestimmelsernai2 kap. 1 § den lagen
och 5kap. 10§ patientsikerhetsférordningen (2010:1369) som
innebir att personal med tidsbegrinsad legitimation i vissa fall ska
anvinda det egna landets yrkestitel. Detta ir dndamélsenligt enligt
utredningen eftersom det kan vara férvirrande for patienter om
yrkesutovare hos svenska vdrdgivare anvinder utlindska yrkestitlar.
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Personalen registreras i det sd kallade HOS P-registret

Forslaget att den utlindska personalen ska fi tidsbegrinsade
legitimationer innebir ocksd att de ska registreras i det s& kallade
HOSP-registret hos Socialstyrelsen. Uppgifter ur HOSP-registret
anvinds for viktiga funktioner 1 hilso- och sjukvirden. Inspektionen
for vdrd och omsorg fir till exempel ha direktdtkomst till
uppgifternairegistret vilket underlittar inspektionens tillsynsarbete
och en offentlig virdgivare fir ha direktdtkomst till vissa uppgifter i
registret vilket underlittar fér virdgivarna att sikerstilla att deras
personal har ritt yrkesbehérighet (7 a§ forordningen [2006:196]
om register over legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal och
personal med bevis om ritt att anvinda yrkestiteln underskéterska).
Uppgifter ur HOSP-registret anvinds ocksd av E-hilsomyndig-
heten, som fér in uppgifterna i sitt legitimationsregister, for kontroll
av att personal som forskriver likemedel som himtas ut pd apotek ir
behoriga till det. E-hdlsomyndighetens legitimationsregister
anvinds ocks3 for att kontrollera att personal har ritt behorighet for
att komma &t den nationella likemedelslistan, ett nationellt register
dir yrkesutdvaren kan se vilka likemedel en patient fitt forskrivna.

Det underlittar alltsd bide den utlindska personalens och de
svenska myndigheternas arbete att de registreras 1 HOSP-registret.

Det kan noteras att for att ansluta till tjinsterna hos E-hilso-
myndigheten f6r forskrivning av likemedel och dtkomst till den
nationella likemedelslistan miste en virdgivare ha ett sikerhets-
system som sikerstiller personalens identitet med e-legitimation pd
en viss tillitsnivd. Det ir dock inte mojligt for icke bofasta 1 Sverige
att f3 en e-legitimation pd en sddan tillitsnivd idag. Detta problem ir
inte unikt for de férslag som utredningen arbetar med. Alla regioner
och kommuner och de flesta privata vdrdgivare anvinder
identifieringstjinsten SITHS fr&n kommunernas och regionernas
digitaliseringsbolag Inera. Inera arbetar med en férstudie som ska ta
fram forslag pd en losning foér utgivning av SITHS eID pd ritt
tillitsnivd for icke bofasta. Enligt Ineras tidplan ska utveckling och
upphandling pibérjas innan 2024 ir slut.
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Underskoterskor bir inte fa tidsbegrinsade bebérighetsbevis

Underskoterska ir inte ett legitimationsyrke 1 Sverige, men det dr ett
reglerat yrke med behérighetsbevis. Utredningen foresldr inte att
utlindsk personal i yrken som motsvarar underskoterskeyrket ska fa
tidsbegrinsade behérighetsbevis som underskdterskor 1 Sverige. Till
skillnad frén legitimationsyrkena finns det inte idag bestimmelser
om tidsbegrinsade behorighetsbevis fér underskéterskor och
utredningen beddémer att det inte ir indamadlsenligt att inféra
tidsbegrinsade behérighetsbevis for underskoterskor endast for den
aktuella typen av internationellt samarbete. Forslaget innebir att
sidan personal fir utdva sina yrken i Sverige, men de kommer inte
att omfattas av svenska bestimmelser som specifikt giller fér yrket
underskoterska. De fir till exempel inte anvinda titeln under-
skoterska (5a§ patientsikerhetslagen) och eftersom de inte far
nigot behorighetsbevis kommer de inte att registreras 1 HOSP-
registret. Enligt utredningens bedémning bér detta inte vara ndgra
avgorande hinder f6r denna personal att arbeta i Sverige.

7.3.2  Socialstyrelsen bor fa meddela foreskrifter om
uppgifter som ska lamnas till myndigheten for att
utfarda tidsbegransade legitimationer

Forslag: Regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, fir meddela féreskrifter om vilka uppgifter som ska
limnas och av vem f6r att tidsbegrinsade legitimationer ska
kunna utfirdas.

Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om vilka uppgifter
som ska limnas till myndigheten for att utfirda tidsbegrinsade
legitimationer och vem som ska meddela uppgifterna.

Skilen for férslaget: Om Socialstyrelsen ska utfirda tidsbegrinsade
legitimationer till den utlindska personalen behéver uppgifter om
personalen meddelas till Socialstyrelsen. Till exempel behovs
uppgifter for att sikerstilla personalens identitet och om vilka yrken
de ir behoriga att utéva 1 det egna landet. Utredningen foreslar
dirfor att Socialstyrelsen ska fi ett bemyndigande att meddela
foreskrifter om vilka uppgifter som ska meddelas till Socialstyrelsen
och vem som ska gora det.
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7.3.3  Den utldndska personalen bér undantas fran kravet att
fora journal pa svenska

Bedémning: Den utlindska personalen bér undantas frin kravet
att journalhandlingar som de upprittar ska vara skrivna pd
svenska spriket. Socialstyrelsen har bemyndigande att ta fram
sddana foreskrifter och bor gora det.

Skilen for bedomningen: Den utlindska personalen som arbetar
hos svenska vdrdgivare ir inte undantagna frin svenska
bestimmelser enligt utredningens forslag. Det skulle vara mycket
svart om de skulle tillimpa utlindska bestimmelser medan svenska
bestimmelser giller for verksamheten, den &vriga personalen och
patienterna. Det ir forstds inte mojligt f6r den utlindska personalen
att lira sig alla svenska bestimmelser omedelbart nir de snabbt ska
komma till Sverige for att arbeta hir tillfilligt vid till exempel en kris.
De kommer dock att arbeta hos en svensk virdgivare och bér kunna
fa stod och hjilp 1 frdga om bestimmelser precis som 1 arbetet i
ovrigt.

En bestimmelse som utredningen beddémer att den utlindska
personalen bor f8 en regellittnad frin dr kravet pd att journal-
handlingar ska skrivas pi svenska (3 kap. 13 § patientdatalagen
[2008:355]). Socialstyrelsen har bemyndigande att meddela sddana
foreskrifter och har ocksd meddelat féreskrifter om bland annat att
yrkesutdvare som 1 kraft av en utomnordisk utbildning har fitt ett
forordnande att utdva ett yrke 1 hilso- och sjukvirden fir fora
patientjournal pd engelska, om det anges 1 férordnandet (3§ 1
forordningen [1985:796] med vissa bemyndiganden fér Social-
styrelsen att meddela foreskrifter m.m. och 6kap. 8§2
Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rd8d [HSLF-FS 2016:40]
om journalféring och behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvdrden).Utredningen bedémer att liknande féreskrifter skulle
vara dndamilsenliga for den utlindska personalen som enligt
forslaget ska f4 utdva sina yrken i Sverige och att Socialstyrelsen bor
ta fram sddana.
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7.4 Forsvarsmakten bor fa gora undantag fran kravet
att en journalhandling ska skrivas pa svenska

Forslag: Forsvarsmakten fir for myndighetens hilso- och
sjukvdrdsverksamhet, efter hérande av Socialstyrelsen, meddela
foreskrifter om undantag frén kravet pd att en journalhandling
ska vara skriven pd svenska spriket.

Skilen for forslaget: Forsvarsmaktens hilso- och sjukvardsverk-
samhet 1 Sverige ingdr som utgingspunkt inte i utredningens
uppdrag. En friga som har samband med internationellt samarbete
ir dock méjligheten att fora patientjournal pd andra sprik in
svenska. Nir Forsvarsmakten bedriver verksamhet tillsammans med
andra allierade 1 Sverige kan det finnas behov fér Férsvarsmaktens
hilso- och sjukvérd att féra patientjournal pd andra sprik.

Det ir reglerat 13 kap. 13 § patientdatalagen att journalhandlingar
som upprittas inom hilso- och sjukvirden ska vara skrivna pd
svenska spriket. Socialstyrelsen har bemyndigande att meddela
foreskrifter om undantag frén sprikkravet (3 § 1 férordningen med
vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter
m.m.). Socialstyrelsen har dock inte meddelat nigra sddana
foreskrifter avseende Forsvarsmaktens hilso- och sjukvird och
Forsvarsmakten har framfért till utredningen att det vore
indamdlsenligt om Forsvarsmakten sjilv fick meddela foreskrifter
om undantag frin sprikkravet. Utredningen delar denna bedémning
men bedémer ocksd att Férsvarsmakten bér hora Socialstyrelsen
innan den meddelar sddana féreskrifter och utredningen limnar
dirfor ett sddant forslag.

7.5 Vard av krigsfangar i Sverige

Bedomning: Det behovs inte ndgon sirskild nationell reglering
om vird av krigsfingar.

Skilen for beddmningen: Det nimns i utredningens uppdrag att
vird kan behova ges till en angripares militira personal enligt krav 1
Genevekonventionerna (tilliggsprotokoll I).
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Sverige har tilltritt de fyra Genévekonventionerna som reglerar
vipnade konflikter. Flera bestimmelser i konventionerna ir av
betydelse for vard av krigsfingar. Till exempel anges i artikel 10 i
tilliggsprotokoll I till Genévekonventionerna, som Sverige ocks3 har
tilltritt, att alla skadade, sjuka och skeppsbrutna, vilken part de in
tillhér, under alla omstindigheter och i stérsta mojliga utstrickning,
ska f den hilso- och sjukvdrd som deras tillstdnd kriver. Av fjirde
Genevekonventionen (artiklarna 32 och 33) framgir att kvarhillen
hilso- och sjukvirdspersonal och krigsfingar som inte tillhért sina
stridskrafters sjukvardstjinst, men ir likare, tandlikare, sjukvirdare
eller sjukskoterskor kan delta i virden av krigsfdngar. Det framgir
ocksd att krigsfingar foretridesvis ska virdas av hilso- och
sjukvirdspersonal frdn den makt som de lyder under, och sdvitt
mojligt av personal med samma nationalitet (artikel 30 i fjirde
Geneévekonventionen).

Frigor om vilken svensk instans som ansvarar for att erbjuda
hilso- och sjukvdrd tll krigsfingar ingdr inte 1 uppdraget.
Utredningen kan dock konstatera att en region har skyldighet att
erbjuda omedelbar hilso- och sjukvird om nigon som vistas i
regionen utan att vara bosatt dir behover sddan vard (8 kap. 4§
hilso- och sjukvérdslagen [2017:30]).

Utredningen har évervigt om det behovs sirskilda bestimmelser
om till exempel utlindska virdgivares vird av krigsfingar i Sverige
eller om krigstdngar och andra tillfdngatagnas mojlighet att delta i
virden. De forslag som utredningen ligger fram mojliggor dock
redan f6r utlindska virdgivare att virda krigsfingar. Enligt forslagen
far tll exempel utlindska militira styrkor bedriva hilso- och
sjukvirdsverksamhet inom ramen f6r militirt samarbete med Sverige
utan ndgon sirskild begrinsning vid héjd beredskap. Enligt
utredningens bedémning torde det inte vara aktuellt att krigsfdngar
skulle finnas i Sverige om det inte rder hojd beredskap.

Nir det giller tllfingatagen hilso- och sjukvirdspersonals
moijlighet att delta 1 vdrden av krigsfdngar kan det framstd som
indamalsenligt med bestimmelser som tilldter det. Att utéva hilso-
och sjukvirdsyrken ir annars omgirdat av minga bestimmelser i
Sverlge Sverige har dock inte inférlivat de bestimmelser som tas upp
ovan 1 nationell ritt, trots att den aktuella konventionen och
tilliggsprotokollet ir ratificerade sedan linge. Sivitt utredningen
kan bedéma ir detta inte unikt fér bestimmelser i Genéve-
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konventionerna och tilliggsprotokollen. I svensk nationell ritt finns
till exempel foreskrifter 1 totalforsvarets folkrittsférordning
(1990:12) till ledning fér tolkningen och tillimpningen for svensk
del av den internationella humanitira ritten i vipnade konflikter
enligt Genévekonventionerna samt tilliggsprotokoll T och IIL
Forordningen tar inte upp de aktuella bestimmelserna sirskilt men
utredningen bedémer ind3 sammantaget att de bor kunna tillimpas
direkt och att ndgon svensk nationell reglering inte behévs for detta.
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8  Svensk halso- och sjukvard
utomlands

8.1 Inledning

Svenska myndigheter och regioner bedriver i vissa fall hilso- och
sjukvdrdsverksamhet utomlands. De som nimnts i det féregdende ir
Forsvarsmakten, Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap
och regioner som bedriver katastrofmedicinska insatser utomlands.

Precis som for de utlindska virdgivare som foreslds kunna
bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 Sverige giller de grund-
liggande rittsliga utmaningarna bland annat i friga om eventuella
verksamhetstillstdnd och personalens yrkesbehorighet 1 det andra
landet. Svenska virdgivare och deras personal kan inte heller lira sig
ett annat lands bestimmelser pd kort tid. Frigan om svensk legislativ
jurisdiktion ir forstds svirare nir det kommer till svensk verksamhet
som bedrivs i andra linder. Utredningen har dirfor begrinsat sig till
fall di vissa svenska offentliga virdgivare bedriver hilso- och
sjukvirdsverksamhet utomlands dir anknytningen till Sverige ir
stark.

8.2 Forsvarsmakten och Myndigheten for
samhallsskydd och beredskap bor under vissa
férhallanden fa bedriva vard utomlands enligt
svenska bestammelser

Forslag: Nir Forsvarsmakten eller Myndigheten f6r samhalls-
skydd och beredskap bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet
utomlands ska myndigheterna och deras personal bedriva
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verksamheten och utfora sitt arbete 1 enlighet med svenska
bestimmelser om inte tjinstgdringsférhillandena hindrar detta.

Svenska bestimmelser ska dock inte tillimpas 1 den min annat
foljer av bestimmelser som giller i det land dir verksamheten
bedrivs och arbetet utfors, eller foljer av en internationell
overenskommelse.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela foreskrifter om undantag frin svenska bestimmelser
som ska tillimpas.

Forsvarsmakten far, efter horande av Socialstyrelsen, meddela
sddana foreskrifter om wundantag f6r sin  hilso- och
sjukvirdsverksamhet utomlands.

Socialstyrelsen fir meddela sidana foreskrifter om undantag
fér Myndigheten foér samhillsskydd och beredskaps verksamhet
utomlands.

Skilen for forslagen

Forsvarsmakten och Myndigheten for sambdllsskydd och beredskap
bedriver hilso- och sjukvdrdsverksambet utomlands

Forsvarsmakten ansvarar for viss hilso- och sjukvird fér sin
personal bide 1 Sverige och under internationella operationer. Det
kan stillas krav pd att Forsvarsmakten ska ha en egen sjukvérds-
férmdga vid internationella operationer och det kan ocksd regleras i
avtal vilken férmdga de deltagande linderna ska medféra. Vid
utlandstjinstgdring  sikerstills att all personal har tillgdng till
nddvindig medicinsk vird och stdd. Som allierad férvintas Sverige i1
enlighet med Nato SOFA medféra tillrickliga sjukvardsresurser
inom den egna kontingenten. Under militira vningar, insatser och
operationer utomlands tillhandahdller Forsvarsmakten —viss
sjukvirdsformiga. Férmigan kan omfatta till exempel filtsjukhus,
ambulanstransporter eller annan nédvindig sjukvirdsutrustning fér
att hantera bdde akuta och rutinmissiga medicinska behov. Soldater
utbildas 1 férsta hjilpen, och medicinsk personal finns tillginglig fér
att snabbt kunna ge akuta insatser pd plats. Filtsjukhus eller mobila
sjukvirdsenheter ir utrustade foér att hantera allvarliga skador,
inklusive kirurgiska ingrepp, om det behovs. Ambulans- eller
evakueringstjinster finns for att transportera skadad personal till
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sikrare omriden eller till kvalificerade virdinrittningar. Aven
grundliggande vird foér vanliga hilsoproblem, sdsom infektioner,
skador eller andra medicinska behov som kan uppstd ges pd plats.
Vid behov av avancerad vird som inte kan hanteras 1 filt, kan
personalen transporteras till kvalificerade virdinrittningar 1
nirliggande linder eller tillbaka till Sverige. S& kan vara fallet till
exempel vid skador som kriver specialistkirurgi eller svira
sjukdomar.

Myndigheten f6r sambhillsskydd och beredskap (MSB)
sikerstiller att personal som deltar i myndighetens internationella
insatser har tillgdng till adekvat hilso- och sjukvird. Under insatsen
tillhandah&ller MSB medicinskt stéd anpassat efter uppdragets art
och plats. Detta kan inkludera tillgdng till filtsjukhus, medicinsk
utrustning och utbildad sjukvirdspersonal for att hantera bide akuta
och rutinmissiga medicinska behov. Insatserna inbegriper primir-
och akutvdrd, samt utbildning, utférd i utlandet av svensk-
legitimerad sjukvirdspersonal. MSB har ocksd upphandlat tjinster
som innefattar likarstéd och telefonjour.

Virden som myndigheten erbjuder personalen ska syfta till att
overbrygga det avstdnd som ofta finns mellan att en skada eller
sjukdom uppstdr 1 ett insatsomrdde och den tidpunkt dir
kvalificerade resurser kan ta vid, vilket 1 de flesta fall ir ett kvalitets-
sikrat sjukhus eller sjuktransportoperatér. I foérsta hand riktar sig
sjukvdrdsstodet till myndighetens egen personal. I vissa fall kan dven
partnerpersonal, som formellt begirt stéd, omfattas av stddet
(MSB:s rutin, MSB S 00380).

Om inte annat foljer av bestimmelserna i det land ddir verksambeten
bedrivs eller av internationella 6verenskommelser bor myndigheterna
fa bedriva vdrden enligt svenska bestimmelser

Svensk lagstiftning ir som huvudregel inte tillimplig i andra linder
utan det ir landets lagstiftning eller 1 vissa fall internationella
dverenskommelser som avgor vilken lagstiftning som ska tillimpas
nir svenska myndigheter utfér arbete 1 ett annat land.

Det finns dock en méjlighet att utdva legislativ jurisdiktion &ver
personer, egendom och girningar begingna utomlands sd linge de
legislativa dtgirderna inte uttryckligen dr férbjudna enligt folkritten.
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Till skillnad frin i Sverige dir det finns en omfattande reglering
av hilso- och sjukvirdsverksamhet och yrkesbehérighet for hilso-
och sjukvirdspersonal kan det i de linder dir svenska myndigheter
bedriver sjukvird inom ramen fér internationellt samarbete vara
friga om en bristfillig, eller 1 vissa fall obefintlig sjukvardsstruktur.
Samtidigt dr risken att drabbas av skador eller smittsamma
sjukdomar, 1 jimférelse med svenska forhdllanden, ofta forhojd.
Vidare kan det vara svirt, om inte omdjligt, att infér varje insats eller
operation utreda den lokala hilso- och sjukvirdslagstiftningen, helst
om det saknas en genomarbetad sjukvirdslagstiftning 1 landet dir
dvningen, insatsen eller operationen genomférs. Det ir inte heller s3
vanligt att Forsvarsmakten och MSB har rittslig status som
vardgivare i insats- eller operationslandet och personalen har sillan
lokala yrkeslegitimationer. Nir Forsvarsmakten genomfér opera-
tioner eller nir MSB bistdr vid en insats 1 en annan stat gor
myndigheterna detta utifrin en legitim anledning, ofta en inbjudan
eller som en del inom ramen foér det militira samarbete Sverige har
med andra linder. Bdda myndigheterna behéver ha med sig egen
hilso- och sjukvirdsverksamhet och hilso- och sjukvardspersonal
som huvudsakligen ska v8rda myndighetens anstillda och 1 vissa fall
samarbetande partnerorganisationers anstillda. Utgdngspunkten ir
att inte tira pd virdlandets resurser och se tll att den egna
personalens behov av hilso- och sjukvird i olika situationer kan
sikerstillas.

Eftersom det handlar om svenska myndigheter som
huvudsakligen vinder sig med virden till svensk (egen) personal ir
anknytningen till Sverige stark, oavsett att sjilva virdaktiviteten
utfors pd en annan stats territorium. Mot bakgrund av den starka
anknytningen till Sverige bedomer utredningen att det dr mojligt att
lagstifta om en tillimpning av svenska bestimmelser utomlands.
Myndigheterna bor dirmed kunna bedriva verksamheten och
personalen utfora sina arbeten enligt svenska bestimmelser om inte
annat foljer av bestimmelserna i det land verksamheten utfors eller
av internationella 6verenskommelser. Svenska bestimmelser kan
alltsd tillimpas 1 den man det inte strider mot landets lagstiftning
eller internationella &verenskommelser. Utredningen bedémer
vidare att Forsvarsmakten och MSB fir bist forutsittningar att
bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet om myndigheterna fir
tillimpa de bestimmelser som de ir vana vid frdn Sverige.

190





Ds 2024:33

Om inte tjinstgoringsforbillandena hindrar detta

Enligt utredningens forslag bér Férsvarsmaktens och MSB:s hilso-
och sjukvirdsverksamhet utomlands f& tillimpa svenska
bestimmelser om inte annat foljer av bestimmelserna i det land
verksamheten utférs eller av internationella &verenskommelser.
Vird av det aktuella slaget ges 1 regel under en mycket begrinsad
period och under mycket speciella férhillanden. Det kan vara friga
om ett stort antal virdbehdvande, begrinsad tillgdng till tekniska
hjilpmedel, ullfilliga lokaler som inte ir sirskilt anpassade for
sjukvardsinsatser och en relativt fitalig personal som tvingas fatta en
mingd beslut under stor tidspress. Att under sidana férhillanden
stilla krav pd att virden ovillkorligen och 1 alla avseenden ska f6lja
svensk lag dr varken rimligt eller realistiskt. Om svenska
bestimmelser ska tillimpas foresldr utredningen dirfér att dessa ska
tillimpas om inte tjinstgoringsforhillandena hindrar detta.

Uttrycket om inte tjinstgoringsforbillandena hindrar detta innebir
att bedrivandet av verksamheten eller personalens utférande av sina
arbetsuppgifter ir beroende pd situationen, eller att de specifika
omstindigheterna 1 utlandet inte gor det mojligt eller rentav
olimpligt att tillimpa vissa svenska bestimmelser 1 den specifika
situationen. Det kan ocksd vara s att tjinstgoringsforhillandena
utomlands alltid gor det oméjligt att uppfylla vissa krav eller att helt
utfora sitt arbete enligt svenska bestimmelser.

Utgdngspunkten enligt utredningens bedémning maste dock
vara att nir svenska bestimmelser kan tillimpas si ska
Forsvarsmakten och MSB i kvalitetssikrande syfte s& ldngt det idr
mojligt f6lja det regelverk som giller f6r sjukvird som bedrivs 1
Sverige. Detta inbegriper bland annat krav pd personalens
kompetens, att arbetet ska utféras 1 Overensstimmelse med
vetenskap och beprovad erfarenhet, principer fo6r dokumentation
och likemedelshantering.

Bemyndigande att gora ytterligare undantag vid tillimpning av
svenska bestimmelser i utlandet

Utredningen foresldr att Forsvarsmakten ska fi ett bemyndigande
att meddela foreskrifter om undantag frin svenska bestimmelser nir
sddana ska tillimpas 1 ett annat land. Det kan inte uteslutas att det
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finns sidana omstindigheter som goér det oméjligt att tillimpa
svenska bestimmelser som inte beror pd tjinstgdringsforhillandena.
Det behover dirfor finnas en mojlighet att gora ytterligare
foreskrifter om undantag. Dessutom ger detta Forsvarsmakten
mojlighet att gora foreskrifter om till exempel de situationer nir
yanstgoringsforhillandena utomlands alltid goér det oméjligt att
uppfylla vissa krav eller att helt utféra sitt arbete enligt svenska
bestimmelser. Genom att pd férhand kunna meddela foreskrifter far
myndigheten och dess personal en bittre mojlighet att skapa tydliga
forutsittningar 1 friga om vilka bestimmelser som ska komma att
tillimpas utomlands. Innan Foérsvarsmakten meddelar sidana
foreskrifter foreslds att myndigheten ska héra Socialstyrelsen.

Utredningen foreslir ocksd att Socialstyrelsen ska f3 meddela
foreskrifter om sdana undantag frin svenska bestimmelser for
MSB. Skilen for detta ir desamma som fér Forsvarsmakten.

8.3 En region som bedriver vard i form av
katastrofmedicinska insatser utomlands bér fa
tillampa svenska bestammelser

Forslag: Nir en region bedriver hilso- och sjukvérd i form av
katastrofmedicin som en del av utomlands ska regionen och dess
personal bedriva verksamheten och utfora sitt arbete i enlighet
med de bestimmelser som giller 1 Sverige, om inte tjinst-
goringsforhillandena hindrar detta. Detta férutsatt att annat inte
foljer av bestimmelser som giller i det land dir verksamheten
bedrivs och arbetet utfors, eller foljer av en internationell
overenskommelse.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer,
far meddela féreskrifter om undantag frin svenska bestimmelser
som ska tillimpas.

Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om undantag frin
svenska bestimmelser som ska tillimpas.
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Skilen for forslagen
Regioner bedriver hilso- och sjukvdrdsverksambet utomlands

Sverige har en etablerad struktur fér att genomféra
katastrofmedicinska insatser utomlands, vilken regleras av lagen
(2008:552) om katastrofmedicin som en del av svenska insatser
utomlands. Lagen mojliggor f6r svenska regioner att bedriva hilso-
och sjukvard utomlands i syfte att minimera de fysiska och psykiska
foljdverkningarna av allvarliga olyckor eller katastrofer (1 och
1a8§§). Ursprungligen riktade sig insatserna till personer med
hemvist i Sverige, men personkretsen omfattar nu ocksd personer
med anknytning till Sverige och, under vissa férutsittningar, dven
personer utan sidan anknytning.

Beslut om att inleda eller avsluta katastrofmedicinska insatser
fattas av regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
(48§). Socialstyrelsen har ansvar foér att leda och samordna
beredskapen for dessa insatser (5§), men det ir MSB som fattar
beslut om att inleda eller avsluta katastrofmedicinska insatser (2 §
férordningen [2008:553] om katastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands). En benimning pd nir svenska myndigheter
inklusive hilso- och sjukvirdspersonal utfér insatser utomlands ir
att de ingdr 1 stédstyrkan.

Regionerna i Stockholms, Vistra Goétalands, Skine, Oster-
gotlands, Uppsala och Visterbottens lin ir skyldiga att uppritthilla
beredskap for katastrofmedicinska insatser enligt lagen. Ovriga
regioner fir uppritthdlla sidan beredskap. (6§ lagen om
katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands).

Om inte annat foljer av bestimmelserna i det land ddir verksambeten
bedrivs eller av internationella 6verenskommelser bor en region fa
bedriva vdrden enligt svenska bestimmelser

Katastrofmedicinska insatser ska framfér allt komma 1 friga nir
andra resurser, inklusive virdlandets, inte dr tillrickliga for att ge
drabbade minniskor nédvindig hjilp och ska inte aktualiseras forrin
ett drabbat land begir hjilp av Sverige. Hjilpen ska ges endast under
en kortare tid, 1 den inledande fasen efter en kris eller katastrof.
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Precis som for Forsvarsmakten och MSB torde det inte vara
vanligt att regionerna i en sddan situation har status som virdgivare
1 insats- eller operationslandet. Inte heller torde det vara vanligt att
personalen har lokala yrkeslegitimationer.

Anknytningen till Sverige kan sigas vara stark pa det sitt att det
ir en svensk virdgivare med svensk personal som &ker ut pi en
inbjudan frin det andra landet foér att bistd med hilso- och
sjukvirdsverksamhet, oavsett om det ir minniskor med anknytning
till Sverige eller andra som virdas pd det andra landets territorium.
Mot bakgrund av den starka anknytningen till Sverige bedémer
utredningen att det ir mojligt att lagstifta om en tillimpning av
svenska bestimmelser utomlands. Regionerna bér dirmed kunna
bedriva verksamheten och personalen utféra sina arbeten enligt
svenska bestimmelser om inte annat foljer av bestimmelserna i det
land dir verksamheten utférs eller av internationella &ver-
enskommelser. Svenska bestimmelser kan alltsg tillimpas 1 den mén
det inte strider mot landets lagstiftning eller internationella
overenskommelser.

Det ir frdga om en hogst ullfillig verksamhet 1 det andra landet
pd det andra landets begiran. Utredningen beddémer vidare att
regionerna fir bist forutsittningar att bedriva hilso- och
sjukvirdsverksamheten om man fir tillimpa de bestimmelser som
man ir vana vid frdn Sverige.

Om inte tjinstgoringsforhillandena hindrar detta

Enligt utredningens férslag bor regionernas hilso- och sjukvards-
verksamhet utomlands vid katastrofmedicinska insatser {3 tillimpa
svenska bestimmelser om inte annat f6ljer av bestimmelserna i det
land verksamheten utfors eller av internationella 6verenskommelser.
Vird av det aktuella slaget ges i regel under en mycket begrinsad
period och under mycket speciella férhdllanden. Det kan vara friga
om ett stort antal virdbehévande, begrinsad tillgdng till tekniska
hjilpmedel, tillfilliga lokaler som inte ir sirskilt anpassade for
sjukvirdsinsatser och en relativt fitalig personal som tvingas fatta en
mingd beslut under stor tidspress. Att under sidana férhéllanden
stilla krav pd att virden ovillkorligen och i alla avseenden ska f6lja
svensk lag idr varken rimligt eller realistiskt. Om svenska
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bestimmelser ska tillimpas foreslar utredningen dirfor att dessa ska
tillimpas om inte tjinstgoringsférhdllandena hindrar detta.
Uttrycket om inte tjinstgoringsférhdllandena hindrar detta
innebir att bedrivandet av verksamheten eller personalens utférande
av sina arbetsuppgifter ir beroende pd situationen, eller att de
specifika omstindigheterna 1 utlandet inte gor det mojligt eller
rentav olimpligt att tillimpa vissa svenska bestimmelser 1 den
specifika situationen. Det kan ocksd vara si att tjinstgorings-
forhallandena utomlands alltid gor det oméjligt att uppfylla vissa
krav eller att helt utfora sitt arbete enligt svenska bestimmelser.
Utgidngspunkten enligt utredningens bedémning mdste dock
vara att nir svenska bestimmelser kan tillimpas s& ska regionerna 1
kvalitetssikrande syfte s3 ldngt det ir mojligt f6lja det regelverk som
giller f6r hilso- och sjukvirdsverksamhet som bedrivs 1 Sverige.
Detta inbegriper bland annat krav pd personalens kompetens, att
arbetet ska utféras i enlighet med vetenskap och beprovad
erfarenhet, principer f6r dokumentation och likemedelshantering.

Bemyndigande att gora ytterligare undantag vid tillimpning av
svenska bestimmelser i utlandet

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska {4 ett bemyndigande att
meddela foreskrifter om undantag frin svenska bestimmelser nir
sddana ska tillimpas i ett annat land. Det kan inte uteslutas att det
finns sidana omstindigheter som gor det omdjligt att tillimpa
svenska bestimmelser som inte beror pd tjinstgoringsfoérhallanden.
Det behéver dirfér finnas en mojlighet att gora ytterligare
foreskrifter om wundantag. Dessutom ger detta myndigheten
mojlighet att gora foreskrifter om till exempel de situationer nir
yanstgoringsférhillandena utomlands alltid gor det omojlige att
uppfylla vissa krav eller att helt utfora sitt arbete enligt svenska
bestimmelser. Genom foreskrifter som meddelas pd férhand kan
regionerna och deras personal di f tydligare forutsittningar i friga
om vilka bestimmelser som ska tillimpas utomlands.
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8.4  Tillsyn

Forslag: Inspektionen for vird och omsorg ska ha tillsyn 6ver

e personalen i Forsvarsmaktens hilso- och sjukvirdsverksamhet
nir sidan verksamhet bedrivs utomlands,

e Myndigheten fér samhillsskydd och beredskaps hilso- och
sjukvdrd och dess personal nir sddan verksamhet bedrivs
utomlands, och

e en regions hilso- och sjukvirdsverksamhet och dess personal
nir katastrofmedicinska insatser bedrivs utomlands.

Bestimmelserna 1 7 kap. patientsikerhetslagen giller for
Inspektionen fér vird och omsorgs tillsyn.

Forsvarsinspektoren f6r hilsa och miljo ska ha tillsyn éver
Foérsvarsmaktens hilso- och sjukvardsverksamhet nir den bedrivs
utomlands.

I férordningen om forsvarsinspektoren for hilsa och miljos
tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden, tandvirden och smittskyddet
ska upplysas om att hilso- och sjukvirdsverksamheten inom
Foérsvarsmakten stdr under tillsyn av forsvarsinspektoéren for
hilsa och miljé nir myndigheten bedriver vird utomlands. Det
ska ocksd upplysas om att Inspektionen fér vdrd och omsorg har
tillsyn 6ver hilso- och sjukvardspersonalen.

Skilen for forslagen
Befintlig tillsynsreglering

Hilso- och sjukvérden i Sverige och dess personal stir under tillsyn
av Inspektionen f6r vird och omsorg, hir férkortat IVO (7 kap. 1§
forsta stycket patientsikerhetslagen [2010:659]), hir forkortad PSL.
Sjilva hilso- och sjukvirden inom Férsvarsmakten stir dock under
tillsyn av forsvarsinspektdren for hilsa och miljo (7 kap. 1 § andra
stycket PSL).

Regleringen innebir f6r Forsvarsmakten att IVO har tillsyn 6ver
hilso- och sjukvirdspersonalen inom Férsvarsmaktens hilso- och
sjukvdrdsverksamhet (se ocksd propositionen Forstirkt tillsyn éver
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hilso- och sjukvirden, prop. 1995/96:176 s. 64) och att forsvars-
inspektdren for hilsa och miljo har tillsyn éver Férsvarsmakten som
vardgivare.

IVO:s tillsyn enligt PSL 6ver hilso- och sjukvidrden och dess
personal giller endast 1 Sverige (prop. 1995/96:176 s. 65).

Tillsyn enligt PSL innebir granskning av att den verksamhet och
den personal som avses i lagen uppfyller krav och mal enligt lagar
och andra féreskrifter samt beslut som har meddelats med stod av
sidana foreskrifter. Tillsynen ska frimst inriktas pd granskning av
att virdgivaren fullgor sina skyldigheter att bedriva ett systematiskt
patientsikerhetsarbete (7 kap. 3 § PSL).

De mojligheter som IVO har inom ramen f{6r sin tillsyn ir att
limna rdd och ge vigledning, kontrollera att brister och
misstorhillanden avhjilps, férmedla kunskap och erfarenheter som
erhdlls genom tillsynen, och informera och ge rdd till allminheten
(7 kap. 4 § PSL). IVO kan prova drenden, inspektera verksamheter
(7 kap. 21 § PSL) och fir besluta om féreligganden som kan férenas
med vite (7 kap. 20 och 24 §§). IVO kan ocksd helt eller delvis
forbjuda en verksamhet utan féregdende foreliggande vid vissa
forhéllanden (7 kap. 27 § PSL). Om hilso- och sjukvirdspersonal
inte fullgér lagliga skyldigheter ska IVO vidta dtgirder for att
skyldigheterna ska fullgéras. Ror det sig om legitimerad personal
kan IVO vid behov anmila till Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnd om det finns skil for beslut om provotid, dterkallelse av
legitimation, terkallelse av annan behérighet att utéva yrke inom
hilso- och sjukvarden eller begrinsning av forskrivningsritt (7 kap.
29 och 30 §§).

I 21§ forordningen (2007:1266) med instruktion fér
Forsvarsmakten finns bestimmelser om forsvarsinspektdren for
hilsa och miljés tillsynsansvar. Dir anges 1 bestimmelsens forsta
stycke att inspektdren for hilsa och miljo ansvarar inom
Forsvarsmakten for tillsynen éver miljé- och hilsoskyddet, hilso-
och sjukvirden, tandvirden och smittskyddet samt for offentlig
kontroll och annan offentlig verksamhet av livsmedel, foder och
animaliska biprodukter och djurskyddet i enlighet med sirskilda
bestimmelser. I forordningen (2017:799) om férsvarsinspektdren
for hilsa och miljos tillsyn éver hilso- och sjukvirden, tandvirden
och smittskyddet anges att tillsyn enligt férordningen ska, precis
som giller for IVO, frimst inriktas pd granskning av att virdgivaren
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fullgdr sina skyldigheter enligt 3 kap. PSL och att smittskyddet
tillgodoser behovet av skydd mot spridning av smittsamma
sjukdomar och skydd for enskilda (3 § forordningen).

Forsvarsinspektoren for hilsa och miljo kan préva irenden,
inspektera verksamheter (18 § férordningen) och fir besluta om
foreligganden som kan férenas med vite (20-24 §§ férordningen).
Inspektdren kan ocks3 helt eller delvis férbjuda en verksamhet utan
foregdende foreliggande vid vissa férhdllanden (23 § férordningen).
Om det vid tillsynen eller kontrollen konstateras allvarliga brister
som myndigheten trots pdpekanden inte har rittat tll, ska
forsvarsinspektdren for hilsa och miljo anmila detta till regeringen
(21 § tredje stycket férordningen [2007:1266] med instruktion fér
Férsvarsmakten).

Inspektionen for vdard och omsorg foreslds fd utova viss tillsyn
utomlands

Svenska myndigheters befogenheter att utdva tillsyn eller annan
myndighetsutévning dr 1 huvudsak begrinsade till Sveriges
territorium och det giller ocksd befintlig tillsyn enligt PSL. Det finns
dock en mojlighet att reglera foérhdllanden utomlands om
anknytningen till Sverige ir stark. Detta har gjorts i vissa fall, bland
annat nir det giller arbetsmiljslagstiftning och regionernas
katastrofmedicinska insatser utomlands.

Nir det giller arbetsmiljdomradet har lagstiftaren valt att utvidga
tillsynsomradet till att gilla dven utomlands. I férarbetena wll
arbetsmiljolagen (1977:1160) framgdr att lagen i princip inte ir
tillimplig utanfér landets grinser. I 1kap. 4§ sista stycket
arbetsmiljolagen anges dock att lagen 1 vissa fall ocksd giller
utomlands vid militira insatser enligt 5§ lagen (2010:449) om
Forsvarsmaktens personal vid internationella militira insatser. I 5 §
nimnda lag anges att vissa av arbetsmiljélagens bestimmelser ska
tillimpas 1 insatsomrddet, om inte tjinstgoringsforhillandena
hindrar detta. Av férarbetena anférs bland annat att anstillningsavtal
1 utlandsstyrkan fir anses ha en sidan anknytning till Sverige att
svensk lag bér tillimpas nir tjinstgdringen sker utomlands. Vidare
anfors att de ambitioner som finns pd arbetsmiljbomrddet om
mojligt dven bor beaktas hos svenska myndigheter utomlands och
att en limplig begrinsning ir att de ska tillimpas om inte
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tjanstgdringsforhillandena hindrar det (propositionen Lag om
utlandsstyrkan inom Forsvarsmakten, prop. 1998/99:68 s. 12 1.).

Aven i lagen (2008:552) om katastrofmedicinska insatser utom-
lands har svensk lagstiftning utstrickts till att gilla utom riket. I
forarbetena till lagen anfors att hilso- och sjukvirdslagens
bestimmelser inte giller nir hilso- och sjukvird ges utanfor Sveriges
grinser, men att principerna fér vardprioriteringar bér foljas dven
nir vird ges utomlands (propositionen Katastrofmedicin som en del
av svenska insatser utomlands, prop. 2007/08:138 s. 23). En
bestimmelse som motsvarar dagens 3 kap. 1§ hilso- och
sjukvirdslagen, vilken behandlar virdprioriteringar, har inférts i
lagen (3 §).

Utredningen foreslir att IVO ska f8 nya tllsynsuppgifter.
Myndigheten ska enligt forslagen ha tillsyn 6ver

e personalen i1 Forsvarsmaktens hilso- och sjukvirdsverksamhet
nir sddan verksamhet bedrivs utomlands,

e Myndigheten for samhillsskydd och beredskaps hilso- och
sjukvdrd och dess personal nir sidan verksamhet bedrivs
utomlands, och

e enregions hilso- och sjukvirdsverksamhet och dess personal nir
katastrofmedicinska insatser bedrivs utomlands

I likhet med det resonemang som utredningen f6r om hur utlindska
virdgivare och personal som tillimpar det egna landets
bestimmelser 1 Sverige bor tillsynas av sina egna linder anser
utredningen att svensk utsind hilso- och sjukvird utomlands bér
omfattas av svensk tillsyn. Den omstindigheten att hilso- och
sjukvirden utfors 1 ett annat land dn Sverige bor 1 detta avseende inte
spela ndgon roll for det kvalitetsstirkande verktyg for patient-
sikerhet som tillsyn dr och dr avsett att vara. Det ir friga om svenska
vardgivare och personal med svensk behorighet att utdva ett hilso-
och sjukvirdsyrke som framfoér allt kommer att virda svensk
personal eller minniskor med anknytning till Sverige. Anknytningen
till Sverige kan dirmed sigas vara stark. Att minniskor utan
anknytning till Sverige vdrdas inom ramen fér en regions
katastrofmedicinska insatser férindrar inte denna bedémning. Den
starka anknytningen till Sverige gor det mojligt att reglera i svensk
ritt om tillsyn utomlands av svenska virdgivare och svensk hilso-
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och sjukvirdspersonal. Det kan noteras att dven det andra landet kan
ha tillsyn 6ver utlindska hilso- och sjukvirdsverksamheter 1 sitt
land.

Bestimmelserna 1 7 kap. patientsikerhetslagen foreslds gilla for
Inspektionen f6r vird och omsorgs tillsyn. Det faller sig naturligt att
inte alla ullsynsitgirder kan tillgripas vid en tllsyn nir
verksamheten bedrivs tillfilligt 1 ett annat land dir Sverige inte har
full jurisdiktion, vilket innebir att IVO kanske inte fullt ut kommer
att kunna tillimpa tillsynsbestimmelserna i 7 kap. PSL. Till exempel
om kriterierna som anges 1 7 kap. 24 § PSL 4r uppfyllda dd har IVO
en skyldighet att besluta om ett féreliggande. Den svenska tillsynen
utomlands méiste sannolikt vigas mot virdlandets lagstiftning och
internationella regler och avtal samt mot de konsekvenser som ett
strikt uppritthdllande av tillsynen skulle medféra. Utredningen inser
att det till exempel dr svdrt och kanske till och med stdr 1 strid med
det andra landets lagstiftning om en svensk tillsynsmyndighet skulle
begira att {4 tilltride till lokaler eller andra utrymmen som anvinds
for verksamheten eller att tillfilligt omhinderta handlingar, prover
och annat. Tillsynens omfattning fir dock avgoras fran fall ull fall
och sannolikt 1 dialog med det andra landet. I PSL finns inte heller
ndgot krav pd att tillsynen méste goras pd ett visst sitt eller med en
viss frekvens. Tillsynen enligt PSL innebir att kontrollera att
verksamheten och personalen uppfyller krav och mél enligt lagar och
andra féreskrifter samt beslut som har meddelats med stéd av sidana
foreskrifter (7kap. 3§ PSL). Den mest férekommande till-
synsformen som utredningen ser framfér sig ir si kallad
skrivbordstillsyn och tillsyn i efterhand.

Forutom det kraftfulla verktyget féreliggande har IVO andra
mdjligheter i sin tillsyn. IVO kan inom ramen f&r sin tillsyn limna
rdd och ge vigledning, kontrollera att brister och missférhdllanden
avhjilps och férmedla kunskap och erfarenheter som erhills genom
tillsynen.

MSB:s hilso- och sjukvirdsverksamhet och dess personal samt
Forsvarsmaktens hilso- och sjukvdrdspersonal kan vara nigot
enklare att tillsyna in regionernas verksamhet och personal eftersom
myndigheterna som vérdgivare 1 huvudsak vérdar egen personal.
Ocks3 regionerna méste dock kunna tillsynas dven i de fall de ger
vérd till andra 4n personer med anknytning till Sverige.

200





Ds 2024:33

Utredningens forslag innebir ocks3 att tillsynen ska gilla oavsett
om virdgivaren och personalen tillimpar svenska bestimmelser eller
inte. Anledningen till detta ir att anknytningen till Sverige
fortfarande idr stark och att tillsynen kan bidra som ett
kvalitetsstirkande verktyg for patientsikerhet iven om svenska
bestimmelser inte ska tillimpas i det andra landet.

Det boér vidare inféras en upplysningsbestimmelse 1
férordningen (2017:799) om forsvarsinspektoren fér hilsa och
miljos tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden, tandvirden och
smittskyddet om att IVO har tllsyn 6ver Forsvarsmaktens hilso-
och sjukvardspersonal nir verksamheten bedrivs utomlands.

Det bor tydliggiras att forsvarsinspektioren for hilsa och miljés
tillsynsverksambet omfattar Forsvarsmaktens hélso- och
sjukvdrdsverksambet utomlands

I fr8ga om internationella militira insatser och évningar utomlands
giller att Forsvarsmakten si lingt det ir mojligt och skiligt ska
planera och bedriva verksamheten s& att bland annat hilso- och
sjukvirden f6r den egna personalen uppfyller kraven pd en god vird
och hilso- och miljshinsyn tas. Forsvarsinspektoren for hilsa och
miljo ska se efter att planeringen och verksamheten uppfyller de
kraven och pétala eventuella brister (5 d § férordningen [2007:1266]
med instruktion for Forsvarsmakten).

I betinkandet Tillsyn och kontroll pd hilso- och miljomradet
inom forsvaret drar utredningen om Oversyn av general-
likarfunktionen slutsatsen att regeringen menar att tillsyns-
funktionen inom Forsvarsmakten har en uppgift att granska
myndighetens verksamhet utom riket och att det ror sig om extern
granskning och inte egenkontroll (SOU 2015:79, s. 221). I
betinkandet féreslogs emellertid inte ndgon bestimmelse om extern
granskning eller regelritt tillsyn utan 1 stillet foreslogs att
forsvarsinspektdren for hilsa och miljo skulle ”se efter” att
planeringen och verksamheten wuppfyller kraven och pétala
eventuella brister. Betinkandets férslag mynnade ut 1 bestimmelsen
i 5d§ andra stycket foérordningen med instruktion for
Foérsvarsmakten. Utredningen bedémer att denna bestimmelse inte
pd ett tllrickligt tydligt sitt ger de mojligheter tll tillsyn som
utredningen menar behévs med anledning av utredningens forslag

201





Ds 2024:33

om att Forsvarsmakten utomlands ska bedriva hilso- och
sjukvdrdsverksamheten och utféra sitt arbete 1 enlighet med svenska
bestimmelser, om inte tjinstgoringstorhillandena hindrar detta. En
tydlig bestimmelse om ritt till tillsyn utomlands bedéms stirka
patientsikerheten. Det bér alltsd inforas en bestimmelse 1 den nya
lagen om internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete som medger
sddan tillsyn. Det bor ocksa inféras en upplysningsbestimmelse om
detta 1 forordningen (2017:799) om férsvarsinspektoren for hilsa
och miljés tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden, tandvirden och

smittskyddet.

8.5 Patientforsakring

Forslag: Patientskadelagens tillimpningsomrdde ska utékas till
att omfatta skador som har uppkommit i samband med hilso- och
sjukvird som

e ges till minniskor med anknytning till Sverige som virdas av
en region utomlands i samband med en katastrofmedicinsk
insats,

e Forsvarsmakten ger utomlands till personer som ingdr i en
svensk militdr styrka, dr anhoriga till en medlem 1 styrkan eller
leverantérer till styrkan, och

e Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap ger till sin
personal utomlands.

Skilen for forslagen: Patientskadelagen innehidller bestimmelser
om ritt till patientskadeersittning och om skyldighet fér virdgivare
att ha en f6rsikring som ticker sddan ersittning (patientforsikring),
(1 § patientskadelagen [1996:799]). Lagen giller endast skador som
har uppkommit i samband med hilso- och sjukvérd i Sverige (3 §).
Vilka situationer som omfattas av ritten till patientersittning
regleras 1 6§ 1 lagen. Bland annat omfattas situationer dir det
foreligger overvigande sannolikhet foér att en patientskada ir
orsakad av undersokning, vird, behandling eller liknande &tgird om
skadan var undvikbar. Det kan ocksd handla om fel hos eller felaktig
hantering av en medicinteknisk produkt eller sjukvirdsutrustning
anvind vid undersékning, vird, behandling eller liknande 3tgird,
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felaktig diagnostisering, 6verforing av smittimne som lett till
infektion, olycksfall eller férordnande eller utlimnande av likemedel
1 strid med foreskrifter eller anvisningar. I 7§ 1 lagen regleras
undantag frén ritten till patientersittning. Patientskadeersittningen
enligt patientskadelagen utges av forsikringsgivaren. Om flera
patientforsikringar ticker samma skada, svarar férsikringsgivarna
solidariskt for ersittningen. Forsikringsgivarna skall 1 sddant fall
sinsemellan ta lika del i ersittningsansvaret (13 §).

Trots att patientskadeersittning kan  limnas  enligt
patientskadelagen far den skadelidande i1 stillet kriva skadestind
(18§) enligt skadestindslagen (1972:207). Mojligheten att soka
skadestdnd enligt skadestdndslagen finns ocksd 1 de fall dir det inte
finns nigon patientforsikring.

Det kan hir nimnas att Trekléverutredningen sett dver ritten till
ersittning vid infektionsskador och katastrofskador 1 betinkandet
Effektivare tillsyn éver apotek, bittre skydd vid patientskador samt
dversyn av handel med receptfria likemedel (SOU 2023:101). Nigra
forslag om dndringar i vem som ska omfattas av patientf6rsikringen
limnas dock inte. Betinkandet bereds 1 Regeringskansliet.

For vird som ges av svensk vérdgivare 1 Sverige giller olika
forsikringsvigar 1 friga om patientférsikring. Regionerna iger
tillsammans L6f regionernas émsesidiga forsikringsbolag som ir ett
rikstickande foérsikringsbolag som har till huvuduppgift att forsikra
de vdrdgivare som finansieras av regionerna. For hilso- och sjukvird
som bedrivs 1 statlig regi ir det dock Socialstyrelsen som hanterar
upphandling och administration av patientférsikring (Reglerings-
brev fér budgetdret 2024 avseende anslag 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvdrd, ap 13). Kammarkollegiet f6rsikrar vissa skador som har
uppkommit 1 samband med hilso- och sjukvird. Kammarkollegiet
beslutar till exempel om statlig ersittning fér personskada orsakad
av vaccin mot sjukdomen covid-19 (4§ forsta stycket 7
forordningen [2007:824] med instruktion fér Kammarkollegiet).
Det ir dock inte friga om nigon regelritt patientférsikring.

En hilso- och sjukvirdsverksamhet bér inte std utan en
patientforsikring. Det ir oklart om den vird som ges av svenska
virdgivare 1 utlandet ticks av det landets patientfrsikring. Det
bedéms dock som mindre sannolikt. Eftersom patientskadelagen
endast giller skador som har uppkommit i samband med hilso- och
sjukvérd 1 Sverige, beh6ver Forsvarsmakten, MSB och regionerna
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som virdgivare infér operationer eller insatser utomlands ta stillning
tll vilken sorts forsikring som ska gilla och vem som kan
tillhandah&lla en sddan férsikring. En férsikring omfattas ofta av ett
upphandlingsforfarande, om man inte som regionerna har ett eget
forsikringsbolag.

Efter Sveriges intride 1 Nato ir det sannolikt si att
Foérsvarsmakten 1 en storre utstrickning kommer att verka i andra
linder. Man har d4 ofta med sig egen hilso- och sjukvard. MSB bistar
flera ginger per ir med insatser i andra linder. Aven regionerna
bistdr andra linder med katastrofmedicinska insatser.

Utredningen anser att det ir en rimlig utgdngspunkt att vird som
ges av en svensk hilso- och sjukvirdsverksamhet och av svensk
hilso- och sjukvirdspersonal boér omfattas av svensk patient-
forsikring. Frin ett patientperspektiv kan det ocksd framstd som
orittvist att inte omfattas av svensk patientforsikring nir virden 1
allt 6vrigt kan sigas vara svensk. For den som utdvar hilso- och
sjukvdrd kan det ocksd kinnas mer tryggt att samma foérhillanden i
detta avseende rider i utlandet som i Sverige nir man utfor sitt
arbete.

En reglering att patientskadelagen ska gilla dven 1 utlandet kan
inte sigas paverka det land i vilket arbete utférs pd ett negativt sitt
och anknytningen till Sverige ir stark vilket goér det mojlige ate
reglera situationen. Utredningen féresldr dirfor att patientskade-
lagens tillimpningsomrade ska utékas till att omfatta skador som har
uppkommit i samband med hilso- och sjukvird som

*  ges till minniskor med anknytning till Sverige som virdas av
en region utomlands i samband med en katastrofmedicinsk insats,

*  Forsvarsmakten ger utomlands till personer som ingdr i en
svensk militir styrka, dr anhériga till en medlem i1 styrkan eller
leverantérer till styrkan, och

*  Mpyndigheten f6r samhillsskydd och beredskap ger till sin
personal utomlands.

Med minniskor med anknytning till Sverige avses detsamma som 1
1§ lagen (2008:552) om katastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands, det vill siga svenska medborgare, svenska
medborgares utlindska familjemedlemmar och 1 Sverige bosatta
utlinningar. Utredningens forslag begrinsas till minniskor med
anknytning till Sverige enligt 1§ lagen om Kkatastrofmedicinska

204





Ds 2024:33

insatser utomlands och omfattar siledes inte 6vriga som fir vird i
samband med sidana insatser. Skilen for detta idr att det dr just den
starka anknytningen till Sverige och den sirskilda sorts forsikring
som patientforsikringen ir som har betydelse. Dessutom finansieras
forsikringen av offentliga medel. Patientférsikringen ir vidare en
del av det svenska hilso- och sjukvirdssystemet och det ir upp till
Sverige att hantera frigor som rér det svenska hilso- och sjukvards-
systemet. Forslaget bedéms inte innebira ndgon diskriminering och
torde inte sitta det andra landets eventuella patientférsikring ur spel
eller innebira att den som virdas inte skulle ha ritt att soka
ersittning skadestindsvigen vid skador som har uppkommit i
samband med hilso- och sjukvird.

Med anhériga till en medlem i styrkan eller leverantorer till
styrkan avses detsamma som anges 1 avsnitt 6.2.1. For
Forsvarsmaktens del inkluderar detta till exempel personal frin
andra  myndigheter sisom  Forsvarets materielverk och
Fortifikationsverket 1 de fall myndigheterna ir att se som
leverantérer till Férsvarsmakten nir Férsvarsmakten dr utomlands.

Utredningen inser att det kan finnas svirigheter att tillimpa
patientskadelagen p& svensk hilso- och sjukvirdsverksamhet
utomlands. Till exempel bedéms ritten till ersittning utifrdn de
resurser som stod till buds fér virdgivaren (propositionen
Patientskadelag m.m., prop. 1995/96:187 s. 82), vilket kan vara svirt
1 de fall dir det ir kris eller katastrof. Det dr emellertid inte s3 att den
svenska hilso- och sjukvirden utomlands alltid endast vidtar
virddtgirder vid kriser eller katastrofer. En skada ska vidare utredas
och bedémas utifrdn objektiva kriterier och det ir nigot oklart om
en sidan objektiv beddmning ger utrymme f6r att ocksd beakta att
hilso- och sjukvirdspersonalen vid virdtillfillet endast haft en
mycket begrinsad tid for varje patient eller om det foreligger brist
pd likemedel och medicintekniska produkter si som kan vara fallet
vid kris eller katastrofsituationer. Dessutom ir det vid utredningen
av patientskador i allt visentligt den skriftliga dokumentationen som
ligger tll grund f6r provningen. Utgdngspunkten dr att
journalhandlingar och annat skriftligt material som har samband
med behandlingen av en patient ir riktiga och att alla uppgifter av
vikt har noterats. Det kan vara svirt att 1 en kris eller
katastrofsituation féra ordentliga journaler, vilket kan komma att
innebdra att en hilso- och sjukvirdsdtgird som inte har
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dokumenterats ir svdrare att prova. Det kan ocks3 ifrdgasittas om
det dr rimligt att tillimpa patientskadelagens handlingsnorm
(erfaren specialist) for situationer som kan vara aktuella vid
internationellt samarbete — till exempel masskadehindelser vid
katastrofer eller i krig.

Utredningen har 6vervigt om ocksi denna friga om
patientforsikring behdver utredas vidare och 1 ett sammanhang
tillsammans med frigan om patientforsikring for patienter som
virdas av en utlindsk virdgivare som tillimpar sitt eget lands
bestimmelser 1 Sverige (se avsnitt 6.3). Utredningen har ocksi
overvigt om det kan vara limpligare att 18sa frigan om patient-
forsikring utomlands genom en frivillig villkorsférsikring med fasta
belopp for olika typer av skador eller genom separat lagstiftning likt
den som gjordes gillande covid-vaccin i lagen (2021:1070) om statlig
ersittning for personskada orsakad av vaccin mot sjukdomen covid-
19. Utredningen ser dock svirigheter i att teckna férsikringar som
ror till exempel virdskador 1 krigssituationer. Utredningen bedémer
att det dr mer angeliget att hilso- och sjukvirden utomlands
omfattas av ett kontinuerligt och stabilt skydd som ir s8 likt det som
finns 1 Sverige som mojligt, det vill siga patientskadelagen, dn att
olika forsikringar ska tecknas, upphandlas, omférhandlas och sedan
kanske mynna ut 1 lagstiftning for att ticka de situationer som
patientskadelagen redan ticker.

Forslaget om att utéka patientskadelagen till att omfatta vissa
situationer nir svenska virdgivare, Forsvarsmakten, MSB och
regionerna 1 detta fall, bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet
utomlands innebdr att virdgivaren blir skyldig att ha en
patientférsikring (1 § patientskadelagen). Det finns inte ndgot som
siger att det alltid kommer att vara Socialstyrelsen som ska std for
och upphandla patientférsikring, eftersom det ir ett uppdrag som
ges 1 myndighetens regleringsbrev for ett r i taget. For det fall att
nigot sidant uppdrag inte ges fir man falla tillbaka pd att det i lagen
anges att det ir virdgivaren som stdr f6r patientforsikringen.
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9 Sjukvardsprodukter och den 6vriga
utrustning som behdvs for halso-
och sjukvardsverksamheten

9.1 Inledning

Enligt uppdraget ska utredningen analysera regelverket pd hilso- och
sjukvirdsomridet och foresld de idndringar som behdvs for att
mojliggora for utlindska hilso- och sjukvirdsresursers forsérjning av
materiel i Sverige under normallige och fredstida kris samt vid hojd
beredskap och da ytterst krig.

Sjukvardsprodukter och ¢vrig utrustning utgor en férutsittning for
att kunna bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet. En grund-
forutsittning for ett internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete i
Sverige dr dirfér att den utlindska hilso- och sjukvirdsverksamheten
(militir eller civil) kan ha med sig egna och dessutom pi plats
komplettera med de sjukvirdsprodukter och den ¢vriga utrustning som
behovs for att bedriva verksamheten 1 Sverige, utan att den svenska
regleringen hindrar det.

For sjukvirdsprodukter och blod giller ofta sirskilda bestimmelser
fér bland annat tllverkning, insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter, forsiljning, anvindning, inférsel och utférsel samt
import och export. Ofta krivs sirskilda tillstdnd. Vid import frin och
export till ett land som inte ir medlem 1 EU blir ocksd grinskontroll-
och tullfrigor relevanta. De produkter som kanske dr mest reglerade ir
likemedel. Likemedelsreglerna i Sverige och andra medlemslinder 1 EU
vilar 1 stor utstrickning pid EU-ritt. Detsamma giller for
medicintekniska produkter och blod.

For att en utlindsk hilso- och sjukvirdsverksamhet ska ha ritt att
fora in sjukvardsprodukter och évrig utrustning till Sverige och ut frin
Sverige behover sirskilt forfattningsstdd for detta inforas.
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Om en utlindsk hilso- och sjukvirdsverksamhet behover
komplettera sin materiel genom inkdp 1 Sverige kan minga produkter
kopas fritt pd marknaden. I friga om likemedel behovs dock
forfattningsindringar om de utlindska verksamheterna ska f8 méjlighet
att kopa sddana frin dppenvirdsapotek eller frin partihandlare.

Nigra statliga myndigheter och regioner fir bedriva hilso- och
sjukvirdsverksamhet utomlands och behover kunna ta med sig
sjukvirdsprodukter och den &vriga utrustning som behovs for
verksamheten. For att underlitta fér verksamheterna behéver for-
fattningsstod inforas for deras ritt att féra ut och fora in sjukvards-
produkter och den 6vriga utrustning som behévs. En sddan reglering
giller naturligtvis endast in- och utférsel 6ver Sveriges grinser eftersom
det inte dr mojligt f6r Sverige att reglera det som giller vid inférsel till
ett annat land eller utforsel frin det landet.

Utredningen anvinder begreppet in- eller utférsel {or den situation
nir varan férs 6ver en grins och in till eller ut frin Sverige. Ibland ir det
en inférsel eller utférsel fran ett land inom EU, i andra fall dr det friga
om en inforsel frén eller utforsel till ett sd kallat tredje land. En inférsel
fran eller utforsel till ett tredje land benimns dock ofta som import eller
export i likemedelslagstiftningen.

De férslag och bedémningar som utredningen limnar utesluter inte
att forsorjning av sjukvirdsprodukter och den évriga utrustning som
behovs for en verksamhet dven 1 fortsittningen kan goras helt i enlighet
med befintliga svenska bestimmelser. Férslagen och bedémningarna
avser endast att underlitta f6r den som uppfyller férutsittningarna for
att bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet tillfilligt i Sverige enligt den
nya lagen om internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete och for
vissa svenska aktdrer som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet
utomlands.

9.2 Utlandska halso- och sjukvardsverksamheter bor fa
féra de sjukvardsprodukter och den ovriga
utrustning som behovs in till och ut fran Sverige

Forslag: Sjukvirdsprodukter och den 6vriga utrustning som behovs
for att bedriva hilso- och sjukvirdsverksamheten i Sverige far foras
in till och ut frdn landet av
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— en utlindsk militir hilso- och sjukvirdsverksamhet inom ramen
for militirt samarbete med Sverige

— en utlindsk civil hilso- och sjukvirdsverksamhet, som ir utsind
av en stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES)

— en utlindsk civil hilso- och sjukvirdsverksamhet frén en stat
inom EES, som inte ir utsind av en stat.

For de civila verksamheterna krivs det att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, har beslutat att de far bedriva
hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige tillfilligt.

Vid héjd beredskap eller om det annars ir av betydelse for
nationell sikerhet fir sjukvdrdsprodukter och den évriga utrustning
som behdvs for att bedriva civil hilso- och sjukvirdsverksamhet i
Sverige foras in till och ut frin Sverige ocksd av virdgivare frin en
stat utanfér EES.

De narkotiska likemedel som behovs for att bedriva den tilldtna
hilso- och sjukvardsverksamheten fir féras in till och ut frin Sverige
utan tillstdnd.

Inom ramen fér militirt samarbete med Sverige fir ocksd
sjukvdrdsprodukter, inklusive narkotiska likemedel, och den &vriga
utrustning som  behdvs fér att  bedriva  hilso-  och
sjukvirdsverksamhet i en annan stat foras in till och ut frdn och
transiteras genom Sverige.

Skilen for forslagen

Begreppen sjukvdrdsprodukter och den dvriga utrustning som behévs for
verksambeten

I den nya lagen foreslds att begreppen sjukvirdsprodukter och den
dvriga utrustningen definieras, se avsnitt 6.2. Definitionen som foreslds
anger att med sjukvirdsprodukter ska i lagen avses detsamma som 1i
2 kap. 8 § hilso- och sjukvirdslagen. Med den 6vriga utrustningen ska
avses detsamma som 1 5 kap. 2 § 1 samma lag.

Som ett krav pd hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 Sverige for att
kunna uppfylla kraven pd en god vard, oavsett om det ir offentlig eller
enskilt bedriven verksamhet, anges 1 hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) att ”Dir det bedrivs hilso- och sjukvirdsverksamhet ska det
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finnas den personal, de lokaler, de sjukvdrdsprodukter och den dvriga
utrustning som behovs for att god vard ska kunna ges.” (5 kap. 2 §). 1
forarbetena till bestimmelsen anges bland annat att personalens antal
eller kompetens, lokalernas utseende eller vilken utrustning som behévs
inte generellt kan anges utan vad som ir behovligt fir avgoras frin fall
till fall (propositionen En ny hilso- och sjukvdrdslag, prop. 2016/17:43
s. 132 och propositionen Forstirkt tillsyn éver hilso- och sjukvirden,
prop. 1995/96:176 5. 103).

Sjukvardsprodukter definieras i 2 kap. 8 § hilso- och sjukvardslagen
som likemedel, medicintekniska produkter, personlig skydds-
utrustning, livsmedel foér speciella medicinska indamil, och
tillverkningsmaterial. T forarbetena till bestimmelsen (propositionen
Vissa frigor om hilso- och sjukvirdens férsérjningsberedskap. prop.
2022/23:45 s. 80) utvecklas sedan nirmare det som avses med de olika
produkterna som ingdr i begreppet sjukvirdsprodukter, bland annat
anges att med likemedel avses detsamma som 1 2kap. 1§
likemedelslagen (2015:315).

For att bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet krivs dven tillgdng
till andra produkter och utrustning som inte utgér sjukvardsprodukter.
Exempelvis behovs tillgdng till blod som alltsd inte omfattas av
begreppet sjukvidrdsprodukter s som det definieras i hilso- och
sjukvdrdslagen utan blod ingdr i uttrycket 6vrig utrustning (prop.
2022/23:45 5. 81 £.).

Sarskilt om in- och utférsel av likemedel

Likemedelslagen (2015:315) innehéller de grundliggande nationella
bestimmelserna om likemedel i friga om definitioner, krav pd och
forsiljning av likemedel, sikerhetsdvervakning och annan kontroll
efter godkinnandet, tillverkning och import, férordnande och
utlimnande, marknadsféring samt tillsyn och sanktioner. En utgings-
punkt fér den svenska nationella regleringen pa likemedelsomridet,
och dven for EU-ritten, dr principen om férhandskontroll. Denna
princip innebir att ett likemedel endast fir slippas ut pd marknaden
efter det att en behorig myndighet har beslutat att limna tillstind till
marknadsutslippandet.

Foér import frdn ett land utanfor EES behovs ett sdrskilt tillstdnd (jfr
9 kap. 1 § likemedelslagen). Det krivs inte ndgot sirskilt tillstdnd for
sjilva in- eller utférseln av likemedel mellan Sverige och en annan EU-
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medlemsstat eller en medlemsstat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet (EES) s3 linge likemedlet inte ir avsett att sittas pd
marknaden. Diremot krivs enligt svensk ritt ett partihandelstillstind
for anskaffning, innehav, export, leverans eller sidan forsiljning av
likemedel som inte dr att anse som detaljhandel (1 kap. 4 och 3 kap. 1 §§
lagen [2009:366]om handel med likemedel).

De utlindska vardgivarna innehar forstds likemedel och for dem
med sig 6ver grinsen nir de kommer till Sverige och nir de reser frin
Sverige. Enligt utredningens bedémning ir detta dock inte partihandel.
Utredningen bedémer att det som avses med partihandel i lagen om
handel med likemedel boér tolkas 1 ljuset av EU-ritten dir
partihandelsregleringen har sitt ursprung. Enligt definitionen av
partihandel 1 artikel 1.17 1 Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler f6r humanlikemedel krivs, for att det ska anses vara partihandel,
att verksamheten ska rikta sig mot tillverkare, importérer, andra
partihandlare eller apoteksférestindare och personer som har tillstdnd
eller dr behoriga att limna ut likemedel till allmidnheten. Det ir inte
fallet med de likemedel som de utlindska virdgivarna for med sig utan
dessa likemedel har limnat partihandelsledet och befinner sig i en
hilso- och sjukvirdsverksamhet. Den inf6rsel och utférsel av likemedel
som gors bedéms dirfor inte utgdra partihandel. Likemedlen bedoms
inte heller som satta pd marknaden. De likemedel som behévs fér den
hilso- och sjukvirdsverksamhet som ska bedrivas i Sverige ska vara
avsedda for anvindning inom den egna hilso- och sjukvirds-
verksamheten och inte f6r distribution till nigon annan eller
vidareforsiljning.

E U-vdtten bedoms i vissa fall inte hindra in- och utforsel av
sjukvdrdsprodukter och dvrig utrustning utan tillstand

Likemedelsreglerna i Sverige och andra medlemslinder 1 EU vilar i stor
utstrickning pid EU-ritt. Detsamma giller f6r regler om medicin-
tekniska produkter och blod. Likemedel ir vidare en produktgrupp for
vilken den fria rorligheten av varor inom EU har begrinsats med
hianvisning till det allvarliga hotet mot folk- och djurhilsan som dessa
produkter potentiellt sett kan utgéra. Det stills mycket hoga krav pd all
yrkesmissig hantering av likemedel sdsom tillverkning, distribution
och forsiljning och sddana verksamheter ir ocksd tillstdndspliktiga.
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Tillstdndsregleringen syftar till att sikerstilla likemedlens kvalitet och
ge mojlighet till kontroll 1 f6rsérjningskedjans alla led. Som ett led i
detta finns det dven begrinsningar for inforsel till Sverige av likemedel
frdn andra EU- och EES-linder. Detsamma giller f6r likemedel som
importeras till unionen.

Som medlemsstat i EU omfattas Sverige av EU-ritten, vilken har
foretride framfoér nationell ritt. Fordraget om Europeiska unionen
(FEU) reglerar EU:s grundliggande konstruktion och mil. FEU
kompletteras av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt som
reglerar unionens funktionssitt och faststiller omridena fér,
avgrinsningen av och de nirmare villkoren fér utévandet av unionens
befogenheter.

Sverige har redan i friga om in- och utférsel av sjukvirdsprodukter
och den 6vriga utrustning som behovs for att bedriva hilso- och
sjukvardsverksamhet tillitit sddan inforsel till Sverige frdn Amerikas
forenta stater 1 samband med ulltridet till det s kallade DCA-avtalet
(8 § lagen [2020:782] om operativt militirt stéd). I forarbetena till den
lagstiftningen har regeringen behandlat frigan om 1 vilken min EU-
ritten ir tillimplig 1 Sverige nir det giller frigor om nationell sikerhet
(propositionen Avtal om férsvarssamarbete med Amerikas forenta
stater [prop. 2023/24:141]). Undantagen i DCA-avtalet frin vissa
nationella rittsregler ger uttryck for den princip som styr samtliga
statusavtal som reglerar militir nirvaro utomlands, nimligen att de
besdkande styrkorna och deras stodfunktioner inte ir att se som en del
av virdlandet, och inte lyder under virdlandets myndigheters kontroll
och annan tillsyn. Den principen ir en helt nédvindig férutsittning for
att militirt grinsdverskridande samarbete ska fungera och dterspeglas i
en rad av avtalets bestimmelser. Mer om frigan att EU-ritten inte
bedéms hindra nationell lagstiftning som ir nédvindig med hinsyn till
Sveriges nationella sikerhet finns i avsnitt 6.1.4.

Utredningen gér samma bedémning som 1 propositionen Avtal om
forsvarssamarbete med Amerikas forenta stater, att EU-rdtten inte bor
hindra medlemsstaternas dtgirder for att skydda den nationella
sikerheten och militira samarbeten. Det innebir att EU-ritten inte
hindrar hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 internationellt militirt
samarbete.
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Utlindska militira vardgivare bor fd fora in och fora ut
sjukvdrdsprodukter och den dvriga utrustning som behovs for
verksambeten

Av artikel IX punkten 5 i Nato SOFA, som Sverige har ulltritt,
forutsitts att viss hilso- och sjukvird erbjuds inom en besdkande
militir styrka. Att hilso- och sjukvirdsverksamheten har den
sjukvdrdsmateriel som behovs dr en forutsittning fér att kunna ge
vérden. Den utlindska militira styrkan har alltsd sannolikt med sig de
sjukvirdsprodukter och den &évriga utrustning som behdvs for att
bedriva sin hilso- och sjukvirdsverksamhet, till exempel ett eget
likemedelsférrad, bide for att kunna bedriva en effektiv verksamhet
och for att inte ligga virdlandet till last. Inom ramen f6ér militirt
samarbete finns det vidare ett behov av att utlindska militira styrkor
ska kunna forflytta sig mellan olika linder utan att 1 varje land métas av
olika krav pd att anpassa verksamheten, personalen eller utrustningen,
till exempel olika nationella krav pd administrativa tillstind, licenser och
certifikat, eller pd att varor uppfyller vissa sirskilda produktstandarder.
De behover veta att de fir ta med sig den utrustning som verksamheten
kriver och att de ocksd kan flytta utrustningen till ett annat land utan
krav pa tillstdnd.

Utredningen bedémer ocksd att det finns vissa patientsikerhets- och
effektivitetsvinster om den utlindska sjukvardspersonalen kan arbeta
med sjukvirdsprodukter och den 6vriga utrustning som ir kinda for
dem. Det kan ocksg ha betydelse f6r den enskilda patientens vilja att ta
emot virden om den kan genomféras med likemedel och andra
produkter frin hemlandet.

Utgdngspunkten i utredningens férslag ir att den utlindska militira
hilso- och sjukvirden i fredstid ir dimensionerad f6r och ska {8 ge vard
till den egna militira styrkan, andra militira styrkor och dessas anhériga
och utlindska leverantorer som ingir i styrkorna. Aven Forsvars-
maktens personal ska kunna f3 vird av den utlindska militira styrkan.
Virden i fredstid kommer alltsd huvudsakligen utféras pd den egna
styrkan, dven om andra ocks3 fir virdas. Det kan ocksd konstateras att
den utlindska militira styrkan inte ska ses som en del av det svenska
samhillet.

Vid kriser, hojd beredskap och ytterst krig kommer de militira
sjukvdrdande insatserna frimst att vara av det prehospitala slaget. Fokus
kommer att ligga pd primirt omhindertagande pd stridsfiltet och
stabiliserande dtgirder. Det vill siga sddana virdinsatser som behovs
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fram till dess att en skadad eller sjuk kan transporteras till en plats dir
den civila sjukvidrden kan &verta ansvaret for vdrden. Sidana
vérditgirder kan till exempel vara stabiliserande kirurgiska ingrepp och
administration av allmin eller lokal bedévning liksom viss annan
likemedelsbehandling. Det ir i en sddan situation av in mer betydelse
for Sveriges nationella sikerhet att den utlindska militira hilso- och
sjukvdrdsverksamheten kan féra in och féra ut sjukvirdsprodukter och
den 6vriga utrustning som behévs for virdens bedrivande 1 Sverige utan
tillstdnd dven om den personkrets som kan ges vird di enligt
utredningens forslag ir utdkad.

Utredningen foreslir dirfér att inom ramen for militirt samarbete
med Sverige ska utlindska virdgivare f f6ra de sjukvirdsprodukter och
den 6vriga utrustning som behdvs for att bedriva verksamheten in till
och ut frin Sverige. Enligt utredningens bedémning hindrar inte EU-
ritten en sddan reglering.

Hir kan nimnas att Natomedlemsstaten tillika EU-medlemsstaten
Danmark redan infoért liknande reglering om in- och utférsel av
likemedel som huvudsakligen ir fér den egna styrkans behov utan
tillstdnd. USA har ocks3 ingdtt DCA-avtal av motsvarande innehill som
1 Sverige med en rad linder i Europa som ocks8 ir bundna av EU-ritten.
Sévitt framkommit har bestimmelserna 1 dessa avtal genomférts utan
att de ansetts st 1 strid med EU-ritten. Vidare ir den reglering som
foreslds inforas av avgorande betydelse f6r Sveriges Natomedlemskap
och dirmed nédvindig for att Sverige ska kunna uppritthilla skyddet
for sin nationella sikerhet.

For civila vdardgivare bor ritten till in- och utforsel utan tillstand
begrinsas till vardgivare frin en stat inom EES ndr det inte dr fridga om
hijd beredskap eller annars av betydelse for nationell sikerbet

For utlindska civila virdgivare innebir utredningens férslag att hilso-
och sjukvirdsverksamheten far bedrivas i Sverige forst efter beslut av
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer. Ett sidant
beslut kan, enligt férslagen, avse bide virdgivare som ir utsinda av en
annan stat och vdrdgivare som inte ir utsind av en stat (till exempel en
internationell hjilporganisation). Exempel pd nir sddan verksamhet
skulle kunna férekomma ir for att hjilpa till vid en katastrofmedicinsk
insats 1 Sverige vid till exempel en naturkatastrof, en stor olycka eller
smittspridning med en snabb och drastiskt 6kad belastning pd den

214





Ds 2024:33

svenska virden. Det skulle ocksd kunna gilla en stérre flyktingstrom
som kommer till Sverige beroende pd forhillandena 1 ett annat land.
Nigon begrinsning i lagstiftningen till vilken vird som dessa ska kunna
ge foreslds inte, utan det bor vara upp till regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, att besluta om vilken typ av
hjilp som behévs.

Aven for de civila virdgivarna kan det férvintas, bide i friga om
vérdgivare utsinda av en stat och virdgivare som inte ir utsind av en
stat (till exempel internationella hjilporganisationer), att de har med sig
bland annat sina egna likemedelsforrid om de kommer till Sverige for
att bistd med hilso- och sjukvard. Detta for att s3 ldngt som mojligt inte
ta virdlandets resurser i ansprik. Det dr ocksd det naturliga i en
situation dir det finns sddana brister 1 landets resurser att utlindsk
hilso- och sjukvirdsverksamhet behover bistd med hjilp. Det ter sig
dirfér rimligt att dessa virdgivare ska 8 fora in och ut
sjukvdrdsprodukter och den &vriga utrustning som behovs for
verksamheten. Aven foér de utlindska civila virdgivarna bedomer
utredningen att det finns vissa patientsikerhets- och effektivitetsvinster
om den utlindska sjukvirdspersonalen kan arbeta med sjukvards-
produkter och den 6vriga utrustning som ir kinda fér dem.

De utlindska civila virdgivarna kan verka hir 1 landet f6r att bistd
Sverige nir det ir friga om nationell sikerhet, men det finns ocks8 andra
situationer nir Sverige kan behova hjilp utan att det ir friga om
nationell sikerhet. I dessa situationer ir det dd inte sjilvklart att in- och
utférsel av sjukvirdsprodukter och den évriga utrustning som behévs
for verksamheten inte stir i strid med EU-rétten. Utredningens forslag
ir att civila virdgivare som ir utsinda av en stat ska fi bedriva sin
verksamhet och personalen ska 8 utfora sitt arbete i enlighet med den
sindande statens bestimmelser. Den EU-ritt som ir tillimplig inom
detta omrdde finns bade i direktiv och EU-f6érordning. Se mer om detta
1 bland annat avsnitten 3.6 och 10.5. Humanlikemedelsdirektivet, EU-
féorordningarna  om  medicintekniska  produkter och human-
materialforordningen ir alla texter av betydelse f6r EES-linderna och
bor dirfér redan vara implementerade eller ska implementeras
(humanmaterialférordningen) i linderna. Utredningen bedémer dirfor
att civila virdgivare som ir utsinda av en stat inom EES kommer att
tillimpa relevant EU-rdtt 1 Sverige, eftersom den ocksi giller i
hemlandet. Forslaget bor dirmed begrinsas till att, som utgdngspunkt,
endast gilla virdgivare frin en stat inom EES.
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Nir det giller civila virdgivare som inte ir utsinda av en stat (till
exempel internationella hjilporganisationer) foresldr utredningen, som
framgdr ovan i1 avsnitt 7.2.5 att dessa ska tillimpa svenska bestimmelser
s& lingt som mojligt. Utredningen féresldr ocksd att mojligheten att
bjuda in sddana virdgivare som utgdngspunkt ska gilla virdgivare frin
linder inom EES. I friga om sjukvirdsprodukter och den &vriga
utrustning som behévs f6r verksamheten har bide Svenska réda korset
och Likare utan grinser uppgett till utredningen att nir man som
organisation bedriver vird 1 ett land har man med sig de likemedel och
den utrustning som behovs.

Eftersom utredningens férslag, som utgingspunkt, begrinsas till
vdrdgivare frin en stat inom EES bedémer utredningen att EU-ritten i
allt visentligt kommer att f6ljas. De likemedel som dessa virdgivare har
med sig ir inte heller avsedda att sdttas pd marknaden, vilket ir en
forutsittning for att EU-regleringen om likemedel ska fi genomslag,
utan ska anvindas till den hilso- och sjukvirdsverksamhet som
vérdgivaren har bjudits in for att bedriva. Eftersom Socialstyrelsen bér
f4 1 uppdrag att bistd regeringen med underlag och expertkunskap om
icke statliga vdrdgivare som kan bjudas in, bér det ocksd finnas kunskap
om sddana presumtiva virdgivare och deras likemedelsférsérjning
redan innan vdrdgivaren kommer till Sverige. Det innebir att hinsyn
kan tas till detta vid beslut om att bjuda in utlindska icke statliga
virdgivare och om omfattningen och inriktningen av den hilso- och
sjukvardsverksamhet som de ska fd bedriva i Sverige.

Om det rider hojd beredskap i Sverige eller om det annars ir av
betydelse for nationell sikerhet, bedomer utredningen att EU-ritten
inte hindrar att dven civila virdgivare frin linder utanfér EES fir fora
med sig sjukvdrdsprodukter och den évriga utrustning som behévs for
verksamheten till Sverige. Skilen for den bedémningen ir desamma
som anges 1 friga om militir hilso- och sjukvirdsverksamhet ovan. Vid
sddana forhillanden foreslir utredningen sdledes att iven utlindska
civila. vdrdgivare frin linder wutanfér EES ska fi fora de
sjukvirdsprodukter och den 6vriga utrustning som behovs for att
bedriva verksamheten in till och ut frin Sverige.

Sérskilt om anvindningen av sjukvdrdsprodukterna

Att virdgivare och personal ska f& bedriva verksamheten och utféra sina
arbetsuppgifter 1 enlighet med de bestimmelser som giller 1 det egna
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landet innefattar enligt utredningens bedémning ocksi sjilva
anvindningen av sjukvirdsprodukter och den &vriga utrustning som
behovs for verksamheten. Det finns dirfor inte skil att foresld en
uttrycklig bestimmelse som medger anvindning av sjukvirds-
produkterna och den 6vriga utrustning som verksamheterna ir
utrustade med.

En utlindsk hilso- och sjukvirdsverksamhet kan till exempel fora
med sig rontgenutrustning. For att bedriva verksamhet med sidan
utrustning 1 Sverige krivs det vanligtvis tillstdnd frin, eller 1 vissa fall
anmilan tll, Strilsikerhetsmyndigheten (6kap. 1 och 68§
strdlskyddslagen [2018:396]). Enligt utredningens forslag blir detta
alltsd inte tillimpligt for de utlindska virdgivare som far bedriva hilso-
och sjukvardsverksamhet i enlighet med det egna landets bestimmelser
enligt utredningens férslag.

Séirskilt om in- och utférsel, innehav och transitering av narkotika

Bland de likemedel som en utlindsk virdgivare for med sig till Sverige
ingdr med stor sannolikhet likemedel som ir narkotikaklassade,
exempelvis sidana som anvinds vid smirtlindring. Om ett likemedel ar
narkotikaklassat omfattas det av sirskilda regler om in- och utforsel,
innehav och transitering genom landet.

I friga om likemedel som klassificeras som narkotika mdste den som
vill bedriva in- och utforsel, tillverkning, handel eller inneha narkotika
som huvudregel ansoka om tillstdnd hos Likemedelsverket. For hilso-
och sjukvirdsverksamhet behévs dock inget tillstdind for sjilva
innehavet av narkotika. Nir narkotika ska féras in i eller ut ur Sverige
krivs dock bide ett grundliggande tillstdnd och ett tillstdnd f6r varje
in- eller utforsel (3 § lagen [1992:860] om kontroll av narkotika, 4 §
férordningen [1992:1554] om kontroll av narkotika och Likemedels-
verkets foreskrifter [LVFS 2011:9] om kontroll av narkotika). Det
krivs ocks3 tillstdnd f6r att sinda narkotika genom Sverige, s& kallad
transitering (3 § tredje stycket lagen om kontroll av narkotika).

Varje ansékan om tillstdnd till enskild in- eller utférsel ska innehélla
detaljerade uppgifter om den narkotika som férs in respektive ut ur
landet, och Likemedelsverket ska besluta om tillstind 1 det enskilda
fallet  innan  infoérseln  eller  utférseln  fir  genomféras.
Handliggningstiden f6r en anstkan om tillstdnd till enskild in- eller
utforsel kan ta nigra dagar.
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Syftet med tillstind till enskild in- eller utforsel dr bland annat att
dvervaka den internationella handeln med narkotika och sikerstilla att
ingen narkotika forsvinner frin den legala hanteringen. Det innebir
bland annat att de mingder narkotika som fors in till och ut frén Sverige
redovisas av Sverige till FN:s internationella narkotikakontroll-
kommitté, dir de jimf6érs med mingderna som redovisas frdn andra
linders myndigheter. Uppgifter om férbrukad narkotika, sisom
narkotiska likemedel som limnats ut till hilso- och sjukvéirden, ska
ocksd redovisas. En vdrdgivares inrapportering av férbrukad narkotika
bor siledes goras till den nationella myndigheten i virdgivarens
hemland, oavsett om virden sker i Sverige eller i hemlandet. Exempelvis
kommer en utlindsk militir eller civil virdgivare som anvinder
narkotiska likemedel ur sitt likemedelsférrdd f6r behandling i Sverige
att rapportera detta pd det egna landets kvot.

De utlindska militira styrkorna behdver kunna forflytta sig mellan
olika linder utan att 1 varje land métas av olika krav pd att anpassa
verksamheten, personalen eller utrustningen eller soka olika tillstind.
Sidana krav gor det praktiskt ohdllbart och forsvirar det militira
samarbetet om tillstdind miste sékas varje ging en forflyttning 6ver en
landgrins ska goras och om besked gillande tillstind till enskild in- eller
utférsel miste invintas. Nir det giller en 6vning som planeras langt 1
forvig dr det en sak att ansdka om dessa tillstdnd. Men det kan ocksa bli
friga om snabba forflyttningar eller ett hastigt uppkommet hjilpbehov
i Sverige 1 friga om hjilp frin utlindska civila virdgivare.

For att det ska vara forutsebart och for att den utlindska vardgivaren
boér kunna f8 veta att de fr ta med sig den utrustning som krivs foreslar
utredningen att det inte ska krivas nigot tillstind for att fora in eller
fora ut de narkotiska likemedel som behévs for bedrivandet av hilso-
och sjukvirdsverksamheten.

Utredningens forslag skulle kunna innebira en 6kad risk for olovlig
befattning med narkotiska likemedel. Utredningen bedémer dock att
det inte dr friga om nigra storre risker till avledning utifrdn den tillit
och det fortroende som forutsitts mellan allierade inom ramen for ett
militirt samarbete. Inte heller bedoms det foreligga ngra sidana storre
risker 1 de samarbeten dir regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, beslutar att bjuda in utlindsk civil hilso- och
sjukvird.

Utredningen foresldr dirfor ett undantag frdn kravet pa tillstind for
varje enskilt fall av in- eller utforsel av narkotika i lagen om kontroll av
narkotika. Ett uppritthllande av kravet pd grundtillstdnd bedoms inte
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medféra samma praktiska svarigheter som kravet pa tillstdnd till enskild
in- eller utforsel, d& grundtillstdnden beviljas for en lingre tid och inte
heller kriver lika detaljerade redogorelser f6r vilken narkotika som ska
foras in eller ut 1 varje enskilt fall. Det skulle dock innebira en
administrativ bérda och utredningen bedémer att dven kravet pd att
ansdka om grundtillstind ir f6r betungande f6r vira militira allierade
och utlindska civila virdgivare som kommer for att hjilpa till i Sverige.
Militdra hilso- och sjukvirdsverksamheter behover kunna férflytta sig
mellan linder utan alltfér betungande administrativa hinder och det kan
inte forutsittas att utlindska civila virdgivare planerar sirskilt for att
bistd just Sverige och ansdéker om grundtillstind innan ett konkret
behov uppkommer. De utlindska virdgivare som innehar narkotikan
har sannolikt ocksd redan krav pd sig, genom det regelverk som giller
for deras hilso- och sjukvérd, att dokumentera och hantera narkotikan
pd ett sikert sitt. Civila virdgivare som inte ir utsinda av en stat och
som ska bedriva verksamhet 1 Sverige foérutsitts nir det giller
dokumentation och hantering av narkotika f6lja svenska bestimmelser
sd ldngt som méjligt. Utredningen bedémer dirfér att det dr motiverat
att undanta de utlindska virdgivarna ocksd fr8n kravet pd
grundtillstdnd.

Av 6 och 7 §§ lagen om kontroll av narkotika framgar att narkotiska
likemedel fir innehas av den som har fitt dem utlimnade till sig efter
férordnande av likare, tandlikare eller veterinir. Utredningen bedémer
1 likhet med bedémningen i prop. 2023/24:141, att forskrivande hilso-
och sjukvirdspersonal i den utlindska hilso- och sjukvirdsverksam-
heten bor ses som behoriga att férordna likemedel, dven om deras
behorighet inte giller utlimnande frin svenskt apotek. Dirmed fir de
personer som fitt narkotiska likemedel utlimnade till sig inom ramen
for behandling hos de utlindska hilso- och sjukvirdsverksamheterna
ocksd inneha sidana likemedel.

Transitering

Transiteringstillstdnd krivs nir narkotika ska sindas genom Sverige
(3 § tredje stycket lagen om kontroll av narkotika).

Inom ramen f6r militirt samarbete kan det vara nédvindigt att
transportera likemedel, diribland narkotiska sidana, genom Sverige
som ett mellanliggande land. Det kan vara den snabbaste eller pa annat
sitt bista eller sikraste vigen. Detta kallas transitering.
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Inom ramen for militirt samarbete med Sverige boér dirfor
sjukvdrdsprodukter och den &vriga utrustning som behdvs for att
bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i en annan stat fi foras in till
och ut frdn och transiteras genom Sverige. Viktigt att uppmirksamma
ir att forslaget endast reglerar det som giller 1 Sverige. Det ir inte
mojligt for Sverige att reglera det som giller vid in- och utférsel i de
andra linderna.

For utlindska vdrdgivare som inte dr militira beddmer utredningen
att frdgan inte ir av lika stor vikt. Skulle likemedel ind3 behova
transiteras av en utlindsk civil virdgivare genom Sverige bor detta
kunna losas genom att regeringen beslutar att virdgivaren fir bedriva
hilso- och sjukvardsverksamhet av det slaget 1 Sverige.

Internationella konventioner bedoms inte hindra forslagen om undantag
fran tillstand for narkotiska likemedel

Stiller di de internationella konventionerna, 1961 &rs allminna
narkotikakonvention  (narkotikakonventionen) eller 1971  4rs
konvention om psykotropa dmnen, upp hinder mot ett nationellt
undantag frén in- och utférseltillstdnd for narkotiska likemedel?

Av inledningen till narkotikakonventionen framgdr att ett grund-
liggande syfte med konventionen ir att erforderliga dtgirder mdste
vidtas for att sikra tillgdngen till narkotika sdsom smirtlindrande medel
dd narkotika f6r detta indamél kommer att f6rbli oumbirliga. Av artikel
1.2 1 narkotikakonventionen féljer att ett narkotiskt likemedel som
limnats ut for anvindning inom hilso- och sjukvirden riknas som
forbrukat 1 narkotikakonventionens mening, och att denna narkotika
inte ska riknas in 1 ett lands lager. Det ir alltsd tydligt att den narkotika
som limnats ut till hilso- och sjukvirden ska anses ha nitt sin
slutdestination. Detta dr ocks8 1 enlighet med det svenska regelverket
om handel med likemedel, av vilket det féljer att hilso- och sjukvirden
inte har ritt att silja vidare de likemedel som de har fitt utlimnade till
sig.

I sammanhanget kan ocksd noteras att artikel 31 i
narkotikakonventionen, som behandlar import och export av
narkotika, har rubriken ”Sirskilda bestimmelser rérande den
internationella handeln”. Det kan alltsd argumenteras fér att import och
export 1 narkotikakonventionens mening kan ses som ett led 1 handeln
med narkotika, vilket den narkotika som finns 1 de utlindska hilso- och
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sjukvirdsverksamheterna inte ir en del av. Av artikel 20.1 f6ljer att den
drliga statistiken ska innehilla uppgifter om dels férbrukning av
narkotika, dels import och export av narkotika. Eftersom narkotiska
likemedel som limnats ut till hilso- och sjukvirden ir férbrukade i
konventionens mening kan samma likemedel alltsd inte ocksd ingd i
statistiken som importerade eller exporterade, eftersom samma
narkotika di skulle redovisas flera ginger.

Aven om det inte finns nigon tydligt uttrycklig bestimmelse i
narkotikakonventionen som medger att den in- och utforsel det nu ir
tal om undantas frdn kraven p3 tillstdnd bor konventionen kunna tolkas
som att den inte stiller upp nigra hinder mot att det i nationell ritt
infors sddana undantag som ir aktuella. Det bor ocksd beaktas att syftet
med narkotikakonventionen ir att sikerstilla tillgingen till narkotiska
likemedel for medicinske bruk. Sammanfattningsvis bedomer
utredningen att de internationella narkotikakonventionerna inte kan
anses stilla upp hinder mot ett sidant nationellt undantag frin krav pd
in- och utforseltillstdnd som utredningen foreslar.

Sarskilt om blod

Tillgdng till blod ir kritiskt fér hilso- och sjukvardsverksamheter. Bide
vid akuta skador och vid planerade behandlingar behéver blod och
blodkomponenter finnas tillgingliga i tillricklig mingd. Foér militir
hilso- och sjukvérd ir frdgan om blod mycket viktig. Frigorna om blod
kan avse insamling, kontroll, framstillning, férvaring och distribution
av blod och blodkomponenter avsedda att anvindas vid transfusion.

I Sverige regleras blodfrdgorna i lagen (2006:496) om blodsikerhet.
Det finns ocksd en férordning och myndighetsféreskrifter. Lagen om
blodsikerhet grundar sig pd Europaparlamentets och rddets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och
sikerhetsnormer fér insamling, kontroll, framstillning, férvaring och
distribution av humanblod och blodkomponenter och om indring av
direktiv 2001/83/EG (bloddirektivet). Nu har emellertid ny EU-
lagstiftning tritt 1 kraft (den 6 augusti 2024) som ska tillimpas senast
den 7 augusti 2027 — Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets- och sikerhetsstandarder
féor humanbiologiskt material avsett fér anvindning pd minniska och
om upphivande av direktiven 2002/98/EG och 2004/23/EG. EU-
férordningen kallas i Sverige f6r humanmaterialférordningen. Den kan

221





Ds 2024:33

ocksd 1 vissa sammanhang benimnas SoHO-f6rordningen (Substances
of Human Origin). Utredningen behover alltsd forhdlla sig till bigge
dessa lagstiftningar.

For att bedriva blodverksamhet i Sverige krivs tillstdnd (6 § lagen
om blodsikerhet). Nir den nya EU-férordningen bérjar tillimpas
kommer den som hanterar blod och blodkomponenter att vara antingen
en SOHO-enhet eller en SoHO-inrittning. En SOHO-enhet ir en enhet
som ir lagligen etablerad i unionen och som utfor en eller flera av de
SoHO-aktiviteter som riknas upp 1 artikel 2.1 ¢ 1 férordningen (artikel
3). Alla SoHO-enheter inom landets territorium som bedriver
verksamhet som kan péverka ett humanmaterials sikerhet och kvalitet
ska registreras 1 ett register (artikel 16). En SoHO-inrittning ir en
SoHO-enhet som utfér nigon av foljande SoHO-aktiviteter: bidde
bearbetning och foérvaring, frislippning, import eller export (artikel 3).
Ett SoHO-inrittningstillstdnd ska vara giltigt 1 hela unionen (artikel
24.5). For att bedriva blodverksamhet nir den nya EU-férordningen
borjar tillimpas krivs antagligen ett s& kallat SoOHO-inrittningstillstind
(artikel 45).

Utlindska militira virdgivare ska enligt utredningens férslag inom
ramen foér militirt samarbete med Sverige fi bedriva hilso- och
sjukvdrdsverksamhet och personalen fi utféra sitt arbete enligt den
sindande statens bestimmelser. Nir blod hanteras i avsikt att anvindas
vid transfusion ir verksamheten att betrakta som hilso- och sjukvird
enligt hilso- och sjukvirdslagen (propositionen Genomférande av EG-
direktivet om kvalitet och sikerhet hos blod och blodkomponenter
[prop. 2005/06:141 s. 29 £.].

Liksom 1 friga om hilso- och sjukvirdsverksamhet och
sjukvirdsprodukter bér blodverksamhet kunna utféras och blod och
blodkomponenter anvindas enligt den sindande statens bestimmelser
nir det sker inom ramen fér ett militirt samarbete med Sverige och
dirmed ir en sddan friga om nationell sikerhet som EU-ritten inte bor
hindra. Ett annat alternativ dr forstds att hilso- och
sjukvdrdsverksamheten kan importera blod och blodkomponenter frin
den sindande staten. Ytterligare ett alternativ ir att om det finns
tillricklig tillgdng kan blod och blodkomponenter képas in frin Sverige
eller andra EU-linder.

Nigot sirskilt tillstdnd att bedriva verksamheten bér dirfér inte
behovas. Verksamheten riktar sig dessutom huvudsakligen till den egna
styrkan och andra staters militira styrkor och inte till Sveriges
befolkning. Detsamma bér gilla f6r utlindska civila v8rdgivare vid hojd
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beredskap eller annan friga av betydelse for Sveriges nationella
sikerhet. Det kan nimnas att Danmark som ocksi ir en EU-
medlemsstat har infort vissa undantag frn krav nir det giller blod och
blodkomponenter som tas, provas, medfors eller pd annat sitt hanteras
av medfoljande personal f6r att anvindas av personer frin utlindska
militirstyrkor som vistas 1 landet inom ramen {6r nationell sikerhet
under en kortare tid.

Nir det giller civila virdgivare utsinda av en stat inom EES bedémer
utredningen att dven dessa ska kunna bedriva blodverksamhet och féra
blod och blodkomponenter in till eller ut frin Sverige nir de enligt
regeringens beslut fr bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige.

En  sirskild friga dr hur detta forhdller sig ll
humanmaterialférordningen som ir direkt tillimplig 1 alla EES-
medlemsstater. Eftersom varje EES-medlemsstat enligt férslaget
kommer att fi bedriva virden enligt sitt lands regler bér detta innebira
att eventuella inrittningstillstdind och registreringar redan har gjorts
eller gors 1 hemlandet. Verksamheten 1 Sverige kommer dessutom av
naturliga skil att endast vara tillfillig. Utredningen beddmer att den
utlindska hilso- och sjukvirden bor kunna fortsitta med det tillstdndet
och den registreringen dven 1 Sverige. Det viktiga ir att verksamheten
ir registrerad 1 ndgot land si att kvaliteten och sikerheten kan
kontrolleras och féljas upp.

Civila virdgivare frin en stat inom EES, men som inte dr utsinda av
en stat (till exempel internationella hjilporganisationer) ska enligt
forslaget f3 bedriva virden enligt svenska regler si ldngt som méjligt. I
frdga om blod bedémer utredningen att dessa virdgivare kommer att
tillimpa relevant EU-ritt i Sverige, eftersom den ocksi giller i
hemlandet och dirfér kan féra in eller fora ut blod. Utredningen
bedémer dock att dessa virdgivare boér kunna anséka om tillstdnd och
registrering av blodverksamhet i Sverige om sidan ska bedrivas.

Utdver mojligheten att sjilv bedriva blodverksamhet finns ocksi
andra mojligheter som till exempel att {3 tillging till blod genom avtal
med svensk blodcentral. Ett annat alternativ ir att organisationen képer
in blod och blodkomponenter frin befintliga verksamheter i andra EU-
linder. Utredningen noterar att Socialstyrelsen har utrett hur svensk
blodverksamhet bist kan stirkas (52022/03176). Syftet med regerings-
uppdraget var att mojliggdra en mer resilient verksamhet fér att klara
de framtida fredstida utmaningar som blodverksamheten stir infér i
normallige, samt skapa forutsittningar for en bittre beredskap och
kapacitetsokningsforméga vid olika typer av krissituationer och ytterst
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krig. Socialstyrelsen foreslir i1 rapporten att Sverige behdver en
nationell, fristiende blodorganisation dir verksamheten inte bedrivs av
regionerna. Rapporten bereds fér nirvarande pd Regeringskansliet.

9.3 Utlandska héalso- och sjukvardsverksamheter bor fa
bestélla l1akemedel fran partihandlare och
oppenvardsapotek

Forslag: Den som har tillstdind att bedriva partihandel med
likemedel fir ocksd bedriva detaljhandel med likemedel till sidana
utlindska  vdrdgivare =~ som  fir  bedriva  hilso-  och
sjukvdrdsverksamhet 1 Sverige enligt lagen om internationellt hilso-
och sjukvirdssamarbete. Likemedel som ir godkinda eller
registrerade i en annan stat inom EES fir siljas till virdgivaren.

Ett bemyndigande inférs om att regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fir meddela ytterligare foreskrifter om
denna detaljhandel. Likemedelsverket bemyndigas att utfirda
sidana foreskrifter.

Bedomning: Befintliga bemyndiganden ir tillrickliga for att
Likemedelsverket boér kunna tillita att utlindska militira eller civila
vardgivare ska f3 rekvirera de likemedel frin 6ppenvirdsapotek 1
Sverige som behovs for att bedriva virden 1 Sverige.
Likemedelsverket bor ta fram sidana foreskrifter.

Vem eller vilka representanter f6r virdgivaren som ska vara
behoériga att rekvirera likemedel och andra bestimmelser om
rekvisitionen bor regleras 1 foreskrifterna.

Skilen for forslaget och beddmningarna: Utredningen bedémer att
den utlindska hilso- och sjukvirdsverksamheten huvudsakligen har
med sig eller for in de sjukvirdsprodukter och den &vriga utrustning
som behoévs f6r den hilso- och sjukvirdsverksamhet som ska bedrivas i
Sverige. Trots detta kan det finnas behov av att kunna komplettera till
exempel likemedelsforrddet under vistelsen i Sverige. Exempelvis kan
det vara svart att transportera likemedel 1 gasform och infusionsvitskor
och dirfér mer praktiskt att kopa dem lokalt. T krig kan det vara svért
att {8 andra linders nationella forsérjningskedjor till Sverige att fungera.
En mojlighet f6r andra linders styrkor 1 Sverige att komplettera sin
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nationella f6rsérjning med likemedel med inkdép i Sverige oOkar
flexibiliteten.

Det bor alltsd finnas en mojlighet f6r den utlindska virdgivaren att
bestilla likemedel pd plats i Sverige frin antingen en partihandlare eller
ett 6ppenvirdsapotek. En sidan ritt att fi bestilla likemedel maste
anses som nddvindig for att de ska kunna bedriva den verksamhet de ir
1 Sverige for att utfora.

For att bedriva partihandel med likemedel krivs ett partihandels-
tillstdnd, vilket i Sverige utfirdas av Likemedelsverket efter att ansdkan
har godkints (3 kap. 1 § lagen om handel med likemedel). Den som har
tillstdnd frin en stat inom EES har ritt att bedriva partihandel 1 samtliga
linder 1 EES. I Sverige hanterar tv8 av de stora partihandlarna
distributionen av i princip alla de likemedel som ir destinerade till den
svenska marknaden. Likemedelsféretagen sluter avtal med endera av
dem for distribution av sina produkter. Aven apotekskedjor kan dock
ha en egen distributionsverksamhet for likemedel och handelsvaror.

Den som har tillstdnd till partihandel fir bedriva detaljhandel med
likemedel till sjukvirdshuvudman och sjukhus, samt silja vacciner och
serum till andra sjukvirdsinrittningar, likare och veterinirer (4 kap. 1 §
andra stycket lagen om handel med likemedel). Utredningen foreslar
att det ska goras ett tilligg 1 bestimmelsen som innebir att en
partihandlare ocksd fir bedriva detaljhandel med likemedel till sidan
utlindsk hilso- och sjukvirdsverksamhet som fir bedriva verksamhet 1
Sverige enligt lagen om internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete.
Ett bemyndigande bér ocksd inféras om att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela ytterligare
foreskrifter om denna detaljhandel. Likemedelsverket bér bemyndigas
att utfirda sidana foreskrifter. Eftersom den utlindska hilso- och
sjukvdrdsverksamheten enligt utredningens férslag fir anvinda
likemedel som inte ir godkinda 1 Sverige 1 sin verksamhet bor
partihandlaren ocksd fi silja likemedel som ir godkinda eller
registrerade 1 en annan stat inom EES till verksamheten.

Detaljhandeln med likemedel 1 Sverige bestdr tll stor del av
oppenvérdsapotekens forsiljning till konsument (2 kap. 1 § lagen om
handel med likemedel). Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel
med likemedel fir bedriva sddan handel ocksd med sjukvirdshuvudman,
sjukhus och annan sjukvardsinrittning, samt med den som ir behérig
att forordna likemedel (4 kap. 1 § forsta stycket lagen om handel med
likemedel). Enligt 9 kap. 9 § likemedelsférordningen kan Likemedels-
verket foreskriva om det som ska gilla vid férordnande och utlimnande
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av ett likemedel eller teknisk sprit. Utredningen bedémer att detta
bemyndigande kan anvindas for att féreskriva om att utlindska aktorer
kan bestilla likemedel frin oppenvirdsapotek. Enligt 11§
férordningen om kontroll av narkotika kan Likemedelsverket meddela
foreskrifter om bland annat férordnande och utlimnande av narkotiska
likemedel.

I dag finns sirskild reglering om att dven andra in den som ir behérig
forskrivare (likare, veterinir, tandlikare, tandhygienist, barnmorska,
optiker eller sjukskoterska, se 2 kap. Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2021:75) om férordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit) har ritt att bestilla likemedel frin ett 6ppenvirdsapotek.
Detta regleras 1 6 kap. 7 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:75) om foérordnande och utlimnande av likemedel och teknisk
sprit. I bestimmelsen anges att till exempel farmaceut som tjinstgor i
Forsvarsmaktens foérband (6 kap. 7 §3) och befilhavare pd fartyg,
fartygets redare eller annan som befilhavaren delegerat uppgifterna till
och som tjinstgér ombord pd fartyget (6 kap. 7§ 4) fir rekvirera
(bestilla) likemedel frin 6ppenvirdsapotek. I denna utredning féreslas
ocksd att utlindsk sjofart bor {8 Dbestilla likemedel frin
dppenvardsapotek (se avsnitt 11.2.2). Den som omfattas av 6 kap. 7 §
HSLF-FS 2021:75 riknas som behérig att férordna likemedel, och
dppenvirdsapotek fir dirmed enligt 4 kap. 1 § forsta stycket 3 lagen om
handel med likemedel bedriva detaljhandel med likemedel till denne.

Utredningen bedémer att utlindsk militir eller civil virdgivare bor
fa rekvirera likemedel frin ett 6ppenvirdsapotek for att komplettera
sitt likemedelsforrdd. En sddan ritt att £3 bestilla likemedel médste anses
som nodvindig for att de ska kunna bedriva den verksamhet de ir 1
Sverige for att utfora. S§ som lagen om handel med likemedel ir
utformad kommer en ritt att rekvirera likemedel att omfattas av
oppenvirdsapotekens tillhandahéllandeskyldighet som giller for-
ordnade likemedel, vilket rekvirerade likemedel dr. Utredningen
bedémer dock att den utlindska hilso- och sjukvirdsverksamheten
huvudsakligen har med sig de sjukvirdsprodukter och den &vriga
utrustningen som ska anvindas i verksamheten och att bestillningar
frén oppenvirdsapotek endast ir komplement.

Vid en rekvisition av likemedel frin 6ppenvirdsapotek behéver
oppenvérdsapoteken kunna kontrollera vem som ir behorig att bestilla
och vem som ska faktureras. I dag ordnas detta ofta genom att
bestillaren har ett lokalt avtal med ett 6ppenvardsapotek om betalning
och fakturering. Oppenvirdsapoteken kan di ocks avaktivera den s3
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kallade koden (en sikerhetsdetalj som visar pd likemedlets dkthet) pd
likemedlet.

Eftersom Likemedelsverket redan har bemyndigande att meddela
foreskrifter av det avsedda slaget bor detta regleras av myndigheten 1
myndighetens foreskrifter. Inom ramen for ett féreskriftsarbete finns
det ett flertal frigor som bor utredas, bland annat vilken eller vilka
foretridare for utlindsk hilso- och sjukvdrd som bor f& ritten att
rekvirera likemedel, vilka likemedel som omfattas och eventuella andra
begrinsningar av rekvisitionsritten. Behoven fér de olika virdgivarna
varierar sjilvfallet och de regelverk som styr vilka likemedel som ska
anvindas ser ocksé olika ut 1 olika linder.

Utredningen har &vervigt huruvida mojligheten fér utlindska
verksamheter som omfattas av den féreslagna lagen om internationellt
hilso- och sjukvirdssamarbete att kopa likemedel i Sverige skulle
riskera att leda till en bristsituation. Eftersom de utlindska virdgivarna
ocksd for med sig likemedel till Sverige och utifrdn att de likemedel
som finns 1 Sverige bor fordelas efter patienters behov och inte efter
nationalitet bedémer utredningen inte att ndgon sidan risk ska ligga till
grund for utredningens forslag.

9.4 Forsvarsmakten och Myndigheten for
samhallsskydd och beredskap bér fa féra ut och
féra in bland annat lakemedel utan tillstand

Forslag: Forsvarsmakten och Myndigheten f6r samhillsskydd och
beredskap far féra de sjukvirdsprodukter och den évriga utrustning
som behovs for att bedriva sin hilso- och sjukvirdsverksamhet
utomlands ut frin och in till Sverige.

De narkotiska likemedel som behdvs for att bedriva sddan
verksamhet fir foras ut frin och in till Sverige utan tillstdnd.

Fér Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap giller dock
detta endast nir hilso- och sjukvirdsverksamheten bedrivs inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.

Skilen for forslagen: Forsvarsmakten ir en svensk statlig virdgivare
som bedriver viss vird 1 Sverige. Myndigheten bedriver ocksd
regelmissigt hilso- och sjukvirdsverksamhet utomlands till sin och
ibland till leverantérers (till exempel Forsvarets materielverk) personal,
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bade vid 6vningar och vid operationer. Myndigheten {6r samhillsskydd
och beredskap (MSB) bedriver sjukvdrd frimst fér egen personal, men
ibland ocksi for partnerpersonal, i myndighetens internationella
insatsverksamhet. Insatserna kan inbegripa primir- och akutvard utférd
iutlandet av svensklegitimerad sjukvirdspersonal. For vissa insatser, till
exempel minrdjningsinsatser dir det krivs specialistkunskaper och
sirskild anpassad utrustning bér det enligt MSB alltid ingd en
sjukvirdkomponent, i form av personal och materiel.

Nir Foérsvarsmakten och MSB bedriver hilso- och sjukvards-
verksamhet utomlands har myndigheterna med sig de sjukvirds-
produkter och den 6vriga utrustning som behovs f6r verksamhetens
bedrivande, precis som nir utlindska hilso- och sjukvirdsverksamheter
besoker Sverige och har med sig sina resurser, bland annat for att inte
tira pd virdlandets resurser. Samma skil gor sig gillande 1 friga om
behovet av regellittnader f6r myndigheternas hilso- och sjukvards-
verksamhet utomlands nir det giller ut- och inférsel av narkotiska
likemedel som for utlindska hilso- och sjukvirdsverksamheter i
Sverige. Forfattningsstod bor dirfor inféras f6r deras ritt att fora ut
och féra in sjukvirdsprodukter och den évriga utrustning som behéovs.
En sidan reglering giller naturligtvis endast ut- och inforsel 6ver
Sveriges grinser eftersom det inte ir mojligt att reglera det som giller
vid inforsel till ett annat land eller utforsel frin det landet.

For MSB bor sidana regellittnader endast gilla 1 f6rhillande tll ut-
och inférsel tll stater inom EES av samma skil som redogors for nir
det giller utlindska civila virdgivares méjligheter att fora in och foéra ut
sjukvirdsprodukter och den 6vriga utrustning som behovs f6r hilso-
och sjukvirdsverksamheten i Sverige (se avsnitt 9.2). Nir MSB bedriver
hilso- och sjukvirdsverksamhet utanfér EES kommer idag befintliga
regler, utan den mojlighet till regellittnad som framkommer av
utredningens forslag, att gilla.

9.5 In- och utforsel vid katastrofmedicinska insatser i
annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet

Forslag: De sjukvardsprodukter och den &évriga utrustning som
behévs for att en region ska kunna bedriva katastrofmedicinska
insatser utomlands till stéd f6r utlandsmyndigheter och nédstillda
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far foras ut fr8n och in till Sverige nir insatsen bedrivs inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.

Med sjukvirdsprodukter avses detsamma som 1 2 kap. 8 § hilso-
och sjukvirdslagen. Med den &vriga utrustningen ska avses
detsamma som 1 5 kap. 2 § 1 samma lag.

De narkotiska likemedel som behévs fér att bedriva sddan insats
far féras ut frdn och in till Sverige utan tillstdnd.

Bestimmelserna och en ny rubrik ska inféras i lagen om
katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands och 1
lagen om kontroll av narkotika.

Skilen for forslagen: En region fir bedriva hilso- och sjukvird
utomlands vid insatser till stod f6r utlandsmyndigheter och nédstillda
eller 1 en situation dd mdnga minniskor drabbas av en allvarlig olycka
eller katastrof 1 utlandet (1 och 1a§§ lagen [2008:552] om
katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands).

Nir en region bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet utomlands
behover den kunna ha med sig de sjukvirdsprodukter och den 6vriga
utrustning som behovs for verksamhetens bedrivande, precis som nir
utlindska hilso- och sjukvirdsverksamheter beséker Sverige och har
med sig sina resurser. Bland annat fér att inte tira pd virdlandets
resurser. Samma skil gor sig gillande 1 friga om behovet av regel-
littnader {6r regionernas hilso- och sjukvirdsverksamhet utomlands
nir det giller ut- och inférsel av narkotiska likemedel som for utlindska
hilso- och sjukvirdsverksamheter i Sverige. Forfattningsstéd bor
dirfor inforas for regionens ritt att féra ut och féra in
sjukvirdsprodukter och den évriga utrustning som behévs.

For en region bor sddana regellittnader endast gilla 1 forhillande till
ut- och inférsel till stater inom EES av samma skil som redogors for
nir det giller utlindska civila virdgivares mojligheter att féra in och féra
ut sjukvardsprodukter och den 6vriga utrustning som behovs for hilso-
och sjukvirdsverksamheten i Sverige (se avsnitt 9.2). En sidan reglering
giller naturligtvis endast ut- och inférsel 6ver Sveriges grinser eftersom
det inte ir mojligt att reglera det som giller vid inforsel till ett annat
land eller utférsel frn det landet. Nir en region bedriver hilso- och
sjukvirdsverksamhet utanfér EES kommer idag befintliga regler, utan
den mojlighet till regellittnad som framkommer av utredningens
forslag, att gilla.
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For att det inte ska rida nigon tvekan om vad som avses med
sjukvdrdsprodukter och den &vriga utrustningen bor definitioner av
dessa begrepp tas in i lagen om katastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands. Definitionerna bér hinvisa tll hilso- och
sjukvirdslagen (2017:30).

9.6 Tillsyn

Inspektionen fér vird och omsorg (IVO) har tillsyn éver hilso- och
sjukvirden och dess personal (7kap. 1§ patientsikerhetslagen
[2010:659]). Myndigheten har ocks3 tillsyn éver blodverksamhet (2 §
forordningen [2006:497] om blodsikerhet).

Likemedelsverket har tillsyn over likemedelsomriddet (14 kap.
likemedelslagen). Myndigheten har ocks3 tillsyn éver partihandel och
detaljhandel med likemedel (7 kap. lagen om handel med likemedel).
Med utredningens forslag om att utlindsk hilso- och sjukvérd ska fa
bedrivas enligt den sindande statens bestimmelser f6ljer att de svenska
bestimmelserna om tillsyn inte kan gilla verksamheten. Tillsyn bér i
dessa fall vara en friga for hemlandets myndigheter. Aven om det inte
kan presumeras att utlindsk tillsyn alltid kan utévas direkt i1 Sverige s&
handlar det om verksamheter som finns hir i landet tillfilligt. Liksom
utredningen bedémer att tillsyn dver svensk hilso- och sjukvird som
sinds utomlands av den svenska staten bor vara féremdl for svensk
tillsyn (se avsnitt 8.4) bor man utgd frin att stater som vi samarbetar
med tar ansvar for sina verksamheter.

De civila virdgivare som inte idr utsinda av en stat och som enligt
utredningens férslag ska tillimpa svenska bestimmelser s3 l8ngt som
mojligt kommer att std under de svenska myndigheternas tillsyn.
Eftersom svenska bestimmelser ska tillimpas s& [ingt som méojligt ir
detta rimligt dven om verksamheten enligt utredningens forslag far ha
med sig och anvinda likemedel som inte dr godkinda i Sverige. Det kan
forstds vara svart att utdva tillsyn 1 dessa situationer, men i lingden kan
tillsynen bidra tll att skapa mer tydlighet och en sikrare
likemedelsanvindning.
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9.7 Tullverkets kontrollméjligheter

Forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om hur och vid vilken grinspassage in- och
utférsel av sjukvirdsprodukter och den &évriga utrustning som
behovs for att bedriva sidan verksamhet som avses 1 2 kap. 1-4 §§,
och 3 kap. 1-3 §§ ska goras.

Foreskrifter fir ocksd meddelas om hur det vid en grinspassage
ska sikerstillas att den utlindska vdrdgivaren ir en sidan vardgivare
som far bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige.

Tullverket ska f8 meddela sddana foreskrifter.

Skilen for forslagen
Ett bemyndigande till Tullverket foreslds

Tullverket faststiller och tar ut tullar, skatter och avgifter och dvervakar
att bestimmelserna om in- och utférsel av varor f6ljs. Myndigheten ska
ocksd forebygga och motverka brottslighet i samband med in- och
utférsel av varor. Myndighetens kontrollverksamhet har en viktig roll i
det arbetet.

Vid kontroller av varor dr det av stor betydelse vilken typ av
grinspassage det handlar om. Om varorna passerar en yttre grins 1 EU
ska alla varor deklareras och di finns stor frihet att genomfora
kontroller, det gir till exempel att genomféra slumpkontroller. Vid
grinspassager inom EU ir det i stillet principen om fri rérlighet som
utgor grund. D3 far kontroller endast genomféras mot vissa typer av
varor som anses hota sikerheten, till exempel vapen och narkotika. Ett
exempel pd de begrinsningar detta innebir ir att Tullverket bara far
kontrollera likemedel om de ir narkotikaklassade.

I utredningens forslag ingdr att sjukvirdsprodukter ska {8 foras in
till och ut frén Sverige utan tillstind vilket inkluderar likemedel (iven
narkotiska sddana). De utlindska virdgivarna behover alltsd inte gora
ndgon anmilan till Tullverket.

Utredningens forslag dr inte avsett att begrinsa Tullverkets
kontrollmgjligheter i évrigt. Till exempel kan myndigheten fortfarande
kontrollera om det finnas anledning att anta att det dr frdga om
smuggling enligt lagen (2000:1225) om straff fér smuggling.
Utredningens forslag dr vidare begrinsat till att det endast dr de
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sjukvirdsprodukter och den 6vriga utrustning som behovs f6r hilso-
och sjukvirdsverksamhetens bedrivande som omfattas av in- och
utforsel utan tillstdnd, vilket dr definierande f6r omfattningen och den
eventuella kontrollen.

Det har framkommit att det behdvs vissa mojligheter att nirmare
reglera hur in- eller utférseln ska g3 till, vid vilken grinspassage och hur
en utlindsk védrdgivare ska kunna visa att man bedriver sidan
verksamhet som avses vara tilldten. Utredningen bedémer att detta
framfor allt giller civila virdgivare frin andra stater. Civila virdgivare
kan enligt utredningens forslag bedriva vird i1 Sverige forst efter
regeringens beslut, vilket innebir att det finns ett offentligt beslut att
forhélla sig till vid in- eller utférsel av sjukvirdsprodukter och den
dvriga utrustning som behdvs for hilso- och sjukvirdsverksamheten.
Regeringens beslut behéver dock vid grinspassagen kunna kopplas till
just den vdrdgivare som avser féra in- eller ut varorna. Utredningen
foresldr dirfor ett bemyndigande till regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om detta.
Tullverket foreslds 8 meddela féreskrifter om detta.

Utredningen utgdr emellertid ocks3 fran att det tas kontakter mellan
Sverige och den andra staten eller organisationen innan den utlindska
hilso- och sjukvérdsverksamhet kommer till Sverige. I sddana kontakter
kan ocksd kommas 6verens om till exempel vilken grinspassage in 1
Sverige som ir mest limplig for den utlindska hilso- och sjukvards-
verksamheten. Nir det giller utlindska civila virdgivare som inte ir
utsinda av en stat bor ocksd sddana villkor kunna stillas 1 regeringens
beslut. Trots detta anser utredningen att Tullverket behover
foreskriftsritt 1 denna friga.

N in- eller utforseln av varorna dr av betydelse for nationell sikerbet
eller gors inom EU bor ndgon grinskontroll inte krivas

Inom ramen for Sveriges militira samarbete med andra stater ingdr bade
EU-medlemsstater och stater som i tullsammanhang riknas som ett s&
kallat tredje land. Av de linder som ir medlemmar i Nato i dag dr det
nio linder som inte ir EU-linder (i tullsammanhang benimnda tredje
land). Dessa linder ir Albanien, Island, Kanada, Montenegro,
Nordmakedonien, Norge, Storbritannien, Turkiet och USA.

Vid all inférsel av varor frin ett tredje land giller anmilnings-
skyldighet enligt artikel 139 1 Europaparlamentets och ridets
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férordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om faststillande
av en tullkodex for unionen (tullkodexen). For vissa varor giller
anmilningsskyldighet ocksé nir de f6rs 6ver grinser inom EU.

Narkotika dr en sddan vara. Enligt 3 § inregrinslagen (1996:701) ska
den som for in en vara frdn ett annat EU-land till Sverige anmila varan
till Tullverket om varan omfattas av ett fé6rbud mot inforsel eller ett
villkor for inférsel som inte dr uppfyllt eller om varan férs in med stod
av ett tillstdnd som meddelats pd grund av en oriktig uppgift eller en
utelimnad foreskriven uppgift. En sidan anmilan ska géras ocksd av
den som fér ut en vara frin Sverige till ett annat EU-land om varan
omfattas av ett férbud mot utforsel eller ett villkor f6r utférsel som inte
ir uppfyllt eller om varan fors ut med stod av ett tillstdnd som
meddelats pd grund av en oriktig uppgift eller en utelimnad féreskriven
uppgift. En anmilan ska goras utan drojsmal till nirmaste bemannade
tullkontor.

Eftersom in- och utférsel av narkotika kriver sirskilt tillstdnd skulle
virdgivare som inte har sidant tillstdind behéva anmila varan till
Tullverket, oavsett om varan férdes in frin ett EU-land eller ett tredje
land. Men med utredningens forslag om undantag frén tillstindskravet
behovs inte en sddan anmailan inom EU.

Utredningens férslag om nir utlindsk civil hilso- och sjukvird ska
fd bedrivas 1 Sverige omfattar, som huvudregel, virdgivare frin stater
inom EES. Av dessa dr majoriteten medlemsstater 1 EU. Fér vdrdgivarna
som kommer frin en EU-medlemsstat ska narkotiska likemedel enligt
3 § inregrinslagen anmalas till Tullverket. Med utredningens forslag om
att likemedel (dven narkotiska sdana) fir foras in till och ut frin
Sverige utan tillstdnd behéver dessa vérdgivare inte gora nigon sidan
anmilan.

I friga om in- och utférsel av varor frin tredje land vid militire
samarbete anser utredningen att sjukvirdsprodukter och den 6vriga
utrustning som utlindsk militir hilso- och sjukvirdsverksamhet for
med sig ir en del av sjilva den verksamhet som ska bedrivas i Sverige
och sdledes en friga som omfattas av nationell sikerhet. Det ir en sddan
friga som Sverige sjilv kan reglera. Inom ramen f6r militirt samarbete
behéver varorna dirfor inte heller anmalas oavsett om de kommer frin
EU eller tredje land. Detsamma giller nir varorna ska foras ut frin
Sverige.

For utlindsk civil hilso- och sjukvirdsverksamhet vid hojd
beredskap eller om det annars ir av betydelse for Sveriges nationella
sikerhet giller samma bedémning som for utlindsk militir hilso- och
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sjukvdrdsverksamhet, det vill siga att situationen giller Sveriges
nationella sikerhet och EU-ritten bor inte hindra detta. Varorna
behéver d inte anmilas eller omfattas av nigon annan tullformalitet.

Ndgon grinskontroll bor inte beller krivas nér in- eller utforseln av
varorna gors av en medlemsstat inom Europeiska samarbetsomrddet som
inte dr en EU-medlemsstat

En dterstiende frga ir vad som giller om grinskontroll vid civilt hilso-
och sjukvirdssamarbete med stater som ir med 1 EES men inte 1 EU niir
det inte rdder hojd beredskap eller annars ir av betydelse f6r nationell
sikerhet. Norge, Island och Lichtenstein ir EES-medlemsstater, men
inte EU-medlemsstater. Att de inte ir EU-medlemsstater innebir att
de anses som ett tredje land 1 tullsammanhang.

Vid all inférsel av varor fr8n ett tredje land giller
anmilningsskyldighet enligt artikel 139 1 Europaparlamentets och
ridets forordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om
faststillande av en tullkodex for unionen (tullkodexen).

I artikel 158.1 i tullkodexen regleras att alla varor som ska hinféras
tll ett tullférfarande ska deklareras genom en tulldeklaration vid
inforsel. Huvudregeln ir att deklarationen ska ges in genom elektronisk
databehandlingsteknologi, men den fir ges in pd annat sitt i sirskilda
fall (artikel 158.2). Kommissionen har, med stéd av bland annat artikel
160, antagit Kommissionens delegerade férordning (EU) 2015/2446
om komplettering av Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
nr 952/2013 (kompletteringsférordningen). I kompletteringsférord-
ningen faststills de fall d& en tulldeklaration fir ges in pd annat sitt dn
med hjilp av elektronisk databehandlingsteknik i enlighet med artikel
158.2 i tullkodexen.

I artikel 136.1 d 1 kompletteringsférordningen anges att f6r sddan
medicinsk och kirurgisk utrustning och laboratorieutrustning som
avses 1 artikel 222 fir tulldeklarationer limnas muntligen pd bemannat
tullkontor nir det dr friga om tillfillig inforsel. T artikel 222 anges att
fullstindig befrielse frin importtullar ska beviljas fo6r medicinsk och
kirurgisk utrustning och laboratorieutrustning som sinds i form av ett
1an, pa begiran av ett sjukhus eller annan medicinsk inrittning som har
ett akut behov av utrustningen for att ticka en brist i sin egen
utrustning, och om den ir avsedd foér diagnostiska eller terapeutiska
indamal.
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I artikel 206.2 i kompletteringsférordningen féljer dock att detta
forenklade forfarande inte kan tillimpas pd férbrukningsvaror. Sddana
forbrukningsvaror kan vara till exempel likemedel och férbands-
material. Nir en utlindsk virdgivare kommer till Sverige tillfilligt dr det
frdga om en hel virdgivare som kommer med all den personal och alla
de sjukvardsprodukter och den évriga utrustning som behovs for att
bedriva verksamheten. En virdgivare kan inte utféra sin verksamhet
utan tillgdng till likemedel i sin hilso- och sjukvirdsverksambhet.
Utredningen bedémer mot denna bakgrund att den utlindska hilso-
och sjukvirdsverksamhetens férbrukningsvaror bor ses som en del av
den ullfilliga verksamheten och att de dirfoér inte hindrar en
tillimpning av artikel 222.

Av artikel 142 i kompletteringsférordningen framgér att varor som
ir foremdl for férbud eller restriktioner inte kan deklareras muntligen
eller i enlighet med artikel 141. Eftersom narkotiska likemedel r varor
som ir foremdl for inférselrestriktioner miste alltsd deklaration ske
skriftligen pd ett tullkontor vid inférsel till Sverige.

Nir varor ska hinféras ull tillfillig inforsel krivs normalt sett ett
tillstdnd frin Tullverket och att det stills en garanti for en potentiell
eller befintlig tullskuld. Nir varor deklareras pa det forenklade sitt som
anges 1 artikel 141 1 kompletteringstérordningen finns det dock
littnader vad giller de hir kraven. Av artiklarna 163.1 a och 163.4 ¢ i
kompletteringsférordningen féljer att den deklaration som gors i
enlighet med artikel 141 ocksd ska anses vara en ansékan om tillstdnd,
varfér ndgon separat tillstdndsansokan inte behovs. I friga om garantin
framgdr det av artikel 81 1 kompletteringsférordningen att om
tulldeklarationen fir limnas muntligen eller genom nigon annan
handling som avses 1 artikel 141 f&r hinforande av varor till forfarandet
for ullfillig inférsel inte omfattas av ett krav pd att det stills en garanti.

Vad giller 6vriga tullformaliteter som ska fullgdras vid inforsel av
varor finns det dven hir littnader nir varor deklareras pd sddant sitt som
anges 1 artikel 141 1 kompletteringsférordningen. Det framgir av artikel
218 i Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2015/2447 av
den 24 november 2015 om nirmare regler f6r genomférande av vissa
bestimmelser 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr
952/2013 om faststillande av en tullkodex fér unionen (genomfdérande-
férordningen) att alla andra nodvindiga tullformaliteter, utéver de ovan
nimnda, som till exempel anmilan om varans ankomst och frigérandet
av varan anses vara fullgjorda genom att varan deklareras i enlighet med
artikel 141 i kompletteringsférordningen.
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Sammanfattningsvis finns det alltsd en anmilningsskyldighet for
likemedel vid inférsel frin ett tredje land. Utredningen bedémer att
artikel 222 i kompletteringsforordningen kan tillimpas nir en utlindsk
vardgivare bistdr Sverige inom ramen fér militirt samarbete eller efter
beslut av regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer. I
och med utredningens férslag om undantag fran de svenska nationella
bestimmelserna ir likemedel eller andra produkter som behévs for de
utlindska vdrdgivarnas verksamhet inte foremdl for foérbud eller
restriktioner 1 den mening som avses i artikel 142 kompletterings-
forordningen. Anmilningsskyldigheten for dem kan dirfér uppfyllas
genom muntlig deklaration eller pd sidant férenklat sitt som anges 1
artikel 141 1 kompletteringsférordningen. Det krivs d4 inte att varorna
passerar ett bemannat tullkontor utan deklarationen skulle anses vara
gjord genom passagen dver grinsen. Varor som férs ut ur EU till ett
tredje land ska anmilas for utférsel enligt artikel 267 1 tullkodexen.
Varor som har deklarerats ull tillfillig inforsel och ska dtervinda dill
landet de kom fr8n kan dock med stdd av artikel 141 i kompletterings-
férordningen &terexporteras genom sidan annan handling som anges i
artikeln, alltsd utan att passera ett bemannat tullkontor.

9.8 Inga forslag lamnas om lakemedelsforsakring

Den som drabbas av en skada av likemedel kan ha ritt till ersittning
eller skadestind.

En skada kan provas av svensk domstol enligt skadestdndslagen
(1972:207). D4 méste skadan ha orsakats genom vardsléshet. Ersittning
kan ocksg provas enligt produktansvarslagen (1992:18), men d& mdste
en sikerhetsbrist ha konstaterats hos produkten. I Sverige har den som
anser sig ha blivit skadad av ett likemedel mgjlighet att vinda sig till
Likemedelsforsikringen for att 3 sin sak provad. Om forsikrings-
givarens utredning konstaterar godkind likemedelsskada kan
anmilaren f3 ersittning f6r skadan utan att behéva gi till domstol.

Den svenska likemedelstorsikringen skapades 1978 genom en
frivillig 6verenskommelse mellan likemedelsf6retag 1 Sverige. Foretag
och organisationer som tecknar forsikring 1 Likemedelsforsikringen
gor det genom att gd in som deligare 1 det gemensamt dgda bolaget LFF
Service AB. Varje forsikringstagare dger en andel var 1 LFF Service AB.
Detta bolag idger 1 sin tur Svenska Likemedelsférsikringen AB, det
forsikringsbolag som hanterar skadorna.
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En majoritet av de likemedelsféretag som har godkinda likemedel 1
Sverige dir med 1 den svenska likemedelsforsikringen.
Likemedelsforsikringen dr dock frivillig. Utlindsk hilso- och sjukvérd
ska bedriva sin verksamhet och personalen utfora sitt arbete enligt den
sindande statens bestimmelser och fir genom utredningens forslag ritt
att 1 sin verksamhet anvinda dven likemedel som inte ir godkinda i
Sverige. Utredningen foresldr ocksd att den som vdrdas av en utlindsk
virdgivare inte ska omfattas av svenska bestimmelser om hilso- och
sjukvdrd. Eftersom den svenska likemedelst6érsikringen ir frivillig
beddmer utredningen att det inte finns skil att kriva att den utlindska
verksamheten ska ha en likemedelsférsikring. Utredningen bedémer
sdledes att det inte ska inféras nigon skyldighet f6r de som kommer hit
att ha en likemedelsforsikring, trots att likemedel som inte ir
godkinda i Sverige kan komma att anvindas pd svenska patienter i vissa
situationer, som till exempel vid omedelbar hilso- och sjukvird och
under héjd beredskap. Skulle skada uppkomma finns mojlighet till
skadestind eller ersittning enligt skadestindslagen eller produkt-
ansvarslagen. Ytterst har regeringen en mojlighet att ersitta skador ex
gratia. Det kan inte heller uteslutas att den utlindska verksamheten har
en egen forsikring.

9.9 Hanvisningar till bestammelserna inférs i
lakemedelslagen

Forslag: I likemedelslagen ska det foéras in en ny rubrik och en
hinvisning till att bestimmelser om inférsel och utférsel av de
sjukvirdsprodukter och den &vriga utrustning som behovs for
internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete finns i den nya lagen
om internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete.

Det ska ocksd inforas en hinvisning om att bestimmelser om
inférsel och utférsel av de sjukvirdsprodukter och den &vriga
utrustning som behdvs f6r katastrofmedicinska insatser utomlands
finns 1 lagen om katastrofmedicin som en del av svenska insatser
utomlands.

Skilen for forslaget: Likemedelslagen (2015:315) innehdller vissa
bestimmelser om inférsel, import och export av likemedel. Eftersom
det foreslds i den nya lagen att sjukvirdsprodukter och den &vriga
utrustning som de utlindska hilso- och sjukvirdsverksamheterna
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behover f6r sin verksamhet ska £ f6ras in till och ut frin Sverige bér en
hinvisning till bestimmelserna féras in i likemedelslagen (2015:315).
Det bor ocksd inféras en hinvisning till lagen om katastrofmedicinska
insatser som en del av svenska insatser utomlands eftersom dir foreslas
liknande bestimmelser.
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10  Granssamverkan inom
ambulanssjukvarden

Socialstyrelsen redovisade 2021 ett uppdrag frin regeringen med
rapporten Den grinsoverskridande ambulanssjukvirden 1 Sverige
(S2019/03010). Utredningens uppdrag ir att, med utgingspunkt 1
forslagen 1 rapporten, analysera regelverket pd hilso- och
sjukvirdsomrddet och féresld de dndamaélsenliga dndringar som
behovs for att mojliggora grinssamverkan med 6vriga nordiska
linder inom ambulanssjukvérden i Sverige.

10.1 Sjuktransporter, ambulans och prehospital
akutsjukvard

Sjuktransporter ir en del av hilso- och sjukvirden (2 kap. 1 § hilso-
och sjukvdrdslagen [2017:30], forkortad HSL). Bestimmelser som
giller f6r hilso- och sjukvard giller alltsd vid sjuktransporter. I detta
avsnitt redogors kortfattat f6r de sirskilda bestimmelser om ansvar
som avser sjuktransporter.

Sjuktransporter kan vara bidde akuta utryckningar vid
sjukdomsfall och olyckstillbud (si kallade primiruppdrag) och
planerade transporter, till exempel mellan tv8 virdinrittningar (s3
kallade sekundiruppdrag). De kan utféras med ambulans men ocksd
med andra transportmedel, till exempel si kallad liggande
sjuktransport, fér patienter som behover ett firdmedel som ir
sirskilt inrittat for sidan transport men som inte ir i behov av
ambulans.

Ambulanser anvinds for att nd patienter med medicinska insatser
vid olycks- och sjukdomsfall och fér att transportera patienter till
och frin virdinrittningar. Transporterna kan ske 1 luften, p8 vatten
eller p& vig. Vanligast ir ambulans pd vig 1 form av anpassade
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personbilar eller litta lastbilar. I ett fital fall kan det handla om tunga
bussar. Det finns dven ambulanser i form av helikoptrar och flygplan.
Ambulanshelikopterverksamheten ir ett viktigt instrument for flera
regioner for hantering av masskadesituationer genom att de snabbt
kan bide tillféra hilso- och sjukvirdsresurser och transportera svirt
skadade till sjukhus.

Dessutom finns inom sjdfartssektorn ambulansfartyg som ir
framtagna for ambulanssjukvird och fartyg som kan transportera
enskilda vigambulanser. Vigambulanser kan dven transporteras pa
firjor f6r att kunna nd platser for olyckor eller sjukdomstfall.

Hilso- och sjukvirden kan ocksd komma till patienter vid
sjukdomsfall eller olyckstillbud i transportmedel som liknar
ambulanser men som inte ir inrittade for att transportera patienter.
Det kan vara till exempel s3 kallade akutbilar eller riddningstjinstens
fordon nir den utfor hilso- och sjukvird pd uppdrag av regionen.
Beteckningen  prehospital  akutsjukvird  innefattar  bide
ambulanssjukvérd och sjukvird som ges med siddana fordon.

Ytterligare beskrivningar av ambulanssjukvirden i Danmark,
Finland, Norge och Sverige finns i Socialstyrelsens rapport Den
grinsoverskridande ambulanssjukvirden 1 Sverige.

Regionernas ansvar for sjuktransporter

Regionerna har huvudansvaret f6r att erbjuda en god hilso- och
sjukvird tll befolkningen inklusive sjuktransporter (2 kap. 1§ och
8 kap. 1§ HSL). Varje region ansvarar fér att det inom regionen
finns en indamédlsenlig organisation for att ull och frin
vardinrittning transportera personer vars tillstind kriver att
transporten utfors med transportmedel som ir sirskilt inrittade for
indamilet (7 kap. 6§ HSL). Vad giller sjuktransporter o6ver
regiongrinserna har regionerna en allmin skyldighet att samverka
med varandra 1 frigor om hilso- och sjukvird som berér flera
regioner (7 kap. 8 § HSL). Det finns i dag ingen sirskild reglering

om sjuktransporter dver nationsgrinserna.
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Vardgivarens ansvar for ambulanssjukvdrd

Den som bedriver en hilso- och sjukvirdsverksamhet kallas for
vardgivare. Inom ambulanssjukvirden ir vdrdgivaren typiskt sett
den region som bedriver verksamheten eller den privata utférare som
bedriver verksamheten pd uppdrag av regionen. Det finns minga
bestimmelser om vad vdrdgivaren ansvarar for. De kanske mest
grundliggande ir att vdrdgivaren ska planera, leda och kontrollera
verksamheten s att den lever upp till kravet pa en god vard (3 kap.
1 § patientsikerhetslagen [2010:659]).

Socialstyrelsen  har  ocks8 meddelat foreskrifter om
ambulanssjukvird (Socialstyrelsens féreskrifter [SOSFS 2009:10]
om ambulanssjukvird m.m.). Foreskrifterna ska tillimpas i sidan
verksamhet som omfattas av 7 kap. 6 § HSL, oavsett om den bedrivs
pa land, vatten eller 1 luften. I féreskrifterna finns bland annat vissa
definitioner (1 kap. 2 8§), krav pd virdgivaren (4 kap. 3 §), krav pd
virdutrymmet i en ambulans (4 kap. 8 §) och krav pi utrustningen
(4 kap. 12§). Det regleras ocksd 1 foreskrifterna att virdgivaren
ansvarar for att hilso- och  sjukvirdspersonalen inom
ambulanssjukvdrden har den kompetens som krivs for att kunna ge
prehospital akutsjukvird under ett ambulansuppdrag (6 kap. 1 §).

10.2 Det finns ett behov av att samverka i fraga om
gransoverskridande ambulanssjukvard

Bedomning: Det finns ett behov av att samverka i friga om
grinsoverskridande ambulanssjukvird foér att mojliggora ett
effektivt utnyttjande av befintliga resurser i grinsomradena.

Sverige bor verka for att vira grannlinder infér motsvarande
reglering som den som féreslds i denna utredning.

Skilen f6r beddmningarna: I nyhetspressen kan det allt som oftast
rapporteras om grinsnira situationer dir framfor allt norsk eller
finsk ambulans hjilper till vid olyckor 1 Sverige. Ett exempel ir vid
en bilolycka dir en personbil kolliderat med en lastbil nira den
norska grinsen pd vig E14. De skadade personerna i detta fall fordes
med norsk ambulans till sjukhus i Trondheim och inte till
Ostersunds sjukhus.
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For akut sjuka eller skadade personer kan tillging till
ambulanssjukvérd 1 ritt tid vara livsavgorande. Forutsittningarna
gillande bland annat geografi, demografi och tillgdng till ambulans-
sjukvird skiljer sig mellan olika regioner, och 1 grinsomriden
uppstdr det inte sillan behov av att begira hjilp med
ambulansresurser frén grannlinderna.

Det finns alltsd behov av att kunna vinda sig till grannlandet med
en forfrigan om det finns ambulans hos dem som snabbare kan
komma till ett olycksfall eller sjukdomstillbud och att kunna bistd
grannlandet pid motsvarande sitt. Patienter kan ocksi behova
transporteras frdn Sverige till en sjukvrdsinrittning i grannlandet
eller omvint. Det kan ske direkt efter ett olycksfall eller sjukdoms-
tillbud, men ocksd som en sjuktransport mellan virdinrittningar.

Grinssamverkan inom ambulanssjukvirden bidrar tll ett
effektivare utnyttjande av befintliga resurser och till att bittre nd
hilso- och sjukvirdens mdl om en god hilsa och en vird pd lika
villkor fér hela befolkningen.

Regionerna bedriver redan idag grinssamverkan inom
ambulanssjukvirden med virdgivare i grannlinderna. De regioner
som berdrs har framfort att grinssamverkan har stor betydelse och
att det dr angeldget att den regleras 1 de avseenden dir regleringen i
dag inte ir komplett. Utredningen gér samma bedémning och
konstaterar att en férutsittning for att grinssamverkan ska fungera
pd bista sitt dr att det finns ett indamailsenligt regelverk som bade
tilliter nédvindig samverkan och bidrar till hég kvalitet och
patientsikerhet.

Under utredningens arbete har det inte kommit fram att den
samverkan med 6msesidigt utbyte som i dag bedrivs har lett till ndgra
patientsikerhetsrisker. For att pd ett tydligt sitt sikerstilla att sam-
verkan inom ambulanssjukvirden bide ir ett rittssikert och
patientsikert foérfarande boér dock vdra grannlinder inféra mot-
svarande reglering i sin nationella lagstiftning, som den som féreslas
1 denna utredning.

Enligt det som utredningen kinner till pigdr redan ett projekt
inom ramen fér Nordiska ministerrddets samarbete 1
Svalbardsgruppen, dir samtliga nordiska linder inklusive Firoarna,
Aland och Grénland deltar (Seamless Nordic cross-border
cooperation on health, in severe accidents and crisis). I projektet ska
bland annat de rittsliga hindren f6r samarbete i1 friga om

242





Ds 2024:33

ambulanstransporter identifieras. Samverkan i ambulanssjukvairden
ir endast en del av projektet. De sirskilda omrdden som identifierats
1 projektet dir hinder skulle kunna finnas ir:

o Yrkesbehorighet, ansvarsforsikring och personalens behorighet
att utfora vissa uppgifter.

e Medicinskt ansvar och hilso- och sjukvirdslagstiftning.

e Hur avvikande hindelser, biverkningar etcetera hanteras.

o Luftfarts- och flygregler och trafikregler, larmanrop etcetera.
¢ Journalféring och bevarande av journaluppgifter.

e Datientf6rsikring.

e Likemedel.

o Medicinskt ansvar pd platsen f6r upphimtning.

o Sprik.

Utredningen avser att med sina forslag 16sa den typ av rittsliga
hinder som anges ovan, men f6r bist resultat bor Sverige verka for
att vdra grannlinder infér motsvarande reglering som den som
foreslas 1 denna utredning. Det giller bdde regler om virdgivare och
personal och reglerna om att svenska utryckningsfordon ska
jimstillas med de inhemska 1 Danmark, Finland och Norge nir man
frin de svenska regionernas sida utfor uppdrag i dessa linder.

Avgrdnsningar

Utredningens uppdrag fokuserar pd hur regelverket pd hilso- och
sjukvirdsomridet kan anpassas for att mojliggora for internationellt
samarbete. Minga andra faktorer, utéver regelverket, paverkar
forstds ocksd férutsittningarna for ett vilfungerande internationellt
samarbete. I grinssamverkan inom ambulanssjukvidrden kan till
exempel nimnas hur de olika lindernas kommunikationssystem
fungerar tillsammans, vilket sprik man ska prata, vilka praktiska
mojligheter som finns att ta del av patientjournaler frin det andra
linderna och hur samarbetet ska fungera till exempel nir ambulanser
frdn de olika linderna samarbetar vid en storre olycka. Utredningen
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foreslar inte 16sningar pd dessa mer praktiska frigestillningar. De
behover idven fortsittningsvis hanteras 1 samarbetet mellan
sjukvdrdshuvudminnen i Sverige och grannlinderna.

Det finns ocksd regelverk pd andra omriden som kan ha betydelse
fér grinssamverkan inom ambulanssjukvirden. Bland annat for att
fora sjukvirdsprodukter éver grinserna och att kéra utrycknings-
kérning.

Regelverk om arbetsritt och arbetsmiljé har ocksd kommit upp
under utredningsarbetet, men sddana frigor ligger utanfér uppdraget
enligt utredningens bedémning. De torde inte heller utgora nigot
direkt hinder mot grinssamverkan.

10.3  Regionerna far bedriva grainssamverkan inom
ambulanssjukvard med vardgivare i Danmark,
Finland och Norge

Forslag: En region f&r komma 6verens med en huvudman eller
motsvarande 1 Danmark, Finland eller Norge om att regionen och
den utlindska huvudmannen eller motsvarande kan begira
bistdnd frin och limna bistind till varandra f6r insatser inom
sjuktransporter och prehospital akutsjukvdrd. Vid sddan
grinssamverkan  f&r  regionen  bedriva  hilso-  och
sjukvirdsverksamhet i Danmark, Finland och Norge.

Hilso- och sjukvirdslagen utékas tll att omfatta
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden.

Skilen for forslagen

Det bér tydliggoras att regionerna far bedriva grinssamverkan inom
ambulanssjukvdrden

I 14 kap. 2 § regeringsformen anges att kommunerna skoter lokala
och regionala angeligenheter av allmint intresse pd den kommunala
sjilvstyrelsens grund och att nirmare bestimmelser om detta finns i
lag. Bestimmelser om kommunernas och regionernas organisation
och kompetensférdelning mellan olika organ finns framfér allt i
kommunallagen (2017:725). Den si kallade lokaliseringsprincipen 1
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2 kap. 1§ kommunallagen innebir att en regions befogenhet som
huvudregel ir begrinsad till angeligenheter som har anknytning till
kommunens eller regionens omride eller deras medlemmar. Enligt
8kap. 2§ forsta stycket 3 regeringsformen giller ocksd att
grunderna for regionernas befogenhet ska regleras i lag. I dag finns
det inte ndgon lagreglering om regionernas mdojlighet till
grinssamverkan med grannlinderna inom ambulanssjukvirden. For
att det inte ska rdda ndgon tvekan om att regionerna fir bedriva sddan
grinssamverkan behovs en ny bestimmelse som tydligt ger
regionerna denna befogenhet och befogenhet att bedriva hilso- och
sjukvirdsverksamhet 1 Danmark, Finland och Norge vid grins-
samverkan.

Aven kommunalférbund  som  ir  verksamma  inom
sjuktransporter, som kommunalférbunden Svenskt Ambulansflyg
och Svensk Luftambulans, kan behéva bedriva grinssamverkan. Det
foljer av 9 kap. 2 § kommunallagen att utredningens forslag som
avser regioner ocksd kommer att gilla f6r kommunalférbund.

Den faktiska grinssamverkan kan genomforas av regionens egna
verksamheter, men ocksd av privata vérdgivare som utfor
ambulanssjukvard 3t regionen. Aven kommuner fir ings avtal med
regioner om att utféra sjuktransporter och hilso- och sjukvird i
vintan pd sddana transporter och kan delta 1 grinssamverkan inom
ambulanssjukvirden i denna egenskap (3 kap. 2 § lagen [2009:47]
om vissa kommunala befogenheter).

Avtal ska vara majligt men inte ett krav

Det varierar 1 dag om regionerna har formella avtal om
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden med sina motsvarigheter
1 grannlinderna. Det beror delvis pd osikerhet kring de rittsliga
férutsittningarna i Sverige. Motparterna 1 grannlinderna kan ocksd
ha samma typ av svirigheter. Utredningen foresldr dirfor att
regionerna ska fi komma &verens om grinssamverkan inom
ambulanssjukvirden med sina motparter 1 grannlinderna. Avsikten
med detta ir att det ska vara tydligt att regionerna fir sluta formella
avtal, men att grinssamverkan ocks3 fir bedrivas mer formlést.
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Samwverkan innebir att det ska vara ett 6msesidigt samarbete

For att det ska vara tydligt vad som avses med grinssamverkan
foreslar utredningen att det anges i hilso- och sjukvirdslagen att
regionen och den utlindska huvudmannen eller motsvarande kan
begira bistdnd frén och limna bistind till varandra f6r insatser inom
sjuktransporter och prehospital akutsjukvard. Bistind limnas 1 regel
efter en direkt férfrdgan, men forslaget utesluter inte att det ocksd
kan géras pd annat sitt.

Forslaget innebidr att det ska finnas en gemensam avsikt att
linderna ska bistd varandra. Om avsikten skulle vara att endast det
ena landet ska bistd det andra eller att ambulanssjukvirden i en del
av landet helt ska hanteras av grannlandet ir det inte friga om
samverkan i denna bemirkelse. Att det ska rora sig om ett samarbete
pd detta sitt ir ocksd ett krav for att tjinsteutbytet ska omfattas av
det si kallade Hamburgundantaget och vara undantaget frin
sedvanliga upphandlingsregler (3 kap. 17 § lagen [2016:1145] om
offentlig upphandling).

Samverkan behivs med Danmark, Finland och Norge

De linder som tas upp i Socialstyrelsens rapport frdn 2021 Den
grinsoverskridande ambulanssjukvérden 1 Sverige (S2019/03010), ir
Danmark, Finland och Norge. Det ir ocksd de linder med vilka
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden i praktiken ir mojlig.
Dirfér omfattar utredningens forslag dessa linder.

Granssamuverkan bor avse ambulanser och viss annan bélso- och
sjukvdrd

Det ir frimst ambulanser som ir aktuella vid grinséverskridande
samverkan dir hilso- och sjukvirden behéver komma till patienten.
Med ambulans brukar menas ett transportmedel avsett och utrustat
for ambulanssjukvird och transport av sjuka och skadade
(Socialstyrelsens termbank). Det finns ocksi andra typer av
prehospital akutsjukvird som kan bli aktuella 1 grinssamverkan. Det
kan vara till exempel s3 kallade akutbilar eller att riddningstjinsten
utfér hilso- och sjukvard pd uppdrag av regionen. Utredningens
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forslag dr dirfér utformat for att innefatta all prehospital
akutsjukvérd, oavsett transportmedel, och dven sjuktransporter som
inte ir akuta, till exempel en planerad sjuktransport mellan tvi
virdinrittningar.

Bestimmelsen bér placeras i hélso- och sjukvdrdslagen

Eftersom den foreslagna bestimmelsen ror regionens méjlighet att
som huvudman samverka med virdgivare i grannlinderna bér den
placeras 1 7 kap. HSL, som bland annat innehller bestimmelser om
regionernas samverkan med andra aktérer. Som en f6ljd behover
lagens inneh8llsbestimmelse 1 kap. 1 § anpassas for att tydliggora att
det 1 lagen ocksd finns bestimmelser om grinssamverkan inom
ambulanssjukvérden.

10.4 Vardgivare och personal far tillimpa det egna
landets regler vid granssamverkan

Forslag: Vardgivare och personal frdn Danmark, Finland och
Norge ska 8 bedriva verksamheten och utféra sitt arbete 1 Sverige
1 enlighet med de bestimmelser som giller i det egna landet vid
grinssamverkan 1 Sverige som avser sjuktransporter och
prehospital akutsjukvard.

P& motsvarande sitt ska virdgivare och personal frin Sverige
bedriva verksamheten och utféra sitt arbete 1 enlighet med de
bestimmelser som giller 1 Sverige vid grinssamverkan 1 Danmark,
Finland och Norge. Detta forutsatt att annat inte foljer av
bestimmelser som giller i de linderna.

Bedémning: Det finns inte ndgon anledning att inféra en
bestimd geografisk grins for hur lingt in 1 Sverige
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden fir ske.

Socialstyrelsen bor f& 1 uppdrag att ta fram ett
informationsmaterial riktat till berérda tjinstepersoner i
grannlinderna.
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Skilen for forslagen och bedomningen

Vardgivare och personal fran grannlinderna bér fa tillimpa det egna
landets bestimmelser i Sverige

Det finns ett behov av samverkan &ver grinserna inom
ambulanssjukvdrden och hilso- och sjukvirdsverksamhet ir
omgirdad av ett omfattande regelverk 1 Sverige. Det ir inte rimligt
att forutsitta att utlindska virdgivare som verkar i Sverige inom
ramen for grinssamverkan ska kunna tillimpa svenska bestimmelser
nir de tillfilligt utfér uppdrag i Sverige. Risken finns att virdgivare
frin grannlinderna inte ir villiga att bistd svenska regioner med
ambulansinsatser under sddana forutsittningar. Samtidigt saknas det
skil att tro att virdgivare frdn grannlinderna inte skulle bedriva en
god och patientsiker vird. Enligt utredningens bedémning innebir
forslaget 1 sig inte ndgon risk for att patientsikerheten trids for nir.
Snarare fir de wutlindska virdgivarna och personalen bist
forutsittningar att utfora vrden om de far tillimpa de bestimmelser
som de ir vana vid frin det egna landet.

Forslaget innebir att virdgivare och personal frén grannlinderna
far ullimpa det egna landets bestimmelser nir man utfér arbete 1
Sverige. Detta inkluderar till exempel regler om yrkesbehorigheter.
Det vill siga att personalen arbetar utifrin hemlandets regler i friga
om krav pi yrkeslegitimation och skyddade yrkestitlar. Aven
bestimmelser om ambulansers utformning omfattas av forslaget.
Ambulanser frin grannlinderna fir alltsi tll exempel ha den
mirkning som de har i det egna landet.

Avsikten med forslaget ir inte att virdgivare som bedriver
verksamhet med sjuktransporter och prehospital akutsjukvird 1
grannlinderna fritt ska kunna bedriva sin verksamhet 1 Sverige i
enlighet med bestimmelser som giller 1 det egna landet.
Bestimmelsen bor dirfér endast vara tillimplig vid grinssamverkan
med den svenska regionen.

Virdgivare och personal fran Sverige bor fa tillimpa svenska
bestimmelser i grannlinderna

Av samma skil som vdrdgivare och personal frdin Danmark, Finland
och Norge bor 4 tillimpa det egna landets bestimmelser vid grins-
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samverkan inom ambulanssjukvirden i Sverige bor vérdgivare och
personal frin Sverige 3 tillimpa svenska bestimmelser vid grins-
samverkan 1 grannlinderna.

Aven om det rér sig om verksamhet som sker p3 grannlindernas
territorium bedémer utredningen att den har sidan anknytning till
Sverige att Sverige har s kallad legislativ jurisdiktion och alltsd far
reglera verksamheten. Utredningen kan ocksi konstatera att
grinssamverkan ir etablerad sedan linge och att de tre grannlinderna
de facto accepterar att vdrdgivare och personal frin Sverige tillimpar
svenska bestimmelser.

Emellertid har ocksi grannlinderna jurisdiktion 6ver grins-
samverkan pd sitt territorium. For att virdgivarna och personalen
inte ska behova tillimpa tv4 parallella och lika gillande regelverk bor
de svenska bestimmelserna tillimpas subsidiirt till bestimmelserna
1 grannlandet. Svenska bestimmelser ska dirfér, enligt utredningens
forslag, bara tillimpas i den médn virdlandet inte har bestimmelser
om en viss sak. Forslaget torde dirfor inte {8 stor praktisk betydelse
1 dagsliget. Men det innebir att det svenska regelverket dr forberett
om grannlinderna skulle inféra motsvarande reglering som den som
utredningen foreslar.

De foreslagna bestimmelserna bor placeras i hilso- och sjukvdrdslagen

De foreslagna bestimmelserna rér vilket lands regler som ska gilla
for bedrivande av verksamhet som vardgivare och fér personalens
yrkesutdvning. Sidana bestimmelser har nira samband med
bestimmelser som finns i patientsikerhetslagen (2010:659), vilket
talar for en placering i den lagen. Utredningen bedémer emellertid
att sambandet med den féreslagna 7 kap. 10 § HSL ocks8 ir starkt
och att det dr mest dndamailsenligt att bestimmelserna placeras 1
anslutning till varandra.

Anvindning av sjukvdrdsprodukter

Att virdgivare och personal ska & bedriva verksamheten och utféra
sitt arbete 1 enlighet med de bestimmelser som giller i1 det egna
landet innefattar anvindningen av sjukvirdsprodukter och den
dvriga utrustning som krivs f6r verksamheten. Det finns dirfor inte
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skil att foresld en uttrycklig bestimmelse som medger anvindning
av  sjukvirdsprodukterna och den 6vriga utrustning som
ambulanserna ir utrustade med.

Ingen reglerad geografisk begrinsning

Utredningen har évervigt om en geografisk grins bor regleras, det
vill siga hur lingt in 1 Sverige det bér vara tillitet att bedriva
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden. 1 Socialstyrelsens
rapport Den grinsoverskridande ambulanssjukvirden 1 Sverige
(s. 16) anges att den allminna uppfattningen hos regionerna ir att
samverkan kan ske upp till fem mil fr8n grinsen i friga om
grinssamverkan mellan Finland och Sverige. Enligt utredningens
bedémning ir det dock inte motiverat att reglera en sddan fast grins
1 forfattning. Hur langt frin grinsen det ir indamélsenligt att
bedriva grinssamverkan kan variera beroende pd den mottagande
sidans behov och den hjilpande sidans tillgingliga resurser. Det kan
inte uteslutas att det kan vara aktuellt med grinssamverkan 6ver
lainga strickor i vissa fall, till exempel vid transporter mellan
vardinrittningar. Utredningen kan inte heller se att det finns ndgon
risk att mojligheten till grinssamverkan ”missbrukas” genom att
samverkan sker lingt frn grinsen.

Informationsinsatser

Utredningen bedémer att det bér tas fram ett informationsmaterial
for de tjinstemin frin vra nordiska grannlinder som kan komma
att arbeta 1 grinséverskridande insatser 1 Sverige. Detta for att de ska
veta att de fir utfora sitt arbete vid grinssamverkan i1 Sverige men
ocksg f6r att motverka att de dverskrider sina mandat och gor sidant
som de inte har rittsligt stod f6r. Ett uppdrag att ta fram ett sddant
informationsmaterial kan limpligen ges till Socialstyrelsen som kan
samrida med de myndigheter som ansvarar f6r de olika frigorna
(Inspektionen fér vird och omsorg, Likemedelsverket, Tullverket,
Polismyndigheten, Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap,
Transportstyrelsen etcetera).
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10.5 Inférsel och utforsel av sjukvardsprodukter och
den o6vriga utrustning som behodvs

Forslag: De sjukvdrdsprodukter och den évriga utrustning som
behovs f6r verksamheten ska virdgivarna {8 féra in till och féra
ut frdn Sverige utan tillstind, nir det gors i samband med
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden. Det giller bide
ambulanser frin Danmark, Finland och Norge vid
grinssamverkan 1 Sverige och ambulanser frin Sverige vid
grinssamverkan 1 Danmark, Finland och Norge.

En hinvisning ska infoéras i likemedelslagen om att
bestimmelser om inférsel och utforsel av sjukvirdsprodukter
och den &vriga utrustning som behovs finns 1 hilso- och
sjukvdrdslagen.

De narkotiska likemedel som anvinds i grinssamverkan inom
ambulanssjukvirden ska f3 foras in till och ut frin Sverige utan
krav pa tillstdnd for in- och utférsel av narkotika. Det ska ocksd
vara tillitet att inneha narkotikan som finns i fordonet i Sverige.

Bedomning: Det finns inte nigot behov av att foresld indring
av svenska regelverk for att mojliggéra for ambulanser frin
grannlinderna att fylla pd med sjukvirdsprodukter och annan
utrustning 1 Sverige.

Skilen for forslagen och bedomningen

Allmdnt om sjukvdrdsprodukter och den évriga utrustning som behovs
for verksambeten

En ambulans ir utrustad med en mingd produkter och annan
utrustning som utgdr en forutsittning fér att bedriva
ambulanssjukvird. Det idr tll exempel likemedel och
medicintekniska  produkter som  EKG-overvakning  och
hjirtstartare. Utredningen anvinder begreppen sjukvirdsprodukter
och 6vrig utrustning f6r produkterna och utrustningen i ambulanser
och &vriga fordon som anvinds 1 grinsdverskridande
ambulanssjukvird. Det ir begrepp som finns i hilso- och
sjukvirdslagen. Sjukvdrdsprodukter definieras 1 lagen som:
likemedel, medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning,
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livsmedel f6r speciella medicinska indamal och tillverkningsmaterial
(se 2 kap. 8 §). I 5 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen anges bland
annat att dir det bedrivs hilso- och sjukvdrd ska det finnas de
sjukvirdsprodukter och den 6vriga utrustning som behdvs for att
god vird ska kunna ges. Blodkomponenter som inte ticks av
uttrycket sjukvirdsprodukter ir ett exempel pd sidan ovrig
utrustning (prop. 2022/23:45 s. 81).

Enligt svensk ritt ska virdgivaren ansvara {6r att alla ambulanser
med tillhérande utrustning som anvinds i1 verksamheten har sddana
egenskaper att en patient kan transporteras, virdas och behandlas pd
ett dndamélsenligt och sikert sitt (4 kap. 3§ SOSFS 2009:10).
Vardgivaren ska ocksd ansvara for att varje ambulans férses med den
utrustning som behovs f6r att prehospital akutsjukvird ska kunna
ges sdvil 1 som utanfér ambulansen. Med utrustningen ska hilso-
och sjukvérdspersonalen kunna skapa och uppritthilla fria luftvigar,
ge assisterad andning, administrera likemedel, &vervaka och
registrera vitala funktioner, stabilisera och immobilisera frakturer,
utféra avancerad hjirtlungriddning (A-HLR), stoppa yttre blod-
ningar, forflytta patienter pd ett sikert sitt samt 6verféra medicinska
data (4 kap. 12 § SOSFS 2009:10).

Ambulanser fran grannlinderna bebover inte fylla pd med
sjukvdrdsprodukter och 6vrig utrustning i Sverige

Det har inte framkommit att det finns behov f6r ambulanser fran
grannlinderna att fylla p8 med sjukvirdsprodukter och o&vrig
utrustning 1 Sverige.

Sjukvdrdsprodukter och den dvriga utrustning som bebiovs for
verksambeten bor fa foras in till och ut fran Sverige

Sjukvardsprodukter och den 6vriga utrustningen som finns 1 en
ambulans, finns dir fér att kunna anvindas 1 samband med
behandling av en patient. Det som inte anvinds under en
ambulansinsats vid grinssamverkan fors tillbaka till det egna landet
med ambulansen.
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Det behover finnas legala forutsittningar att  fora
sjukvirdsprodukter och den 6vriga utrustningen in till och ut frin
Sverige i samband med grinssamverkan inom ambulanssjukvirden.

I praktiken har grinssamverkan inom ambulanssjukvirden pagitt
sedan mdnga ar utan krav pa tillstdnd eller annan sirskild kontroll av
de produkter och den utrustning som finns i fordonen och det har
inte framkommit att det har lett till ndgra negativa konsekvenser.
Enligt utredningen stdr det klart att det ir dndamédlsenligt att
samverkan fir fortsitta pd detta sitt.

Vissa sjukvardsprodukter kriver inget tillstdnd for att foras in till
eller ut fr&n Sverige, medan vissa, som narkotiska likemedel,
omfattas av krav pd tillstdnd f6r in- och utférsel. Om inférsel och
utforsel av sjukvirdsprodukter och &vrig utrustning vid grins-
samverkan inom ambulanssjukvirden omfattas av krav p3 tillstdnd
eller annan sirskild kontroll férsvirar det verksamheten avsevirt.
Det ror sig i minga fall om akuta utryckningar, dir f6rdréjningar
kan leda tll stora risker f6r liv och hilsa f6r personer som behover
ambulanssjukvird 1 grinsomriden. Sidana krav skulle kunna
innebidra att grinssamverkan inom ambulanssjukvirden inte kan
fortsitta.

For att det inte ska rdda ngon tvekan om att alla de sjukvirds-
produkter och all den &vriga utrustning som behovs for
verksamheten ska f& foras in till och ut ur Sverige vid grins-
samverkan utan krav pd tillstind, féreslir utredningen bestimmelser
som anger detta 1 hilso- och sjukvirdslagen. Forslaget innebir till
exempel att det inte krivs ndgot tillstdnd frin Inspektionen for vird
och omsorg f6r att foéra in eller ut blod och blodkomponenter enligt
2 § forordning (2006:497) om blodsikerhet.

Utredningen foresldr ocksd sirskilda bestimmelser i lagen om
kontroll av narkotika for att narkotiska likemedel 1 fordon som
anvinds 1 grinssamverkan inom ambulanssjukvirden ska f3 f6ras in
till och ut ur Sverige utan krav p3 tillstdnd och for att det 1 Sverige
ska vara tilldtet att inneha de narkotiska likemedel som finns i
ambulanser frin grannlinderna.

Nedan beskriver utredningen de omrdden dir dagens regelverk
kan forsvira in- och utférsel och hur de forhdller sig till
utredningens férslag.
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In- och utforsel av likemedel

Den fria rorligheten av likemedel inom EU har begrinsats med hin-
visning till det allvarliga hotet mot folk- och djurhilsan som de
potentiellt sett kan utgora. Det stills mycket héga krav pd all yrkes-
missig hantering av likemedel, sdsom tillverkning, distribution och
forsiljning. Bland annat dr sddana verksamheter tillstdndspliktiga.
Tillstdndsregleringen syftar till att sikerstilla likemedlens kvalitet
och ge méjlighet till kontroll 1 férsorjningskedjans alla led.

Det krivs inte ndgot sirskilt tillstind for sjilva in- eller utférseln
av likemedel mellan Sverige och ett annat EU- eller EES-land. Men
det krivs tillstind {6r att bedriva partihandel med likemedel (3 kap.
1§ lagen om handel med likemedel). Med partihandel avses
verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans
eller sddan férsiljning av likemedel som inte ir att anse som detalj-
handel (1 kap. 4§ lagen [2009:366]om handel med likemedel).
Ambulansverksamheterna som deltar 1 grinssamverkan innehar
forstds likemedel och fér dem med sig 6ver grinsen. Enligt
utredningens bedémning ir detta dock inte partihandel.
Utredningen, som har samritt med Likemedelsverket 1 frigan,
beddémer att det som avses med partihandel i lagen om handel med
likemedel boér tolkas 1 ljuset av EU-ritten dir partihandels-
regleringen har sitt ursprung.

Enligt definitionen av partihandel 1 artikel 1.17 i Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om upprittande av gemenskapsregler foér humanlikemedel
krivs, for att det ska anses vara partihandel, att verksamheten ska
rikta sig mot tillverkare, importérer, andra partihandlare eller
apoteksforestdndare och personer som har tillstind eller ir behoriga
att limna ut likemedel till allminheten. Det ir inte fallet med de
likemedel som ambulanserna ir utrustade med utan de har limnat
partihandelsledet och befinner sig i en verksamhet som bedriver
hilso- och sjukvirdsverksamhet.

Den inférsel och utforsel av likemedel som gors 1 grinssam-
verkan inom ambulanssjukvirden utgér alltsd inte partihandel och
det behovs dirfor inte heller ndgot undantag frén bestimmelserna
om tillstdnd till partihandel i lagen om handel med likemedel.
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In- och utforsel av narkotiska likemedel

Bland de likemedel som det kan vara nédvindigt att haien ambulans
eller ett fordon som anvinds vid prehospital akutsjukvird ingdr
likemedel som ir narkotikaklassade, exempelvis sidana som anvinds
vid smirtlindring. Om ett likemedel ir narkotikaklassat omfattas
det av sirskilda regler om inforsel, utférsel och transitering genom
landet.

Nir narkotika ska f6ras in eller ut ur Sverige krivs bade ett grund-
liggande tllstind och ett tillstind f6r varje in- eller utférsel (3 §
lagen om kontroll av narkotika, 4 § férordningen [1992:1554] om
kontroll av narkotika och Likemedelsverkets foreskrifter [LVFS
2011:9] om kontroll av narkotika).

Vid grinssamverkan inom ambulanssjukvirden ir det inte
praktiskt mojligt f6r regionerna och vdrdgivarna att anséka om, och
invinta besked gillande tillstind till enskild in- eller utférsel varje
gdng deras ambulanser ska passera grinsen. Det ror sig 1 minga fall
om akuta utryckningar, och férdréjningar kan leda till stora risker
for liv och hilsa.

Varje ansdkan om tillstdnd till enskild in- eller utforsel ska inne-
hilla detaljerade uppgifter om den narkotika som férs in respektive
ut ur landet, och Likemedelsverket ska besluta om tillstind 1 det
enskilda fallet innan inforseln eller utférseln fir genomforas.
Handliggningstiden f6r en ansékan om tillstdnd till enskild in- eller
utforsel kan ta ndgra dagar och ir inte anpassad f6r sidana akuta
situationer som det ir frigan om hir. Ett tillstdndsforfarande skulle
allts forsvira for ambulanstransporterna, dir utryckning sker
oavsett tid pd dygnet eller veckodag.

Syftet med tillstdnd till enskild in- eller utférsel dr bland annat att
dvervaka den internationella handeln med narkotika och sikerstilla
att ingen narkotika foérsvinner frdn den legala hanteringen. Det
innebir bland annat att de miangder narkotika som fors in till och ut
frdn Sverige redovisas av Sverige till FN:s internationella
narkotikakontrollkommitté, dir de jimférs med mingderna som
redovisas fr8n andra linders myndigheter. En virdgivares in-
rapportering av forbrukad narkotika sker till den nationella
myndigheten 1 virdgivarens hemland, oavsett om virden sker i
Sverige eller 1 hemlandet. Exempelvis kommer en norsk ambulans
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som anvinder narkotika vid en utryckning 1 Sverige att rapportera
detta p& den norska kvoten.

Det finns i dag inte ndgra tecken pd att den grinséverskridande
ambulanssjukvirden skulle innebira en storre risk for olovlig
befattning med narkotiska likemedel jimfort med 6vrig verksamhet
inom hilso- och sjukvirden.*

Utredningen bedémer att grinssamverkan inom ambulans-
sjukvdrden inte bér omfattas av krav pa tillstind for in- eller utférsel
av narkotika vid varje enskilt tillfille. En handliggning av tillstdnd
vid enskild in- eller utférsel skulle innebira f6rdréjningar som kan
leda till stora risker f6r liv och hilsa. Det skulle sannolikt innebira
slutet fér grinssamverkan inom ambulanssjukvdrden, vilket skulle
vara till mycket stor nackdel f6r folkhilsan.

Ett uppritthillande av kravet pd grundtillstdnd 1 3 § lagen om
kontroll av narkotika bedéms inte medféra samma praktiska
svarigheter som kravet pd tillstdnd till enskild in- eller utforsel, d&
grundtillstdnden beviljas for en lingre tid och inte heller kriver lika
detaljerade redogorelser for vilken narkotika som ska foras in eller
ut 1 varje enskilt fall. Det har dock, som redan nimnts, inte
identifierats ndgra storre risker for olovlig befattning med narkotika
inom den aktuella verksamheten och de regioner och virdgivare som
innehar narkotikan har redan krav pd sig, genom det regelverk som
giller f6r hilso- och sjukvirden, att hantera och dokumentera
narkotikan pd ett sikert sitt. Vidare skulle ett tillstdndskrav innebira
en administrativ borda fér respektive region och virdgivare. Inte
minst f6r utlindska virdgivare som di méste anséka om tillstdnd i
Sverige. Utredningen bedémer dirfér att det ir motiverat att
undanta den grinsoverskridande ambulanssjukvirden frin kravet pd
tillstdnd.

Transitering av narkotika

Transiteringstillstind krivs nir narkotika ska sindas genom Sverige
(3 § tredje stycket lagen om kontroll av narkotika). I grinssam-
verkan inom ambulanssjukvirden kan det vara noédvindigt for
ambulanser som verkar i grinsomraden att dka genom Sverige som
ett mellanliggande land. Det kan vara den snabbaste eller pd annat

¢ Socialstyrelsens rapport s. 18
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sitt bista vigen. Enligt utredningens bedémning innebir detta dock
inte att narkotika som finns i ambulansen sinds genom landet. Det
behévs dirfor inget undantag frén krav pd sddant tillstdnd.

Internationella konventioner hindrar inte forslagen om undantag frin
tillstand for narkotiska likemedel

Stiller di de internationella konventionerna upp hinder mot ett
nationellt undantag fr&n in- och utforseltillstind for narkotiska
likemedel? Den aktuella situationen, med narkotika som finns 1
ambulanser 1 grinsoverskridande sjukvird, behandlas inte
uttryckligen 1 varken 1961 4rs allminna narkotikakonvention
(narkotikakonventionen) eller 1 1971 &rs konvention om psykotropa
dmnen.

Av inledningen till narkotikakonventionen framgir att ett
grundliggande syfte med konventionen ir att erforderliga dtgirder
méste vidtas for att sikra tillgdngen till narkotika sisom
smirtlindrande medel di narkotika for detta indamil kommer att
forbli oumbirliga. Av artikel 1.2 narkotikakonventionen féljer att ett
narkotiskt likemedel som limnats ut {6r anvindning inom hilso-
och sjukvirden riknas som férbrukat i narkotikakonventionens
mening, och att denna narkotika inte ska riknas in 1 ett lands lager.
Det ir alltsd tydligt att den narkotika som limnats ut till hilso- och
sjukvdrden ska anses ha nitt sin slutdestination. Detta ir ocks3 i
enlighet med det svenska regelverket om handel med likemedel, av
vilket féljer att hilso- och sjukvdrden inte har ritt att silja vidare de
likemedel som de har fitt utlimnade till sig.

I sammanhanget kan ocksd noteras att artikel 31 narkotika-
konventionen, som behandlar import och export av narkotika, har
rubriken ”Sirskilda bestimmelser rorande den internationella
handeln”. Det kan alltsd argumenteras fér att import och export i
narkotikakonventionens mening kan ses som ett led i handeln med
narkotika, vilket den narkotika som finns i de grinséverskridande
ambulanserna inte ir en del av. Av artikel 20.1 f6ljer att den &rliga
statistiken ska innehélla uppgifter om dels férbrukning av narkotika,
dels import och export av narkotika. Eftersom narkotiska likemedel
som limnats ut till hilso- och sjukvirden ir foérbrukade i
konventionens mening kan samma likemedel alltsd inte ocksd ingd 1
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statistiken som importerade eller exporterade, eftersom samma
narkotika d& skulle redovisas flera ginger.

I artikel 32 1 narkotikakonventionen finns en sirskild
bestimmelse med ett undantag for narkotiska likemedel som fartyg
och luftfartyg ir utrustade med fér att anvinda pd personal och
passagerare vid behov av forsta hjilpen eller i nédfall som kan uppstd
under firden. Forflyttning av sidan narkotika ska inte ses som
import, export eller transitering 1 narkotikakonventionens mening.
Utredningen bedémer i och fér sig att den narkotika som finns i
ambulanserna vid den grinséverskridande ambulanssjukvird som nu
ir aktuell inte kan anses vara sidan som avses 1 artikel 32, dven om
det rér sig om ambulanser som ir fartyg eller luftfartyg. Undantaget
1 artikel 32 visar dock att det finns typer av forflyttning av narkotika
som inte ska ses som import, export eller transitering 1 narkotika-
konventionens mening. Aven om de grinséverskridande ambulans-
ernas transport av narkotika kanske inte kan anses vara samma typ
av transport som den som avses 1 artikel 32 kan det ind& konstateras
att det handlar om liknande situationer, d3 det 1 bida fallen ir tal om
narkotika som egentligen inte ir avsedd att féras in 1 eller ut ur ett
land utan som ir ull f6r att behandla personer 1 eller 1 anslutning till
det fordon som transporterar narkotikan. Det ror sig ocksd i bida
fallen om narkotika som dr "f6rbrukad” eftersom dven den narkotika
som finns pd fartyg eller luftfartyg har limnats ut f6r medicinsk
anvindning.

Aven om det inte finns nigon uttrycklig bestimmelse i
narkotikakonventionen som medger att den in- och utférsel det nu
ir tal om undantas frén kraven p3 tillstdnd bor konventionen kunna
tolkas som att den inte stiller upp nigra hinder mot att det i nationell
ritt infors sddana undantag som ir aktuella. Det bor ocksd beaktas
att syftet med narkotikakonventionen ir att sikerstilla tillgdngen till
narkotiska likemedel f6r medicinskt bruk.

Anledningen till att de nordiska linderna samarbetar i den
grinsoverskridande ambulanssjukvirden 4r att linderna 1 flera
grinstrakter ir glesbefolkade och att det kan vara lingt till nirmaste
vardinrittning. Att det finns en méjlighet for en ambulans att
komma till undsittning frén ett grannland kan alltsd vara en friga om
liv eller d3d. Som nimnts ovan skulle ett vidmakthéllande av kravet
pd in- och utforseltillstdnd i praktiken innebira slutet for den
grinsoverskridande ambulanssjukvirden. Detta skulle 1 sin tur leda
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till simre mojligheter till en snabb och bra akutsjukvérd f6r personer
1 de nordiska lindernas grinsomrdden, vilket méste anses gd emot
sjilva syftet med narkotikakonventionen. Sammanfattningsvis be-
doémer utredningen att de internationella narkotikakonventionerna
inte kan anses stilla upp hinder mot ett sidant nationellt undantag
frén krav pd in- och utforseltillstdnd som utredningen foreslar.

Grainskontroll inom EU

Narkotika ir en av de produkter som omfattas av inregrinslagen
(1996:701). Enligt 3 § 1lagen ska den som {6r in en vara frin ett annat
EU-land ull Sverige anmila varan till Tullverket om varan omfattas
av ett férbud mot inférsel eller ett villkor f6r inférsel som inte ir
uppfyllt eller om varan fors in med stod av ett tillstind som
meddelats p8 grund av en oriktig uppgift eller en utelimnad
foreskriven uppgift. En sddan anmilan ska goras ocks av den som
for ut en vara frdn Sverige till ett annat EU-land om varan omfattas
av ett forbud mot utférsel eller ett villkor for utférsel som inte ir
uppfyllt eller om varan férs ut med stdéd av ett tillstdnd som
meddelats p8 grund av en oriktig uppgift eller en utelimnad
foreskriven uppgift. En anmilan ska goras utan dréjsmél till
nirmaste bemannade tullkontor.

Eftersom in- och utférsel av narkotika kriver sirskilt tillstind
skulle virdgivare som inte har sddant tillstdnd behéva anmala varan
till Tullverket. Men med utredningens forslag som undantar
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden frin tillstdndskravet
behovs inte en sddan anmilan.

Grinskontroll mot Norge

Norge som inte ir medlem i EU riknas i tullsammanhang som ett
tredjeland. Vid all inforsel av varor frin tredjeland giller
anmilningsskyldighet enligt artikel 139 i Europaparlamentets och
ridets férordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om
faststillande av en tullkodex f6r unionen (tullkodexen).

I artikel 158.1 1 tullkodexen regleras att alla varor som ska hin-
foras till ett tullférfarande ska deklareras genom en tulldeklaration
vid inférsel. Huvudregeln ir att deklarationen ska ges in genom
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elektronisk databehandlingsteknologi, men den fir ges in pd annat
sitt 1 sirskilda fall (artikel 158.2). Kommissionen har, med stéd av
bland annat artikel 160, antagit Kommissionens delegerade féror-
dning (EU) 2015/2446 om komplettering av Europaparlamentets
och ridets forordning (EU) nr 952/2013 (kompletteringsfor-
ordningen). I kompletteringsférordningen faststills de fall di en
tulldeklaration fir ges in pd annat sitt in med hjilp av elektronisk
databehandlingsteknik i enlighet med artikel 158.2 i tullkodexen. I
artikel 136.1 d i kompletteringstérordningen anges att for sddan
medicinsk och kirurgisk utrustning och laboratorieutrustning som
avses 1 artikel 222 fir tulldeklarationer limnas muntligen pi
bemannat tullkontor nir det ir friga om tillfillig inforsel. T artikel
222 anges att fullstindig befrielse fr&n importtullar ska beviljas fér
medicinsk och kirurgisk utrustning och laboratorieutrustning som
sinds 1 form av ett ldn, pd begiran av ett sjukhus eller annan
medicinsk inrittning som har ett akut behov av utrustningen for att
ticka en brist i sin egen utrustning, och om den ir avsedd for
diagnostiska eller terapeutiska indamal.

I artikel 206.2 1 kompletteringsférordningen foljer dock att detta
forenklade forfarande inte kan tillimpas pd férbrukningsvaror.
Ambulanser ir forstds utrustade med forbrukningsvaror som till
exempel likemedel och férbandsmaterial. Utredningen bedomer
emellertid att férbrukningsvarorna i ambulansen ska ses som en del
avambulansen och att de dirfér inte hindrar en tillimpning av artikel
222.

Av artikel 139 och 141 1 kompletteringsférordningen féljer vidare
att sddan medicinsk och kirurgisk utrustning som anges 1 artikel
136.1d under vissa forutsittningar far deklareras pd annat sitt in
genom avgivande av sedvanlig skriftlig eller muntlig tulldeklaration.
I dessa fall kan de aktuella varorna till exempel deklareras till tillfillig
inforsel eller dterexport genom att varorna passerar grinsen. Det
framgdr dock av artikel 142 i kompletteringsférordningen att varor
som ir foremdl for forbud eller restriktioner inte kan deklareras
muntligen eller i enlighet med artikel 141. Eftersom baide
narkotikaklassade likemedel och &vriga likemedel ir varor som ir
foremdl for inforselrestriktioner méiste alltsd deklaration ske
skriftligen pd ett tullkontor vid inférsel till Sverige.

Nir varor ska hinféras till tillfillig inforsel krivs normalt sett ett
tillstdnd frén Tullverket och att det stills en garanti f6r en potentiell
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eller befintlig tullskuld. Nir varor deklareras pd det forenklade sitt
som anges i artikel 141 i kompletteringsférordningen finns det dock
littnader vad giller de hir kraven. Av artiklarna 163.1 a och 163.4 c 1
kompletteringsférordningen foéljer att den deklaration som gors i
enlighet med artikel 141 ocksd ska anses vara en ansokan om till-
stdnd, varfor ndgon separat tillstdndsansdkan inte behovs. I friga om
garantin framgdr det av artikel 81 1 kompletteringsférordningen att
om tulldeklarationen fir limnas muntligen eller genom nigon annan
handling som avses i artikel 141 fir hinférande av varor till
forfarandet for ullfillig inforsel inte omfattas av ett krav pd att det
stills en garanti.

Nir det giller 6vriga tullformaliteter som ska fullgéras vid
inférsel av varor finns det dven hir littnader nir varor deklareras pd
sddant sitt som anges 1 artikel 141 1 kompletteringsférordningen.
Det framgir av artikel 218 i1 Kommissionens genomférande-
férordning (EU) 2015/2447 av den 24 november 2015 om nirmare
regler for genomférande av vissa bestimmelser 1 Europa-
parlamentets och ridets forordning (EU) nr 952/2013 om fast-
stillande av en tullkodex f6r unionen (genomférandeférordningen)
att alla andra nodvindiga tullformaliteter, utéver de ovan nimnda,
som till exempel anmilan om varans ankomst och frigérandet av
varan anses vara fullgjorda genom att varan deklareras i enlighet med
artikel 141 1 kompletteringsférordningen.

Sammanfattningsvis finns det alltsd en anmilningsskyldighet for
likemedel vid inforsel frin Norge. Utredningen bedémer att de
likemedel som finns i fordon som anvinds 1 grinssamverkan inom
ambulanssjukvidrden kan anses vara en del av sidan medicinsk
utrustning som avses 1 artikel 222 i kompletteringsférordningen. I
och med utredningens férslag ovan om undantag frén de svenska
nationella bestimmelserna ir likemedel som finns i ambulanser och
andra fordon som anvinds i grinssamverkan inom ambulans-
sjukvirden inte foremil for férbud eller restriktioner i den mening
som avses 1 artikel 142 kompletteringsférordningen. Anmilnings-
skyldigheten for dem kan dirfér uppfyllas genom muntlig
deklaration eller pd sidant forenklat sitt som anges 1 artikel 141 i
kompletteringsforordningen. Det krivs d& inte att ambulanserna
passerar ett bemannat tullkontor utan deklarationen skulle anses
vara gjord genom passagen dver grinsen.
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Varor som férs ut ur EU till tredje land ska anmilas for utforsel
enligt artikel 267 1 tullkodexen. Varor som har deklarerats till
tillfillig inforsel, till exempel nir en norsk ambulans har varit i
Sverige inom ramen for grinssamverkan och ska dtervinda till
Norge, kan dock med stéd av artikel 141 1 kompletterings-
férordningen dterexporteras genom sddan annan handling som anges
1 artikeln. Det krivs dd inte att ambulansen passerar ett bemannat
tullkontor utan deklarationen skulle anses vara gjord genom
passagen over grinsen. Aven svenska ambulanser som for ut like-
medel ur gemenskapen kan med stéd av artiklarna 136.1, 137.2 och
140.1 1 kompletteringsférordningen deklarera exporten pd det sittet
om varan ir avsedd for dterimport. Varan som tillfilligt importerats
eller exporterats blir di dterexporterad eller dterimporterad igen
genom att passera tillbaka éver grinsen, och det stills inte nigot krav
pa att en skriftlig eller muntlig tulldeklaration ska limnas.

Bestimmelserna bor placeras i hilso- och sjukvdrdslagen,
patientsikerbetslagen, likemedelslagen och lagen om kontroll av
narkotika

Bestimmelserna som utredningen foresldr har nira anknytning till
de regler som giller for likemedel och skulle kunna placeras i like-
medelslagen (2015:315) eller i lagen om handel med likemedel
(2009:366). Forslagen giller emellertid inte bara likemedel.
Utredningen foresldr dirfor att reglera detta tillsammans med de
andra foreslagna bestimmelserna om grinssamverkan inom
ambulanssjukvérden 1 hilso- och sjukvirdslagen. For att regelverket
ska vara tydligt och folja den nuvarande systematiken foreslar
utredningen dock ocksd upplysningsbestimmelser 1 9 kap. like-
medelslagen och i 1 kap. patientsikerhetslagen (2010:659) som hin-
visar till de foreslagna bestimmelserna 1 hilso- och sjukvirdslagen.

De bestimmelser som utredningen féreslir som ska undanta
narkotiska likemedel i ambulanser och andra fordon som anvinds i
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden frin krav i lagen om
kontroll av narkotika och tillita innehavet av den aktuella narkotikan
bér placeras i lagen om kontroll av narkotika.
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10.6  Ansvar och tillsyn vid granssamverkan i Sverige

Forslag: Vid grinssamverkan inom ambulanssjukvirden i Sverige
ska regionen ansvara f6r att hantera klagomal, att hindelser som
har medfort eller hade kunnat medféra en virdskada utreds samt
att hindelser som har medfért eller hade kunnat medféra en
allvarlig virdskada anmiils till Inspektionen f6r vird och omsorg
och till tillsynsmyndigheten i Danmark, Finland eller Norge.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska f meddela ytterligare foreskrifter om regionens ansvar.

Socialstyrelsen ska f§ meddela ytterligare foreskrifter om
regionens ansvar for att hantera klagomal och fér att hindelser
som har medfért eller hade kunnat medfora en virdskada utreds.

Inspektionen for vird och omsorg ska f& meddela ytterligare
foreskrifter om regionernas ansvar att hindelser som medfort
eller hade kunnat medfora en virdskada anmils till Inspektionen
for vdrd och omsorg och till tillsynsmyndigheten 1 Danmark,
Finland eller Norge.

Det ska tydliggoras att regionen ansvarar for patientforsikring
vid grinssamverkan inom ambulanssjukvirden 1 Sverige.
Regionen fir dock genom avtal med huvudmannen eller
motsvarande 1 det andra landet avtala om att det andra landets
patientforsikring 1 stillet ska gilla.

Inspektionen fér vird och omsorg ska ha tillsyn 6éver den
hilso- och sjukvirdsverksamhet som svenska virdgivare bedriver
1 grannlinderna i grinssamverkan inom ambulanssjukvérden och
over personalens yrkesutdvning. Bestimmelserna 1 7 Kkap.
patientsikerhetslagen ska gilla f6r tillsynen. Det ska ocksd foras
in en upplysningsbestimmelse i patientsikerhetslagen om att det
finns bestimmelser om grinssamverkan inom
ambulanssjukvérden 1 hilso- och sjukvirdslagen.

Bedomning: Det behovs inte ndgra nya eller indrade
bestimmelser i friga om huvudmannaskap f6r den hilso- och
sjukvdrd som sker 1 Sverige vid grinssamverkan inom
ambulanssjukvarden.
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Skilen for forslagen och bedomningen

Regionen bér ansvara for att hantera klagomal frin patienter och
ndrstdende

I 3 kap. 8 a—e §§ patientsikerhetslagen finns bestimmelser om hur
vardgivare ska hantera klagomil frin patienter och nirstiende.
Eftersom utredningen har foreslagit att virdgivare frén grann-
linderna ska f& bedriva grinssamverkan inom ambulanssjukvard i
Sverige i enlighet med de bestimmelser som giller i det egna landet
skulle detta inte gilla for dem utan de ska 1 stillet tillimpa det egna
landets bestimmelser. Frin ett patientperspektiv dr det emellertid
angeliget att hanteringen av klagomal kan ske pd ett likartat sitt
oavsett om det ror sig om ambulanssjukvird som ges av en svensk
virdgivare eller en utlindsk sidan vid grinssamverkan i Sverige. Det
kan ocksd vara enklare for patienter och nirstdende 1 Sverige att
vinda sig till en svensk aktér med klagoma3l. Utredningen féreslér
dirfor att vid grinssamverkan inom ambulanssjukvirden i Sverige
ska regionen ansvara for hantering av klagomal. For den praktiska
hanteringen av klagomal kommer regionen att behva samverka med
den wutlindska virdgivaren. Om regionen ingir avtal om
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden med en motpart i
grannlandet kan den ta upp i avtalet hur samarbetet om hantering av
klagomadl ska fungera, till exempel vad giller utbyte av information.

I regionerna finns ocksd patientnimnder med uppgift att stddja
och hjilpa patienter och deras nirstdende inom den hilso- och
sjukvird som bedrivs av regioner eller enligt avtal med regioner (1 §
lagen [2017:372] om st6d vid klagomal mot hilso- och sjukvérden).
Patientnimndernas huvudsakliga uppgift ir att pd ett limpligt sitt
hjilpa patienter att fora fram klagomadl till virdgivare och att 3
klagom3l besvarade av virdgivaren (2§ samma lag). Aven om
utredningen har foreslagit att det inte ska krivas att regionen ingr
ett formellt avtal om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden ir,
enligt utredningens bedomning, dven en mindre formell
overenskommelse om grinssamverkan ett avtal 1 den mening som
avses lagen om st6d vid klagomal mot hilso- och sjukvirden. Det ror
sig om hilso- och sjukvird som regionen ansvarar for att erbjuda,
men som efter en dverenskommelse med regionen 1 stillet erbjuds
av en virdgivare frin grannlandet.
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Regionen bor ansvara for att vardskador utreds och anmiils

Ett nirliggande omride som virdgivare ansvarar for enligt svenska
bestimmelser ir utredning och anmilan av hindelser som har
medfort eller hade kunnat medféra en virdskada. Enligt 3 kap. 3 §
patientsikerhetslagen ska vdrdgivare utreda hindelser som har
medfort eller hade kunnat medféra en vdrdskada och enligt 3 kap.
5 § patientsikerhetslagen ska vdrdgivare anmila hindelser som har
medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vdrdskada till
Inspektionen f6r vird och omsorg.

Vid grinssamverkan inom ambulanssjukvirden i Sverige skulle
detta alltsd inte gilla utan vdrdgivarna frin grannlinderna ska, enligt
utredningens forslag, tillimpa det egna landets bestimmelser.
Utredningen betvivlar inte att de bestimmelserna ir indamélsenliga,
men anser att det finns anledning att ocksd ge en svensk aktor ett
ansvar for att virdskador utreds och anmals.

Eftersom grinssamverkan innefattar aktorer frin olika hilso- och
sjukvdrdssystem ir det viktigt att sikerstilla att bida sidor involveras
1 det systematiska patientsikerhetsarbetet och fir kinnedom om
eventuella brister. Utredningen féresldr dirfor att vid grinssam-
verkan inom ambulanssjukvarden i Sverige ska regionen ansvara for
att hindelser som har medfort eller hade kunnat medféra en
virdskada utreds och att hindelser som har medfért eller hade
kunnat medféra en allvarlig virdskada anmals till Inspektionen fér
vird och omsorg och tll tillsynsmyndigheten 1 Danmark, Finland
eller Norge. Forslaget innebir inte att regionen méste std f6r den
faktiska utredningen och anmilan men att regionen har ett ansvar
for att dessa gors.

Aven om Inspektionen fér vird och omsorg inte har tillsyn 6ver
de utlindska vérdgivarnas verksamhet i Sverige enligt utredningens
forslag, s& har den tillsyn 6ver regionen som huvudman. Fér den
tillsynen behdver Inspektionen fér vird och omsorg fi kinnedom
om hindelser 1 grinssamverkan inom ambulanssjukvirden 1 Sverige
som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig virdskada.
En bestimmelse med den inneborden foreslas.
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Socialstyrelsen och Inspektionen for vird och omsorg bor fd meddela
ytterligare foreskrifter

Den reglering som utredningen foreslar i friga om regionens ansvar
for hantering av klagomal och utredning och anmailan av hindelser
som har medfort eller hade kunnat medféra en virdskada ir
overgripande och inte detaljerad. Motsvarande ansvar for virdgivare
ir reglerat pd en mer detaljerad nivd i Socialstyrelsens foreskrifter
och allminna r8d (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete, Socialstyrelsens féreskrifter och
allminna rdd (HSLF-FS 2017:40) om vardgivares systematiska
patientsikerhetsarbete och Inspektionen f6r vrd och omsorgs fore-
skrifter (HSLF-FS 2017:41) om anmilan av hindelser som har
medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig virdskada (lex
Maria). Enligt utredningens bedémning finns det behov av mer
detaljerad reglering dven for de sirskilda ansvar som foreslds for
regionerna vid grinssamverkan inom ambulanssjukvirden.
Utredningen foreslar dirfor att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska {3 meddela ytterligare féreskrifter. Det
kan rora till exempel vad regionen ska sikerstilla vid hantering av
klagomal eller hur anmailan ska goras till tillsynsmyndigheterna. Det
bedéms mest indamdlsenligt att sddan reglering tas fram i
myndighetsforeskrifter.

I de forfattningar som nimns ovan har Socialstyrelsen meddelat
foreskrifter om védrdgivares hantering av klagomal samt utredning
och anmilan av hindelser som har medfort eller hade kunnat
medféra en virdskada. Inspektionen fér vird och omsorg har
meddelat foreskrifter om anmilan av hindelser som har medfort
eller hade kunnat medféra en allvarlig vdrdskada. Utredningen
bedémer att det ir mest indamaélsenligt att nya bemyndiganden till
myndigheterna att meddela ytterligare féreskrifter om det nya
ansvar som foreslds for regionerna féljer samma uppdelning.

Utredningen foreslir dirfor att Socialstyrelsen ska f8 ett
bemyndigande att meddela ytterligare foreskrifter om regionernas
ansvar enligt den foreslagna 7 kap. 12 § férsta och tredje styckena
HSL och att Inspektionen fér vird och omsorg ska f3 ett
bemyndigande att meddela ytterligare foreskrifter om regionernas
ansvar enligt 7 kap. 13 § andra stycket HSL att anmila hindelser som
har medfért eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada.
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Det behover vara tydligt att regionen ansvarar for patientforsikring
vid grinssamverkan inom ambulanssjukvdrden i Sverige

Den svenska patientforsikringen ir reglerad 1 patientskadelagen
(1996:799). Lagen giller for skador som har uppkommit i samband
med hilso- och sjukvird 1 Sverige (3 §). Det ir virdgivaren som ska
ha en patientforsikring som ticker ersittning for skador som
omfattas av lagen. Fér verksamhet som bedrivs av en privat vird-
givare efter avtal med en offentlig virdgivare ir det emellertid den
offentliga virdgivaren som ska ha férsikringen (12 §).

I Socialstyrelsens rapport Den grinséverskridande ambulans-
sjukvdrden i Sverige (s. 37) tolkar myndigheten detta som att det ir
regionen som ska ha en patientférsikring som ticker grinssam-
verkan som sker 1 Sverige med danska, finska och norska virdgivare.
Utredningen bedomer att detta dr en dndamdlsenlig ordning som
torde stimma dverens med patientskadelagens syfte. Det rér sig om
hilso- och sjukvird som regionen ansvarar {6r att erbjuda, men som
efter overenskommelse med regionen 1 stillet erbjuds av en
virdgivare frdn grannlandet.

Utredningens foreslag om grinssamverkan passar dock inte in i
den nuvarande utformningen av patientskadelagen. Som har tagits
upp ovan angdende patientnimnder bedémer utredningen i och for
sig att dven en Overenskommelse om grinssamverkan som inte
innebir ett formellt avtal bér ses som ett avtal enligt lagen om stod
vid klagomal mot hilso- och sjukvirden. Samma tolkning bér kunna
goras nir det giller 12 § patientskadelagen. Enligt denna lag giller
dock regionens ansvar att ha en patientférsikring for andra
vardgivares verksamhet om det rér sig om en privat virdgivare som
regionen har avtal med. Privat virdgivare definieras 1 5§
patientskadelagen som enskild som bedriver hilso- och sjukvard.
Enligt utredningens bedémning ir det osikert om en region eller
motsvarande frin grannlandet som bedriver ambulanssjukvird
omfattas av den definitionen.

Sammantaget anser utredningen dirfor att patientskadelagen
behéver dndras si att det blir tydligt att regionen ska ansvara for
patientférsikring for grinssamverkan inom ambulanssjukvirden 1
regionen. Detta ir inte en utvidgning av regionens ansvar eftersom
regionen ansvarar for att erbjuda ambulanssjukvird 1 regionen
(7 kap. 6 § och 8 kap. 1-4 §§ hilso- och sjukvirdslagen) och om
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sjukvirden hade erbjudits av regionen eller en privat virdgivare som
har avtal med regionen skulle regionen ha ansvarat for
patientforsikringen.

Att gora bedomningar om ritt till patientskadeersittning enligt
patientskadelagen foér skador som har uppstdtt i verksamheter som
foljer grannlindernas bestimmelser om hilso- och sjukvird kan vara
forenat med vissa svirigheter. S3dana svirigheter bor dock, enligt
utredningens bedémning, inte vara alltfér betungande. Vad giller de
skador som kan ge ritt till ersittning ir det bara 6 § forsta stycket 6
patientskadelagen som uttryckligen tar upp féreskrifter, att skada
orsakats av att férordnande eller utlimnande av likemedel skett i
strid med foreskrifter eller anvisningar. Foérordnande och
utlimnande av likemedel torde dock vara mindre vanligt vid grins-
samverkan inom ambulanssjukvirden och i den méin det skulle vara
aktuellt fir bedémningen géras mot grannlandets féreskrifter. De
situationer och kriterier som 1 dvrigt ir aktuella vid bedémning av
ritt ull ersittning enligt patientskadelagen kriver inte direkta
bedémningar mot foreskrifter pd hilso- och sjukvirdsomridet pd
samma sitt. Det kan dock inte uteslutas att man 1 bedémningar kan
behova ta hinsyn till féreskrifter eller andra férhillanden som giller
for grannlandets hilso- och sjukvard. Om till exempel en arbetsupp-
gift enligt svenska bestimmelser ska utféras av en sjukskoterska,
men enligt grannlandets bestimmelser fir utféras av annan
ambulanspersonal bor prévningen enligt 6 § andra stycket patient-
skadelagen inte ske mot en handlingsnorm som giller {6r en erfaren
sjukskoterska utan for den yrkeskategori som giller i grannlandet.

Om regionen och huvudmannen eller motsvarande i grannlandet
bedomer att det ir mer idndaméilsenligt att grannlandets
patientforsikring ska gilla vid grinssamverkan 1 Sverige bor de fi
avtala om det. Det innebir att grannlandets patientférsikring giller
i stillet for den svenska om ett sddant avtal finns.

Inspektionen for vdard och omsorg bor ha tillsyn dver svensk hilso- och
sjukvdrd och personal i grinssamverkan

Inspektionen for vdrd och omsorg har tillsyn éver hilso- och sjuk-
virden och dess personal (7kap. 1§ patientsikerhetslagen
[2010:659]). I férarbetena till lagen hinvisas till dldre férarbeten till
lagen (1996:786) om tillsyn &ver hilso- och sjukvirden (prop.
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2009/10:210 s. 214). I forarbetena till den lagen anges att tillsynen
enligt lagen ska gilla verksamhet som bedrivs inom Sveriges grinser
och personalens yrkesutdvning inom landet (prop. 1995/96:176 s.
66).

I Socialstyrelsens rapport Den grinséverskridande ambulans-
sjukvirden i Sverige (s. 78) anges att tillsyn dver nordiska virdgivare
ir en uppgift for tllsynsmyndigheten i respektive hemland.
Utredningen delar denna beddémning. Tillsynsmyndigheterna 1
respektive hemland har tillsyn 6ver den stora majoriteten av
vdrdgivarnas verksamhet och personalens yrkesutévning och har
bist férutsittningar att f6lja dessa och vidta de eventuella dtgirder
som kan vara motiverade.

For utlindska virdgivares verksamhet och personalens yrkes-
utdvning 1 Sverige i grinssamverkan innefattar utredningens f6rslag
om att de fir tillimpa det egna landets bestimmelser ocksd
bestimmelser om tillsyn. Detta ir dock en reglering frin svensk sida
och det kan ocksd krivas reglering i grannlinderna som ger deras
tillsynsmyndigheter denna uppgift vid grinssamverkan i Sverige, om
de inte redan har den. Inspektionen f6r vird och omsorg har alltsd
inte tillsyn 6ver dem enligt férslaget.

Nir det giller tillsyn 6ver de svenska virdgivarnas verksamhet
och personalens yrkesutévning i grannlinderna i grinssamverkan
anser utredningen, som framgdr ovan, att det ir indamailsenligt att
Inspektionen f6r vard och omsorg har tillsyn 6ver dem. Med hinsyn
till jurisdiktion kan det dock vara svirt f6r Inspektionen f6r vird och
omsorg att agera direkt i1 grannlinderna. Enligt utredningens
bedémning torde det emellertid frimst vara aktuellt att den faktiska
tillsynen utdvas i Sverige, dven om hindelserna som utreds har
intriffat i grannlinderna.

Det kan uppstd svirigheter i tillsynen i friga om tillimpning av
bestimmelser 1 grannlinderna. Som framgir i avsnitt 10.4 foresldr
utredningen att svenska virdgivare och personal ska fi tillimpa
svenska bestimmelser i grannlinderna vid grinssamverkan i den mén
annat inte giller enligt bestimmelser 1 grannlandet. Det kan innebira
att det 1 vissa fall kan vara svirt att bedoma vilket lands bestimmelser
som ir tillimpliga eller att bedémningar behéver géras mot
grannlandets bestimmelser. Detta ir inte helt indamilsenligt men
det kan inte heller 16sas ensidigt av Sverige. Som framgar i avsnitt
10.2 beddmer utredningen att Sverige bér verka for att véra
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grannlinder infér motsvarande reglering som den som utredningen
foreslar.

Bestimmelserna i 7 kap. patientsikerhetslagen bor gilla for till-
synen. Det innebir dock inte att IVO alltid kan utéva tillsynen pd
samma sitt som 1 Sverige direkt 1 grannlinderna eftersom Sverige
inte har full jurisdiktion.

Att ha ullsyn 6ver de svenska virdgivarna och deras personal 1
grannlinderna vid grinssamverkan ir en ny uppgift f6r Inspektionen
for vdrd och omsorg. Utredningens forslag innebir dock ocks3 att
Inspektionen fér vdrd och omsorg inte ska ha tillsyn 6ver vard-
givarna frdn grannlinderna och deras personal vid grinssamverkan i
Sverige. Sammantaget innebir forslagen alltsd inte nigon utvidgning
av Inspektionen for vird och omsorgs uppdrag.

Bestdmmelserna placeras i hilso- och sjukvdrdslagen och hélso- och
sjukvdrdsforordningen

Utredningen féreslar att bestimmelser om regionens ansvar for att
hantera klagomal och for att hindelser som har medfért eller hade
kunnat medféra en virdskada utreds och anmils placeras i HSL.
Detsamma giller det foreslagna bemyndigandet till regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer. Bestimmelserna har
dock nira samband med bestimmelser som finns 1 patientsikerhets-
lagen, vilket talar for en placering i den lagen. Utredningen bedémer
emellertid att sambandet med den foreslagna 7 kap. 10 § HSL ocksa
ir starkt och att det ir mest indamdlsenligt att bestimmelserna
placeras 1 anslutning till varandra. Eftersom bemyndigandet till
regeringen foreslds placeras 1 HSL bér vidare bemyndiganden till
myndigheterna placeras 1 hilso- och sjukvirdsférordningen.

Regionen dr huvudman for grinssamverkan inom
ambulanssjukvdrden i Sverige

Med huvudman avses 1 HSL den region eller kommun som enligt
lagen ansvarar for att erbjuda hilso- och sjukvrd. Regionen ansvarar
for att erbjuda ambulanssjukvird inom regionen (7 kap. 6 § och
8 kap. 1§ HSL). Vid grinssamverkan inom ambulanssjukvirden
erbjuder regionen hilso- och sjukvird genom samverkan med grann-
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landet. Enligt utredningens bedémning ir regionen alltsd huvudman
for den hilso- och sjukvard som virdgivare frdn grannlinderna utfér
1 regionen inom ramen for grinssamverkan och det behdvs inte
nigon ytterligare reglering av detta.

10.7  Utryckningsfordon fran Danmark, Finland eller
Norge far begéra fri vag och anvinda sina
larmanordningar i Sverige vid granssamverkan

Forslag: Det som sigs om utryckningsfordon eller sjuktransport
1 trafikférordningen ska dven gilla ett fordon som

— dr registrerat 1 Danmark, Finland eller Norge,

— anvinds vid riddningstjinst enligt lagen om skydd mot
olyckor eller vid grinssamverkan inom ambulanssjukvérden,

och

— 4r att anse som utryckningsfordon eller motsvarande i
registreringslandet.

Det som sigs om foreskrivna larmanordningar ska dd i stillet avse
motsvarande anordningar som fordonet ir forsett med.

Allmdnt om regleringen av utryckningsfordon i Sverige

For att ett fordon ska anses vara ett utryckningsfordon i Sverige ska
det vara registrerat som just ett utryckningsfordon i
vigtrafikregistret (2 § férordningen [2001:651] om vigtrafikdefini-
tioner). Utdver fordonen i de hir generella reglerna kan Transport-
styrelsen besluta vilka fordon som kan registreras som utrycknings-
fordon 1 vigtrafikregistret. Bemyndigandet f6r det finns 115 kap. 7 §
4 f6rordningen (2019:383) om fordons registrering och anvindning.
Beslut om sddan registrering fir endast fattas om det finns sirskilda
skil och om det kan goras utan fara for trafiksikerheten. Beslutet
kan ocks3 férenas med villkor.

I trafikférordningen (1998:1276) finns bestimmelser om trafik
pd vig och i terring. Forordningen innehiller dels generella trafik-
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regler, dels bemyndigande fér olika myndigheter att meddela
sirskilda trafikregler. Undantag frn trafikreglerna som kan
tillimpas av riddningstjinst eller vid sjuktransport enligt 7 kap. 6 §
hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) finns 1 11 kap. trafikférord-
ningen. Hir féljer nigra exempel:

e Fordon som anvinds av likare, sjukskoterska eller personal i
riddningstjinst 1 tjinsteutévande, vid sjuktransporter eller 1
liknande tringande fall, f&r koras pd vig, 1 omrade eller terring
trots vissa férbud. De kan dven koras 1 korfile eller korbana for
linjetrafik eller 1 miljozon trots att fordonen inte ir tillitna dir.

e Fordon som anvinds vid bridskande utryckning vid riddnings-
yinst eller sjuktransporter har fértur till firja.

e For fordon som anvinds 1 riddningstjinst eller 1 brddskande
yrkesutévning av viss sjukvirdspersonal eller vid transport av
sjuka finns undantag frin vissa bestimmelser om stannande och
parkering.

e Vid bridskande utryckning {ér riddningstjinst eller sjuk-
transport, 1 brddskande yrkesutévning av en likare, sjuk-
skoterska, barnmorska, eller veterinir eller 1 andra jimforliga
tringande fall dr vissa hastighetsbestimmelser undantagna.

Flera av de nimnda undantagen kan endast nyttjas om
omstindigheterna kriver det och om sirskild forsiktighet iakttas.
Férutom de undantag som nimns ovan finns det ndgra specifika
undantag fér forare av utryckningsfordon. Foéraren av ett
utryckningsfordon behéver i1 tringande fall inte folja foreskrifter
som inte sirskilt giller honom eller henne (11kap. 11§
trafikférordningen). Foraren ska dock f6lja anvisningar av polisman
och iaktta sirskild forsiktighet.

I trafikforordningen framgér dven férarens mojligheter till myn-
dighetsutévande genom att kriva fri vig: Foraren av ett
utryckningsfordon far i tringande fall kriva fri vig for fordonet
genom att ge signal med féreskrivna larmanordningar (11 kap. 12 §
trafikférordningen). Det som menas med fri vig ir att trafikanter
ska slippa fram eller skapa plats s3 att det gir att ta sig fram med
utryckningsfordon obehindrat i trafiken. Det kan dven vara néd-
vindigt f6r trafikanter att stanna sina fordon for att slippa fram
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utryckningsfordon, till exempel vid signalreglerade korsningar trots
att de har gron signal.

Larmanordningar pd utryckningsfordon i Sverige, Danmark, Finland
och Norge

Utryckningsfordon behdver vara utrustade med godkinda
larmanordningar f6r att kunna registreras och anvindas i Sverige. De
tekniska kraven som stills pd larmanordningar finns 1 Transport-
styrelsens forskrifter och allminna rdd (TSFS 2016:22) om bilar och
slipvagnar som dras av bilar och som tas 1 bruk den 1 juli 2010 eller
senare. Exempel pd krav ir

e att en larmanordning bestdr av ljudanordning och en eller flera

lyktor

e att ljudanordningen riktar ljudet framdt utan att ljudet dimpas av
fordonet

o att lyktan eller lyktorna har blitt ljus enligt visst godkidnnande

o att lyktan eller lyktorna ir placerade pd ett sddant sitt att de ir
synliga runt om hela fordonet.

Av foreskrifterna framgdr iven att inget annat fordon fir vara
utrustat med en larmanordning eller en del av larmanordning som
ljudanordning eller en eller flera lyktor.

Vilken firg ett fordons larmanordningar kan ha framgar av artikel
32 i Férenta nationernas konvention om trafikregler. Blitt ljus kan
anvindas for prioriterade fordon under bridskande uppdrag eller f6r
att varna andra trafikanter om fordonets nirvaro. Orange ljus
(amber) kan anvindas pd fordon som anvinds fér att utfora en
specifik uppgift som de ir speciellt utrustade fér. Ljuset ska varna
andra trafikanter om fordonets nirvaro, vigens kondition eller
oligenheter for trafikanterna. Andra firger kan ocksd anvindas
enligt den nationella lagstiftningen.

I Sverige har konventionen inférts genom att blitt ljus anvinds
pd utryckningsfordon och militira utryckningsfordon, och orange
ljus anvinds pd olika vighéllningsfordon, vigmaskiner eller andra
motsvarande fordon.
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Larmanordningar pd danska ambulanser bestdr av bldtt ljus samt
ljudsignal (Bekendtgerelse om udrykningskersel, kapitel 3, BEK nr
154 af 25/02/2009).

Larmanordningar pé finska ambulanser ska ha bldtt ljus pd samma
sitt som svenska ambulanser, men fordonen fir dven vara utrustade
med orange ljus (Speciallyktor, reflektorer och reflekterande mirk-
ningar fér fordon samt ljudsignalanordningar fér utrycknings-
fordon, TRAFICOM/393402/03.04.03.00/2020).

Ett motorfordon som anvinds som utryckningsfordon i Norge
ska ha ett eller flera varningsljus som var fér sig eller tillsammans ger
blinkande blitt ljus 4t alla sidor. Lyktan/lyktorna maste monteras pa
eller nira taket. Utdver detta kan varningsljus monteras pd bilens
sidoytor sdsom speglar och skirmar (Forskrift 28 juni 2022 nr. 1233
om godkjenning av bil og tilhenger til bil [bilforskriften] §§ 12-2
och 12-3).

Utryckning med svenska ambulanser i Danmark, Finland och Norge

Danmark har inte inférlivat ndgon generell reglering som méjliggor
att utryckningsfordon frn Sverige kan anvindas fér utryckning 1
Danmark. Danmark har emellertid formulerat liknande krav som
finns 1 svensk lagstiftning, bland annat att utryckningsfordon ska
vara registrerade 1 den danska motsvarigheten till Sveriges vigtrafik-
register (BEK nr 154 af 25/02/2009 Bekendtgerelse om udryknings-
korsel). Svenska utryckningsfordon fir dock koras 1 Danmark.

I Finland finns ett undantag som mojliggdér att andra linders
utryckningsfordon kan anvindas pd samma sitt som finska
utryckningsfordon. Men de fir bara anvindas 1 uppdrag eller 1
insatser som sker med internationellt bistdnd och inom ramen fér de
avtal som har tecknats med Finland. Det hir framgdr av Finlands
vigtrafiklag (184 § Vigtrafiklag 729/2018 Vigtrafiklag).

Svenska utryckningsfordon fir koras i Norge, men de fir inte
anvindas vid utryckning. Utryckning f&r endast utféras med utryck-
ningsfordon som ir registrerade i Norge. De ska vara godkinda av
myndigheten Statens vegvesen och registrerade 1 motorvogn-
registeret (jfr forskrift 18 januari 2002 nr. 55 om godkjenning og
registrering av utrykningskjoretoy). Statens vegvesen har mandat att
bevilja undantag frin registrering for enskilda fordon. Fér att i kora
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ambulans eller andra utryckningsfordon i Norge krivs ett nationellt
kompetensbevis {6r utryckningsskérning. Beviset utfirdas av
Statens vegvesen enligt forskrift 12 juni 2009 nr. 637 om krav til opp-
lering, prove og kompetanse for uttrykningskjeretoy (utryknings-
forskriften) § 2.

Skilen for forslaget

Danska, finska och norska utryckningsfordon bér under vissa
forutsdttningar fa likstillas med svenska utryckningsfordon och fa
anvinda larmanordningar

I huvudsak utgdr de generella svenska trafikreglerna frin Férenta
nationernas konvention om vigtrafik frin 1968. Eftersom de
nordiska lindernas regelverk i stort utgdr fr&n konventionen
underlittar det for grinséverskridande vigtrafik. Det finns dirmed
inga rittsliga eller praktiska hinder for allmin trafik éver grinserna.
Trafikanterna ska dock ha kinnedom om de trafikregler som giller 1
respektive land, eftersom det finns vissa skillnader i regler och 1 hur
vigmirken ser ut och vad de betyder.

Foér ambulanser inom sj6- och luftfart har ndgra rittsliga hinder
att framfora fartygen inte identifierats.

I friga om vigambulanser och andra vigfordon som kan anvindas
1 grinssamverkan inom ambulanssjukvarden blir beddmningen dock
en annan. Det finns flera undantag frin trafikreglerna for forare av
utryckningsfordon som kommer frin de 6vriga nordiska linderna
till Sverige, men de har inte samma rittsliga mojlighet som svenska
ambulansférare att kriva fri vig och fir inte anvinda larmanordning,
det vill siga bldljus eller ljudsignal. Eftersom utryckningsfordon
behover vara registrerade i Sveriges vigtrafikregister fir inte
utlindska fordon anvindas fér utryckning med bldljus och fér att
kriva fri vig. Om férarna gér det begir de sannolikt dvertridelser av
Sveriges trafikregler. Féraren av ett utlindskt utryckningsfordon har
dock mojligheten att nyttja undantag frin vissa trafikregler i
liknande fall som vid till exempel transport av sjuka eller skadade.
Det giller bland annat viss parkering, kora 1 korfile for
kollektivtrafik, kéra 1 miljézoner, fi fortur till firja och dvertrida
hastighetsbestimmelser. Undantagen fir endast tillimpas vid vissa
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fall, om omstindigheterna kriver det och om sirskild férsiktighet
1akttas.

For att skapa praktiska forutsittningar for utlindska
utryckningsfordon som anvinds vid grinssamverkan inom
ambulanssjukvirden att kunna anvindas 1 Sverige s8 bor de utlindska
fordonen och larmanordningarna likstillas med svenska sidana. I
och med att Sverige stiller sirskilda krav pd larmanordningar som
utryckningsfordon utrustas med samt att fordonen behover
genomgd en registreringsbesiktning med utrustningen, finns ett
hinder f6r utlindska utryckningsfordon. Utredningens forslag avser
att undanrdja det hindret.

Aven riddningstianstfordon frin grannlinderna bor f4 likstillas med
svenska utryckningsfordon och anvinda larmanordningar

Riddningstjinst bedrivs av statliga och kommunala aktérer vid
bland annat riddningsinsatser vid olyckor och éverhingande fara f6r
olyckor for att hindra och begrinsa skador pi minniskor, egendom
eller miljén. De olika riddningstjinster som finns ir kommunal
riddningstjinst, fjillriddning, sjériddning, flygriddning, miljéridd-
ningstjinst till sjoss, riddningstjinst vid utslipp av radioaktiva
imnen frin kirnteknisk anliggning och efterforskning av férsvunna
personer i andra fall. De statliga myndigheterna Sjéfartsverket,
Kustbevakningen, Polisen och linsstyrelserna har ansvar for de sex
varianterna av statlig riddningstjinst. Myndigheten fér samhills-
skydd och beredskap (MSB) ska bland annat stédja kommunerna
och samordna statlig riddningstjinst.

Riddningstjinst omfattar inte hilso- och sjukvird, iven om
riddningstjinsten och hilso- och sjukvirden samverkar vid olyckor.
Det finns dven ett nira samarbete dver nationsgrinserna. Riddnings-
yansten hjilper till vid svira olyckor och vid sjukdomsfall. Det dr vid
till exempel skogsbrinder och brinder 1 byggnader samt trafik-
olyckor och olika hilsoinsatser som det kan vara aktuellt att begira
bistind fr&n Danmark, Norge eller Finland. Den hjilp som kan
begiras ir till exempel slickningsbilar och tankbilar, sjukvards-
resurser som ambulanser och 1 vissa fall dykare samt ambulans- och
militirhelikoptrar.

Om ambulanspersonal frdn Danmark, Finland och Norge har
mojligheten att kéra ambulanser under utryckning 1 Sverige, men
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inte motsvarande personal inom riddningstjinsten kommer det att
skapas en obalans mellan de olika yrkesgruppernas férutsittningar
att hjilpa till. Ett exempel skulle kunna vara vid en allvarlig trafik-
olycka dir ambulanspersonalen kan kora hela vigen under
utryckning, medan riddningstjinsten inte har samma mojlighet. I
virsta fall skulle det handla om en olycka dir ambulanspersonalen ir
beroende av riddningstjinsten for att kunna hjilpa de skadade, men
riddningstjinsten fastnar i trafiken nir de kor in 1 Sverige.

Det finns dirfor skil att féresld att bdde fordon som anvinds i
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden och riddningstjinst-
fordon frdn vira nordiska grannlinder ska kunna framféras i Sverige
som utryckningsfordon pd samma sitt som giller for svenska
fordon. Utryckningsfordon registrerade i Danmark, Finland eller
Norge ska alltsg likstillas med svenskregistrerade utrycknings-
fordon nir de anvinds 6ver grinsen inom ramen f6r internationell
samverkan.

Forslagen bor inte skapa svdrigheter i trafiken i Sverige

Trafikanter 1 Sverige ska limna fri vig &t utryckningsfordon som har
larmanordningarna pdslagna, precis som i minga andra linder.
Eftersom alla nordiska linder har liknande ljus- och ljudsignaler pd
utryckningsfordon gir det att férvinta sig att trafikanterna reagerar
pd larmsignalerna pid samma sitt, oavsett vilka nationalitets-
beteckningar fordonen har. Det bedéms inte finnas ndgon stérre risk
att trafikanter kommer att uppfatta ambulanser eller riddnings-
yanstfordon under utryckning frdn Danmark, Finland eller Norge
som ndgot annat dn just ambulanser eller riddningstjinstfordon
under utryckning. Bide larmanordningar och fordonens mélning
och utseende gor detta tydligt, aven om de inte 1 alla avseenden ir
identiska med svenska sidana. Aven svenska ambulanser och brand-
bilar kan variera 1 utseende. Dirmed ser utredningen inte nigon
storre risk for att fordonen inte kommer att limnas fri vig nir sd
pikallas med signal eller att forslaget skulle leda till allvarliga
incidenter.

Det ska dock krivas att fordonen ir att anse som utrycknings-
fordon eller motsvarande i sina respektive registreringslinder. En
annan férutsittning ir att det ror sig om fordon som anvinds vid
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grinssamverkan inom ambulanssjukvirden eller riddningstjinst
enligt lagen om skydd mot olyckor. Andra utryckningsfordon frin
grannlinderna likstills alltsd inte med svenska utryckningsfordon
enligt forslaget. Det dr limpligt att forslaget begrinsas pd detta sitt
bland annat eftersom att nyttja en larmanordning och pakalla fri vig
kan likstillas med myndighetsutévning.

Ndgra ovriga réttsliga hinder bar inte identifierats

Nigra hinder fér forarbehorigheter i den grinséverskridande
ambulanssjukvirden eller riddningstjinsten har inte identifierats.
Transportstyrelsen stiller inte ndgra sirskilda medicinska krav pd
forare av ambulanser eller av fordon som anvinds av
riddningstjinsten. Sddana krav r upp till varje arbetsgivare att stilla
1 och med bestimmelserna 1 arbetsmiljolagen (1977:1160).

Det bedéms att det inte heller 1 detta avseende finns nigra ritts-
liga hinder att bedriva grinssamverkan inom ambulanssjukvirden
eller riddningstjinst med flygplan och helikoptrar mellan Danmark,
Finland, Norge eller Sverige, eftersom regelverket f6r luftfart bygger
pd europeiska 6verenskommelser.

Nigra rittsliga hinder att bedriva grinsoverskridande ambulans-
sjukvird eller riddningstjinst frén Danmark, Finland eller Norge till
Sverige inom regelverken for sjéfart har inte heller framkommit. I
de fall det finns vissa bestimmelser som kan hindra detta s& finns det
undantagsmdjligheter som befilhavaren eller utsett befil pd fartyget
kan besluta om.
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11  Lakemedel till sjo- och luftfart

11.1 Inledning

Vid resor inom sj6- och luftfart kan det uppstd behov av sjukvird
och likemedelsbehandling och dirfér behdver likemedel finnas
ombord. For att sikerstilla att relevanta likemedel finns att tillgd
inom sj6- och luftfart finns det bide nationella och internationella
regelverk som reglerar detta. Syftet med dessa regelverk ir att stodja
och styra aktdrer inom sj6- och luftfarten. Av regelverken framgar
dven bland annat vilken funktion som har ritt att bestilla likemedel
till ett sj6- eller ett luftfartygs likemedelsférrdd och vilka typer av
likemedel som ska finnas 1 férriden.

Regelverket om vem som har ritt att bestilla likemedel till sj6-
och luftfart ir idag inte helt harmoniserat med de regelverk som
anger 1 vilken utstrickning likemedel ska finnas ombord. Detta leder
1vissa fall till att det kan uppstd svirigheter f6r aktdrer inom sj6- och
luftfarten att bestilla likemedel som de enligt regelverket maste ha
ombord.

Det forekommer olika begrepp for det likemedelsférrdd som ska
finnas ombord pa sjéfartyg och luftfartyg och for olika delar av like-
medelsforrddet:  fartygsapotek, sjukvirdssats, uppsittning av
likemedel, likemedelskit med mera. Utredningen anvinder
begreppet likemedelstorrdd for alla de likemedel som ska finnas
ombord, det vill siga bide de likemedel som ir avsedda att anvindas
vid medicinska situationer ombord och de likemedel som ir avsedda
for livflottar och livbtar.

I 6vrigt anvinder utredningen de begrepp som finns 1 regelverk
pd de olika omrddena vilket medfér att olika begrepp anvinds for
sjofarten och luftfarten. Till exempel anvinds begreppet uppsittning
av likemedel i 4 kap. 8§ Transportstyrelsens foreskrifter och
allminna rdd (TSFS 2021:80) om sjukvird och apotek pi fartyg i
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friga om den uppsittning likemedel som ska finnas i livbdtar och
livflottar. I den svenska officiella 6versittningen av kommissionens
férordning (EU) nr 965/2012 — tekniska krav och administrativa
forfaranden 1 samband med flygdrift anvinds begreppet
sjukvirdssats.

11.1.1 Avgransningar

Likemedelsverket redovisade 2019 ett uppdrag frin regeringen med
rapporten Likemedel till sj6- och luftfart (S2019/05001). Utred-
ningens uppdrag dr att, med utgdngspunkt i forslagen i rapporten,
analysera gillande regelverk och foresld de dndringar som behovs for
att sikerstilla att tillgdng till och hantering av likemedel inom sj6-
och luftfart kan ske pd ett patientsikert, enkelt och effektivt sitt och
1 enlighet med internationell ritt.

I det f6ljande avgrinsas forslagen och bedémningarna till den
likemedelsférsorjning som behdvs for sj6- och luftfartyg pd svenskt
territorium, det vill siga likemedelshanteringen ombord p3 sj6- och
luftfartyg har inte utretts.

Uppdraget, s som utredningen tolkar det, omfattar inte verk-
samheter som ir kopplade direkt mot hilso- och sjukvarden, si som
ambulansflyg, riddningshelikoptrar och sjukvardsbitar. Inte heller
likemedelsf6érsorjning till Férsvarsmaktens sj6- och luftfartyg ingar.

Medicinsk gas for behandling av enskilda patienter betraktas som
likemedel och ska bestillas frin 6ppenvirdsapotek. Ovrig anvind-
ning av syrgas och liknande inom sj6- och luftfart omfattas inte av
uppdraget och behandlas dirfor inte.

11.1.2 En nordisk utblick
Danmark

I Danmark ska likemedel till fartygsapotek rekvireras frin apotek.
Av den danska regleringen féljer att befilhavare (skibsferere) och
redare skriftligen kan rekvirera likemedel till sidant fartygsapotek
som deras fartyg enligt gillande regler ska vara utrustat med (§ 103
bekendtgoerelsen om recepter og dosisdispensering af legemidler).
Avseende luftfarten giller ven i Danmark de europeiska regelverken
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om likemedelsutrustning pd luftfartyg, men det finns inte nigon
uttrycklig nationell reglering gillande likemedelsférsérjning till
luftfarten motsvarande den som finns for sjofarten.

Nir det kommer till narkotika fér, enligt det danska regelverket,
befilhavare pd fartyg rekvirera narkotiska likemedel frén apotek
under forutsittning att likemedlet dr upptaget pd listan dver de
likemedel som ett fartyg ska vara utrustat med. Det ir den danska
Sefartsstyrelsen som beslutar om listorna 6ver vilka likemedel som
ska finnas ombord pd olika typer av fartyg. Vidare har Danmark i sin
narkotikalagstiftning méjliggjort f6r personer att motta och inneha
narkotiska likemedel om de mottar dessa likemedel frin en
befilhavare (skibsforere) eller luftkapten som ett led i en behandling
(Se 2 kap. 6 §, punkten 2 och 5, stk. 2 bekendtgerelsen om euforise-
rende stoffer, BEK nr 2446 av 12/12/2021).

Den danska narkotikaregleringen innehdller ocksd krav pd att
befilhavare (skibsforere) och den som ir ansvarig for ett luftfartygs
nodhjilpsutrustning ska féra rikenskap éver innehavet av narkotiska
likemedel (3 kap. 208§, stk. 1 och 4kap. 24§ stk. 1 samma
bekendtgerelse). Narkotiska likemedel som finns 1 skeppsapotek pd
fartyg eller 1 nodhjilpskit pd luftfartyg dr undantagna krav pd
inférsel- och utférselcertifikat (3 kap. 9 § punkt 12 och 3 kap. 10§
punkt 11 samma bekendtgerelse).

Danmark har infort sirskilda regler f6r s kallade servicestationer
som distribuerar uppsittningar med likemedel fér livbitar och
livflottar (bekendtgorelsen om forhandling af medicinkister til
redningsbdde og redningsflider, BEK nr 681 af 04/06/2018). Dessa
aktorer miste ha ett sirskilt tillstind, ett sorts enklare partihandels-
tillstdnd. Tillstdndet utfirdas av det danska likemedelsverket, och
den som har fitt ett sddant tillstdnd har ritt att kopa
sjosjuketabletter och foérseglade medicinlddor frin danska parti-
handlare, tillverkare eller importorer. Tillstdndsinnehavaren har
ocksd ritt att kopa sjosjuketabletter och férseglade medicinlidor
frdn utlindska leverantorer som fran sitt lands myndighet har fatt
tillstdnd till partihandel med sjosjuketabletter och medicinlddor.
Tillstdndsinnehavaren har dven ritt att inneha dessa likemedel, samt
att silja dem till befilhavare (skibsferere), redare och personer som
agerar & deras vignar, for anvindning i livbdtar och livflottar som
fartyget 1 enlighet med gillande regelverk, antingen 1 Danmark eller
i det land under vars flagg fartyget seglar, ska vara utrustat med. De
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likemedel som avses mdste av tillstindsinnehavaren integreras i en
livbat eller livflotte innan utleverans.

Tillstindsinnehavaren har inte ritt att indra pd eller bryta ett
likemedels inre eller yttre forpackning och har inte heller ritt att
bryta medicinviskans férsegling. Tillstindsinnehavaren har inte
heller ritt att importera likemedel, férutom 1 de fall som anges i
regelverket, och inte heller att utéva partihandel, inklusive vidare-
leverans eller vidareférsiljning, med likemedel.

Finland

I Finland har man pd lagnivd reglerat vad fartygsapotek pd finska
fartyg ska innehdlla, hur fartygsapoteket ska foérvaras och anvindas
samt vilken 6versyn som ska ske av fartygsapotek och av de like-
medel som ska finnas 1 livbitar och riddningstlottar (lag om
fartygsapotek). Vidare finns en férordning med mer detaljerad
reglering om bland annat vilka likemedel och vilken behandlings-
utrustning som ska finnas 1 fartygsapoteket och i livbitar och
riddningsflottar, samt vad som ska iakttas vid utlimnande av dessa
likemedel till personal pd fartyget (férordning om fartygsapotek).
Det finska regelverket mojliggér dven for apotek att expediera
likemedel till fartygsapotek pa basis av en skriftlig likemedels-
bestillning undertecknad av en representant for ett fartygsrederi
eller ett fartygs befilhavare (4.11 i Sikerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradets foreskrift om expediering av likemedel).
Bland de likemedel som kan rekvireras pd detta sitt ingdr vissa
narkotiska likemedel (bilaga 1 till férordningen om fartygsapotek).
Vid bestillning av andra likemedel till fartygsapoteket ska bestill-
ningen undertecknas av en likare.

I friga om luftfarten giller de europeiska regelverken om
likemedelsutrustning pi luftfartyg, men det finns inte nigon
uttrycklig finsk nationell reglering gillande likemedelsférsorjning
till luftfarten motsvarande den som finns for sjofarten.

Norge

Det norska regelverket avseende fartygsapotek reglerar bland annat
vilka likemedel som minst maste finnas ombord, hur dessa fir
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rekvireras, hur de ska foérvaras samt vad som ska iakttas vid
utlimnande av dessa likemedel till personal eller passagerare pd
fartyget (forskrift om skipsmedisin, skipsmedisinforskriften). I den
norska regleringen om utlimnande frin apotek anges att befilhavare
(forer), rederi eller likare som ir knuten till rederiet kan rekvirera
likemedel som enligt skipsmedisinforskriften ska finnas ombord pd
fartyget (5 kap. 16 § skipsmedisinforskriften och 7 kap. 7-6 § for-
skrift om rekvirering og utlevering av legemidler m.m.,
utleveringsforskriften). Detta giller enligt uppgift bdde for fartyg
med norsk flagg och utlindska fartyg som ligger i norskt vatten.

Den norska narkotikaregleringen innehller bland annat krav pd
tillstdind vid infoérsel och utférsel av narkotika (forskrift om
narkotika, narkotikaforskriften). Skepp, luftfartyg eller andra
transportmedel i internationell trafik som fér med sig begrinsade
mingder narkotika tll férstahjilpen indamadl, eller f6r anvindning
vid nodtillfillen under resa, undantas dock helt frin bestimmelserna
1 foreskriften (§2). Krav pd inforsel- och utférseltillstdnd giller
sdledes inte 1 dessa situationer.

I de fall ett utlindskt fartyg i norsk hamn fir narkotiskt
likemedel levererat frin hemlandet for komplettering av sitt fartygs-
apotek giller § 11 narkotikaforskriften, som handlar om transit av
narkotika. I dessa fall krivs inte in- eller utforseltllstind frin de
norska myndigheterna, men man ska kunna visa upp ett utforsel-
tillstnd eller motsvarande frin utférsellandets myndigheter.

Nir det giller likemedel till livbitar och livilottar kan dessa
likemedel antingen bestillas frin apotek eller frén partihandlare.

Servicestationer som inom sin verksamhet hanterar likemedel for
livbdtar och livflottar behover som huvudregel ha partihandels-
tillstdnd. Det finns ett sirskilt férfarande for ansékan om parti-
handelstillstdnd for foretag som endast levererar likemedel 1 livb&tar
eller livflottar till fartyg. Foretag som innehar denna sirskilda sorts
partihandelstillstind har inte mojlighet att kopa likemedel frin
apotek, utan fir endast kopa likemedlen frin partihandlare. For att
dessa foretag ska kunna silja livbdtar och livilottar som innehiller
likemedel direkt till sj6- och luftfarten miste foretagen ges sirskild
tilldtelse till denna forsiljning frdn den norska likemedelsmyn-
digheten (§ 13 forskrift om grossistvirksomhet med legemidler).
Denna sirskilda tillitelse krivs eftersom partihandlare vanligtvis inte
har ritt att silja likemedel till aktdrer inom sj6- och luftfarten.
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Skeppsvarv och féretag som tillverkar livbitar och livflottar for
fartyg har dock ocksd en mojlighet att bestilla likemedel till dem
fran apotek, forutsatt att de har ftt tillstdnd frin Helsedirektoratet
(7 kap. 7-6 § forskrift om rekvirering og utlevering av legemidler
m.m.). [ dessa fall behover foretagen inte ndgot partihandelstillstdnd.

Likemedel som packas in i livbdtar och livflottar till fartyg 1
Norge ska ha norskt godkidnnande, samt ha norsk text pa férpack-
ningen och bipacksedeln godkind av den norska likemedels-
myndigheten.

For luftfart 1 Norge giller att fartygsbefilhavare och flygchef 1
flygbolag kan rekvirera likemedel som ska finnas ombord pa flyg-
plan enligt flygbolagets bestimmelser (7 kap. 7-7 § forskrift om
rekvirering og utlevering av legemidler m.m.). Och som framgér
ovan ir luftfartyg 1 internationell trafik ocksi undantagna fran krav
pd tillstdnd f6r in- och utforsel av begrinsade mingder narkotika till
forstahjilpsindamail, eller f6r anvindning vid nédtillfillen under resa
(§ 2 narkotikaforskriften).

Lsland

Island har en sirskild reglering gillande sjukvird och likemedel
ombord pd islindska fartyg (reglugerd um heilbrigdispjonustu, lyf
og leknisdhéldum bord { islenskum skipum). I denna reglering finns
bestimmelser bland annat om vilka likemedel som ska finnas
ombord pd olika typer av fartyg (beroende pa fartygets storlek), vem
som har ansvaret for att inspektera likemedelstérrddet och hur
befilhavaren ska rekvirera likemedel. I den férordning som reglerar
utlimnande av likemedel frin apotek finns det ocksd bestimmelser
som nimner fartyg och luftfartyg (reglugerd um lyfjadvisanir og
athendingu lyfja). Artikel 8 anger att en likare kan rekvirera like-
medel till fartygs eller luftfartygs likemedelsférrdd. I denna rek-
visition miste namnet pd fartygets befilhavare eller luftfartygets
pilot anges. Artikel 24 anger att ett apotek kan, dven utan en likares
rekvisition, leverera likemedel, inklusive narkotiska sidana, till ett
fartygs likemedelsforrad.
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11.2 Lakemedel till sjo6farten
11.2.1 Gallande ratt
Likemedel ombord

I 1 kap. 9§ sjolagen (1994:1009) anges att ett fartyg ska vara sj6-
virdigt nir det hélls 1 drift. Ett fartyg ir enligt 2 kap. 1 § fartygs-
sikerhetslagen (2003:364) sjovirdigt bara om det ir sd konstruerat,
byget, utrustat och héllet i stdnd att det med hinsyn till sitt indamal
och den fart som det anvinds i eller avses att anvindas i ger
betryggande sikerhet mot sjoolyckor. For att hjilp och vird vid
olycksfall eller sjukdom ska kunna limnas ombord ska sidana
dtgirder vidtas som behdvs med hiansyn till antalet ombordanstillda,
fartygets beskaffenhet och den fart som fartyget anvinds i (4 kap.
4 § fartygssikerhetslagen). Enligt 6 kap. 1§ 1 och 2 samma lag fir
ett fartygs resa forbjudas, om det finns skilig anledning att anta att
fartyget inte ir sjovirdigt for en resa i den avsedda farten eller zonen,
eller att fartyget i nigot visentligt avseende har brister 1 skyddet mot
ohilsa, olycksfall eller otrygghet i friga om arbets- och levnads-
forhillanden.

Det ir befilhavaren pd ett fartyg som ir ansvarig for sjukvirden
ombord (4 kap. 9§ fartygssikerhetsfoérordningen [2003:438]).
Transportstyrelsen fir meddela féreskrifter om sjukvird ombord pa
fartyg och om skeppsapotek (5kap. 10§ fartygssikerhetsférord-
ningen).

Vilken tillgdng till likemedel som ska finnas ombord pi svenska
fartyg framgir av Transportstyrelsens foreskrifter och allminna rid
(TSFS 2021:80) om sjukvard och apotek pd fartyg och Transport-
styrelsens féreskrifter och allminna rdd (TSFS 2017:26) om fartyg i
nationell sjofart. Foreskrifterna giller enbart for svenska fartyg.

Huvuddelen av de svenskflaggade fartygen omfattas av TSFS
2021:80, men bestimmelserna i TSFS 2017:26 giller i stillet for
fartyg som inte omfattas av krav pd internationella sikerhets-
certifikat enligt International Convention for the Safety of Life at
Sea (SOLAS), passagerar-’ eller fiskefartygsdirektivet®. Dessa ir i
huvudsak svenska fartyg som gir pd inrikesresa eller fartyg som gér

7 Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/45/EG av den 6 maj 2009 om
sikerhetsbestimmelser och sikerhetsnormer {6r passagerarfartyg.

8 Ridets direktiv 93/103/EG av den 23 november 1993 om minimikrav avseende sikerhet och
hilsa vid arbete ombord p3 fiskefartyg.
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pd internationell resa, men ir under en viss storlek och inte ir
passagerarfartyg.

Aven om féreskrifterna endast giller fér svenska fartyg framggr
av 5 kap. 11 § fartygssikerhetsférordningen att vissa grundliggande
krav i fartygssikerhetslagen pd tillgdng till vird vid olycksfall eller
sjukdom ombord ocksd giller utlindska fartyg inom Sveriges sj6-
territorium.

Transportstyrelsens foreskrifter TSFS 2021:80 ir delvis ett
nationellt inférlivande av EU-regelverk pd omradet, ridets direktiv
nr 92/29/EEG av den 31 mars 1992 om minimikrav avseende
sikerhet och hilsa f6r forbittrad medicinsk behandling ombord pd
fartyg samt rddets direktiv nr 93/103/EG av den 23 november 1993
om minimikrav {ér sikerhet och hilsa vid arbete ombord pd fiske-
fartyg. I EU-regelverket anges dock bara évergripande minimikrav
for vilken typ av likemedel och medicinsk utrustning som ska finnas
ombord pd europeiska fartyg. Mer detaljerade férteckningar dver
vilken typ av likemedel som ska finnas terfinns i bilagorna till TSFS
2021:80 som anger bland annat aktiv substans, halt av denna,
beredningsform samt storlek pid férpackning for varje likemedel.
Det finns ocksd allminna rdd till foreskrifterna, vilka ger stéd vid
tolkningen av bestimmelserna.

I 4 och 5kap. TSFS 2021:80 finns regler om likemedel och
medicinsk utrustning. Fartygsapotekets urval och mingd av like-
medel och medicinsk utrustning bestims med hinsyn till besitt-
ningens storlek och tiden till anlépbar hamn, och framgir 1 detal;j 1
bilagorna till f6reskrifterna. Under vissa omstindigheter kan fartyg
avvika frin det 1 bilagorna angivna urvalet och mingderna av
likemedel. Detta ska 1 sidant fall faststillas i samrid med likare, och
samridet ska dokumenteras och finnas tillgingligt ombord.

I 4 kap. 5§ samma foreskrifter anges att de likemedel som ir
angivnaiforeskrifterna far ersittas med likvirdiga likemedel, och att
med ett likvirdigt likemedel avses ett sidant likemedel som en
likare sirskilt foreskrivit eller som Likemedelsverket beslutat vara
likvirdigt.

Foreskrifterna reglerar ocksd vilka likemedel som livbitar och
livflottar ska vara férsedda med (4 kap. 10 och 11 §§ samt bilaga E).
Foérpackningarna innehéllande likemedel till livbitar och livflottar
ska enligt 4 kap. 9 § vara mirkta, vattentita, plomberade och for-
sedda med datum for senaste 6versyn.
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Foreskrifterna innehdller ocksd sirskilda bestimmelser om
narkotiska likemedel. Ett narkotiskt likemedel fir inte medforas 1
storre miangder dn det som ir angivet i foreskrifterna, sdvida det inte
finns en likare anstilld ombord (se 4 kap. 10 §). I 4 kap. 11 § stadgas
att varje inkop eller férbrukning av ett narkotiskt likemedel ska
antecknas 1 en sirskild journal (férbrukningsjournal). Vidare
framgdr av 4 kap. 8 och 10 §§ att narkotiska likemedel inte far
forvaras 1 livbatar eller livilottar. Det finns ocksd bestimmelser om
narkotika i lagen (1992:860) om kontroll av narkotika, bland annat
regler om inforsel (3 §), forordnande och utlimnande (6§) och
innehav (7 §).

Bestimmelserna 1 TSFS 2017:26 ir inte lika detaljerade som de 1
TSFS 2021:80 nir det giller vilka likemedel och vilken medicinsk
utrustning som ska finnas ombord. I 13 kap. regleras sjukvird och
likemedel och 1 13 kap. 1§ anges att likemedel och medicinsk
utrustning ska medféras pd fartyg i den omfattning som ir
noddvindig med hinsyn till antalet ombordvarande, den verksamhet
som bedrivs samt tiden till nirmaste anlépbara hamn. Av 2 § samma
kapitel framgdr bland annat att befilhavaren ir ansvarig for
likemedel och medicinsk utrustning ombord. I 4 § samma kapitel
anges att likemedel ska vara férvarade pd en plats som ir tillrickligt
skyddad och som ir anpassad fér den verksamhet som bedrivs, och
att narkotikaklassade likemedel ska vara odtkomliga f6r obehoriga.
Vidare anges 1 13 kap. 5§ att varje inkép och all forbrukning av
narkotiska likemedel ska dokumenteras och av de allminna riden till
paragrafen framgir att uppgifterna bér dokumenteras 1 en sirskild
journal av befilhavaren eller den som befilhavaren i f6rekommande
fall har tilldelat uppgiften som sjukvardare.

Tillbandahdllande av likemedel till sjéfarten

For att uppfylla kraven pd att det ska finnas likemedel ombord pd
fartygen maiste likemedel kunna anskaffas till fartygen nir de
befinner sig 1 Sverige. I Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:75) om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk
sprit regleras vem som far rekvirera, det vill siga bestilla, likemedel
frén svenska 6ppenvirdsapotek. Huvudregeln ir att endast den som
ir behorig forskrivare sdsom likare, tandlikare och veterinir far rek-
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virera likemedel (6 kap. 1 §). Det finns dock undantag enligt 6 kap.
7§, bland annat fir en rekvisition goras av befilhavare pd fartyg,
fartygets redare eller annan som befilhavaren delegerat uppgifterna
till och som tjinstgér ombord pd fartyget; enligt Sjofartsverkets
foreskrifter och allminna rdd (SJOFS 2000:21) om sjukvird och
apotek pd fartyg, enligt Transportstyrelsens foreskrifter och
allminna rdd (TSFS 2017:26) om fartyg i nationell sjofart och enligt
sirskilda beslut som Transportstyrelsen meddelar om detta. Noteras
kan att SJOFS 2000:21 har upphivts den 1 december 2021 och
ersatts av TSFS 2021:80. En dndring av hinvisningen till att 1 stillet
avse TSFS 2021:80 har aviserats 1 en remiss av Likemedelsverket om
indring 1 HSLF-FS 2021:75 (Likemedelsverkets dnr 3.1.1-2023-
005678), men dnnu inte genomf{orts.

Oppenvirdsapoteken har ocksi en skyldighet att tillhandah3lla
likemedel. Enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med like-
medel ska Sppenvirdsapotek tillhandahdlla samtliga férordnade
likemedel som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. s snart det kan ske. Detta omfattar ocksd de
situationer dd likemedel rekvireras tll fartyg av den som ir behorig
att gora det. I Sverige finns enligt uppgift tvd dppenvirdsapotek som
sirskilt vinder sig till sjéfarten.

Rekvisition till och innebav av narkotiska likemedel i sjofarten

Vem som, utdver hilso- och sjukvirden, har ritt att inneha och 1
ovrigt hantera narkotiska likemedel och vad som giller f6r det f6ljer
av bestimmelserna i lagen om kontroll av narkotika (1992:860) och
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av
narkotika.

I 7 § lagen om kontroll av narkotika riknas de aktérer upp som
har ritt att inneha narkotika. Ndgra av dessa ir den som har ritt att
handla med varan och den som fitt varan utlimnad ll sig efter
forordnande eller medgetts inférsel enligt lagen. Alla aktérer som
har ritt att inneha narkotika riknas dock inte upp 1 paragrafen. Till
exempel regleras inte hilso- och sjukvirdens innehav av narkotiska
likemedel 1 denna bestimmelse. Ndgon bestimmelse som omfattar
sjofartens och sjéfartygens ritt att inneha narkotika finns inte heller
1 paragrafen.
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Av 6 § forsta stycket lagen om kontroll av narkotika framgdr att
ett utlimnande av ett narkotiskt likemedel endast fir goras efter
forordnande av likare, tandlikare eller veterinir. Bestimmelsen
riktar sig framfor allt till 6ppenvirdsapotek.

Likemedelsverket har i en remiss redogjort for sin tolkning av
inneboérden 1 6 § lagen om kontroll av narkotika (Remiss avseende
forslag till foreskrifter om dndring i Likemedelsverkets foreskrifter
[HSLF-FS 2021:75] om férordnande och utlimnande av likemedel
och teknisk sprit, Likemedelsverkets dnr 3.1.1-2023-005678, bilaga
2). Verket anger 1 remissen att 6 § inte ir avsedd att omfatta rek-
virering av narkotiska likemedel till hilso- och sjukvirden av
behoriga forskrivare, fér den situationen blir 1 stillet bestim-
melserna i likemedelslagen och lagen om handel med likemedel fullt
ut tillimpliga. Likemedelsverket kan dd med st6d av bemyndigandet
19 kap. 9 § 2 likemedelsforordningen (2015:458) foreskriva om vad
som ska gilla vid férordnande och utlimnande av narkotiska
likemedel nir det dr friga om rekvirering av narkotiska likemedel.
Vidare anger myndigheten att dppenvirdsapotek, med stdd av sitt
oppenvérdsapotekstillstdnd, och den som har partihandelstillstind
och ett sirskilt tillstdnd att handla med narkotiska likemedel kan
detaljhandla ocksd med narkotiska likemedel i den utstrickning som
foljer av 4 kap. 1 § lagen om handel med likemedel.

I remissen anger Likemedelsverket ocksd att det f6ljer av lagen
om kontroll av narkotika att den som har ritt att handla med
narkotika far silja narkotiska likemedel till ndgon som har laglig ritt
enligt den lagstiftningen att hantera dem. De aktdrer som omfattas
av 7 § 1-3 och 5-6 i lagen har dirfor laglig ritt att kdpa narkotika
frin en aktdr som har ritt att handla med varan under de
forutsittningar som féljer av narkotikalagstiftningen.

Det finns 1 dag inte ndgra lagbestimmelser som anger att aktdrer
inom sjdfarten har ritt att inneha narkotiska likemedel och de kan
dirfor inte bestilla och f3 sidana varor utlimnade frin
oppenvérdsapotek utan ir hinvisade till att ha kontakt med en
svensk likare.

Nir det giller hantering av narkotiska likemedel ansvarar den
som innehar narkotika enligt 28 § Likemedelsverkets foreskrifter
(LVEFS 2011:9) om kontroll av narkotika foér att den hanteras och
forvaras s att risken f6r olovlig befattning undanréjs. For sjofartens
del dr det befilhavaren pd ett fartyg som ir ansvarig fér sjukvirden
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ombord (4 kap. 9 § fartygssikerhetstérordningen [2003:438]). For
svenska fartyg finns det ocksd ett mer detaljerat regelverk om
hantering av narkotiska likemedel. Bland annat giller att endast
befilhavaren eller den person som befilhavaren har delegerat
sjukvdrdsuppgifterna till fir limna ut likemedel (4 kap. 6 § TSFS
2021:80 och enligt 13 kap. 3§ TSFS 2017:26 fir befilhavaren
dessutom ordinera likemedlet).

11.2.2 Representanter for utlandska fartyg bor fa rekvirera
ldkemedel fran 6ppenvardsapotek i Sverige

Bedomning: Likemedelsverket bor 1 sina féreskrifter tillita att
representanter for utlindska fartyg fir rekvirera likemedel frin
oppenvérdsapotek 1 Sverige till fartygets likemedelsforrad.

Med fartygets likemedelsforrdd bor avses bide fartygets
apotek och sddana uppsittningar med likemedel som livbatar och
livtlottar dr férsedda med.

Vem eller vilka representanter som ska vara behériga att
rekvirera likemedel och andra bestimmelser om rekvisitionen
bor regleras i féreskrifterna.

Skilen for bedémningarna: Om ett svenskt fartyg saknar
noédvindig sjukvirdsutrustning, inklusive relevanta likemedel, kan
fartyget bedomas vara icke sjovirdigt och férbjudas att limna hamn
(4 kap. 4§ och 6kap. 1§ 1 och 2 fartygssikerhetslagen). Vissa
grundliggande krav i fartygssikerhetslagen pd tillgdng till vird vid
olycksfall eller sjukdom ombord giller ocksd utlindska fartyg inom
Sveriges sjoterritorium. Detta innebir att dven utlindska fartyg kan
hindras att limna svensk hamn om Transportstyrelsen finner att
fartygets likemedelsforrdd saknas eller ir inkomplett.
Foreskrifterna som Transportstyrelsen har meddelat som bland
annat reglerar vilken tillging till likemedel som ska finnas ombord
pd svenska fartyg (TSFS 2021:80 och TSFS 2017:26) giller endast
svenska fartyg, det vill siga fartyg under svensk flagg. Likasd ger
HSLF-FS 2021:75 endast den befilhavare och redare eller annan som
denne delegerat uppgifterna till pd svenska fartyg ritt att rekvirera
likemedel frén 6ppenvérdsapotek (6 kap. 7 § 4). Motsvarande funk-
tioner pd utlindska fartyg har alltsg inte ritt att rekvirera likemedel
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frén svenska dppenvirdsapotek. Dessa ir dirfér hinvisade till att
kontakta en likare med svensk likarlegitimation fér att kunna
bestilla likemedel till sitt fartygsapotek nir de befinner sig i svensk
hamn. Aven om ett utlindskt fartyg skulle ha en anstilld likare
ombord skulle denne inte kunna rekvirera likemedel till fartyget om
denne inte har en svensk likarlegitimation.

Ett fartyg i internationell trafik kan vara ute till havs i flera veckor
utan att anlopa till sin hemmahamn. Det finns ocks3 fartyg som 1
princip aldrig ligger till 1 det land de ir flaggade 1. Eftersom det kan
uppstd medicinska situationer under firden och de likemedel som
finns 1 likemedelsférradet di méste anvindas medfor detta att det
finns ett behov av att kunna komplettera likemedelsforrddet 1 andra
linder och inte bara i det land som fartyget ir flaggat i. Stora delar
av regelverket for sjofart bygger pd europeiska och internationella
regleringar och kraven pi tillging till likemedel ombord ser
ndgorlunda likartade ut 1 de flesta linder.

I och med att dven utlindska fartyg har krav pd sig att medféra
likemedel ombord och att det dr en friga om arbetsmiljo och
sikerhet for besittning och passagerare bor det finnas regler som
tilliter bestillning av likemedel till fartyget. For en befilhavare pd
ett utlindskt fartyg innebir det ett extra steg att bestilla via en likare
med svensk likarlegitimation och det skulle kunna forsvira
mojligheten att uppfylla gillande krav inom rimlig tid. En
foretridare for ett utlindskt fartyg bor dirfor tilldtas att rekvirera
likemedel till fartygets likemedelsforrdd, utan att g8 via en likare
med svensk likarlegitimation. Med fartygets likemedelsférradd bor
avses de likemedel som ska finnas ombord. Det vill siga bide
fartygets apotek och sddana uppsittningar med likemedel som ska
finnas i livbtar och livflottar.

Frigan ir dd om en sddan reglering gors bist i lag, férordning eller
foreskrifter. Likemedelsverket har redan i dag bemyndigande att
meddela foreskrifter om vem som ir behorig att rekvirera likemedel
(9 kap. 9§ likemedelsférordningen). I 6kap. 7§ 4 HSLF-FS
2021:75 anges bland annat att befilhavare och redare for svenska
fartyg dr behoriga att under vissa omstindigheter rekvirera
likemedel frin svenska 6ppenvirdsapotek. Det ter sig dirfor rimligt
att ocksd ritten for en representant for ett utlindskt fartyg att
rekvirera likemedel i Sverige regleras i myndighetens foreskrifter.
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I dag finns begreppet redare definierat i bide TSFS 2021:80 och
TSFS 2017:26, och det finns dirfor bestimmelser att utgd frdn nir
man ska avgéra vem som ir redare for ett visst fartyg. Nir det
handlar om befilhavares rekvirering noteras att det kan vara svart fér
oppenvardsapoteken att veta hur man ska kontrollera att ngon ir
befilhavare for ett visst fartyg och dirmed har ritt att rekvirera like-
medel. Ndgon definition av begreppet “befilhavare” i detta avseende
finns inte. I 6 kap. sjolagen finns bestimmelser om befilhavare, men
ndgon legaldefinition av begreppet finns inte. Regleringen ger allts3
inte 1 sig nigon uttrycklig ledning 1 frigan om vem som ska anses
vara befilhavare pd ett fartyg, och dirmed har ritt att rekvirera
likemedel frin svenska 6ppenvirdsapotek. Svirigheten kommer
sannolikt inte minska vid ett eventuellt framtida utvidgande av
rekvisitionsmojligheten till att omfatta dven utlindska fartyg.

Mot bakgrund av alla begrepp som anvinds varav ndgra inte ir
definierade boér det goras tydligt 1 féreskrifterna vem som ska anses
foretrida den utlindska sjofarten 1 fr8ga om ritt att rekvirera
likemedel, bland annat fér att underlitta fér bide den utlindska
sjofarten vid rekvisitionen och for 6ppenvirdsapoteken nir de ska
expediera likemedel.

Inom ramen f6r ett foreskriftsarbete finns det alltsd ett flertal
frigor som bér utredas, bland annat vilken eller vilka féretridare fér
utlindska fartyg och rederier som bor {3 ritten att rekvirera like-
medel, vilka likemedel som omfattas och eventuella andra begrins-
ningar av rekvisitionsritten. Behoven for de olika fartygen varierar
sjilvfallet och de regelverk som styr vilka likemedel som ska finnas
ombord ser ocksd olika ut i olika linder. I foreskriftsarbetet bor
ocksa beaktas eventuella svirigheter for Sppenvardsapotek att i sam-
band med expedieringen avgéra om det dr en rimlig bestillning eller
inte.

I friga om rekvirering och utlimnande av narkotiska likemedel
se nista avsnitt.
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11.2.3 Behdrighet att rekvirera och inneha narkotiska
ldkemedel

Forslag: Narkotiska likemedel som ska ingd 1 ett sjofartygs
likemedelsforrad fir limnas ut av 6ppenvirdsapotek till den som
ir behorig att bestilla sddana likemedel.

Det ska vara tillitet att inneha de narkotiska likemedel som
ska ingd 1 ett sjofartygs likemedelsforrad.

Narkotika fir ocksd innehas av den som fitt varan utlimnad
till sig frén ett sjofartygs likemedelsforrad.

Bedomning: Den som ir behorig att bestilla likemedel till ett
fartygs likemedelsforrdd bor ocksd f3 bestilla narkotiska
likemedel till forridet frin dppenvérdsapotek. Detta bor gilla for
sdvil svenska som utlindska sjofartyg.

Bestimmelser om vem som dr behérig att rekvirera narkotiska
likemedel till fartyg, vilka narkotiska likemedel som ska omfattas
av  behorigheten och 1 vilken mingd boér regleras 1
myndighetsforeskrifter. Likemedelsverket har bemyndigande att
meddela féreskrifter om utlimnande av likemedel och narkotiska
likemedel. Det finns siledes inte behov av nigot ytterligare
bemyndigande.

Skilen for forslagen och bedomningarna: Ett sjofartyg har
uttryckliga krav pd att ha likemedel ombord och di dven narkotiska
sddana. Liksom for 6vriga likemedel som ska finnas 1 ett fartygs
likemedelsforrad ir det viktigt att ett fartyg kan komplettera med
narkotiska likemedel om sidana skulle saknas, 1 och med att det
annars kan uppstd risk foér patientsikerheten om medicinska
situationer uppstér ute till havs. Vidare kan ett fartyg bli f6rhindrat
att limna hamn om det skulle sakna nédvindiga likemedel, inklusive
narkotiska sidana, varfér det dven av detta skil dr viktigt att det finns
mojlighet att komplettera ocksd med narkotiska likemedel. Detta
giller sdvil svenska som utlindska fartyg i Sverige.

Den nuvarande regleringen i lagen om kontroll av narkotika
innebir att det krivs ett extra steg for sjofarten for att rekvirera
narkotiska likemedel jimfért med andra likemedel, dven om Like-
medelsverket skulle dndra sina féreskrifter s& som utredningen
foreslar 1 avsnitt 11.2.2, di en likare m3iste kontaktas for detta dnda-
mél. Enligt Likemedelsverkets rapport kan det vara svirt for sj6-
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farten, och sirskilt for representanter for utlindska fartyg, att
komma i kontakt med en svensk likare for detta indamal. Det finns
1 dag inte heller nigra bestimmelser i lag som anger att aktdrer inom
sjofarten har ritt att inneha narkotiska likemedel.

Ett av de frimsta syftena med regelverket om narkotika ir att
sikerstilla tillgdngen till narkotiska likemedel f6r medicinskt bruk,
samtidigt som avledning till otilldtna dndamdl ska férhindras.
Regelverket ir dirfor restriktivt, med krav pd bland annat att verk-
samheter som hanterar narkotika ska foéra s3 kallade narkotika-
anteckningar ¢ver anvindningen.

I friga om det finns risk {6r avledning av narkotikan till otillitna
indamdl konstaterar utredningen att det finns svenska nationella
bestimmelser om hur narkotiska likemedel ska hanteras och
férvaras ombord, vilket signalerar en stérre medvetenhet om de
sirskilda forutsittningarna och omstindigheterna som ir kopplade
till dessa likemedel. Vidare finns det for sjéfartens del i 4 kap. TSFS
2021:80 sirskilda bestimmelser om narkotika, exempelvis mingden
som fir medforas samt bestimmelser om dokumentation och
forvaring. Sjofartens hantering av narkotika kan alltsd sigas vara
reglerad pd ett tillfredsstillande sitt. Det dr dirfor rimligt att aktdrer
inom sjofarten bér ha mojlighet att rekvirera narkotiska likemedel.

Mot detta kan stillas att det finns en stor efterfrigan pd
narkotiska likemedel pa den illegala marknaden och att det inte gir
att utesluta att risken f6r manipulation eller avledning 6kar ju fler
yrkeskategorier som fir mojlighet att rekvirera narkotiska
likemedel. Det ir inte heller lika enkelt f6r ett 6ppenvirdsapotek att
kontrollera en befilhavares eller ett rederis behorighet som det ir att
kontrollera till exempel en likares behorighet. Utredningen kinner
inte heller till hur hantering av narkotiska likemedel pi fartyg
flaggade 1 andra linder ir reglerad.

Utredningen bedémer att vikten av att sjofarten kan bestilla
narkotiska likemedel och i dem utlimnade av svenskt 6ppenvérds-
apotek utan att gd via svensk likare 6verviger den risk f6r mani-
pulation och avledning som kan finnas. Utredningen bedémer
dirfor, 1 likhet med det som gjorts 1 till exempel Danmark och
Finland, att den som har ritt att rekvirera likemedel till ett fartyg
ocksd bor {8 rekvirera narkotiska likemedel till fartygets likemedels-
forrdd och {8 varorna utlimnade pd ppenvirdsapotek. Det hir bor
gilla sdvil rekvisitioner till svenska som till utlindska fartyg.
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Eftersom sjofarten har krav pd sig att ha likemedel ombord,
inklusive narkotiska likemedel, bedémer utredningen ocks3 att det
ska vara tilldtet att inneha dessa narkotiska likemedel.

Hur ska d3 ritten for svenska och utlindska sjofartsaktdrer att
rekvirera narkotiska likemedel regleras? Av lagen om kontroll av
narkotika kan sigas folja att den som har ritt att handla med
narkotika far silja narkotiska likemedel till den som har laglig ritt
enligt den lagstiftningen att hantera dem, till exempel genom ritt att
inneha narkotika.

For att sjofarten ska ha ritt att inneha narkotika boér det inforas
bestimmelser om detta i lagen om kontroll av narkotika. Sjéfarten
bor dirfor 8 inneha de narkotiska likemedel som de fir mojlighet
att rekvirera frin 6ppenvirdsapotek. For att det ska vara tydligt att
det innehav som finns 1 utlindska sjéfartygs likemedelsforrdd ir
tillitet att inneha foreslds ocksd en bestimmelse om att det ir tilldtet
att inneha den narkotika som fanns i likemedelsférrddet nir det
fordes in 1 Sverige. Utredningen féresldr ocksé att den som fétt ett
narkotiskt likemedel utlimnat till sig frin ett fartygs likemedels-
forrdd ska f3 inneha narkotikan.

Som framgir 1 avsnitt 11.2.1 ovan tolkar Likemedelsverket 7 §
lagen om kontroll av narkotika pd sd sitt att om innehav av narkotika
ir tillitet s3 kan 6ppenvirdsapoteken ocksd limna ut de narkotiska
likemedlen. Det skulle d& inte behvas nigon ny reglering 1 friga om
ritten att limna ut narkotiska likemedel till sjofarten. Utredningen
beddémer dock att det bér inféras en ny sddan bestimmelse, f6r att
det ska vara tydligt for dppenvardsapoteken att narkotika som ska
ingd i ett sjofartygs likemedelsférrdd fir limnas ut till den som ir
behorig att bestilla sidana likemedel. Bestimmelsen bor inforas i
lagen om kontroll av narkotika.

Bestimmelser om till exempel vem som ska vara behorig att
rekvirera narkotiska likemedel till fartyg, vilka narkotiska likemedel
som ska omfattas av behoérigheten och 1 vilken mingd bor enligt
utredningens bedémning regleras 1 myndighetsforeskrifter. Like-
medelsverket har bemyndigande att meddela foreskrifter om
utlimnande av sdvil narkotiska likemedel som andra likemedel (11 §
forsta stycket férordningen om kontroll av narkotika och 9 kap.
9§ 2 likemedelsférordningen [2015:458]). Som utredningen har
redogjort for 1avsnitt 11.2.2 bor Likemedelsverket i sina foreskrifter
tilldta att representanter f6r utlindska fartyg far rekvirera likemedel
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frén oppenvirdsapotek i Sverige till fartygets likemedelsférrdd. Om
sidana foreskrifter meddelas bor dessa dven omfatta att en behorig
bestillare ocks3 fa rekvirera narkotiska likemedel. Det finns séledes
inte behov av ndgot ytterligare bemyndigande.

I sammanhanget kan noteras att en likares ritt att forskriva
narkotika kan dras in eller begrinsas enligt 8 kap. 10 eller 11§
patientsikerhetslagen (2010:659), bland annat om en likare
misskoter sin behorighet att férskriva narkotiska likemedel. T dessa
fall har expedierande farmaceut pd apotek mojlighet att kontrollera
uppgift om detta mot ett register om likaren ind3 skulle forskriva
eller rekvirera narkotiska likemedel, och farmaceuten ska di avst3
frin att expediera likemedlet. Nigon liknande méojlighet till
begrinsning féreslds inte f6r den som ir behorig att rekvirera like-
medel till sjofarten. Utredningen beddmer att behovet av en sidan
mojlighet f6r sjofarten ir mindre mot bakgrund av att kontrollen av
vilken narkotika och hur stor mingd som fir expedieras kan regleras
1 myndighetsforeskrifter. Till detta kommer ocksd Transport-
styrelsens mojligheter att utdva tillsyn 6ver likemedelshanteringen
ombord.

11.3 Likemedel till luftfarten
11.3.1 Gaéllande ratt

Alla luftfartyg miste vara registrerade 1 nigot land, vilket medfor att
de fir en nationell tillhorighet, som pdverkar vilket lands regelverk
luftfartyget ska f6lja. Regleringen ir i stort sett likalydande eftersom
den till stor del baseras pa europeiska regelverk eller internationella
konventioner. Den &vergripande nationella regleringen pa luftfarts-
omrddet utgdrs frimst av luftfartslagen (2010:500) och luftfarts-
forordningen (2010:770).

I friga om likemedelshanteringen inom luftfarten finns det flera
EU-rittsakter som reglerar vilka likemedel som ska finnas ombord
pd ett luftfartyg. Det finns dven internationella regler frin Inter-
nationella civila luftfartsorganisationen (ICAO). Diremot finns det
inga ytterligare svenska nationella regler som styr vilka likemedel
som miste medféras ombord pd luftfartygen motsvarande de som
finns pd sjofartsomridet.
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Luftfarten inom EU styrs framférallt av Europaparlamentets och
ridets férordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om fast-
stillande av gemensamma bestimmelser pd det civila luftfarts-
omrédet och inrittande av Europeiska unionens byrd for luftfarts-
sikerhet, och om dndring av Europaparlamentets och ridets férord-
ningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU) nr 996/2010,
(EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och 2014/53/EU, samt
om upphivande av Europaparlamentets och ridets forordningar
(EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och ridets férordning
(EEG) nr 3922/91.

Det finns ocksd genomfdérandeférordningar och delegerade
férordningar som antagits med stéd av Europaparlamentets och
ridets férordning (EU) 2018/1139. Europeiska unionens byrd for
luftfartssikerhet (EASA) har uppdraget att ta fram mer detaljerade
regler.

Vilka likemedel som ska medféras vid flygningar regleras
huvudsakligen 1 kommissionens férordning (EU) nr 965/2012 —
tekniska krav och administrativa forfaranden i samband med flyg-
drift. T férordningen framgir bland annat att luftfartyg ska vara
utrustade med ett visst antal férbandslddor (beroende av antalet
installerade passagerarsiten), som ska vara litt dtkomliga och
uppritthdllas 1 bruksvirdigt skick. Det anges ocks3 att flygplan (av
en viss sort) for fler in 30 passagerare, utdver forbandslida, ska vara
utrustade med en sjukvirdssats f6r nédsituationer. Det giller om de
1 ndgon punkt lings den planerade flygvigen befinner sig mer dn 60
minuters flygtid frin en flygplats dir kvalificerad medicinsk hjilp
kan férvintas vara tillginglig. Sjukvirdssatsen ska bland annat tran-
sporteras pd ett sitt som forhindrar att obehériga far dtkomst till
den, samt uppritthillas i bruksvirdigt skick. For viss flygverksamhet
ska flygplan och helikoptrar iven medféra tillrickligt antal livflottar
eller livbatar.

EASA har utfirdat ridgivande material, vilket utgér en form av
allminna rdd som inte ir bindande. I bilagan till beslut nr
2014/015/R finns riktlinjer f6r det som férbandslddan och sjuk-
virdssatsen for nodsituationer ska innehdlla. Det finns iven
riktlinjer for hur sjukvirdssatsen ska forvaras. Enligt riktlinjerna ska
forbandslddan och sjukvirdssatsen vara utrustade med limpliga och
tillrickliga likemedel. Innehdllet ska anpassas utifrin vilken typ av
farkost det ror sig om, flygningens syfte, hur manga passagerare som
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finns ombord osv. Riktlinjerna ir relativt allmint formulerade och
det 6verlimnas 1 viss mén till aktdren att avgéra vilka likemedel som
ska ingd 1 varje luftfartygs likemedelsutrustning. Det ir inte heller
reglerat hur mycket likemedel som ska medféras. Noteras bor att
bland de likemedel som listas finns dven likemedel som ir klassade
som narkotiska likemedel 1 Sverige.

Det finns iven reglering gillande hur en sjukvirdssats ska héllas
intakt och hur linge ett flygplan fir g8 utan ett komplett likemedels-
forrdd. Exempelvis ska sjukvirdssatserna tér nddsituationer inspek-
teras regelbundet for att sikerstilla att innehdllet bibehalls 1 det skick
som ir ndédvindigt f6r deras avsedda anvindning och fyllas pd vid
forsta tillfille dir ersittning finns tillginglig efter att de har anvints
under flygning. Motsvarande regler finns vad giller férbandslddan.

Det finns iven riktlinjer for hur sjukvirdssatsen fér nod-
situationer ska foérvaras pd ett sikert sitt, tillgdngen till denna och
vilka som fir ge likemedel.

Som utredningen har tagit upp ovan finns inga svenska nationella
bestimmelser som styr vilka likemedel som maste medféras ombord
pd luftfartygen eller liknande. Svenska bestimmelser som kan vara
relevanta for 6ppenvérdsapotekens hantering av likemedel som
limnas ut till luftfarten finns dock 1 2 kap. 1§ likemedelslagen
(2015:315). Dir framgir det att bland annat ompackning av like-
medel anses vara likemedelstillverkning 1 lagens mening. I 8 kap. 2 §
likemedelslagen stadgas att yrkesmissig tillverkning av likemedel
endast fir bedrivas av den som har Likemedelsverkets tillstind.
Dock framgdr av paragrafens andra stycke att tillverkning av
likemedel for ett visst tillfille pd 6ppenvirdsapotek inte kriver
tillverkningstillstind, férutom nir tillverkningen avser likemedel
som omfattas av sjukhusundantag. I den utstrickning den
ompackning som beskrivs nedan omfattas av undantaget i 8 kap. 2 §
andra stycket likemedelslagen krivs inte tillverkningstillstdnd (se
nedan).

11.3.2 Hantering beskriven i Lakemedelsverkets rapport

Den hantering som beskrivits 1 Likemedelsverkets rapport ser ut pd
olika sitt for olika luftfartsbolag, men gemensamt ir att likemedlen
hanteras i olika sjukvdrdssatser och att en i Sverige legitimerad likare
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bestiller likemedel frin Oppenvirdsapotek. Likaren kan ocksd
bestilla narkotiska likemedel f6r anvindning ombord pa luftfartyg.

Oppenvardsapoteket fir en bestillning pi de likemedel som
onskas och expedierar likemedlen till flygbolaget. Oppenvards-
apoteket kan via Socialstyrelsen kontrollera att bestillaren har en
giltig likarlegitimation. I samband med expedieringen bryter 6ppen-
vardsapoteket i en del fall likemedlets ytterférpackning och fordelar
sedan likemedlen, exempelvis de ingdende blisterkartorna, 1 olika
mindre sjukvirdssatser till en och samma kund. Likemedlen frin
oppenvérdsapoteket levereras i vissa fall som firdiga och plomberade
satser. Satserna fordelas direfter om till avsedda viskor. Viss lager-
hillning av likemedelsviskor sker pd flygplatsen fér komplettering
nir behov uppstdr pd luftfartyg.

11.3.3 Rekvisition och innehav av lakemedel for luftfarten

Forslag: Det ska vara tillitet att inneha de narkotiska likemedel
som ska ingd i ett luftfartygs likemedelsforrad.

Bedomning: Aktérer inom luftfarten bér dven i
fortsittningen bestilla sina likemedel genom att ha kontakt med
en likare med svensk likarlegitimation.

Skilen for forslaget och beddmningen: Vilka likemedel som ska
medforas vid flygningar regleras huvudsakligen i kommissionens
férordning (EU) nr 965/2012 — tekniska krav och administrativa
forfaranden i samband med flygdrift. Det finns bestimmelser som
anger att luftfartyg miste vara utrustade med férbandslddor samt
sjukvdrdssatser for nddsituationer. I dessa 1ddor och satser ska bland
annat likemedel medforas.

For att uppfylla kraven pd att likemedel ska finnas ombord pd
luftfartygen maste aktdrerna kunna bestilla dessa. Enligt 6 kap. 1§
HSLF-FS 2021:75 fir som huvudregel endast behorig férskrivare,
till exempel likare, rekvirera likemedel. For luftfarten finns det inte
nigot undantag motsvarande det som finns f6r sjéfarten om att
befilhavare fir bestilla likemedel. Trots att det finns ett krav pd att
luftfartyg ska ha en forbandslida och sjukvirdssats f6r néd-
situationer med likemedel ombord ir det alltsd inte méjligt for
aktdrer inom luftfarten att sjilva bestilla dessa likemedel. Det krivs
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siledes kontakt med en likare med svensk likarlegitimation for att
bestilla likemedel. Detta giller oavsett om det ror sig om narkotiska
eller icke narkotiska likemedel.

Under utredningsarbetet har det inte framkommit uppgifter som
tyder pd att det skulle vara nigot egentligt problem fér aktdrerna
inom luftfarten att kontakta en likare med svensk likarlegitimation
for att likemedel ska kunna bestillas frin ett 6ppenvardsapotek.
Utredningen kan ocksd konstatera att det ir mycket ovanligt att
utlindska luftfartyg behover fylla pd sitt likemedelsforrad pd svensk
mark. Utredningen bedémer dirfor att aktdrer inom luftfarten dven
1 fortsittningen bor bestilla sina likemedel genom att ha kontakt
med en likare med svensk likarlegitimation.

De likemedel som ska medforas 1 luftfartygen packas som
beskrivits ovan, ibland om 1 sjukvirdssatser. Denna ompackning
gors 1 vissa fall av utlimnande apotek och 1 vissa fall av flygbolagen
sjilva. Beroende pd hur denna ompackning gir till skulle det kunna
anses utgora tillverkning av likemedel enligt likemedelslagen.
Frigan uppkommer di om denna ompackning av likemedel kan
anses vara tillstindspliktig likemedelstillverkning eller inte. Like-
medelsverket beaktar 1 sin rapport att den aktuella ompackningen
bland annat innefattar brytning av ytterférpackning och férdelning
av bide hela likemedelsforpackningar och blisterkartor och liknande
till andra viskor eller behillare, men att det inte framkommit att det
sker nigon brytning av likemedels primirférpackning eller nigon
bearbetning av likemedlet som sidant. Likemedelsverket bedéomer
dirfér 1 rapporten att bestimmelsen 1 8 kap. 2 § andra stycket like-
medelslagen bor tolkas s& att det generellt sett inte krivs tillverk-
ningstillstdnd {6r sddan ompackning som sker pd 6ppenvardsapotek
for att iordningstilla sjukvirdssatser till luftfartyg. Detta giller
dock, enligt Likemedelsverket, endast under férutsittning att
ompackningen uteslutande sker i samband med utlimnande till
enskild. Eftersom det av 8 kap. 27 § HSLF-FS 2021:75 framgar att
likemedel ska limnas ut i sin originalférpackning ir det ocksd endast
tillitet att gora denna ompackning om hela likemedelsfor-
packningen limnas ut till en och samma person/aktér och att
uppdelning gors forst efter det att expedieringen ir helt genomford.
Utredningen ansluter sig till denna bedémning.

Nir det giller innehav av narkotiska likemedel finns reglering i
lagen om kontroll av narkotika som anger nir det ir tilldtet. Utred-
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ningen bedémer att luftfartens innehav av narkotiska likemedel som
har rekvirerats till ett luftfartygs likemedelsforrdd av en likare med
svensk likarlegitimation ir tilliten enligt 7 § lagen om kontroll av
narkotika.

For att det ska vara tydligt att det ocksd ir tilldtet att inneha de
narkotiska likemedel som finns i ett luftfartygs likemedelsforrad
nir det fors in 1 Sverige foresldr utredningen en bestimmelse med
den innebérden.

11.4 Servicestationer
11.4.1 Vad ar en servicestation?

Med en servicestation menas hir en aktdr som utfor service pa liv-
bitar och livflottar. Eftersom livbatar och livtlottar enligt gillande
regelverk, bland annat TSFS 2021:80 och kommissionens férordning
(EU) nr 965/2012, ska vara utrustade med ett visst sortiment av like-
medel behdver dessa aktdrer inom ramen for sin serviceverksamhet
dven hantera likemedel. Servicestationernas huvudsyssla ir alltsd
sjilva servicen av livbaten eller livflotten, och likemedelshanteringen
ingdr endast som en liten, men ndédvindig del av tjinsten. De
servicestationer som utfor denna tjinst har i dag partihandels-
tillstdnd frin Likemedelsverket f6r att kunna kopa in och lagerhilla
likemedel.

Enligt Likemedelsverkets rapport koper servicestationerna
frimst in de likemedel som dr avsedda f6r livb3tarna och livflottarna
som firdigpackade uppsittningar av likemedel frin andra parti-
handlare eller frin likemedelstillverkare inom EU/EES. Det sker
alltsd sd vitt utredningen kinner till inte nigon ompackning av like-
medel inom ramen {6r servicen. I uppsittningarna till livbtar och
livflottar ingdr inte enbart likemedel utan iven behandlings-
utrustning, och innehillet varierar beroende pd vilken kund som
tjansten utférs dt. Uppsittningen packas in 1 livilotten, som sedan
forsluts och plomberas.

Det finns dven en mojlighet f6r den som ir behorig att bestilla
likemedel till ett sjofartyg att komplettera uppsittningen med like-
medel med enstaka likemedel som ir godkinda i Sverige. En
bestillning kan di goéras till 6ppenvirdsapotek pd samma sitt som
vid rekvisition av likemedel till fartygsapoteket. I livbatar kan far-
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tygen siledes sjilva fylla pd likemedel, proviant med mera medan
uppsittningen likemedel i livflottar plomberas 1 sjilva flotten.

11.4.2 Gallande ratt

I Transportstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdd (TSFS 2021:80)
om sjukvird och apotek pd fartyg regleras vilka likemedel som
livbdtar och livflottar ska vara forsedda med (4 kap. 10 och 11 §§
samt bilaga E). Férpackningarna med likemedel till livbatar och liv-
flottar ska enligt 4 kap. 9 § vara mirkta, vattentita, plomberade och
forsedda med datum for senaste versyn. Aven om féreskrifterna
endast giller f6r svenska fartyg framgir av 5 kap. 11§ fartygs-
sikerhetsférordningen att vissa grundliggande krav 1 fartygs-
sikerhetslagen pd tillgdng till vird vid olycksfall eller sjukdom
ombord ocks3 giller utlindska fartyg inom Sveriges sjéterritorium.

Foreskrifterna 1 TSFS 2021:80 innehdller ocksi sirskilda
bestimmelser om narkotiska likemedel. T 4 kap. 11 § stadgas att
varje inkop eller f6rbrukning av ett narkotiskt likemedel ska anteck-
nas 1 en sirskild journal (forbrukningsjournal). Vidare framgir av
4 kap. 8 och 10 §§ att narkotiska likemedel inte f&r f6rvaras i livb3tar
eller livflottar. For vissa utlindska fartyg kan dock annat gilla.

Transportstyrelsens féreskrifter TSFS 2021:80 ir delvis ett
nationellt inférlivande av EU-regelverk pd omridet. Ridets direktiv
nr 92/29/EEG av den 31 mars 1992 om minimikrav avseende
sikerhet och hilsa for férbittrad medicinsk behandling ombord pa
fartyg samt rddets direktiv nr 93/103/EG av den 23 november 1993
om minimikrav f6ér sikerhet och hilsa vid arbete ombord pa fiske-
fartyg. I EU-regelverket anges dock bara évergripande minimikrav
for vilken typ av likemedel och medicinsk utrustning som ska finnas
ombord pd europeiska fartyg.

Av 1 kap. 4 § lagen om handel med likemedel framgdr att med
partihandel avses verksamhet som innefattar anskaffning, innehav,
export, leverans eller sddan férsiljning av likemedel som inte ir att
anse som detaljhandel. Av samma lagrum framgdr att med detal}-
handel avses forsiljning av likemedel till konsument, sjukvards-
huvudman, sjukhus eller annan sjukvardsinrittning eller till den som
ir behorig att férordna likemedel.
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Enligt 3 kap. 1§ forsta stycket lagen om handel med likemedel
fir endast den som har beviljats tillstdnd till partihandel eller
tillverkning i en stat inom EES bedriva partihandel med likemedel.
Den som har beviljats tillstdnd till tillverkning fir bedriva
partihandel endast med sidana likemedel som omfattas av
tillverkningstillstdndet. Vidare framgir av andra stycket att det ir
Likemedelsverket som beviljar tillstdnd till partihandel. Av 3 kap.
3§ 7 lagen om handel med likemedel framgir att den som har
partihandelstillstind, s& vitt nu dr aktuellt, endast fir distribuera
likemedel som far siljas enligt 5 kap. 1 § likemedelslagen, vilket 1
princip innebir likemedel som ir godkinda i Sverige.

I 3 kap. 3 § 10 lagen om handel med likemedel anges att den som
har partihandelstillstdnd endast far leverera likemedel till den som
har tillstdnd till partihandel eller detaljhandel med likemedel eller
har anmilt detaljhandel med vissa receptfria likemedel. Av 4 kap. 1 §
andra stycket samma lag framgdr att den som har partihandels-
tillstdind ocksd fir bedriva detaljhandel med likemedel till
sjukvdrdshuvudman och sjukhus, samt silja vacciner och serum till
andra sjukvardsinrittningar, likare och veterinirer.

Enligt det nuvarande regelverket fir alltsd en servicestation inte
kopa eller lagerhdlla likemedel utan att inneha ett partihandels-
tillstdnd.

11.4.3 En servicestation ska fa silja ldkemedel till akt6rer
inom sjo- och luftfarten

Forslag: Den som har tillstdnd att bedriva partihandel far till sj6-
och luftfarten silja sddana uppsittningar med likemedel som ska
finnas ombord pd livbtar och livflottar.

En partihandlare fir tll sjo- och luftfarten ocksd silja
likemedel som ir godkinda eller registrerade i en annan stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet, om de ingir i en
sddan uppsittning med likemedel som ska finnas ombord pi
livbatar och livflottar.

Ett nytt bemyndigande foreslds for att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer ska kunna meddela
ytterligare féreskrifter om sidan forsiljning.
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Likemedelsverket ska f& meddela ytterligare foreskrifter om
sddan forsiljning.

En partihandlare som siljer likemedel endast till sj6- och
luftfarten undantas frin vissa av de krav som stills pd en
partihandlare. Detta inbegriper krav pd att:

¢ limna vissa uppgifter till E-hilsomyndigheten,

e tillhandahdlla likemedel till 6ppenvirdsapoteken och
sjukhusapoteken,

e ta emot likemedel i retur, och

o uppfylla kraven pd sikerhetsdetaljer.

Skilen for forslagen: Aktorer inom sjo- och luftfarten har krav pd
sig att livbdtar och livflottar ska vara utrustade med ett visst
sortiment av likemedel (se till exempel TSFS 2021:80 och
kommissionens férordning (EU) nr 965/2012 och avsnitt 11.4.2).
Foér packning av livflottar till sjofarten finns det ett antal aktorer i
Sverige, servicestationer, som anskaffar firdigpackade uppsittningar
med likemedel och packar in dem som en del av servicen av livflottar.
Dessa aktorer har i dag tillstdnd till partihandel med likemedel,
vilket berittigar dem att anskaffa uppsittningarna av likemedel och
forpackningar av sjosjuketabletter som placeras 1 anslutning till det
medicinska kitet (3 kap. 1 § lagen om handel med likemedel).

Aven om servicestationerna innehar partihandelstillstind kan det
enligt dagens reglering i lagen om handel med likemedel ifrdgasittas
om de far silja likemedel exempelvis till ett rederi eller ett flygbolag,
eftersom dessa inte ir ndgon av de aktdrer som riknas upp 1 3 kap.
3§10 respektive 4 kap. 1§ andra stycket lagen om handel med
likemedel. Det finns i dagsliget inte heller ndgot annat tillstdnd som
medfor att féretagen kan silja dessa likemedel till sj6- och luftfarten.

Den partihandlare som servar livflotten levererar i praktiken
likemedel till det rederi som kopt tjinsten, vilket alltsd inte har ett
tydligt stéd 1 lagstiftningen. Eftersom det finns krav pd vilka
likemedel som méste finnas ombord ter det sig indd rimligt att
sddana uppsittningar med likemedel ska f3 siljas som en del av
servicen av den som hanterar livflottarnas och livbdtarnas service 1
ovrigt. Utredningen foreslir dirfor att den som har tillstdnd att
bedriva partihandel ska {2 silja sddana uppsittningar med likemedel
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som ska finnas ombord pd livbitar och livflottar till sj6- och
luftfarten. Sj6- och luftfarten ir ett ganska vitt begrepp och behover
definieras tydligare. Utredningen foéresldr dirfor att Likemedels-
verket ska f3 ett bemyndigande att meddela ytterligare foreskrifter
om férsiljningen. Med ett s3dant bemyndigande kan mer detaljerade
foreskrifter tas fram om vem som ska anses utgora sj6- och luftfart
1 detta avseende och vara behérig att kopa likemedel frin service-
stationerna. Aven ytterligare foreskrifter kan behévas for forsilj-
ningen, till exempel om den ska begrinsas till att gilla vissa like-
medel eller om sirskilda kontroller eller dylikt ska ske 1 samband
med forsiljning.

En partihandlare kan képa in likemedel som ir godkinda i en
annan medlemsstat inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet. Sidana likemedel fir dock i princip endast siljas till andra
partihandlare och kan inte sittas pd marknaden 1 Sverige.
Uppsittningarna av likemedel ir enligt vad utredningen kinner till
tillverkade av en tillverkare med tillverkningstillstind i en medlems-
stat 1 EU. Likemedlen 1 uppsittningarna ir inte nddvindigtvis
godkinda i Sverige utan kan vara godkinda f6r forsiljning 1 ett annat
medlemsland och siledes férsedda med mirkning pa spriket i denna
medlemsstat. Uppsittningarna 1 sig ir inte ett godkint likemedel,
men foljer olika standarder, till exempel Rescue kit C. Den
foreslagna skrivningen 1 férslaget till lagtext som hinvisar till
”sddana uppsittningar med likemedel som ska finnas ombord pi
livbatar och livflottar” innebir att dven om uppsittningarna bestir
av likemedel (och annat) som inte ir godkinda 1 Sverige utan har ett
godkinnande i ndgot annan medlemsstat, s3 kan de ind3 fi siljas.
Det blir till exempel méjligt for en servicestation som har ett
tillstdnd att partihandla att kdpa in en uppsittning av likemedel som
ir godkinda 1 en annan stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet och sedan packa in uppsittningen 1 en livbat eller
livflotte och silja denna som en del av tjinsten till ett sjo- eller
luftfartyg.

Utredningen har erfarit att det forekommer att fartyg hyr sina
livbitar och livflottar av servicestationerna, vilket innebir att
fartyget kan boka service i det land dir det finns en servicestation
inom samma bolag. Utredningen bedémer att detta inte inverkar pd
de forslag som utredningen limnar.
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Utredningen har ¢vervigt om servicestationerna skulle kunna ha
nigot slags forenklat partihandelstillstind. Aven om det vore
virdefullt att 3 till en forenklad process for servicestationerna har
det framkommit att ett sddant férenklat partihandelstillstdnd skulle
vara till nytta ocksd for aktdrer pd andra omriden, till exempel vid
inkop av likemedel f6r forskning och utveckling eller aktdrer som
behover anskaffa likemedel frin apotek foér att testa pd sina
medicintekniska apparater. Ett forslag om ett forenklat parti-
handelstillstdnd, som kan sigas vara en ny tillstdndstyp, kriver
dirfor en grundligare utredning in den som kan sigas ingd i denna
utrednings uppdrag. En sidan utredning skulle limpligen kunna
goras genom att Likemedelsverket fir ett regeringsuppdrag att
utreda frigan vidare.

Eftersom den enda verksamhet servicestationerna anvinder sitt
partihandelstillstdnd till dr for att kunna serva livbatar och livflottar
bér dock inte alla krav som giller pd en partihandlare gilla f6r dem.
Utredningen foéresldr dirfor att en partihandlare som endast siljer
likemedel till sj6- och luftfarten ska undantas frdn vissa av de krav
som stills pd en partihandlare. Detta inbegriper krav pa att:

e limna vissa uppgifter till E-hidlsomyndigheten, eftersom det for
servicestationerna ror sig om s liten forsiljning att det inte ska
behévas. Det handlar dessutom endast om uppsittningar av
likemedel och inte om separata likemedel, vilket sirskiljer dem
frén “vanliga” partihandlares f6rsiljning.

e tillhandahlla likemedel till 6ppenvirdsapoteken och sjukhus-
apoteken, eftersom servicestationerna inte fir leverera likemedel
till dessa aktorer.

e ta emot likemedel i retur frin 6ppenvirdsapoteken, eftersom
servicestationerna inte handlar med 6ppenvérdsapotek.

o uppfylla kraven pd sikerhetsdetaljer, eftersom bestimmelserna 1
férordning (EU) 2016/161 inte torde vara aktuella att tillimpa pd
servicestationerna d3 det i det nirmaste uteslutande ir receptfria
likemedel som ingdr i dessa uppsittningar, och dessa (férutom
omeprazol) inte ska ha sikerhetsdetaljer.
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11.5 Det ska inte behovas nagot tillstand for att fora
in eller ut likemedel inklusive narkotiska
lakemedel

Forslag: Likemedel som finns 1 ett sjo- eller luftfartygs
likemedelsférradd och som fartyget har en rittslig skyldighet att
vara utrustat med far foras in till och ut frdn Sverige utan tillstind.

Aven narkotiska likemedel i sidana forrad far foras in till och
ut frin Sverige utan tillstdnd.

Bedomning: Sjo- och luftfartygens in- och utforsel av sidana
likemedel som finns 1 deras likemedelsférrdd omfattas inte av
krav pd partihandelstillstind. Nigot undantag frin krav pd sddant
tillstdnd behovs dirfor inte.

Det finns inte behov att limna ndgot férslag om undantag frdn
krav pd tillstdnd f6r transitering av narkotiska likemedel.

Skilen for forslagen och bedomningarna

Likemedel ir en produktgrupp for vilken den fria rorligheten av
varor inom EU har begrinsats med hinvisning till det allvarliga hotet
mot folk- och djurhilsan som dessa produkter potentiellt sett kan
utgora. Det stills mycket hoga krav pd all yrkesmissig hantering av
likemedel, sdsom tillverkning, distribution samt férsiljning och
sddana verksamheter dr ocksd tillstindspliktiga. Tillstinds-
regleringen syftar till att sikerstilla likemedlens kvalitet och ge
mojlighet till kontroll 1 {6rsérjningskedjans alla led, och som ett led
1 detta finns det dven vissa begrinsningar for inforsel till Sverige av
likemedel frén andra EU- och EES-linder.

Som har tagits upp ovan i avsnitten 11.2.1 och 11.3.1 har sj6- och
luftfarten krav pd sig att medfora likemedel, inklusive narkotiska
likemedel, for att kunna hantera behov av sjukvird och likemedels-
behandling som kan uppstd under fird. De likemedel som finns 1
likemedelsférrdd pd fartyg och luftfartyg 1 internationell trafik
transporteras 1 praktiken mellan olika linders territorium. Det
aktualiserar frigor om krav pd olika tillstdnd giller f6r detta.

Utredningen féresldr att undantag ska inféras fér sjo- och
luftfarten frén krav pd tillstind till import av likemedel och tillstdnd
till in- och utférsel av narkotiska likemedel. Utredningen bedémer
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att sjo- och luftfartsverksamheter inte behdver partihandelstillstdnd
eller tillstdind for transitering av narkotika foér att fartyg och
luftfartyg ska f8 fora med sig likemedelsférrdd in och ut ur Sverige.
Skilen fér de olika delarna av férslagen och bedémningarna
utvecklas nedan.

Tillstind till partihandel

Endast den som har beviljats tillstdnd tll partihandel eller
tillverkning 1 en stat inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet fir bedriva partihandel med likemedel (3 kap. 1§ forsta
stycket lagen om handel med likemedel). Partihandel definieras i
lagen som verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export,
leverans eller sddan f6rsiljning av likemedel som inte dr att anse som
detaljhandel (1 kap. 4§). Med detaljhandel avses forsiljning av
likemedel till konsument, sjukvirdshuvudman, sjukhus eller annan
sjukvirdsinrittning eller till den som ir behérig att forordna
likemedel (1 kap. 4 §).

De fartyg och luftfartyg som ankommer till Sverige har enligt
internationella konventioner, EU-ritt och 1 vissa fall nationella
regler krav pd sig att medféra likemedel ombord och fér dem d&
ocksd 6ver nationsgrinser. Detta skulle kunna forstds som att det
krivs ett partihandelstillstdnd utifrin att det enligt definitionen av
partihandel i lagen om handel av likemedel krivs ett sidant for att
till exempel anskaffa, inneha eller exportera likemedel (1 kap. 4 §
och 3 kap. 1 § lagen om handel med likemedel).

Enligt utredningens bedémning ir detta emellertid inte
partihandel. Utredningen, bedémer att det som avses med parti-
handel i lagen om handel med likemedel bér tolkas i ljuset av EU-
ritten dir partihandelsregleringen har sitt ursprung. Enligt
definitionen av partihandel 1 artikel 1.17 1 Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/83/EG av den 6november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel krivs, for att
det ska anses vara partihandel, att verksamheten ska rikta sig mot
tillverkare, importérer, andra partihandlare eller apoteksfore-
stdndare och personer som har tillstind eller ir behoériga att limna
ut likemedel till allminheten. Detta ir inte fallet med de likemedel
som fartygen eller luftfartygen ir utrustade med, utan de bedéms ha
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limnat partihandelsledet och befinner sig i en verksamhet som ska
se till besittningens och passagerarnas sikerhet nir behov uppstar
till sj6ss eller 1 luften. De har alltsd redan nitt sin slutdestination och
det dr av den anledningen inte heller tillitet att handla med dessa
likemedel. Utredningens beddémning innebir att sj6- och
luftfartsverksamheter inte behover ett partihandelstillstind for att
féra med sig sina likemedelsférrdd in till och ut ur Sverige.

Tillstind till import av likemedel

Det krivs inte ndgot sirskilt tillstdnd for sj6- och luftfarten for sjilva
inférseln av likemedel nir det giller inforsel av likemedel som inte
ir narkotika frin ett annat EU- eller EES-land. Nir likemedel
importeras till Sverige frén ett land utanfoér EES krivs det dock till-
stind enligt 9 kap. 1§ likemedelslagen. Den som importerar ska
antingen ha ett tillstind till tillverkning av likemedel eller ett sirskilt
tillstdnd till import. Den senare typen av tillstdnd beslutas bara for
vissa fall som ir reglerade 1 9 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen
och som inte ir aktuella hir. Den som importerar likemedel frin ett
land utanfér EES med stdd av ett tillstdnd till tillverkning ska anlita
en sakkunnig med tillricklig kompetens och tillrickligt inflytande
som ska ansvara for kontroll av varje tillverkningssats av likemedlen
(9 kap. 2 § likemedelslagen). Det finns undantag frin kravet pd
tillstind f6r bland annat resandes inforsel av likemedel for
personligt bruk fér medicinskt indamal (9 kap. 3 § likemedels-
lagen).

Krav pa uillstind till import av likemedel frin tredjeland ir ocksd
reglerat 1 EU-rétten. Enligt artikel 40.3 i Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/83/EG krivs tillstdnd fér import till en
medlemsstat frdn tredje land. Direktivet giller dock for likemedel
som ir avsedda att slippas ut pid marknaden i medlemsstaterna
(artikel 2.1). Utredningen bedémer att de likemedel som sj6- och
luftfartyg ir utrustade med 1 sitt likemedelsforrdd fir anses ha
limnat partihandelsledet. Likemedlen ir bara avsedda f6r besittning
och passagerare och ska inte sittas pd marknaden i Sverige eller
spridas pd ndgot annat sitt. Det kan dirfor ifrdgasittas om en sddan
inforsel av likemedel kan anses vara import i likemedelsdirektivets
mening (Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG) och
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likemedelslagens mening och om situationen ens omfattas av till-
impningsomridena for dessa regelverk.

Enligt utredningens bedémning 4r en sddan tolkning dock inte
utesluten, vare sig om likemedlen ir kvar pd fartyget eller luft-
fartyget eller om de fors i land tillfilligt, till exempel {6r att kasseras
eller f6r att en sjukvardssats ska kompletteras av apotek 1 Sverige.
Det behéver vara tydligt om krav pd tillstdnd giller eller inte giller
for att sj6- och luftfarten ska 8 rimliga forutsittningar for sin verk-
samhet. Utredningen foresldr dirfor att det inférs en bestimmelse i
likemedelslagen om att likemedlen i ett fartygs eller luftfartygs
likemedelstorrdd ska fa foras in till och ut ur Sverige utan krav pd
tillstdnd.

Tillstind till in- och utforsel av narkotiska likemedel

Bland de likemedel som det finns krav pd att ha ombord pi ett fartyg
eller luftfartyg ingdr likemedel som ir narkotikaklassade, exempelvis
sidana som anvinds vid smirtlindring. Om ett likemedel ir
narkotikaklassat omfattas det av sirskilda regler om inférsel, utfor-
sel och transitering genom landet.

For att fora narkotika in till och ut frén Sverige krivs ett s kallat
grundtillstdnd enligt 3§ forsta stycket lagen om kontroll av
narkotika. Dessutom krivs sd kallade certifikat, tillstdnd for varje
enskild inférsel och utférsel (4§ forordningen om kontroll av
narkotika). Det dr Likemedelsverket som beslutar om bade grund-
tillstdnd och certifikat. I Likemedelsverkets rapport Likemedel till
sj6- och luftfart (s. 17) har myndigheten angett att det enligt regel-
verket krivs sddana tillstdnd till exempel di ett sjofartygs eller
luftfartygs likemedelsforrdd tas i1 land eller ombord vid komp-
lettering av likemedelsforrddets innehdll.

Utredningen bedémer att det inte ir indamédlsenligt att kriva
sddana tillstdnd av sjofarts- och luftfartsverksamheter for likemedel
som ingir eller ska ingd i ett sjéfartygs eller luftfartygs likemedels-
forrdd. Skilen for detta ir att sj6- och luftfarten har krav pd sig att
medfora likemedel, inklusive narkotiska likemedel, f6r att kunna
hantera behov av sjukvird och likemedelsbehandling som kan
uppstd under fird. Likemedlen ir vidare bara avsedda f6r besittning
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och passagerare och ska inte sittas pd marknaden i Sverige eller
spridas pd ndgot annat sitt.

Det framstdr ocksd som praktiskt svért f6r sj6- och luftfarten att
tillimpa reglerna om tillstdnd f6r in- och utférsel av narkotika. Ett
utforselcertifikat miste alltid kopplas mot en inférsel 1 ett annat
land. Det méste alltsd anges vid ansékningstillfillet vilket land som
narkotikan ska foras in i och vilken aktér som tar emot narkotikan i
mottagarlandet. Motsvarande uppgifter ska dven anges for inforsel-
certifikat. Dessa krav medfér att det vore problematiskt att
uppritthdlla kravet pd inférsel- och utférseltillstind mot aktdrer
inom sj6- och luftfarten.

Nir det giller den narkotika som férs ut ur Sverige 1 samband
med att den upptas i ett fartygs eller luftfartygs likemedelsforrad ir
inte tanken att denna narkotika nédvindigtvis ska féras in 1 nigot
land, utan att den ska finnas ombord p3 fartyget eller luftfartyget for
att anvindas vid medicinska situationer ombord under fird. Om och
nir denna narkotika sedan eventuellt kommer att limna fartyget
eller luftfartyget ir inte kint vid ansdkningstillfillet. Det narkotiska
likemedlet kan iven komma att forbrukas under fird, och di
kommer det aldrig att ske ndgon framtida inférsel av den narkotika
som forts ut. Inte heller ir syftet, nir narkotika tas i land, till
exempel 1 samband med att en sjukvirdssats miste kompletteras, att
den ska stanna 1 landet, utan narkotikan ska sedan féras ut igen nir
sjukvdrdssatsen terigen tas ombord.

Vidare mdste det antas vara betungande for ett rederi eller
flygbolag att anséka om in- och utforselcertifikat 1 varje enskilt fall
som narkotika frdn ett likemedelsférrdd tas iland eller ombord.
Sirskilt for luftfarten méste det vara svirt att i forvig veta nir
likemedelsforradet behover kompletteras, och tiden pd marken for
ett luftfartyg 1 trafik ir generellt sett kort. Eftersom varje ansdkan
om inférsel- eller utforselcertifikat ska innehdlla detaljerade
uppgifter om den narkotika som fors in respektive ut ur landet, och
di Likemedelsverket dessutom ska besluta om tillstind 1 det
enskilda fallet innan inférseln eller utférseln fir genomforas,
framstdr det som 1 princip omdjligt f6r aktdrer inom luftfarten att
gora detta utan att skapa en f6rdréjning for luftfartygen innan de ges
mojlighet att dterigen lyfta. Aven om sjéfartyg i internationell trafik
generellt sett har lingre tid 1 hamn bedémer utredningen att det
framstir som betungande dven for dessa att ansdka om tillstind vid
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varje in- eller utforsel av narkotiskt likemedel avsett for likemedels-
forradet.

Ett syfte med inforsel- och utférselcertifikat dr att dvervaka den
internationella handeln med narkotika och sikerstilla att ingenting
forsvinner frin den legala hanteringen. Det innebir bland annat att
mingderna narkotika som férs in till och ut frdn Sverige redovisas
till FN:s internationella narkotikabyrd, dir de jimférs med
mingderna som redovisas frin andra linders myndigheter. Det inne-
bir att det bor rdda en samsyn internationellt av vilka transaktioner
som ska anses utgéra tillstdndspliktig inforsel och utforsel av
narkotika. Utredningen noterar i detta ssmmanhang att i Danmark,
Finland, och Norge har narkotiska likemedel som finns i like-
medelsforrdd pd fartyg eller pd luftfartyg undantagits frin nationella
krav pd inférsel- och utférselcertifikat.

Nigot som emellertid talar emot att inféra ett undantag frin krav
pd tillstdnd f6r in- och utférsel av narkotiska likemedel 1 like-
medelsforrdd pa fartyg och luftfartyg ir att det inte dr mojlige att
forutse vilka narkotiska likemedel eller substanser som kommer att
omfattas. Det finns bara 1 viss utstrickning listor som anger vilka
likemedel som ska finnas ombord, och dessa listor giller endast fér
sjofarten. For luftfarten finns inte nigra detaljerade listor 6ver vilka
likemedel som ska finnas ombord, utan detta ir mer funktions-
baserat. Dessutom finns mojligheter att gora avsteg frén de angivna
listorna for sjéfarten. For utlindska fartyg eller luftfartyg dr det i
princip ocksd omojligt att forutse vilka likemedel som ir narkotika-
klassade 1 Sverige som kan tinkas finnas ombord.

Sammantaget bedomer utredningen att det, precis som i
Danmark, Finland och Norge, bér inforas ett undantag fran kravet
pd in- och utforseltillstdnd nir det handlar om narkotiska likemedel
1 likemedelsforrdd pd fartyg och luftfartyg. Undantaget bor gilla
bide kravet pa grundtillstdnd enligt 3 § f6rsta stycket lagen om kon-
troll av narkotika och kravet pa tillstdnd i varje enskilt fall (certifikat)
1 4 § forordning om kontroll av narkotika. Det féreslagna undan-
taget innebdr att likemedel dven kan foras i land tillfilligt utan
sddana tillstind om det syftar till att hilla likemedelsforrddet
komplett, till exempel om likemedel behover kasseras eller om det
behéver kompletteras pd ett apotek 1 Sverige.

Likemedelsverket har i lagen och férordningen om kontroll av
narkotika givits ett antal bemyndiganden att meddela féreskrifter pd
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omrddet, inklusive vissa mojligheter att meddela féreskrifter om
undantag frin krav pd inforsel- och utforseltillstdnd. For att det ska
vara tydligt att tillstdnd inte krivs och eftersom det handlar om
narkotiska likemedel dir en felaktig hantering kan medféra straff
anser dock utredningen att undantaget bor regleras 1 lag.

Transitering av narkotika

Transiteringstillstind krivs nir narkotika ska sindas genom Sverige
(3 § tredje stycket lagen om kontroll av narkotika). Utredningen har
1avsnittet om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden bedomt att
det inte dr friga om en transitering nir en ambulans som verkar i ett
grinsomrdde medfor narkotiska likemedel som en del av am-
bulansens utrustning och &ker genom Sverige som ett mellan-
liggande land.

Liksom for ambulanserna som grinssamverkar ir de narkotiska
likemedlen 1 likemedelsférridden en del av sj6- och luftfartygens
utrustning. Utredningen bedémer dirfor att det inte heller for sjo-
och luftfartygen ror sig om att sinda narkotika genom landet och
det behovs dirfér inget undantag frén krav pa transiteringstillstind.

Internationella konventioner hindrar inte forslaget om undantag frin
tillstand for narkotiska likemedel

Stiller di de internationella konventionerna upp hinder mot ett
nationellt undantag fr&n in- och utforseltillstind for narkotiska
likemedel? Av internationell lagstiftning, 1961 4rs allminna nar-
kotikakonvention (artikel 32) och 1971 &rs konvention om psyko-
tropa imnen, vilka har ratificerats av Sverige, framgir att med-
férandet av begrinsade mingder narkotika av fartyg och luftfartyg
fér anvindning under resan 1 forstahjilpen- eller akutfall inte ska
anses utgdra import, export eller transitering. Det ir dock inte
reglerat 1 dessa konventioner vad som ska gilla 1 situationer di
narkotiska likemedel behover hanteras pa land f6r att foras till eller
frin ett sidant likemedelsforrad, till exempel nir likemedel behéver
kasseras eller likemedelsforrddet behover fyllas pd. Utredningen
bedémer att de internationella narkotikakonventionerna inte stiller
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upp hinder mot ett sidant nationellt undantag frin krav pd in- och
utforseltillstind som det som foreslis.

Granskontroll inom EU

Narkotika ir en av de produkter som omfattas av inregrinslagen
(1996:701).

Enligt 3 § inregrinslagen ska den som for in en vara frin ett annat
EU-land till Sverige anmiila varan till Tullverket om varan omfattas
av ett férbud mot inférsel eller ett villkor f6r inférsel som inte idr
uppfyllt eller om varan férs in med stéd av ett tillstind som
meddelats pd grund av en oriktig uppgift eller en utelimnad fore-
skriven uppgift. En sidan anmailan ska géras ocksd av den som fér ut
en vara frin Sverige till ett annat EU-land om varan omfattas av ett
forbud mot utférsel eller ett villkor f6r utforsel som inte dr upptyllt
eller om varan fors ut med stod av ett tillstdnd som meddelats pd
grund av en oriktig uppgift eller en utelimnad féreskriven uppgift.
En anmilan ska goras utan dréjsmal tll nirmaste bemannade
tullkontor.

Eftersom in- och utforsel av narkotika ocksd kriver sirskilt
tillstdnd skulle fartyg eller luftfartyg som inte har sddant tillstdnd
behéva anmila varan till Tullverket. Men med utredningens forslag
som undantar fartyg och luftfartyg frin tillstdindskrav behévs inte
sidan anmilan.

Grdénskontroll mot tredjeland

Som nimnts tidigare torde de likemedel som finns i
likemedelsférradet anses utgora en typ av tillbehor, utrustning, till
sj6- respektive luftfartyget. Det torde dirfor inte ses som att like-
medlen importeras eller exporteras eller f6rs in eller ut ur Sverige si
linge som de bara finns pd sj6- eller luftfartyget.

Likemedel behdver dock foéras pd och av sjo- och luftfartyg for
att till exempel komplettera likemedelsférradet eller for att kassera
utgdngna likemedel, och dd kan regler om import och export aktuali-
seras. Utredningens forslag att likemedel, inklusive narkotiska
likemedel, 1 ett sj6- eller luftfartygs likemedelsforrad ska £ foras in
till och ut frén Sverige utan tillstdnd innebir emellertid att tillstdnd
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till import av likemedel samt in- och utférsel av narkotika inte
behoéver kontrolleras.

Aven mer allminna bestimmelser p3 tull- och grinsomridet, om
till exempel import- och exportdeklaration, kan aktualiseras nir sj6-
och luftfartyg frin tredjeland behéver fylla pd eller lasta av
likemedel. Med utredningens forslag att ta bort de sirskilda
tillstdndskraven f6r likemedel bor detta dock inte skilja sig frén vad
som giller for annan proviantering och liknande som kan behévas
for ett sjo- eller luftfartyg. Enligt utredningens bedémning krivs det
inga ytterligare undantag pd detta omride f6r att sikerstilla sj6- och
luftfartens tillgdng till likemedel.

11.6 Tillsyn

Bedomning: Tillsynen bor ocksd framover vara fordelad pd
samma sitt som 1 dag mellan Transportstyrelsen och
Likemedelsverket.

Skilen for bedomningen: 1 stort idr samtliga delar av
likemedelsforsorjningskedjan under ndgon form av tillsyn fram till
dess konsumenten har likemedlet i sin hand. I lagen om handel med
likemedel finns bestimmelser om Likemedelsverkets tillsyn. Verket
har enligt 7 kap. 1 § tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen om handel
med likemedel, Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2019/6 och de villkor som har meddelats i anslutning till f6rord-
ningen, och kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161
(sikerhetsdetaljer). Enligt 7 kap. 2 § samma lag har Likemedels-
verket ritt att pd begiran f4 upplysningar och handlingar som behovs
for tllsynen. Verket har ocksd ritt till tlltride ull bland annat
omrdden, lokaler och andra utrymmen som anvinds i samband med
handel, tillverkning och hantering 1 6vrigt av likemedel, dock ej till
bostider.

Tillverkning, partihandel och detaljhandel ir tillstindspliktiga
och faller ocks8 in under Likemedelsverkets tillsynsansvar (14 kap.
likemedelslagen). Likemedelsverket har som huvudregel inte tillsyn
over slutanvindares hantering av de likemedel de har ftt utlimnade
ull sig. T 10kap. 1§ likemedelslagen finns emellertid en
bestimmelse som bland annat anger att den som yrkesmissigt till-
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verkar, importerar, siljer, transporterar, forvarar eller pd annat sitt
yrkesmissigt hanterar likemedel ska vidta de dtgirder och 1 6vrigt
iaktta sddan forsiktighet som behovs for att hindra att likemedlen
skadar minniskor, egendom eller miljén samt se till att likemedlens
kvalitet inte forsimras. Av 14 kap. 1 § samma lag framgdr att Like-
medelsverket har tillsyn dver efterlevnaden av hela likemedelslagen,
vilket alltsd ocksd innefattar efterlevnaden av 10 kap. 1 §.

Enligt 10 § lagen om kontroll av narkotika har Likemedelsverket
ocks3 tillsyn 6ver efterlevnaden av den lagen samt av de féreskrifter
och villkor som har meddelats med stéd av lagen. Likemedelsverket
ansvarar dirmed for tillsynen av verksamheter som for in, f6r ut,
tillverkar, handlar med eller innehar narkotika. Enligt 28 § LVFS
2011:9 ansvarar den som innehar narkotika for att narkotikan
forvaras och hanteras si att risken for olovlig befattning med
narkotikan undanréjs. Likemedelsverket har dirmed mojlighet att
utdva tillsyn utifrdn detta krav dven f6r verksamheter inom sj6- och
luftfart. I dagsliget bedriver Likemedelsverket dock ingen tillsyn f6r
sddana verksamheter, utan 6verldter det till Transportstyrelsen.

Sjo- och luftfart stdr under Transportstyrelsens tillsyn. Bland
annat utdvar Transportstyrelsen tillsyn enligt fartygssikerhetslagen
(2003:364) nir det giller fartyg och deras utrustning, drift, lastning,
lossning och sikerhetsorganisation (5 kap. 1 § forsta stycket 1 far-
tygssikerhetslagen). I regelverket for sjéfarten finns ocks8 liknande
kravstillningar pd forvaringen av narkotika som de som finns 1 Like-
medelsverkets foreskrifter. Efterlevnaden av dessa bestimmelser
faller dock in under Transportstyrelsens tillsynsansvar.

Bide Likemedelsverket och Transportstyrelsen arbetar alltsd
med tillsyn av likemedel, dock 1 olika stor omfattning och med olika
fokusomriden. Likemedelsverket ansvarar for att se till att like-
medelsutveckling, likemedelstillverkning, férvaring, distribution
och férsiljning bedrivs s& att anvindarna erhiller likemedel som
uppfyller gillande krav. Likemedelsverkets tillsyn omfattar dock
generellt sett inte slutanvindares hantering av likemedel.

Transportstyrelsen arbetar f6r sikra och miljévinliga transporter
inom bland annat sj6- och luftfart. Myndighetens tillsyn av like-
medel ombord pd fartyg och luftfartyg ir en mycket liten del av den
totala tillsynsverksamheten. Transportstyrelsen kontrollerar frimst
att det finns nédvindiga likemedel och annan sjukvirdsutrustning
ombord. Transportstyrelsen genomfér inspektioner av fartyg och
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luftfartyg, bdde svenska och utlindska, som ligger i svensk hamn
eller stdr pd svensk flygplats (Likemedelsverkets rapport s. 7).

Utredningen ser inte att de forslag som utredningen limnar foér
att sikerstilla tillgdngen till likemedel for sj6- och luftfarten
motiverar nigon férindring av tillsynsansvaret. Tillsynsansvaret bor
iven fortsittningsvis delas mellan Likemedelsverket och Transport-
styrelsen och tillsyn av hanteringen av likemedel bér vara mojlig
oavsett var likemedlen ir i kedjan. Det ir enligt utredningen viktigt
att det fors en kontinuerlig dialog mellan Likemedelsverket och
Transportstyrelsen for att sikerstilla att likemedelshanteringen
inom sj6- och luftfarten sker pd ett korrekt sitt som inte riskerar att
skada minniskor, egendom eller milj6 eller dventyrar likemedlens
kvalitet.
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12 Offentlighet, sekretess och
personlig integritet

12.1 Uppgiftsskyldigheter for att maojliggéra
patientsparning

Forslag: Vid hojd beredskap ska, utdver det som annars foljer av
lag eller forordning, svensk hilso- och sjukvirdspersonal pd
begiran limna ut uppgifter till en utlindsk myndighet eller en
mellanfolklig organisation som har ett militirt samarbete med
Sverige.

Uppgifter som ska limnas ut giller huruvida ndgon vistas pd
en sjukvirdsinrittning och de uppgifter om hilsotillstind som
behévs f6r att ombesdrja transport och erbjuda omedelbar hilso-
och sjukvard till en patient som

e ingirien utlindsk militir styrka,
e iranhérig till en medlem av en utlindsk militir styrka, eller

e ir utlindsk leverantér till en utlindsk militir styrka.

Hilso- och sjukvirdspersonal som arbetar fér utlindska
virdgivare som fir bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet
tillfilligt 1 Sverige och som inte ir utsinda av en stat omfattas inte
av skyldigheten att limna ut uppgifter.

Vid héjd beredskap ska utlindska virdgivare som ir utsinda
av en stat limna ut uppgifter som giller huruvida ndgon vistas pd
en sjukvirdsinrittning samt de uppgifter om hilsotillstind som
behévs f6r att ombesdrja transport och erbjuda omedelbar hilso-
och sjukvird till en patient som
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e tillhér  Forsvarsmaktens  personal pid  begiran av
Forsvarsmakten, eller

e ingdrien utlindsk militir styrka, dr anhorig till en medlem av
en utlindsk militir styrka, eller ir utlindsk leverantér till en
utlindsk militir styrka pd begiran av en utlindsk myndighet
eller en mellanfolklig organisation som har ett militirt
samarbete med Sverige.

Skilen for forslagen

I en krigssituation behdvs informationsutbyte for att maojliggora
patientspdrning

I en krigssituation med minga skadade kommer bide militir och
civil hilso- och sjukvdrd att ta hand om alla typer av patienter. Det
giller ocksd patienter av olika nationaliteter, eftersom vipnade
styrkor frdn andra Natolinder kommer att finnas 1 Sverige. Ett
exempel kan vara att en soldat frén ett annat Natoland skadas i
Sverige. Han eller hon tas om hand p3 stridsfiltet av militir hilso-
och sjukvird frin en annan allierad stat och transporteras till ett
svenskt regiondrivet sjukhus. Dir fir han eller hon vird, men
resurserna ricker inte till for att mota de stora virdbehoven och
soldaten behdver dirfor evakueras till sitt hemland for vidare vird.
Evakueringen kan genomféras av svenska eller utlindska resurser.
Det rér sig om en komplex logistisk verksamhet som bara kan
bedrivas effektivt och patientsikert om de som ska planera och
genomféra transporterna har tillricklig kinnedom om var varje
patient finns, liksom om dennes behov av vird. Genom hela denna
kedja behovs informationsutbyte for att patienter si lingt som
mojligt ska komma till limplig vird och fér att samordna
anvindningen av hilso- och sjukvirdsresurser mellan civil och
militir hilso- och sjukvird och mellan olika linder. Dessutom finns
behov for militira styrkor att {3 information om sin personal for att
kunna planera den militira verksamheten och fér att informera
anhoriga. Vikten av patientspirning tas upp 1 flera Natostandarder.
I Nato Standard AJP-4.10 Allied Joint Doctrine for Medical Support
tas till exempel upp att ett system f6r medicinsk evakuering méiste
kunna sikerstilla patientspdrning genom hela virdkedjan (s. 2-16).
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Behovet av  informationsutbyte fér att  mojliggora
patientspdrning giller bdde frin svenska virdgivare gentemot
utlindsk militir och den omvinda situationen. Det finns forstds
ocksd ett sddant behov mellan svensk hilso- och sjukvird och
Foérsvarsmakten, men det ligger utanfér utredningens uppdrag.
Utredningen noterar dock att det finns ett forslag 1 betinkandet
Hilso- och sjukvirdens beredskap — struktur fér 6kad férméga
(SOU 2022:6) om att svensk hilso- och sjukvirdspersonal under
ho6jd beredskap ska vara skyldig att informera Forsvarsmakten om
nigon vistas pd en vérdinrittning. Det forslaget innefattar inte
information om hilsotillstind si som utredningens forslag, vilket dr
forstdeligt dd Forsvarsmakten inte behover informationen fér att ta
dver virden av patienten.

Svensk hilso- och sjukvdrd bor fa en skyldighet att limna ut uppgifter
om personer fran utlindska styrkor

Nationell reglering om tystnadsplikt och sekretess kan utgéra ett
hinder mot informationsutbyte fér patientspirning. Enligt uppgift
till utredningen var en av erfarenheterna frin Natodvningen
Casualty Move 2024 (CAMO24), som hélls 1 Sverige 1 september
2024, att den juridiska osikerheten om méjligheterna att limna ut
patientuppgifter till nigon annan f{orsvirar patientspdrning.
Ovningen innefattade att Sverige skulle ta emot ett stort antal fiktiva
patienter, bide for vird 1 Sverige och f6r vidare transporter till sina
hemlinder.

I svensk ritt ir mojligheten att limna ut information om
patienter begrinsad genom bestimmelser 1 offentlighets- och
sekretesslagen (OSL) for offentlig verksamhet och patient-
sikerhetslagen (2010:659), PSL, for privat verksamhet. Inom den
offentliga hilso- och sjukvirden giller sekretess for bland annat
uppgifter om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga
forhdllanden, om det inte stir klart att uppgiften kan rojas utan att
den enskilde eller nigon nirstdende till denne lider men (25 kap. 1§
OSL). Inom den enskilda hilso- och sjukvirden fir personalen inte
obehérigen roja vad de har fitt veta om en enskilds hilsotillstind
eller andra personliga férhillanden (6 kap. 12 § PSL).

Det gir forstds att limna ut information om en patient med pat-
ientens samtycke. Det finns ocksd vissa sekretessbrytande
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bestimmelser. Till exempel en bestimmelse som anger att om en
patient inte kan samtycka pd grund av sitt hilsotillstind fir de
uppgifter om honom eller henne som behévs f6r att han eller hon
ska 8 noédvindig vird, omsorg, behandling eller annat st6d indd
limnas ut (25kap. 13§ OSL). De sekretessbrytande bestim-
melserna ticker dock inte allt behov av informationsutbyte, och i en
hirt pressad kaotisk situation kan att inhimta samtycke vara ett
betungande krav som innebir alltfér mycket administration. Alla
kan inte heller forvintas ge samtycke till att limna ut information
om sitt hilsotillstind.

Utredningen bedémer att skilen f6r behovet av informations-
utbyte 1 hojd beredskap viger tyngre dn patienternas rict till
integritet och medicinsk konfidentialitet. Dirfor foreslir utrednin-
gen en uppgiftsskyldighet fér svensk hilso- och sjukvardspersonal
som bryter sekretessen och tystnadsplikten. Uppgiftsskyldigheten
ska dock bara gilla vid hjd beredskap och bara fér uppgift om en
person vistas pd en virdinrittning och sidana uppgifter om
hilsotillstindet som behovs f6r att ombesérja transport och erbjuda
omedelbar hilso- och sjukvird. Genom dessa begrinsningar siker-
stills att mojligheten till informationsutbyte utan samtycke bara
giller 1 situationer nir det ir befogat och att mer information in
nddvindigt inte behéver limnas ut.

Uppgiftsskyldigheten foreslds gilla f6r patienter som ingdr i en
utlindsk militir styrka, dr anhorig till en medlem av en sidan styrka,
eller dr utlindsk leverantor till en sddan styrka. Se avsnitt 6.2.1 {6r
mer om begreppen styrka, anhorig och utlindsk leverantér. Det kan
forstds finns behov av patientspdrning dven foér andra utlindska
medborgare. Utredningen bedémer emellertid att det behovet inte
ir sd stort att det motiverar en reglerad uppgiftsskyldighet.

Den som har ett behov av att f3 uppgifter om de aktuella
patienterna frin svensk hilso- och sjukvird for att sikerstilla
patientsparningen kan variera. Det kan vara den utlindska militira
styrkan 1 Sverige, men ocks3 till exempel ambassaden for det land
som patienten tillhér. Det finns ocksd ett Multinational Medical
Coordination Centre-Europe (MMCC-E) som ir ett samarbete
mellan flera medlemsstater i Nato och EU och som bland annat
arbetar med att tillhandahilla samordnande stod till hilso- och
sjukvird inom Nato och EU. Utredningen féresldr dirfor att upp-
gifterna ska limnas ut pa begiran av och till en utlindsk myndighet
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eller en mellanfolklig organisation som har ett militirt samarbete
med Sverige. Det innebir att en myndighet frin ett Natoland kan
begira att {3 ut uppgifter om personer frin ett annat Natoland. Detta
kan vara nodvindigt eftersom linderna kan samarbeta om till
exempel medicinsk evakuering.

Befintliga uppgiftsskyldigheter fér svensk hilso- och sjukvird
finns reglerade 1 6 kap. PSL som skyldigheter for hilso- och
sjukvirdspersonalen. Utredningen har overvigt om den nya
foreslagna uppgiftsskyldigheten 1 stillet skulle gilla for virdgivaren.
Det framstir som mer indamdlsenligt in att skyldigheten ska ligga
pd var och en 1 personalen. Utredningen bedémer dock att den nya
uppgiftsskyldigheten bor regleras sd likt de befintliga som méjligt,
och alltsd ankomma p3 hilso- och sjukvirdspersonalen.

Personal i utlindsk hélso- och sjukvdrd som inte dr utsind av en stat

bor inte omfattas av uppgiftsskyldigheten

De utlindska virdgivare som inte ir utsinda av en stat och som kan
tinkas bjudas in till Sverige i en svir situation ir framfor allt
internationella hjilporganisationer. For sddana organisationer ir det
i regel mycket viktigt att de ir neutrala och opartiska. Aven om
utredningen féresldr att hjilporganisationerna ska folja svenska
bestimmelser sd lingt som mojligt (se avsnitt 7.2.5) vore det for
langtgdende att foresld en skyldighet f6r dem att, utan samtycke,
limna ut uppgifter om patienter till militira myndigheter. Det skulle
kunna ses som ett ingrepp i deras neutralitet och opartiskhet och kan
leda till att internationella hjilporganisationer inte vill komma till
Sverige eller till att skadade och sjuka blir mindre benigna att soka
vird hos dem. Hilso- och sjukvirdspersonal som arbetar fér utlind-
ska vérdgivare som fir bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet
tillfilligt 1 Sverige och som inte idr utsinda av en stat bor dirfér inte
omfattas av skyldigheten att limna ut uppgifter.

Utlindska vdrdgivare som dr utsinda av en stat bor fd en skyldighet
att limna ut uppgifter

Den foreslagna uppgiftsskyldigheten fér hilso- och sjukvérds-
personal kommer, enligt utredningens forslag, inte att gilla f6r ut-
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lindska virdgivare som ir utsinda av en stat och deras personal,
eftersom de inte kommer att tillimpa patientsikerhetslagen.
Behovet av informationsutbyte ir férstds lika stort dven frin
utlindska virdgivare. Kanske skulle man kunna utgd frin att de
utlindska virdgivarna har egna bestimmelser pa detta omride, som
de skulle fi tillimpa enligt utredningens forslag. Vad utredningen
kinner tll kan det dock finnas rittsliga svirigheter wvid
patientsparning iven 1 andra linder. Som huvudregel krivs till
exempel samtycke i vira nordiska grannlinder (se avsnitt 4). Enligt
utredningen ir det dirfér mest dndamédlsenligt att Sverige tar ett
regulatoriskt ansvar for att informationsutbyte for att mojliggdra
patientsparning ska vara tillitet i Sverige.

Utover att utlindska vardgivare bor vara skyldiga att informera
utlindska myndigheter och mellanfolkliga organisationer som har
ett militirt samarbete med Sverige foreslir utredningen ocks3 att de
ska f8 en skyldighet att informera Forsvarsmakten nir det giller
Forsvarsmaktens personal. Férsvarsmakten har f6rstds ett behov att
kinna till om personalen ir skadad eller sjuk for att kunna ta sitt
ansvar som arbetsgivare, fér att kunna informera anhériga och fér
att kunna planera sin verksamhet. Férsvarsmakten kan ocksg hjilpa
sin personal att komma vidare till svensk civil hilso- och sjukvird
och 1vissa fall kan det vara aktuellt att Forsvarsmakten sjilv tar ver
varden.

Till skillnad frin den svenska hilso- och sjukvirdspersonalen
foreslar utredningen att det ir den utlindska virdgivaren som ska ha
uppgiftsskyldigheten. Detta eftersom det ir mer indamalsenligt att
reglera den som ett organisatoriskt ansvar, och inte som ett ansvar
som ankommer pd var och en 1 personalen.

Uppgifisskyldigheterna bor gilla vid héjd beredskap

Behovet av informationsutbyte f6r patientspdrning ir mycket stort
1 krig och det kan ocks3 vara stort i situationer d& det inte formellt
sett dr krig. Det kan vara fallet om Sverige utsitts fér hybridattacker
med minga skadade. Behovet kan f6rstds ocks8 finnas i fredstid vid
till exempel 6vningar. Enligt utredningens bedémning bér det dock
finnas bittre mojligheter att anvinda samtycke i sddana situationer
och det ingrepp som en uppgiftsskyldighet innebir i den personliga
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integriteten framstdr inte som motiverat. Enligt utredningen bor
uppgiftsskyldigheterna, for sivil svensk hilso- och sjukvirds-
personal som for utlindska virdgivare som ir utsinda av en stat, gilla
vid héjd beredskap. Det innefattar nir Sverige ir 1 krig eller om
regeringen beslutat om hojd beredskap nir det ir krigsfara eller rader
sddana utomordentliga férhillanden som ir féranledda av att det dr
krig utanfér Sveriges grinser eller av att Sverige har varit 1 krig eller
krigsfara (3§ lagen [1992:1403] om totalférsvar och hojd
beredskap).

12.2 Offentlighet och sekretess

Bedomning: Forslaget om uppgiftsskyldighet for att mojliggora
patientspdrning bryter hilso- och sjukvardssekretessen.

Forslagen om att utlindska virdgivare och deras personal 1
vissa fall far tillimpa utlindska bestimmelser 1 Sverige innebir att
utlindska bestimmelser om offentlighet- och sekretess kommer
att tillimpas i stillet f6r svenska.

Skilen f6r bedémningarna: Enligt uppdraget ska utredningen
analysera hur utredningens forslag forhiller sig till regelverken om
offentlighet och sekretess. Detta giller de delar 1 uppdraget som
avser att mojliggora f6r utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal och
utlindska hilso- och sjukvirdsresurser att verka 1 Sverige och att
mojliggdra f6r grinsdverskridande ambulanssjukvard.

Utredningen foresldr tvd bestimmelser om uppgiftsskyldighet
for att mojliggéra patientspirning, dels for svensk hilso- och
sjukvdrdspersonal, dels for utlindska virdgivare som ir utsinda av
en annan stat. OSL giller f6r svenska offentliga virdgivare som
regionerna och Férsvarsmakten (2 kap. 1§ OSL). Den féreslagna
uppgiftsskyldigheten for svensk hilso- och sjukvirdspersonal
paverkar alltsd direkt tillimpningen av OSL. Enligt 25 kap. 1 § OSL
giller sekretess inom hilso- och sjukvirden fér uppgift om en
enskilds hilsotillstind eller andra personliga férhillanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
ndgon nirstdende lider men. Den foéreslagna uppgiftsskyldigheten
skulle innebira att denna sekretess, och eventuell annan sekretess
som kan gilla, inte hindrar att uppgifterna limnas tll en utlindsk
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myndighet eller mellanfolklig organisation s& som féreslds (8 kap.
3§ OSL). I enskild (privat) hilso- och sjukvird giller inte OSL. I
sddan verksamhet har personalen i stillet tystnadsplikt enligt be-
stimmelser i 6 kap. PSL. Aven den tystnadsplikten bryts av den
foreslagna bestimmelsen om uppgiftsskyldighet (6 kap. 12 § forsta
stycket PSL).

Utredningens forslag om att utlindska virdgivare och deras
personal i vissa fall far tillimpa utlindska bestimmelser i Sverige
innebir att de kommer att tillimpa utlindska bestimmelser om
offentlighet och sekretess i stillet f6r svenska. Det giller, enligt for-
slagen, 1 grinssamverkan inom ambulanssjukvirden med Danmark,
Finland och Norge och nir utlindska virdgivare som ir utsinda av
en stat verkar i Sverige efter beslut av regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, eller inom ramen fér militirt
samarbete.

I Danmark, Finland och Norge finns bestimmelser om
tystnadsplikt 1 hilso- och sjukvirden. Inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet, EES, finns krav pd att hilso- och sjukvirds-
personal miste omfattas av tystnadsplikt for att f& behandla
personuppgifter om hilsa 1 artikel 9.2 h och artikel 9.3 Europa-
parlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG (EU:s dataskyddstérordning, ofta
kallad GDPR). Detta giller inom EU:s dataskyddsforordnings
tillimpningsomrdde, det vill siga automatiserad behandling av
personuppgifter eller behandling av personuppgifter som ingdr i eller
ska ingd 1 ett register. En av de grundliggande principerna som tas
upp i Nato Principles and Policies of Medical Support (MC 326/4)
ir dessutom att medicinsk konfidentialitet ska sikerstillas och att
kinslig medicinsk information inte ska réjas fér ndgon individ eller
organisation som inte har ett legitimt behov. Utredningen utgér
dirfor fr@n att bestimmelser om tystnadsplikt 1 hilso- och
sjukvirden finns 1 alla linder vars hilso- och sjukvirdsverksamheter
kan f38 bedrivas 1 Sverige 1 enlighet med det egna landets
bestimmelser enligt utredningens forslag.
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12.3 Dataskydd och integritetsanalys

Frigan om behandling av personuppgifter pd automatiserad vig
innefattar avvigningar mellan skyddet fér den personliga integ-
riteten och andra viktiga samhillsintressen.

EU:s dataskyddsfoérordning utgdér den generella regleringen av
personuppgiftsbehandling inom EES. Férordningen ir direkt
tillimplig 1 medlemsstaterna samtidigt som den innehdller minga
bestimmelser som forutsitter eller ger utrymme for kompletterande
nationella  bestimmelser av olika slag. S3dana nationella
bestimmelser har inférts genom lagen (2018:218) med komp-
letterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning (data-
skyddslagen). Av 1kap. 6§ dataskyddslagen framgdr det att
bestimmelser 1 annan lag eller férordning som rér behandling av
personuppgifter, och som avviker frin dataskyddslagen, ska ha fore-
tride framfoér dataskyddslagen. Patientdatalagen (2008:355) ir
exempel pd en lag som innehdller bestimmelser som gir fore
reglering 1 dataskyddslagen. Patientdatalagen tillimpas vid vird-
givares behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden
och innehéller bestimmelser som kompletterar EU:s dataskydds-
férordning och dataskyddslagen. Den har genom propositionen
Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomride — en
anpassning till EU:s dataskyddsférordning (prop. 2017/18:171)
dndrats for att vara férenlig med dataskyddstérordningen.

EU:s dataskyddsférordning utgdr frin att varje behandling av
personuppgifter miste vila pd en rittslig grund. I artikel 6.1 1 EU-
férordningen riknas dessa rittsliga grunder upp. Om ingen av de
uppriknade grunderna ir tillimplig 4r behandlingen av person-
uppgifter inte tilldten. Enligt punkten c fir behandlingen utféras om
den ir nédvindig for att fullgdra en rittslig forpliktelse som &vilar
den personuppgiftsansvarige. Av punkten e f6ljer att behandling fir
goras om den dr nodvindig for att utfora en uppgift av allmint
intresse eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges myn-
dighetsutévning.

Foér svenska myndigheters behandling av personuppglfter finns
ocksd skydd fér den personliga integriteten reglerat i regerings-
formen (RF). Det anges bland annat att det allminna ska virna den
enskildes privatliv och familjeliv (1 kap. 2 § fjirde stycket). Var och
en ir gentemot det allminna skyddad mot betydande intrng i den
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personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir
overvakning eller kartliggning av den enskildes personliga for-
hillanden (2 kap. 6 § andra stycket RF). Denna fri- och rittighet kan
under vissa forutsittningar begrinsas genom lag (2 kap. 20 och 21 §§
RF).

Séirskild reglering for Forsvarsmaktens bebandling av personuppgifter

For Forsvarsmaktens behandling av personuppgifter i verksamhet
som ror Sveriges forsvar och sikerhet samt internationellt forsvars-
och sikerhetssamarbete finns sirskilda bestimmelser 1 lagen
(2021:1171) om behandling av personuppgifter vid Forsvarsmakten.
Dessa verksamheter ligger utanfér unionsritten och omfattas inte av
EU:s dataskyddsférordning.

Utredningens forslag aktualiserar behandling av personuppgifter
1 Forsvarsmaktens hilso- och sjukvirdsverksamhet som myn-
digheten utfér som virdgivare. Sddan behandling av personuppgifter
regleras i patientdatalagen. Aven den behandlingen av person-
uppgifter kan, beroende pd verksamhetens inriktning, ligga utanfér
unionsritten och sdledes inte omfattas av EU:s dataskydds-
forordning. Som framgir nedan bedémer utredningen att
utredningens forslag ir férenliga med EU:s dataskyddsforordning.
Det finns dirfér inte ndgot behov av att analysera nirmare 1 vilken
min Forsvarsmaktens behandling av personuppgifter som vird-
givare omfattas av dataskyddsforordningen.

12.3.1 Behandling av personuppgifter i hdlso- och
sjukvardsverksamhet

Bedomning: Alla EU- och EES-stater tillimpar EU:s
dataskyddsforordning. Utlindska virdgivare frn stater inom
EES bor dirfér ha en rittslig grund for att behandla
personuppgifter och stdd for att behandla kinsliga
personuppgifter nir de tillimpar det egna landets bestimmelser.

Nir det giller virdgivare frdn stater utanfér EES, som
utredningen féresldr 1 vissa fall ska fi bedriva hilso- och
sjukvirdsverksamhet 1 Sverige 1 enlighet med den sindande
statens bestimmelser, det egna landets bestimmelser eller
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svenska bestimmelser s& ldngt som méjligt, dr det osikert om det
alltid finns ritesligt stéd f6r den behandling av personuppgifter
som féljer av forslagen. Det ir ocksd osikert om behoven som
motiverar forslagen alltid str i rimlig proportion till de intréng i
den personliga integriteten som personuppgiftsbehandlingen kan
innebdra. Eftersom forslagen dr av betydelse for Sveriges
nationella sikerhet bedoéms att EU-ritten inte hindrar detta.

Fo6r den personuppgiftsbehandling som féljer av utredningens
forslag 1 6vrigt finns rittslig grund och behoven som motiverar
forslagen stdr 1 rimlig proportion till de intrdng i den personliga
integriteten som personuppgiftsbehandlingen kan innebira.

Skilen for beddmningarna

Personuppgifter som behandlas med anledning av forslagen

Avsikten med utredningens férslag ir att forenkla internationellt
hilso- och sjukvirdssamarbete. De kan dirfér medféra en 6kad
behandling av personuppgifter i hilso- och sjukvirdsverksamheter
vid internationellt samarbete. De féreslagna uppgiftsskyldigheterna
for att mojliggora patientspdrning (se avsnitt 12.1) innebidr mer
direkt behandling av personuppgifter. Detsamma giller forslagen
om att regionerna, vid grinssamverkan inom ambulanssjukvirden,
ska f8 ansvar for att hantera klagoma3l och att vissa hindelser anmiils
till tillsynsmyndigheter, vilket innebir behandling av personupp-
gifter inom hilso- och sjukvirden.

I hilso- och sjukvirdsverksamheter behandlas uppgifter om
patienterna och i viss min om personalen. For patienterna ror det sig
om uppgifter om hilsa, vilket ir en kiinslig personuppgift, och andra
uppgifter som behovs for att erbjuda hilso- och sjukvird, till
exempel namn. For personalen ror det sig ocksd om tll exempel
namn {6r att dokumentera uppgifter om vilken personal som har fért
journalanteckningar eller vidtagit en viss hilso- och sjukvardsitgird.
Typiskt sett behandlas personuppgifterna i digitala journalsystem
men beroende pd verksamhetens férutsittningar kan ocksd
pappersjournaler anvindas.

Omfattningen av personuppgiftsbehandlingen skiljer sig mellan
de olika delarna av utredningens forslag. Grinssamverkan inom am-
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bulanssjukvirden nir ambulanser frin grannlinderna kommer till
Sverige sker ndgra hundra gdnger per &r enligt uppgifter frdn SOS
Alarm.

Militirt samarbete med utlindsk militir hilso- och sjukvéards-
verksamhet i Sverige blir aktuellt nir allierade trupper ska befinna sig
hir i landet. Det kan vara vid till exempel 6vningar, en mer varaktig
placering i Sverige eller nir militira operationer behéver genomféras
1 Sverige. Forsvarsmakten bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet
utomlands i samma situationer. Omfattningen kan siledes variera
frin obefintlig till omfattande. Utredningen férutser dock inte
ndgon stor varaktig nirvaro av utlindsk militir hilso- och sjukvérds-
verksamhet 1 fredstid.

I friga om civilt samarbete foresldr utredningen att utlindska
vérdgivare ska f3 verka i Sverige tillfilligt efter beslut av regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer. Det bor frimst vara
aktuellt 1 situationer nir resurserna i svensk hilso- och sjukvird inte
ricker till. Det kan vara till exempel vid masskadehindelser av olika
slag, vid spridning av smittsamma sjukdomar eller vid stora flykting-
strommar. MSB:s hilso- och sjukvirdsverksamhet i utlandet och
regionernas katastrofmedicinska verksamhet som en del av svenska
insatser utomlands kan sigas ske vid motsvarande férhillanden i
andra linder. Lika som for den militira hilso- och sjukvirden kan
omfattningen alltsd dven hir variera frin obefintlig till omfattande
beroende pd situationen. I normallige bor det inte férekomma
nigon hilso- och sjukvérd av detta slag i Sverige.

Andamdél med personuppgifisbebandlingen

Andamilen med utredningens forslag ir att mojliggora ett effektive
internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete. Genom férslagen kan
tillgdngen till hilso- och sjukvird férbittras nir det giller
ambulanssjukvérd 1 grinstrakterna med vira nordiska grannlinder,
vid militirt samarbete och 1 situationer nir resurserna 1 hilso- och
sjukvirden inte ricker till. Till exempel vid masskadehindelser av
olika slag, vid spridning av smittsamma sjukdomar eller vid stora
flyktingstrommar. Med bittre tillgdng till hilso- och sjukvird
uppnis ett bittre skydd f6r minniskors liv och hilsa.
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Det ir virdgivaren, den som bedriver verksamheten, som
bestimmer dndamal och medel {6r behandlingen av personuppgifter
1 en hilso- och sjukvirdsverksamhet. Patienten har 1 regel mindre
inflytande 6ver behandlingen och befinner sig ofta i ett underlige 1
friga om information och kunskap genom att patienten behover
virdgivarens tjinster for sin hilsa. Personuppgifter behdver
behandlas 1 hilso- och sjukvirdsverksamhet for att sikerstilla
kvaliteten 1 verksamheten. Det ir bland annat mycket viktigt vid
virdovergingar, vilka torde vara vanliga i minga situationer som
aktualiseras av utredningens forslag. En utlindsk virdgivare som ir
inbjuden till Sverige kan till exempel ta om hand en patient initialt
for att sedan limna 6ver patienten for fortsatt vard till den svenska
regionen. Aven vid kontinuerlig vird hos samma virdgivare ir
forstds behandlingen av personuppgifter nédvindig, bide for vérd-
givaren och patienten, for att kunna félja virden och patientens hilsa
dver tid.

Personuppgifterna bor inte spridas utanfor hilso- och sjukvards-
verksamheterna 1 nigon stdrre omfattning och inte heller behandlas
av personal som inte behover ha tillgdng till dem 1 sitt arbete. Vid
vardoévergdngar kan de forstds spridas till den vdrdgivare som tar 6ver
virden av patienten. Detta bor dock vara med patientens samtycke
(se dock ocksd nedan och 1 avsnitt 12.1 om de uppgiftsskyldigheter
som utredningen foresldr). Utredningen utgdr fr@n att person-
uppgifter om patienters hilsa behandlas av eller under ansvar av
yrkesutdévare som omfattas av tystnadsplikt i de utlindska hilso- och
sjukvirdsverksamheter som enligt utredningens férslag ska fd
bedrivas 1 Sverige 1 enlighet med utlindska bestimmelser. Inom EES
ir det en forutsittning for att behandla personuppgifter om hilsa
(artikel 9.2 h och artikel 9.3 EU:s dataskyddsférordning). En princip
for hilso- och sjukvird inom Nato, som tas upp 1 Nato Principles
and Policies of Medical Support (MC 326/4), ir ocksd att medicinsk
konfidentialitet ska sikerstillas och att kinslig medicinsk infor-
mation inte ska rojas f6r ndgon individ eller organisation som inte
har ett legitimt behov.
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Rittslig grund for behandlingen av personuppgifter med anledning av
forslagen

Utredningens férslag innebir 1 vissa delar att svenska vardgivare ska
fa tillimpa svenska bestimmelser utomlands. Utredningen féreslér
ocksd att svenska bestimmelser di inte behover tillimpas om
yinstgdringsférhillandena hindrar det. Den rittsliga grunden fér
behandling av personuppgifter ir densamma som nir verksamheten
bedrivs 1 Sverige, frimst att behandlingen ir noédvindig for att
fullgéra en rittslig forpliktelse som dvilar den personuppgifts-
ansvarige och att en hog patientsikerhet ir ett mil av allmint intresse
(artiklarna 6.1 ¢ och e 1 EU:s dataskyddsférordning). Behandling av
kinsliga personuppgifter om hilsa har stéd 1 artikel 9.2 h och 9.3 1
EU:s dataskyddstérordning eftersom den ir nédvindig av skil som
hér samman med bland annat tillhandahdllande av hilso- och
sjukvdrd, behandling, eller férvaltning av hilso- och sjukvards-
yinster. Enligt patientdatalagen fir kinsliga personuppgifter
behandlas med stéd av 2 kap. 4, 5 och 7 §§ for vissa uppriknade
indamal. Syftet med behandlingen av personuppgifter ir faststilld i
svensk ritt. Ocksd kravet pd tystnadsplikt enligt artikel 9.3 1 EU:s
dataskyddsforordning ir uppfyllt eftersom hilso- och sjukvardsper-
sonalen ska folja bestimmelser om sekretess 1 25 kap. OSL.

I andra delar innebir utredningens forslag att utlindska vard-
givare ska f3 tillimpa svenska bestimmelser si langt som mojligt 1
Sverige. Det giller civila vrdgivare som inte ir utsinda av en stat (se
avsnitt 7.2.5). Eftersom de ska tillimpa svenska bestimmelser ir den
rittsliga grunden f6r personuppgiftsbehandlingen och stédet for att
behandla kinsliga personuppgifter desamma som fér svensk hilso-
och sjukvird. Forslaget ir begrinsat till att som utgdngspunkt gilla
virdgivare frin stater inom EES. Utredningen utgir dirfor frén att
vardgivarnaiallt visentligt kommer att kunna tillimpa bestimmelser
som har sin grund 1 EU-ritt som ir gemensam f{6r alla stater inom
EES, iven om de foreslis fi en regellittnad att tillimpa svenska
bestimmelser s& lingt som mojligt.

Vid hojd beredskap eller om det annars ir av betydelse for
Sveriges nationella sikerhet féreslir utredningen dock att dven
sddana civila virdgivare som inte ir utsinda av en stat som kommer
frin stater utanfor EES ska {8 bedriva verksamhet 1 Sverige 1 enlighet
med svenska bestimmelser s3 ldngt som mojligt. Foér dessa vird-
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givare ir det osidkert om de kommer att kunna tillimpa alla relevanta
delar av det svenska regelverket. Som utredningen har bedémt 1
avsnitt 6.1.4 hindrar inte EU-ritten férslag som behovs for Sveriges
nationella sikerhet och férslaget 1 denna del ir begrinsat till att gilla
just 1 sddana situationer.

Vidare innebir flera av utredningens férslag att utlindska hilso-
och sjukvirdsverksamheter fir tillimpa utlindska bestimmelser i
Sverige 1 vissa fall. For grinssamverkan inom ambulanssjukvirden
giller detta Danmark, Finland och Norge, fér militir hilso- och
sjukvirdsverksamhet giller det alla linder som Sverige har militirt
samarbete med och f6ér andra virdgivare som ir utsinda av en stat
giller det linder som regeringen eller en svensk myndighet beslutar
om. Det sistnimnda forslaget ir dock som utgdngspunkt begrinsat
till stater inom EES och bara vid hojd beredskap eller om det annars
ir av betydelse for Sveriges nationella sikerhet ska ett sidant beslut
fa avse en stat utanfor EES.

EU:s dataskyddsférordning giller i hela EES. Utredningen utgdr
dirfor frdn att utlindska virdgivare frén stater inom EES har rittslig
grund for att behandla personuppgifter och stéd for att behandla
kinsliga personuppgifter nir de tillimpar det egna landets
bestimmelser.

I friga om stater som Sverige har militirt samarbete med, men
som inte dr med i EES, utgir utredningen frn att de ocksd har
bestimmelser om behandling av personuppgifter inom hilso- och
sjukvirden. Som nimnts finns till exempel en princip om att
medicinsk konfidentialitet ska sikerstillas och att kinslig medicinsk
information inte ska rojas f6r ndgon individ eller organisation som
inte har ett legitimt behov (Nato Principles and Policies of Medical
Support [MC 326/4]). Det ir dock osikert om dessa stater har
lagstiftning som helt 6verensstimmer med EU:s dataskydds-
férordning. Som utredningen har bedémt i avsnitt 6.1.4 hindrar inte
EU-ritten forslag som behovs f6r Sveriges nationella sikerhet.

I friga om det militira samarbetet konstaterar utredningen att
detta ir mycket viktigt f6r den nationella sikerheten. Militir hilso-
och sjukvard ir ocksd en viktig del 1 en militir styrka. Det ir dirfor
av betydelse for Sveriges nationella sikerhet att internationellt hilso-
och sjukvirdssamarbete kan bedrivas i Sverige inom ramen fér
militirt samarbete. For stater utanfér EES som har ett sidant
samarbete med Sverige och inte har bestimmelser om personupp-
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giftsbehandling inom hilso- och sjukvirden som lever upp till alla
EU-rittens krav bedéms att EU-ritten inte hindrar forslagen
eftersom de dr av betydelse f6r nationell sikerhet.

Proportionalitets- och nédvindighetsbedomning

Utredningens forslag  syftar till att mojliggora  effektivt
internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete, vilket bedéoms 6ka
tillgingligheten till hilso- och sjukvird och dirmed skydda
minniskors liv och hilsa i svdra situationer som krig och till exempel
naturkatastrofer. Enligt utredningens bedémning finns det inte
ndgot mindre ingripande sitt att nd milen med utredningens forslag.
Det ir inte rimligt att férvinta sig att till exempel en internationell
hjilporganisation, vid en kris, snabbt ska kunna komma till Sverige
och bedriva ullfillig hilso- och sjukvirdsverksamhet helt i enlighet
med alla svenska bestimmelser. Samtidigt behover personuppgifter
behandlas for att uppritthlla kvaliteten i hilso- och sjukvérds-
verksamheten. Om de utlindska virdgivarna inte tillits att behandla
personuppgifter skulle det fi negativa konsekvenser f6r minniskors
liv och hilsa, till exempel vid virdévergdngar om nédvindig
information inte kan limnas vidare till nista led 1 virdkedjan.
Utredningen har i1 flera delar begrinsat forslag till att bara gilla
vardgivare frin stater inom EES f6r att inte komma i konflikt med
EU-ritt som till exempel EU:s dataskyddsférordning. I friga om de
foreslagna uppgiftsskyldigheterna f6r att mojliggora patientspdrning
(se avsnitt 12.1) har utredningen dvervigt om det vore tillrickligt att
sddan informationséverlimning kan ske med patienternas samtycke,
men kommit fram till att s inte ir fallet.

Sammantaget bedomer utredningen att de behov som motiverar
forslagen stdr i rimlig proportion till det intrng i den personliga
integriteten som de innebir.

Regeringsformens integritetsskydd

Som nimnts ovan finns ett visst skydd fér den personliga
integriteten gentemot det allminna reglerat i RF och utredningens
forslag innebir viss behandling av personuppgifter av svenska
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myndigheter. Den behandling som sirskilt behdver analyseras mot
rittighetsskyddet i RF ir den som féljer av frslagen att

— regionerna, vid grinssamverkan inom ambulanssjukvarden, ska fi
ett ansvar att hantera klagomal och se till att hindelser som
medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada anmils
till  Inspektionen for vird och omsorg och ill
tillsynsmyndigheten 1 grannlandet (se avsnitt 10.6)

— svensk hilso- och sjukvirdspersonal ska {8 en uppgiftsskyldighet
att vid hojd beredskap limna ut information om vissa patienter
till utlindska myndigheter och mellanfolkliga organisationer som
Sverige har ett militirt samarbete med (se avsnitt 12.1).

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket RF ir var och en gentemot det
allminna skyddad mot betydande intring i den personliga
integriteten om det sker utan samtycke och innebir évervakning
eller kartliggning av den enskildes personliga férhillanden.
Forslagen ovan innebir att regionerna, och nir det giller
uppgiftsskyldigheten ocksd andra myndigheter som bedriver hilso-
och  sjukvirdsverksamhet, kommer att behandla kinsliga
personuppgifter om patienter.

De klagomil som regionerna ska ansvara for att hantera i1
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden idr klagomdl frin
patienter och nirstiende. Det kan inte ses som 6vervakning eller
kartliggning av den enskildes personliga férhillanden att hantera
sddana klagomal.

I friga om uppgiftsskyldigheten fér svensk hilso- och
sjukvdrdspersonal s& innebir den bland annat att hilso- och
sjukvardspersonal vid svenska myndigheter mot patientens vilja ska
informera utlindska myndigheter om patienten vistas vid en
vérdinrittning och viss information om patientens hilsotillstind.
Det kan ses som &vervakning eller kartliggning av den enskildes
personliga férhillanden.

Avsikten med uppgiftsskyldigheten ir att patienter si ldngt som
mojligt kunna komma till limplig vird och att anvindningen av
hilso- och sjukvirdsresurser mellan civil och militir hilso- och
sjukvird och mellan olika linder ska kunna samordnas.
Uppgiftsskyldigheten foreslds gilla vid hojd beredskap, vilket
innefattar nir Sverige ir 1 krig eller om regeringen beslutat om hojd
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beredskap nir det ir krigsfara eller rider sidana utomordentliga
forhdllanden som ir féranledda av att det ir krig utanfér Sveriges
grinser eller av att Sverige har varit 1 krig eller krigsfara (3 § lagen
om totalférsvar och hojd beredskap). Alltsd 1 situationer nir det kan
vara forenat med stora svirigheter att samordna hilso- och
sjukvdrdens resurser. Den féreslagna uppgiftsskyldigheten dr ocksd
begrinsad pd si sitt att endast information om patientens
hilsotillstdnd som behovs for att transportera patienten och erbjuda
omedelbar hilso- och sjukvird ska limnas ut.

Sammantaget bedomer utredningen att den féreslagna
uppgiftsskyldigheten tillgodoser indamil som ir godtagbara i ett
demokratiskt samhille och inte gir utdver det som ir nédvindigt
med hinsyn till indamélen. Det finns inte heller ndgot annat hinder
1 RF mot forslaget och det ir sdledes forenligt med RF att reglera
uppgiftsskyldigheten i lag.

12.3.2 Annan behandling av personuppgifter med anledning
av utredningens forslag

Bedémning: Det finns rittslig grund for Regeringskansliets och
Socialstyrelsens behandling av personuppgifter med anledning av
utredningens forslag att utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal
ska fd utdva sina yrken hos svenska vdrdgivare i vissa fall. Behoven
som motiverar det forslaget stdr i rimlig proportion till det
intring 1 den personliga integriteten som
personuppgiftsbehandlingen kan innebira.

Skilen for bedomningen: Utredningens forslag aktualiserar ocksd
viss behandling av personuppgifter utanfor hilso- och sjukvirden.
Det ir frimst forslaget om att utlindsk hilso- och sjukvardspersonal
1 vissa fall ska f3 arbeta hos svenska virdgivare pd ett enklare sitt in
idag (se avsnitt 7.3). Forslaget om att den som har tillstdnd att
bedriva partihandel med likemedel i vissa fall ska {3 silja likemedel
till utlindska vardgivare i Sverige forutsitter ocksd viss behandling
av  personuppgifter, dock inte mer dn vid annan
forsiljningsverksamhet och det innebir inte ndgot stérre ingrepp 1
den personliga integriteten.
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Forslaget att utlindsk hilso- och sjukvardspersonal ska {8 arbeta
hos svenska virdgivare innebir att regeringen stiller en forfrdgan till
en annan stat och sedan beslutar att viss personal frin den staten ska
f3 utdva sina yrken 1 Sverige tillfilligt och att Socialstyrelsen utfirdar
tidsbegrinsade legitimationer till personalen och registrerar dem 1
det sd kallade HOSP-registret (se avsnitt 7.3). Det innebir att
uppgifter om namn, yrke och eventuellt ytterligare personuppgifter
om personalen kommer att behandlas av Socialstyrelsen och av
Regeringskansliet. Personalen kommer inte att ha svenska
personnummer eller samordningsnummer och nigra kinsliga
personuppgifter om dem kommer inte att behandlas. Att utlindsk
personal ska {8 arbeta 1 Sverige ullfilligt enligt forslaget kan vara
aktuellt 1 situationer nir resurserna i svensk hilso- och sjukvird inte
ricker till. Det kan vara till exempel vid masskadehindelser av olika
slag, vid spridning av smittsamma sjukdomar eller vid stora
flyktingstrommar. Omfattningen av personuppgiftsbehandlingen
kan alltsd variera frdn obefintlig till mer omfattande beroende pd
situation. I normallige bor det inte férekomma ngon behandling av
personuppgifter.

Bestimmelser som ir tillimpliga f6r personuppgiftsbehandlingen
ir bland annat EU:s dataskyddsforordning, lagen med komplet-
terande bestimmelser till EU:s dataskyddstérordning, offentlig-
hets- och sekretesslagen och, vad giller Socialstyrelsens behandling,
férordningen (2006:196) om register over legitimerad hilso- och
sjukvardspersonal och personal med bevis om ritt att anvinda
yrkestiteln underskoterska.

Regeringskansliet och Socialstyrelsen kommer att bestimma
indam3l och medel for deras behandling av personuppgifter om
utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal som ska fi arbeta tillfilligt
hos svenska vardgivare. De registrerade kommer inte att ha nigot
direktinflytande over behandlingen, men kommer att ha de
sedvanliga rittigheter som foljer av EU:s dataskyddsférordning och
svensk lagstiftning om behandling av personuppgifter. Andamslet
med behandlingen av personuppgifterna ir att det ska vara tydligt
vilken personal som far utéva ett reglerat yrke uillfilligt 1 Sverige och
under vilken tid. Registreringen underlittar ocksd tillsyn och
anvindning av elektroniska system for till exempel férskrivning av
likemedel. Sammantaget bidrar detta till hog kvalitet 1 hilso- och
sjukvirdsverksamhet. Uppgifterna kan spridas till exempel till
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Inspektionen for vird och omsorg for att utdva tillsyn och till den
som begir ut uppgifter om en enskild yrkesutévare frin
Socialstyrelsen.

Den rittsliga grunden for Regeringskansliets och Socialstyrelsens
behandling av personuppgifter enligt férslaget ir att behandlingen ir
nédvindig for att fullgéra en riteslig forpliktelse som &vilar den
personuppgiftsansvarige och for att utféra en uppgift av allmint
intresse eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges myndig-
hetsutévning (artikel 6.1 ¢ och e EU:s dataskyddsférordning).

Enligt utredningens bedémning stdr de behov som motiverar
personuppgiftsbehandlingen i rimlig proportion till det intring i den
personliga integriteten som den innebir.
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13 Forenlighet med EU-réatten och
Europakonventionen

Bedomning: De forslag och bedémningar som limnas ir
forenliga med EU-ritten.

Forslaget om att utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal som
ska kunna ”l&nas in” frin en annan stat for att tillfilligt kunna
arbeta hos en svensk virdgivare ska kunna fi en tidsbegrinsad
legitimation boér anmalas till Europeiska kommissionen. I évrigt
bedéms det inte behévas ndgon anmilan  enligt
yrkeskvalifikationsdirektivet.

Néigon anmilan  enligt  anmilningsdirektivet  eller
tjinstedirektivet bedéms inte behdvas.

Forslagen bedoms inte strida mot Europakonventionen om
skydd for de minskliga rittigheterna.

Skilen f6r bedomningarna

Minga av de férslag och bedémningar som utredningen limnar har
anknytning till eller pdverkas av EU-ritten. Framfér allt giller det
frigor om yrkesbehorighet, bedrivande av verksamhet, dataskydd,
reglering for vissa sjukvirdsprodukter och in- och utférsel av
sjukvardsprodukter och blod.

For vissa typer av nationella forslag finns 1 EU-ritten en
skyldighet att anmila férslaget till Europeiska kommissionen, hir
forkortad kommissionen. Detta kan gilla till exempel vid inférandet
eller borttagandet av krav eller andra begrinsningar i nationell ritt.
S&dana anmilningsskyldigheter dterfinns bland annat 1 de s8 kallade
anmilningsdirektivet, tjinstedirektivet och yrkeskvalifikations-
direktivet.
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Forslagen och beddmningarna féranleder dirfor en analys av om
de ir forenliga med EU-ritten och om de behdver anmilas till
kommissionen.

Forslagen foranleder ocksd en analys av om de ir forenliga med
Europakonventionen om skydd fér de minskliga rittigheterna, hir
forkortad EKMR.

Forslagen bedoms inte omfattas av tjinstedirektivet

Europaparlamentets och riddets direktiv 2006/123/EG av den
12 december 2006 om tjinster pi den inre marknaden
(tanstedirektivet) stiller krav pd anmilan 1 vissa fall. Syftet med
direktivet dr att faststilla de allminna bestimmelser som ska
underlitta utdvandet av etableringsfriheten for tjinsteleverantdrer
och den fria rorligheten for tjinster, samtidigt som tjinsternas héga
kvalitetsnivd bibehills. Tjinstedirektivet ir genomfért i Sverige
genom lagen (2009:1079) om tjinster pd den inre marknaden och
férordningen (2009:1078) om tjdnster pd den inre marknaden samt
dven genom férindringar i sektorslagstiftning med mera

Definitionen av en tjinst enligt tjinstedirektivet omfattar endast
sddana tjinster som utférs mot ekonomisk ersittning. For att en
regel 1 lag, 1 foérordning eller i en foreskrift ska falla inom
yinstedirektivets tillimpningsomride krivs siledes att den relaterar
till en tjinsteverksamhet som utférs mot ekonomisk ersittning. For
att en verksamhet ska kunna kallas tjinst, enligt det som avses 1
fordraget om  Europeiska  unionens  funktionssitt  och
tjinstedirektivet, miste verksamheten vidare utdvas av en
egenforetagare, det vill siga tjinsten mdste tillhandahillas av en
leverantor som inte ir knuten till ett anstillningsavtal.

Enligt artiklarna 15.7 och 39.5 i tjinstedirektivet ir medlems-
staterna 1 vissa fall skyldiga att anmila nya forfattningstorslag eller
indringar av befintliga forfattningar till kommissionen, nir dessa
faller inom direktivets tillimpningsomrdde. Anmilningsplikten i
yinstedirektivet aktualiseras vid forslag till forfattningar som
innehiller krav som péverkar tilltridet till eller utévandet av en tjinst
1 direktivets mening.

Tjinstedirektivet ir subsidiirt 1 férhillande till andra rittsakter.
Det innebir att i den min exempelvis yrkeskvalifikationsdirektivet
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innehéller bestimmelser som krockar med tjinstedirektivet giller
bestimmelsen i yrkeskvalifikationsdirektivet fére tjinstedirektivet.

Vidare kan tilliggas att tjinstedirektivet inte omfattar hilso- och
sjukvirdstjinster och likemedelstjinster som utférs av yrkes-
verksamma inom hilso- och sjukvirden fér att bedéma, bibehilla
eller 3terstilla patienters hilsotillstdnd, dir dessa verksamheter ir
forbehdllna ett reglerat virdyrke i den medlemsstat dir tjinsterna
tillhandahills (skil 22 och artikel 2.2 ).

De forslag som utredningen limnar om att utlindsk hilso- och
sjukvdrdsverksamhet kan bedrivas tillfilligt 1 Sverige innebir vissa
regellittnader frin de svenska krav som ska uppfyllas for att
verksamhet ska f4 bedrivas i Sverige. Utredningen bedémer dock att
jinstedirektivet inte dr tillimpligt eftersom férslagen faller inom
ramen for det som ir hilso- och sjukvardstjinster.

Ocksd nir det giller utlindsk hilso- och sjukvirdpersonals
mojligheter att tillfilligt utfora sitt arbete 1 Sverige foreslds
regellittnader. Sidana yrken regleras dock av yrkeskvalifikations-
direktivet, vilket medfér att tjinstedirektivet inte blir tillimpligt av
den anledningen. Utredningens férslag som omfattar svensk hilso-
och sjukvird utomlands ror inte tilltride till den svenska marknaden
och bedéms dirfér inte omfattas av tjinstedirektivet.

Forslagen bedims vara forenliga med yrkeskvalifikationsdirektivet

Europaparlamentets och ridets direktiv 2005/36/EG av den
7 september 2005 om erkinnande av yrkeskvalifikationer, det s&
kallade yrkeskvalifikationsdirektivet, innehdller bestimmelser om
forutsittningarna for en yrkesutdvare att som anstilld eller
egenforetagare i en annan medlemsstat inom EU {3 utdva ett reglerat
yrke. Med reglerat yrke avses ett yrke som ir reglerat 1 lag eller annan
forfattning. Regleringen kan géras genom att i lag eller férordning
stilla krav pd bestimda yrkeskvalifikationer for att {3 tilltride till
eller utéva yrket eller genom att skydda yrkestiteln.

Syftet med yrkeskvalifikationsdirektivet ir att underlitta fér dem
som vill utéva ett reglerat yrke 1 ett annat land 4n sitt hemland inom
EU. Genom att reglera erkinnandet av utlindska yrkes-
kvalifikationer jimstills yrkesutévare som har férvirvat sina
kvalifikationer utomlands med dem som har likvirdiga
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yrkeskvalifikationer som férvirvats i Sverige. I forlingningen syftar
direktivet till att oka rorligheten for personer och tjinster inom
unionen och dirigenom bidra till 6kad sysselsittning och tillvixt.
Detta ir en grundliggande princip i artikel 45 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-férdraget).

Yrkeskvalifikationsdirektivet giller f6r EU:s medlemsstater men
dven for staterna i EES och for Schweiz (bilaga VII till EES-avtalet
samt bilaga IIT till avtalet mellan Europeiska gemenskapen och dess
medlemsstater, 4 ena sidan, och Schweiziska Edsférbundet, § andra
sidan, om fri rorlighet for personer).

Genom indringsdirektiv 2013/55/EU har yrkeskvalifikations-
direktivet moderniserats. Direktivet dr i Sverige 1 huvudsak
genomfért genom lagen (2016:145) om erkinnande av yrkes-
kvalifikationer, férordningen (2016:157) om erkinnande av
yrkeskvalifikationer och, pd hilso- och sjukvirdsomridet, genom
Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2016:64)
om erkinnande av yrkeskvalifikationer.

Endast i de fall direktivet innehéller bestimmelser som bara ror
ett eller ett fital reglerade yrken, till exempel bestimmelser om s3
kallad férhandsunderrittelse och férhandskontroll, har bestim-
melserna genomférts 1 forfattningar som giller specifikt f6r berérda
yrken. For reglerade yrken inom hilso- och sjukvirden finns sidana
bestimmelser 1 patientsikerhetslagen (2010:659), patientsikerhets-
férordningen  (2010:1369) och foreskrifter meddelade av
Socialstyrelsen.

Enligt yrkeskvalifikationsdirektivet ska dndringar av befintliga
yrken anmilas till kommissionen.

Alla de forslag som ror utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal
som f6ljer med och ska arbeta f6r den utlindska virdgivaren i Sverige
giller wllfillig yrkesutévning. Bestimmelser om tillfillig
yrkesutdvning forutsitter att yrkesutdvaren vill utdva ett reglerat
yrke 1 Sverige, antingen som anstilld eller som egenféretagare
(artikel 2). Bestimmelser om tillfillig yrkesutévning enligt
yrkeskvalifikationsdirektivet  tillimpas  dock  enbart  vid
yrkesutdvarens flytt (artikel 5.2). Utredningens forslag innebir inte
att den utlindska virdgivaren ska etablera sig 1 Sverige och inte heller
att den medfoljande personalen ska etablera sig i eller flytta till
Sverige. Det ir alltsd inte friga om en arbetstagare som soker sig till
Sverige i syfte att integrera sig pi den svenska marknaden. Forslagen
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faller dirfér utanfoér yrkeskvalifikationsdirektivets tillimpnings-
omrdde och riskerar allts inte att komma i konflikt med direktivet.

Utredningens foérslag om grinssamverkan inom ambulans-
sjukvirden innebir att ambulanspersonal frin Danmark, Finland och
Norge fir utdva sina yrken 1 Sverige inom ramen fér denna
samverkan. Det giller dven reglerade legitimationsyrken som till
exempel sjukskéterska och likare. Inte heller forslagen om att denna
hilso- och sjukvdrdspersonal hogst tillfillige fir utdva sina yrken 1
Sverige omfattas av yrkeskvalifikationsdirektivets tillimpnings-
omrdde och riskerar alltsd inte att komma 1 konflikt med direktivet.

Utredningen  féresldr ocksd att utlindsk hilso- och
sjukvirdspersonal ska kunna ”18nas in” frin en annan stat for att
uillfilligt kunna arbeta hos en svensk virdgivare (se avsnitt 7.3).
Personalen ska enligt forslaget {4 en tidsbegrinsad yrkesbehorighet
att 1 Sverige utdva samma yrke som de ir behoriga att utdva 1 det
egna landet. N&gon egentlig provning av denna yrkesbehérighet ska
emellertid inte goras. Grunden f6r den tidsbegrinsade behérigheten
blir i stillet regeringens beslut och det som regeringen
dverenskommit med den andra staten varifrdn personal fir l&nas in.
Liksom 1 frigan om den utlindska personal som féljer med en
utlindsk vardgivare ir avsikten inte att denna personal ska arbeta 1
Sverige mer dn hogst tillfilligt och detta nir svenska resurser inte
ricker till, till exempel 1 kris, katastrof eller krig. Personalen kan inte
heller antas ha som syfte att etablera sig eller flytta till Sverige.
Forslaget faller dirfér utanfér  yrkeskvalifikationsdirektivets
tillimpningsomride och riskerar alltsd inte att komma i konflikt med
direktivet.

Hilso- och sjukvérdspersonal som mer in tillfilligt ska utéva
hilso- och sjukvirdsyrke i Sverige behéver anséka om och fi sin
yrkesbehorighet provad av  Socialstyrelsen enligt  befintliga
bestimmelser.

Forslagen och bedémningarna som ror tillgdng till likemedel till
sjo- och luftfart innehdller inte ndgra nya krav pi olika
yrkeskategorier eller begrinsningar av sddana.

Avslutningsvis bedoms forslagen inte innebira att ngra nya krav
stills eller att nya yrken regleras. Forslagen bedoms inte heller
innebira att mojligheten att réra sig inom EU begrinsas pd nigot
sitt och paverkar dirfér inte de intressen som direktivet avser att

skydda.
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Bor det giras en proportionalitetsbedémning och ett inremarknadstest
for sddan tidsbegrinsad yrkesbehirighet som foreslds for personal som
lanas in till Sverige och ska arbeta hos en svensk vdrdgivare?

I avsnittet ovan gors beddomningen att utlindsk hilso- och
sjukvirdspersonal som ska kunna ”l8nas in” frin en annan stat for
att tillfilligt kunna arbeta hos en svensk virdgivare inte omfattas av
yrkeskvalifikationsdirektivets tillimpningsomride eftersom det inte
ir friga om att personalen ska flytta till eller etablera sig 1 Sverige.
Personalen ska dock enligt utredningens férslag f en tidsbegrinsad
legitimation att 1 Sverige utéva samma yrke som de ir behoriga att
utéva 1 det egna landet, vilket indd skulle kunna medféra en
anmilningsskyldighet till kommissionen.

Enligt arukel 59.3 1 yrkeskvalifikationsdirektivet  ir
medlemsstaterna skyldiga att bedéma proportionaliteten i de krav
som begrinsar tilltridet till eller utévandet av reglerade yrken och
att meddela kommissionen resultaten av beddmningen. Enligt skil 8
1 Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2018/958 av den 28
juni 2018 om proportionalitetsprovning fére antagandet av ny
reglering av yrken bor direktivet tillimpas som komplement till
yrkeskvalifikationsdirektivet. Enligt 9 kap. 1§7 férordningen
(2016:157) om erkinnande av yrkeskvalifikationer ska Universitets-
och hégskolerddet inom sex manader frin det att foreskrifter har
meddelats  som innehdller nya eller indrade krav pd
yrkeskvalifikationer limna uppgifter om kraven och skilen for dessa,
till Europeiska kommissionen.

I direktivet om proportionalitetsprévning kodifieras det sd
kallade inremarknadstest som féljer av EU-domstolens praxis. Detta
har tre olika artiklar. Férbud mot diskriminering (artikel 5). Krav pd
att en &tgird ska motiveras med hinvisning till mdl av allmint
intresse (artikel 6.1). Slutligen ska dtgirden vara proportionerlig och
limplig f6r att nd det efterstrivade mélet och inte g& utdver det som
ir nddvindigt {r att nd detta ml (artikel 7.1).

I Sverige har direktivet om proportionalitetsprovning
genomforts genom forordningen (2020:757) om
proportionalitetsprévning  vid nya eller idndrade krav pd
yrkeskvalifikationer. Med nya eller indrade krav vid yrkesreglering
enligt férordningen menas att samtliga krav som stills for att f3
tilltride till yrket omfattas av férordningens tillimpningsomride.
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Enligt 4 § férordningen ska en myndighet som utarbetar ett férslag
till foreskrifter som innehéller nya eller indrade krav for ett reglerat
yrke genomfora ett inremarknadstest genom att:

1. sikerstilla att forslaget inte dr direkt eller indirekt
diskriminerande p& grund av nationalitet eller bosittningsort,

2. 1 enlighet med 5-7 §§ i férordningen motivera férslaget med
hinvisning till mal av allmint intresse, och

3. 1 enlighet med den metod fér proportionalitetsprévning som
foljer av 9-11 §§ i forordningen visa att de dtgirder som foreslds
ir limpliga for att sikerstilla att mélet av allmint intresse nds och
inte gdr utdver vad som ir nddvindigt f6r att nd mélet.

Nir ett forslag till foreskrifter som innehéller nya eller indrade krav
for ett reglerat yrke offentliggdrs ska forslaget tfoljas av en
redogorelse av det inremarknadstest som genomférts (8§
férordningen). Eftersom utredningens forslag innebir att ndgon
egentlig provning inte gors for den inlinade personalen skulle detta
kunna anses utgéra indrade krav for ett reglerat yrke. Utredningen
gor dirfor ett inremarknadstest och en proportionalitetsbeddmning.

Utredningen bedémer att forslaget inte ir diskriminerande pd
grund av nationalitet eller bosittningsort eftersom det inte finns
ndgon begrinsning till vilken stat regeringen kan vinda sig till med
sin forfrigan. De foreslagna bestimmelserna innebir vidare att en
person i Sverige ska fi utdva det yrke personen har behérighet till i
hemlandet, vilket ir vare sig direkt eller indirekt diskriminerande.

Malet med forslaget idr att uppnd eller bibehilla folkhilsa och en
hog hilsoskyddsnivd f6r minniskor. Utredningen utgdr frin att de
ganger utlindsk personal linas in till Sverige finns det ett reellt och
akut behov av detta. Det vill siga att det dr frdga om en resursbrist i
svensk hilso- och sjukvird som inte kan avhjilpas annat in med den
inldnade personalens hjilp. Genom den reglering som féreslds
kommer det att sikerstillas att hilso- och sjukvérdspersonal frin
andra linder i princip omgiende kan hjilpa till att ridda liv och hilsa
1Sverige. Utredningen bedémer att det finns en verklig risk att mélet
(folkhilsa och en hog hilsoskyddsnivd f6r minniskor) inte kan
uppnds pd annat sitt i sddana situationer in att den inlinade
personalen fir en tidsbegrinsad yrkesbehorighet.
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De risker som motverkas genom forslaget ir de som finns for
kvaliteten och patientsikerheten 1 virden 1 en tid av resursbrist.
Befintliga bestimmelser ir inte tillrickliga for att mélet om hog
kvalitet och sikerhet i vrden ska uppfyllas i en sidan situation. Den
valda formen av reglering ir limplig for att uppnd maélet. Forslaget
innebir ingen pdverkan pd den fria rérligheten fér personer inom
Europeiska unionen eftersom det idr fullt mojligt att soka
yrkesbehorighet pd det vanliga sittet enligt befintliga regler. Nagra
specifika krav pd sprikkunskaper uppstills inte i regleringen.

Utredningen bedomer alltsd att forslaget att inlinad personal ska
kunna arbeta tillfilligt 1 Sverige med en tidsbegrinsad legitimation
inte ir direkt eller indirekt diskriminerande pd grund av nationalitet
eller bosittningsort, ir angeliget med hinvisning till méalet folkhilsa
och en hég hilsoskyddsniva f6r minniskor som ir ett mél av allmint
intresse, och att dtgirden som foreslds ir limplig for att sikerstilla
att mélet folkhilsa och en hog hilsoskyddsnivd nds och inte gir
utdver det som ir nédvindigt f6r att nd mélet.

Vid en bedémning om att forslaget bor anmailas till
kommissionen ska en sddan anmilan goras inom sex ménader frin
det att féreskrifterna har meddelats.

Ndgon anmdlan enligt anmdlningsdirektivet bor inte behivas

Det har sedan linge funnits ett informationssystem som syftar till
att motverka handelshinder orsakade av tekniska féreskrifter pd det
icke-harmoniserade omridet. Bestimmelserna finns 1 direktiv
2015/1535 (anmilningsdirektivet). Direktivet dr genomfért i Sverige
bland annat genom férordningen (1994:2029) om tekniska regler.
Av 20 § férordningen (1996:1515) med instruktion fér Regerings-
kansliet foljer att Regeringskansliet ska anmila forslag till
forfattningar 1 enlighet med informationsférfaranden som foljer av
Sveriges medlemskap 1 EU eller av andra internationella
overenskommelser.

Av 2 § forsta stycket forordningen om tekniska regler framgdr att
med teknisk foreskrift avses

c) foreskrifter eller andra bestimmelser som utgors av eller hinvisar
till tekniska specifikationer eller andra krav och som ir rittsligt
eller faktiskt tvingande vid saluféring eller anvindning av en vara,
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d) foreskrifter om informationssamhillets tjinster som ir rittsligt
eller faktiskt tvingande vid tillhandahillande, etablering eller
anvindande av sidana tjinster,

e) foreskrifter som forbjuder tillverkning, import, saluféring eller
anvindning av en vara.

Med teknisk specifikation avses specifikationer intagna 1 ett
dokument och som faststiller de egenskaper som krivs av en vara,
till exempel kvalitetsnivier, prestanda, sikerhet eller dimensioner,
inbegripet krav pd varan som avser varubeteckning, terminologi,
symboler, provning och provningsmetoder, férpackning, mirkning
eller etikettering och  férfaranden f6r bedémning av
overensstimmelse. Som tekniska specifikationer riknas ocksd krav
pd processer och tillverkningsmetoder.

Av férordningen framgir att nya tekniska foreskrifter ska
anmilas till Europeiska kommissionen. Utebliven anmilan betyder
att foreskriften saknar rittslig verkan och dirfor inte far tillimpas.
Anmilningsdirektivet omfattar dock inte foreskriftsforslag som
genomfor bindande EU-lagstiftning. Fér att undantaget ska bli
aktuellt mdiste det vara ett strikt genomférande av EU-
lagstiftningen.

Nir en anmilan gors pdboérjas 1 regel en frysningstid om tre
ménader under vilken den tekniska féreskriften inte fir antas.
Kommissionen och medlemsstaterna har mojlighet att limna
synpunkter pd férslagen. Det kan i1 vissa fall gora att frysningstiden
forlings.

De férslag som utredningen limnar handlar inte om att faststilla
nya krav {6r produkter eller att begrinsa produkters tilltride till den
svenska marknaden. Forslagen syftar nirmast till motsatsen, det vill
siga att den utlindska hilso- och sjukvardsverksamheten ska {8 fora
in och féra ut de sjukvirdsprodukter och den &vriga utrustning som
behodvs for verksamhetens bedrivande. Det ir inte heller friga om att
dessa produkter ska sittas pd marknaden. Vidare har produkterna
redan nitt sin slutkonsument, som ir den utlindska hilso- och
sjukvirdsverksamheten nir de férs in 1 eller ut frin Sverige. Inte
heller sjilva anvindningen av produkterna, iven om det innefattar en
anvindning av produkter som kanske inte ir godkinda i Sverige, kan
sigas utgdora ndgon form av teknisk foreskrift i anmilnings-
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direktivets mening. Utredningen bedémer dirfor att ndgon anmilan
enligt anmilningsdirektivet inte behéver goras.

Forslagen om in- och utforsel och anvindning av sjukvdrdsprodukter
och den dvriga utrustningen bedoms forenliga med EU-rditten

Forhdllandet  till  Europaparlamentets och rddets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler f6r humanlikemedel redovisas i avsnitten 3.6, 10
och 11.

Forhdllandet till Europaparlamentets och rddets direktiv
2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och
sikerhetsnormer f6r insamling, kontroll, framstillning, férvaring
och distribution av humanblod och blodkomponenter och om
indring av direktiv 2001/83/EG respektive Europaparlamentets och
ridets férordning (EU) 2024/1938 av den 13 juni 2024 om kvalitets-
och sikerhetsstandarder f6r humanbiologiskt material avsett for
anvindning pi minniska och om upphivande av direktiven
2002/98/EG  och 2004/23/EG  (humanmaterialférordningen)
redovisas 1 avsnitt 9.2.

Forhallandet till Europaparlamentets och ridets forordning (EU)
nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om faststillande av en tullkodex
t6r unionen redovisas 1 avsnitten 9.7, 10.5 och 11.5.

Forslagen bediéms 1 vrigt vara forenliga med E U-rdtten

Kvantitativa importrestriktioner samt tgirder med motsvarande
verkan ska enligt artikel 34 i EUF-foérdraget vara férbjudna mellan
medlemsstaterna. Utgdngspunkten dr att en vara som lagligen fir
siljas 1 en medlemsstat ocksd ska fa siljas i 6vriga. Motsvarande
reglering for friheten att tillhandahilla tjinster dterfinns 1 artikel 56
1 EUF-fordraget. Alla dtgirder som direkt eller indirekt, faktiskt
eller potentiellt, kan wutgéra ett hinder fér handeln inom
gemenskapen ska enligt EU-domstolens praxis anses vara dtgirder
med verkan som motsvarar kvantitativa importrestriktioner. Det
innebir att dven dtgirder som giller bdde inhemska och importerade
varor utan &tskillnad kan vara férbjudna.
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Den nya lagen om internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete
innebir inte ndgra inskrinkningar i friheten att erbjuda tjinster eller
den fria rorligheten avseende de sjukvirdsprodukter och den 6vriga
utrustningen som hilso- och sjukvirdsverksamheterna fir féra in
och ut frin Sverige. Nigra skyldigheter eller krav pd varorna inférs
inte. Forslagen syftar i stillet till att varorna som behévs 1 hilso- och
sjukvdrdsverksamheten utan ndgon stdrre administration ska kunna
flyttas 6ver grinserna. Varorna idr inte avsedda att sittas pa
marknaden 1 Sverige utan ska anvindas i hilso- och sjukvirds-
verksamheten. Utredningen bedémer ocksd att flertalet av de
utlindska virdgivare som i praktiken torde beréras av forslagen
kommer frin stater inom EES.

Eftersom forslagen 1 princip inte handlar om svenska aktérer pd
den svenska marknaden och i 6vrigt giller lika f6r de utlindska
aktodrerna bedoms dtgirderna vara icke-diskriminerande.

Atgirderna motiveras av hinsyn till skydd fér minniskors hilsa
eller liv, alltsd av tvingande hinsyn till allminintresset. Det ir Sverige
som medlemsstat som har att, med beaktande av de krav som ir
férenade med den fria rérligheten, bestimma pa vilken nivd man vill
sikerstilla skyddet for minniskors hilsa och liv. Det bedéms att
ingen av dtgirderna gir utéver det som ir nédvindigt for att uppnd
mélsittningen att skydda folkhilsan.

Forhallandet till Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flédet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsférordning) redovisas i avsnitt 12.3.

Forslagen bedoms vara forenliga med Europakonventionen

Sverige ir folkrittsligt bundet av den europeiska konventionen om
skydd for de minskliga rittigheterna (Europakonventionen eller
EKMR). Konventionen undertecknades 1950 av Europaridet och
har sedan dess ratificerats av samtliga 46 medlemslinder 1
Europaridet, inklusive alla 27 EU-medlemsstater. Alla EES-linder
har tilltritt EKMR genom sitt medlemskap 1 Europarddet. Av Natos
medlemsstater ir det endast tvd medlemsstater som inte ir
medlemmar 1 Europaridet, USA och Kanada, och dirmed inte har
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tilltraitt EKMR. Dock har bide USA och Kanada egna juridiska
ramverk och skydd for minskliga rittigheter. USA har sin
konstitution och Bill of Rights, som omfattar grundliggande
rittigheter och friheter. Kanada har sin Canadian Charter of Rights
and Freedoms, som ir en del av Kanadas konstitution och skyddar
medborgarnas grundliggande rittigheter.

EKMR giller sedan 1995 som svensk lag. En lag eller annan
foreskrift far inte meddelas i strid med Sveriges dtaganden pd grund
av EKMR (2 kap. 19 § regeringsformen).

Det forslag som skulle kunna ifrgasittas utifrdin EKMR ir
forslaget om att utlindska virdgivare utsinda av en stat, bdde
militira och civila, ska fi tllimpa den sindande statens
bestimmelser vid hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige, nir
detta inbegriper att ocksd virditgirder med tving far tillimpas enligt
den sindande statens bestimmelser. Utredningen bedémer 1 avsnitt
7.2.8 att forslagen ir férenliga med EKMR.
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14 |krafttradande

Forslag: Den nya lagen om internationellt hilso- och
sjukvdrdssamarbete, den tillhérande nya férordningen och de
indringar som i dvrigt foreslds 1 denna promemoria ska trida 1
kraft den 1 januari 2026.

Bedémning: De nya reglerna ska tillimpas frin och med detta
datum och nigra overgdngsbestimmelser bedéms inte vara
nodvindiga.

Skilen for forslaget och bedémningen: Forslagen i denna
utredning ir framfér allt avsedda att innebira regellittnader frin
vissa krav som befintlig lagstiftning stiller pd hilso- och
sjukvirdsverksamhet och hilso- och sjukvirdspersonal utan att
patientsikerheten trids f6r nir.

Sveriges medlemskap i Nato innebir att utlindska styrkor med
medfoéljande hilso- och sjukvirdsverksamhet i stérre utstrickning
kan komma att bedriva hilso- och sjukvérdsverksamhet i Sverige, till
exempel vid dvningar, insatser och operationer. Dessutom innebir
det att Forsvarsmakten i storre utstrickning kan komma att bedriva
dvningar, insatser och operationer med i styrkan ingdende hilso- och
sjukvdrd i utlandet. Detta hinder redan i dagsliget. Att 6ppna for att
Sverige kan 4 hjilp frin utlindska civila virdgivare eller att {3 13na in
hilso- och sjukvirdspersonal till Sverige med de regellittnader som
foreslds dr en viktig dtgird for att vara forberedd om krisen,
katastrofen eller ytterst kriget kommer. Lika viktigt ir det att den
svenska hilso- och sjukvird som bedrivs utomlands av statliga
myndigheter och regioner fir de regellittnader som foresls.
Andringarna som ror grinssamverkan inom ambulanssjukvirden har
utretts och beretts under en ling tid. Grinssamverkan pdgir
kontinuerligt och har betydelse inte minst f6r liv och hilsa men
ocks3 for det nordiska samarbetet. Det ir dirfér angeliget att den
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foreslagna nya lagen, lagindringarna, den nya férordningen och
férordningsindringarna trider i kraft s snart som mojligt. Samtidigt
ir det viktigt att férfattningsindringarna inte inférs innan
nddvindigt férberedelsearbete har kunnat goras.

Ocksd dndringarna 1 friga om likemedel tll sj6- och luftfarten
har utretts och beretts under en ldng tid. Sj6- och luftfartyg har en
rittslig skyldighet att vara utrustade med vissa likemedel, iven
narkotiska sddana. Det ir viktigt att férslagen som underlittar for
deras anskaffning av likemedlen 1 Sverige kommer p3 plats.

Utredningen bedémer att det nddvindiga foérberedelsearbetet
kan hinnas med till den 1januari 2026. I vissa delar behodvs
myndighetsforeskrifter f6r att forslagen ska bli kompletta. Det
giller till exempel féreskrifter frin Socialstyrelsen om undantag frin
krav p journalféring pd svenska spriket 1 vissa fall och foreskrifter
frin Likemedelsverket om partihandlares férsiljning av likemedel
till sjo- och luftfarten. Aven om myndigheternas féreskrifter inte
skulle vara firdigstillda till den 1 januari 2026 bedémer utredningen
att forslagen 1 visentliga delar ind4 kan tillimpas och att férdelarna
med ett tidigt ikrafttridande 6verviger denna nackdel.

Forslagen om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden och
likemedel 1 sj6- och luftfart kan ocksd brytas ut och tas i en separat
process.

Utifrdn forslagens utformning kan de tillimpas frén och med
ikrafttridandet och utredningen bedémer att det inte behovs nigra
overgdngsbestimmelser.
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15  Konsekvenser av utredningens
forslag

I uppdraget anges att utredaren, med beaktande av 14-15a§§
kommittéforordningen (1998:1474), ska analysera och redovisa
konsekvenserna av férslagen. Om férslagen kan forvintas leda till
kostnadsékningar f6r det allmidnna ska utredaren féresld hur de ska
finansieras. Utredningen ska ocksi enligt uppdraget redovisa
konsekvensbeskrivningar i enlighet med kraven enligt 6 och 7 §§
forordningen  (2007:1244) om  konsekvensutredning  vid
regelgivning. Noteras kan att denna férordning upphivts och ersatts
av forordningen (2024:183) om konsekvensutredningar. Enligt
dvergdngsbestimmelserna giller dock fortfarande 6 och 7 §§ 1 den
upphivda férordningen fér kommittéer och sirskilda utredare som
har tillsatts fore den 6 maj 2024. Utredningens konsekvensutredning
gors dirfér 1 enlighet med 6 och 78§ foérordningen om
konsekvensutredning vid regelgivning.

Kortfattat innebidr utredningens forslag regellittnader for
utlindska virdgivare inklusive personal att bedriva hilso- och
sjukvardsverksamhet i Sverige och att féra in och ut samt anvinda
sjukvirdsprodukter och den &vriga utrustning som behovs i
verksamheten. Det limnas ocksd forslag om regellittnader for att
snabbt kunna l8na in hilso- och sjukvirdspersonal frdn en annan stat
vid behov. Motsvarande regellittnader foreslds gilla f6r den hilso-
och sjukvard som Forsvarsmakten, Myndigheten f6r samhillsskydd
och beredskap och regionerna vid katastrofmedicinska insatser
bedriver utomlands. Medlemskapet 1 Nato och behovet av att
sikerstilla att utlindska v8rdgivare kan bedriva verksamhet i Sverige
vid till exempel masskadehindelser eller katastrofer ir de viktigaste
anledningarna till férslagen.
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15.1 Konsekvenser for staten
15.1.1 Forsvarsmakten

Ett antal av utredningens férslag berér Forsvarsmakten direkt och
kan ha kostnadsmissiga konsekvenser. Det giller tll exempel
forslagen om att Forsvarsmakten ska f& meddela myndighets-
foreskrifter om wundantag frin krav pd svenskt sprdk wvid
journalféring och myndighetsforeskrifter om undantag frdn svenska
bestimmelser nir myndigheten bedriver hilso- och sjukvards-
verksamhet utomlands. Utredningen bedémer att det inte krivs ett
alltfér omfattande arbete for att ta fram sddana foreskrifter och att
myndigheten bor kunna gora det med befintliga anslag.

I friga om forslaget att patientskadelagen ska gilla for skador
som har uppkommit i samband med hilso- och sjukvird nir
Forsvarsmakten ger vird utomlands, ir det svért att bedéma vilken
kostnad det medfér och ocksd om kostnaden ankommer pi
Forsvarsmakten. Forslaget innebir att myndigheten som virdgivare
kommer att ha en skyldighet att ha en patientf6rsikring som ticker
ersittning for skador som omfattas av patientskadelagen. I dagsliget
ir det dock Socialstyrelsen som tecknar patientférsikring for statliga
vardgivare. Socialstyrelsens uppdrag har  Thitulls  getts 1
regleringsbrevet avseende anslag 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvird, vilket medfér att Forsvarsmakten kan drabbas av ett
kostnadsansvar f6r patientforsikring om sddant uppdrag inte ges till
Socialstyrelsen, eftersom man som vérdgivare ansvarar for att ha en
patientforsikring enligt patientskadelagen.

Utredningen har samritt med de myndigheter som berérs av
frigan om patientforsikring utomlands, det vill siga Foérsvars-
makten, Myndigheten for samhillsskydd och beredskap och
Socialstyrelsen. Utredningen har ocksi haft en dialog med Lof
regionernas dmsesidiga forsikringsbolag. Utifran dialogen med Lof
har framkommit att premier for en forsikring vanligen bestims
bland annat utifrin férvintad utveckling 6ver tid av skadekostnad,
sikerhetspaslag samt férvintade driftskostnader. For att kunna gora
en sidan kostnadsuppskattning behovs ett fullstindigt underlag 6ver
den verksamhet som ska forsikras, till exempel uppgift om antal
vardtillfillen, vilka inledande vardinsatser som gors pd plats av vem,
uppféljning av vilka skador som uppstir i efterférloppet och hur
dessa skador kan tinkas ha pdverkat de skadelidande ekonomiskt.
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Eftersom det 1 viss mdn kan rora sig om personer som inte dr
hemmahorande 1 Sverige behdvs ocksd information om de
skadelidande omfattades av svensk socialforsikring eller om
forsikringsersittningen kan behéva ticka kostnad for till exempel
hilso- och sjukvard och inkomstbortfall.

Kostnaden f6r en sddan forsikring har alltsd visat sig vara mycket
svar att utreda och utredningen har inte kunnat géra en uppskattning
av de kostnadsmissiga konsekvenserna i denna del, 1 synnerhet som
omfattningen av Forsvarsmaktens verksamhet utanfér Sverige kan
variera kraftigt 6ver tid. Ndgon kostnadsuppskattning av forslaget
kan dirfor inte limnas av utredningen. Forslaget bedoms dock vara
till nytta f6r Forsvarsmakten, se mer om detta 1 avsnitt 8.5.

Andra forslag dr avsedda att underlitta 1 regelhinseende for
myndigheten. Det giller till exempel férslaget om att nir Forsvars-
makten bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet utomlands ska
myndigheten och dess personal 3 bedriva verksamheten och utféra
sitt arbete 1 enlighet med svenska bestimmelser om inte
tjinstgoringsforhillandena hindrar detta och 1 den min annat inte
foljer av landets bestimmelser eller internationella 6verens-
kommelser. Forslaget bedéms innebira positiva effekter for
myndigheten som p§ ett bittre sitt kan forbereda personalen p8 vad
det dr som ska gilla och vilka rutiner som ska féljas.

Forslaget om att forsvarsinspektdren for hilsa och miljo ska f3
ett tydligt forfattningsstod for att utdva tillsyn utomlands over
Foérsvarsmaktens hilso- och sjukvirdsverksamhet bedéms inte
medfora ndgra ytterligare kostnader. Inte heller forslaget att
personalen 1 hilso- och sjukvirdsverksamheten utomlands ska stillas
under IVO:s tillsyn bedéms innebira nigra kostnadsmissiga
konsekvenser f6r myndigheten. Forslagen bedoms innebira positiva
effekter for myndigheten och for patientsikerheten.

Forslaget att en allierad styrkas hilso- och sjukvérd fir ge vird till
Forsvarsmaktens personal i1 Sverige bedéms vara till nytta for
myndigheten.

Ocks4 forslaget om att utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal ska
fd arbeta tillfilligt 1 Sverige hos en virdgivare kan komma
Forsvarsmakten till nytta eftersom Forsvarsmakten dr en virdgivare
1 Sverige.

Forslaget att Forsvarsmakten ska 8 féra de sjukvirdsprodukter
och den 6vriga utrustningen som behévs fo6r myndighetens hilso-
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och sjukvardsverksamhet i utlandet ut ur och tillbaka in till Sverige
och att kravet pi tillstdind f6r in- och utférsel av narkotiska
likemedel foreslds tas bort medfor tidsvinster, bittre effektivitet och
forutsebarhet f6r Forsvarsmakten.

Att utlindska vardgivare foreslds {3 en uppgiftsskyldighet 1 friga
om Forsvarsmaktens personal pd begiran av myndigheten vid hojd
beredskap ir till nytta f6r Férsvarsmakten.

15.1.2 Inspektionen for vard och omsorg

Utredningen foreslar att Inspektionen fér vdrd och omsorg (IVO)
ska fi ett utokat tillsynsansvar och att viss tillsyn som IVO ansvarar
for idag inte ska vara myndighetens ansvar. Det utdkade
tillsynsansvaret innebir att IVO ska ha tillsyn 6ver

e Myndigheten fér samhillsskydd och beredskaps (MSB) hilso-
och sjukvird och dess personal nir verksamheten bedrivs
utomlands,

e regionernas hilso- och sjukvird och deras personal nir
verksamheten bedrivs utomlands enligt lagen (2008:552) om
katastrofmedicin som en del svenska insatser utomlands,

o personalen 1 Forsvarsmaktens hilso- och sjukvird nir
Foérsvarsmakten bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet
utomlands.

For regionerna och Forsvarsmaktens personal har IVO ansvar for
motsvarande tillsyn i Sverige. MSB bedriver inte nigon hilso- och
sjukvirdsverksamhet i Sverige. Att IVO ocks3 foreslds {4 ansvar for
tillsyn 1 utlandet kan ge myndigheten bittre férutsittningar att i en
heltickande bild av verksamheterna och personalens yrkesutévning.

IVO kommer ocks3 att ha tillsyn éver verksamhet och personal 1
Sverige 1 vissa fall som omfattas av utredningens férslag:

e virdgivare som inte ir utsinda av en stat som fir bedriva
verksamhet tillfilligt i Sverige enligt utredningens forslag och
deras personal,

e utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal som far arbeta tillfilligt
hos svenska virdgivare.
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Att IVO ansvarar f6r tillsyn i dessa fall féljer inte direkt av
utredningens férslag utan av IVO:s befintliga tillsynsansvar enligt
7 kap. 1§ patientsikerhetslagen (2010:659). Utredningens forslag
kan dock o6ka sannolikheten fér dessa typer av internationellt
samarbete.

Den tillsyn som IVO formellt ansvarar fér idag, men som
utredningen féresldr att myndigheten inte ska ansvara fér, ir tillsyn
over utlindska virdgivare som ska fi wllimpa utlindska
bestimmelser i Sverige enligt utredningens foérslag. Det giller
utlindska  militira  styrkor som  bedriver  hilso-  och
sjukvardsverksamhet i1 Sverige inom ramen fér militirt samarbete,
utlindska civila vdrdgivare som ir utsinda av en annan stat efter
svensk inbjudan och ambulanser frin grannlinderna inom ramen fér
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden.

Sammantaget bedémer utredningen att férslagen innebir en
utvidgning av IVO:s uppdrag dven om det formellt ir friga om bide
ansvar som tillkommer och ansvar som tas bort. IVO behover
sikerstilla att myndigheten har personal som ir sirskilt insatt i
frigor kring internationellt samarbete och férstds dven bedriva viss
tillsyn. Enligt utredningens uppskattning kan detta medféra en 6kad
kostnad om 3 miljoner kronor per &r. Enligt utredningens
bedémning bor detta finansieras genom en utdkning IVO:s anslag.

Utredningen féresldr att IVO ska fi ett bemyndigande att
meddela ytterligare féreskrifter 1 friga om det ansvar som regionerna
foreslds fa att hindelser anmals till IVO och till tillsynsmyndigheten
1 grannlandet vid grinssamverkan inom ambulanssjukvirden. Det
kan till exempel vara féreskrifter om p3 vilket sitt anmilan ska goras
och det som den ska innehilla. Ett sddant forfattningsarbete kriver
resurser 1 form av juridisk och annan kompetens hos myndigheten.
Enligt utredningens bedémning ir detta dock ett mindre
forfattningsarbete som myndigheten bér kunna hantera inom
befintligt anslag.

15.1.3 Lakemedelsverket

For Likemedelsverket innebir utredningens forslag och
bedémningar bland annat att myndigheten ska ta fram vissa
myndighetsforeskrifter. Det giller frigor om:
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e att utlindska virdgivare inom sivil civilt som militirt samarbete
med Sverige bor {8 rekvirera likemedel frin 6ppenvirdsapotek
och partihandlare fér verksamhetens behov. Vem eller vilka
representanter for virdgivaren som ska vara behériga att rekvirera
likemedel och andra bestimmelser om rekvisitionerna bor
regleras i foreskrifterna.

e att representanter for utlindska sjofartyg bor fi rekvirera
likemedel fr&n o6ppenvirdsapotek. S3vil representanter fér
svenska som utlindska sjofartyg bor fi rekvirera narkotiska
likemedel. Vem eller vilka representanter for sjofartyget som ska
vara behoriga att rekvirera likemedel och andra bestimmelser om
rekvisitionerna bor regleras 1 foreskrifterna.

e servicestationernas handel med likemedel till sj6- och luftfarten.

De  kompetenser ~som  behévs for att  ta  fram
myndighetsforeskrifterna  dr frimst jurister, inspektorer for
partihandel och 6ppenvirdsapotek samt utredare avseende
narkotikafrigor. Utredningen uppskattar att det kan krivas 2,5
drsarbetskraft vilket innebir en totalkostnad pid ca 4,8 miljoner
kronor. Eftersom myndigheten 1 stor utstrickning ir avgifts-
finansierad bor myndigheten f8 medel fér den uppskattade
kostnaden. Ett regeringsuppdrag till myndigheten for att hantera
foreskriftsarbetet bedoms vidare kunna leda till att myndigheten
relativt omgdende kan pdborja arbetet. Kostnaden for foreskrifter
om utlindska virdgivares mojlighet att rekvirera likemedel bor
kunna finansieras genom medel frin anslaget 1:14 Civilt férsvar
inom hilso- och sjukvrd inom utgiftsomride 9 Hilsovérd, sjukvird
och social omsorg, och kostnaden for féreskrifter om mojlighet for
representanter for utlindska fartyg att rekvirera likemedel och
servicestationernas forsiljning av likemedel till sj6- och luftfarten
bér kunna finansieras genom medel frin anslaget 1:6 Bidrag till
folkhilsa och sjukvird inom samma utgiftsomride.

Nir det giller myndighetens tillsynsansvar kan det sigas 6ka
nigot, till exempel om férslagen leder till en 6kad forsiljning av
likemedel till sjofarten och forsiljning av likemedel till utlindska
virdgivare. A andra sidan innebir utredningens forslag om att
narkotiska likemedel kan féras in till och ut fr&n Sverige utan
tillstdnd en minskning av myndighetens uppgifter. Sammantaget
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bedémer utredningen att forslagen inte innebir en utdkning av
Likemedelsverkets [dpande uppgifter.

Myndigheten kan vidare beréras genom att Socialstyrelsen kan
behova stéd frén Likemedelsverket om Socialstyrelsen fir ett
informationsuppdrag nir det giller grinssamverkan inom ambulans-
sjukvdrden. I sj6- och luftfartsdelen bedéms branscherna kunna ta
huvudansvaret for information om nya regler. De kan ocks3 behéva
stod 1 detta av Likemedelsverket. Kostnaderna fér att ge denna typ
av stod bedéms dock vara mindre och bér kunna hanteras inom
befintligt anslag.

15.1.4 Myndigheten for samhallsskydd och beredskap

For myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap (MSB) innebir
utredningens férslag att MSB under vissa forutsittningar ska
tillimpa svenska bestimmelser, om inte tjinstgdringsforhillandena
hindrar ~ det, nir myndigheten bedriver hilso- och
sjukvdrdsverksamhet utomlands (se avsnitt 8.2). Det foreslds ocksd
att IVO ska ha tillsyn éver MSB:s hilso- och sjukvird och dess
personal i utlandet. Dessa forslag ligger i linje med hur MSB agerar
idag och bér 1 ndgon man underlitta f6r myndigheten genom att de
rittsliga férutsittningarna fo6r verksamheten blir tydligare. Enligt
forslagen ska MSB ocksd fi fora de sjukvirdsprodukter och den
dvriga utrustningen som behdvs for verksamheten utomlands ut ur
och in ull Sverige igen om verksamheten bedrivs i ett annat land
inom EES. Detta kan underlitta foér myndigheten, dven om
myndighetens insatser frimst gors utanfér EES.

Utredningen foéreslar ocksd att patientskadelagen (1996:799) ska
vara tillimplig nir MSB vérdar sin egen personal utomlands (se
avsnitt 8.5). Det innebir att MSB kommer att ha en skyldighet att
ha en patientforsikring som ticker ersittning fér skador som
omfattas av patientskadelagen. Utredningen har samrdtt med MSB,
Lof regionernas émsesidiga forsikringsbolag, Férsvarsmakten som
foreslas f ett motsvarande ansvar och med Socialstyrelsen som idag
ansvarar for att upphandla patientférsikring for hilso- och sjukvérd
som bedrivs 1 statlig regi. Kostnaden for en sddan forsikring har
dock visat sig vara mycket svar att utreda och utredningen har inte
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kunnat gora en uppskattning av denna. Bland annat eftersom det ir
en ny foreteelse och det inte finns tidigare uppgifter att utgd frin.

Premier for en forsikring bestims vanligtvis bland annat utifrin
forvintad utveckling 6ver tid av skadekostnad, sikerhetspdslag samt
forvintade driftskostnader. For att uppskatta kostnaden behovs ett
fullstindigt underlag om verksamheten som ska forsikras, till
exempel 6ver tidigare virdinsatser, uppgift om antal vardtillfillen,
vilka inledande vardinsatser som gors pd plats av vem, uppfdljning av
vilka skador som uppstdr i eftertérloppet och hur skador kan tinkas
ha piverkat de skadelidande ekonomiskt. Sidan utredning har inte
rymts i utredningens arbete.

I dagsliget dr det Socialstyrelsen som tecknar patientforsikring
for statliga virdgivare. Socialstyrelsens uppdrag har hittills getts i
regleringsbrevet avseende anslag 1:6 Bidrag till folkhilsa och
sjukvdrd och finansierats genom detta anslag. MSB kan siledes
drabbas av ett kostnadsansvar for patientforsikring om sidant
uppdrag inte ges till Socialstyrelsen, eftersom man som virdgivare
ansvarar for att ha en patientforsikring enligt patientskadelagen. For
MSB boér det dock inte rora sig om en allefér stor kostnad for
patientforsikring eftersom MSB:s hilso- och sjukvirdsverksamhet
ir av mindre omfattning, sannolikt 0-10 potentiella patienter per &r
enligt uppgift frdn myndigheten.

15.1.5 Socialstyrelsen

For Socialstyrelsen innebir utredningens férslag att myndigheten
fir en ny l6pande uppgift att bistd regeringen med underlag och
expertkunskap om utlindska virdgivare som inte sinds ut av en stat
som kan vara aktuella f6r internationellt samarbete 1 Sverige (se
avsnitt 7.2.1). Den nya uppgiften bor passa bra in 1 myndighetens
befintliga uppgifter att samordna och évervaka planliggningen av
den civila hilso- och sjukvirdens beredskap, medverka 1
internationellt samarbete och genomféra omvirldsbevakning som
krivs for att myndigheten ska klara sina uppgifter vid fredstida
krissituationer och hojd beredskap (9§ 1 och 10§ forsta stycket
férordningen [2015:284] med instruktion fér Socialstyrelsen och
20§ andra stycket 10 foérordningen [2022:524] om statliga
myndigheters beredskap). Eftersom uppgiften ir ny foér
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myndigheten behéver man dock knyta till sig kompetens som man
inte har 1 dagsliget. Utredningen bedémer att behovet kan motsvara
75 procent av en drsarbetskraft, cirka 1,5 miljoner kronor arligen.
Utredningen bedémer att detta bor finansieras genom en utdkning
av Socialstyrelsens anslag.

Utredningens férslag om utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal
som ska arbeta tillfilligt hos svenska virdgivare (se avsnitt 7.3)
innebir att Socialstyrelsen ska ta emot information om personalen
och utfirda tidsbegrinsade legitimationer. Detta bér dock jimforas
med att det ir myndighetens uppgift idag att prova ansdkningar om
legitimation och andra behérighetsbevis f6r yrken inom hilso- och
sjukvirden. Med utredningens férslag blir prévningen av dessa
irenden enklare. Att l8na in utlindsk personal pd det sitt som
foreslds torde ocksd bara vara aktuellt i undantagssituationer som
fredstida kriser. Enligt utredningens bedémning ir det rimligt att
fordela om till exempel personalresurser inom myndigheten i en
sddan situation.

Forslagen att patientskadelagen ska gilla f6r Forsvarsmaktens
och MSB:s hilso- och sjukvdrdsverksamhet i utlandet kan ocksd
paverka Socialstyrelsen. Forslagen innebir att Forsvarsmakten och
MSB blir skyldiga att ha en patientférsikring som ticker ersittning
for skador som omfattas av patientskadelagen. For hilso- och
sjukvird som bedrivs i statlig regi ir det Socialstyrelsen som hanterar
upphandling och administration av patientférsikring  idag
(Regleringsbrev for budgetiret 2024 avseende anslag 1:6 Bidrag till
folkhilsa och sjukvard, ap 13). Om Socialstyrelsen fir motsvarande
uppdrag 1 kommande regleringsbrev blir det alltsd Socialstyrelsens
uppgift att upphandla patientférsikring dven fér Forsvarsmaktens
och MSB:s hilso- och sjukvardsverksamhet som bedrivs 1 utlandet.

Utredningens forslag och beddémningar innebir ocksd att
Socialstyrelsen behover ta fram myndighetsforeskrifter i friga om
utlindsk hilso- och sjukvardspersonal som ska arbeta tillfilligt hos
svenska virdgivare (se avsnitt 7.3)

o vilka uppgifter om personalen som ska limnas till Socialstyrelsen
och vem som ska limna uppgifterna,

¢ journalféring pd annat sprik in svenska.
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Socialstyrelsen behover ocksd ta fram ytterligare féreskrifter om det
ansvar som utredningen foreslir att regionerna ska fi for att
vardskador utreds och fér hantering av klagomal vid grinssamverkan
inom ambulanssjukvirden. Foreskriftsarbetena kriver resurser i
form av jurister och sakkunniga. Sammantaget uppskattar
utredningen att dessa foreskriftsarbeten kan kriva tvd &rsarbets-
krafter och kosta myndigheten cirka 4 miljoner kronor. Ett
regeringsuppdrag till myndigheten for att hantera foreskriftsarbetet
bedoms vidare kunna leda till att myndigheten relativt omgdende kan
paborja arbetet. Kostnaden bor kunna finansieras genom medel frin
anslaget 1:14 Civilt foérsvar inom hilso- och sjukvird, utgiftsomride
9 Hilsovird, sjukvird och social omsorg.

Socialstyrelsen foreslds ocksd fi ett bemyndigande att meddela
foreskrifter om undantag frdn svenska bestimmelser som ska
tllimpas av MSB och regionerna nir de bedriver hilso- och
sjukvirdsverksamhet utomlands. I denna del bedémer utredningen
att ndgot foreskriftsarbete inte behover initieras 1 nirtid.
Utredningen foreslar att MSB och regionerna i vissa fall ska tillimpa
svenska bestimmelser nir de bedriver hilso- och sjukvirds-
verksamhet utomlands om inte tjinstgoringsférhéllandena hindrar
det (se avsnitt 8.2). Det foreslds alltsd en regellittnad for dessa fall
och nigon total inventering av alla svenska bestimmelser f6r att ta
fram féreskrifter om undantag ir inte nédvindig. Socialstyrelsen bor
kunna avvakta och bedéma behovet av f6reskrifter utifrin eventuella
framtida underlag frin MSB och regionerna.

I friga om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden bedémer
utredningen att Socialstyrelsen bor fi i uppdrag att ta fram ett
informationsmaterial riktat tll berdrda tjinstepersoner i
grannlinderna. For ett sddant uppdrag behéver myndigheten
anvinda kompetens inom kommunikation, juridik och sakkunskap
om ambulanssjukvard. Utredningen uppskattar att kostnaden kan
uppgd tll 3,5 miljoner kronor. Ett regeringsuppdrag till
myndigheten fér att hantera informationsinsatsen bedéms vidare
kunna se till att myndigheten relativt omgiende kan pabérja arbetet.
Kostnaden bér kunna finansieras genom medel frin anslaget 1:6
Bidrag till folkhilsa och sjukvird, utgiftsomride 9 Hilsovard,
sjukvdrd och social omsorg.
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15.1.6 Tullverket

Utredningen féreslr bland annat att sjukvdrdsprodukter och den
dvriga utrustningen som behdvs for verksamheten i flera fall ska 3
foras in till och ut frin Sverige och att krav p3 tillstind fér att fora in
och ut narkotiska likemedel inte ska gilla (se avsnitten 9.2, 9.4, 9.5,
10.5 och 11.5). Det innebir att Tullverket inte behéver kontrollera
att tillstdnd finns 1 dessa fall vilket 1 ndgon man kan underlitta for
Tullverket.

Tullverket foreslds ocksa {8 meddela féreskrifter om hur och vid
vilken grinspassage utlindska virdgivare som ska bedriva hilso- och
sjukvardsverksamhet i Sverige enligt férslagen ska féra in eller ut
produkterna och utrustningen samt om hur det di ska sikerstillas
att virdgivaren omfattas av de foreslagna bestimmelserna. Ett sddant
forfattningsarbete kriver resurser 1 form av juridisk och annan
kompetens hos myndigheten. Enligt utredningens bedémning ir
detta dock ett mindre forfattningsarbete som myndigheten bér
kunna hantera inom befintligt anslag. Myndigheten kan vidare
beréras genom att Socialstyrelsen kan behdva stéd frén Tullverket
om Socialstyrelsen fir ett informationsuppdrag nir det giller
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden.

15.1.7 Kostnad for patientforsakring vid regionernas halso-
och sjukvard i utlandet

En konsekvens av utredningens férslag ir att regionerna behover ha
patientférsikring for hilso- och sjukvirdsverksamhet som de
bedriver enligt lagen om katastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands nir de virdar personer med anknytning till
Sverige. Regionerna har dock ritt till ersittning av staten for
kostnader som ir direkt hinférliga till s8dana insatser (7 § lagen om
katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands).
Kostnaden f6r patientforsikring bor alltsd till slut biras av staten. Se
vidare i avsnitt 15.2 om svérigheter att uppskatta denna kostnad.
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15.1.8 Sammanfattning av ekonomiska konsekvenser for
staten

Tabell 1 Kostnader for statliga myndigheter med anledning av
utredningens forslag

Myndighet Uppgift Kostnad
Inspektionen for Utdkat tillsynsansvar 3 miljoner kronor per ar
vard och omsorg
Lakemedelsverket Foreskriftsarbete 4,8 miljoner kronor
Socialstyrelsen Ny uppgift att bista 1,5 miljoner kronor per ar
regeringen (se avsnitt
7.2.1)
Socialstyrelsen Foreskriftsarbete 4 miljoner kronor
Socialstyrelsen Informationsuppdrag 3,5 miljoner kronor
Totalt 16,8 miljoner kronor

(varav 4,5 miljoner kronor arlig kostnad)

Tabellen innehaller inte kostnader for patientférsakring eftersom utredningen inte har kunnat
uppskatta dessa kostnader.

15.2 Konsekvenser for kommuner och regioner

Utredningens férslag pdverkar regionerna i flera delar och i mindre
utstrickning dven kommunerna.

Flera av férslagen syftar till att mojliggéra och férenkla for
utlindska vérdgivare att bedriva verksamhet i Sverige. Det kan
berora regioner och kommuner genom att de utlindska hilso- och
sjukvirdsverksamheterna kan behéva interagera med den svenska
hilso- och sjukvérden, sirskilt den regionala. Det kan ull exempel
vara aktuellt att regionernas hilso- och sjukvard fr ta 6ver patienter
frdn de utlindska virdgivarna om patienterna behéver vird som de
utlindska virdgivarna inte kan tillhandahilla. Utredningen bedémer
dock att utlindsk hilso- och sjukvdrdsverksamhet skulle behéva
bedrivas i Sverige dven om utredningens férslag inte genomférs. I
synnerhet giller detta inom ramen {6r militirt samarbete. De tydliga
och f6r verksamheten anpassade regler som utredningen foreslar
bedéms goéra den nddvindiga interaktionen mellan utlindska
vardgivare och regioner och kommuner mera férutsigbar till sin
karaktir.

Forslaget om att utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal ska {3
arbeta hos svenska virdgivare efter beslut av regeringen, eller den
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myndighet som regeringen bestimmer, och {3 tidsbegrinsade
legitimationer piverkar regioner och kommuner eftersom den
utlindska personalen sannolikt kommer att arbeta i deras
verksamheter. Detta bor sirskilt vara aktuellt {6r regionerna. Att ha
ett ytterligare sitt att mojliggora tillgdng till personal vid svira
hindelser bor underlitta f6r dem att utfora sitt uppdrag.

I friga om svenska virdgivares verksamhet 1 utlandet foreslar
utredningen att virdgivarna och deras personal under vissa
forutsittningar ska tillimpa svenska bestimmelser om inte
yanstgoringsférhillandena hindrar det. Det berér regionerna i friga
om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden med de nordiska
grannlinderna och nir de bedriver hilso- och sjukvérdsverksamhet 1
utlandet enligt lagen om katastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands. Dessa {orslag férenklar {6r regionerna och ger
dem bittre férutsittningar eftersom de dr vana att tillimpa svenska
bestimmelser. Svenska bestimmelser kan dock inte tillimpas i den
mdn annat f6ljer av det andra landets lagstiftning eller internationella
dverenskommelser.

I friga om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden innebir
utredningens forslag ocksd ett tydligare mandat f6r regionerna att
samverka med sina motsvarigheter 1 grannlinderna och tydligare
rittsliga forutsittningar for verksamheterna. Detta ger bittre
forutsittningar f6r de ambulanssamarbeten med de nordiska
grannlinderna som pdgdr sedan linge. Det foreslds ocksd att, nir
ambulanser frin grannlinderna verkar i Sverige, ska regionerna
ansvara for att hantera klagomal, for att vissa hindelser utreds och
for att anmilan i vissa fall gors till IVO och till tillsynsmyndigheten
1 grannlandet. Det blir nya uppgifter {6r regionerna att fa ett sddant
ansvar. Det ir dock ansvar som regionerna ir vana att hantera i de
verksamheter som de bedriver sjilva.

Utredningen foresldr ocksd att patientskadelagen ska gilla nir
regionerna ger vard 1 utlandet till minniskor med anknytning till
Sverige enligt lagen om Kkatastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands. Det innebir att regionerna mdiste ha en
patientforsikring som ticker ersittning f6r skador som omfattas av
patientskadelagen fér den verksamheten. Forslaget kan bidra till
okat fortroende for verksamheten.

Regioner och kommuner berérs ocksd av den uppgiftsskyldighet
som foreslds for hilso- och sjukvirdspersonal fér att méjliggora
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patientspdrning (se avsnitt 12.1). Det kan tll exempel vara
noédvindigt att komplettera processer och rutiner med den
foreslagna uppgiftsskyldigheten.

Ekonomiska konsekvenser

I friga om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden ansvarar
regionerna idag for de sjuktransporter som behdvs inom regionen
(7 kap. 6§ hilso- och sjukvirdslagen [2017:30]). Om en region
viljer att samverka med ett grannland enligt utredningens forslag for
att 16sa sjuktransporter 1 grinstrakterna ir detta ett frivilligt
dtagande. En anledning till att samarbeta i grinssamverkan ir ocks3
att anvinda befintliga resurser mer effektivt. Aven om férslagen
innebdr att regionerna fir vissa nya ansvar i samband med
grinssamverkan bedomer utredningen att férslagen som helhet inte
medfor ckade kostnader f6r regionerna.

Det har visat sig vara mycket svirt att utreda ekonomiska
konsekvenser av forslaget att patientskadelagen ska vara tillimplig
nir regionerna ger vird i utlandet till minniskor med anknytning till
Sverige enligt lagen om katastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands. Utredningen har samrdtt med L6f regionernas
omsesidiga forsikringsbolag, men har inte kommit fram till nigon
kostnadsuppskattning. Bland annat eftersom det ir en ny foreteelse
och det inte finns tidigare uppgifter att utgd frin. Det krivs en
omfattande utredning som inte har rymts i utredningens arbete, i
synnerhet som omfattningen av sddana insatser kan variera kraftigt
over tid.

Premier for en forsikring bestims vanligtvis bland annat utifrdn
forvintad utveckling 6ver tid av skadekostnad, sikerhetspdslag samt
forvintade driftskostnader. For att uppskatta kostnaderna behovs
till exempel underlag 6ver tidigare virdinsatser, uppgift om antal
vérdtillfillen, vilka inledande virdinsatser som gors pé plats av vem,
uppféljning av vilka skador som uppstdr i efterférloppet och hur
skador kan tinkas ha pdverkat de skadelidande ekonomiskt.
Eftersom det kan réra sig om patienter som inte ir hemmahorande i
Sverige behover det ocks8 utredas 1 vilken min férsikringsersittning
kan behova ticka kostnader som normalt ticks av
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socialforsikringssystemet 1 Sverige som  till  exempel
hogkostnadsskydd for likemedel.

Det ska ocksd noteras att en region har ritt till ersittning av
staten for kostnader som ir direkt hinforliga till katastrof-
medicinska insatser som regionen har utfért (7§ lagen om
katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands).
Kostnaden f6r patientforsikring bor alltsd till slut biras av staten.

Kommunala sjilvstyrelsen

Utredningens forslag paverkar i vissa delar regionerna pd sitt som
inskrinker den kommunala sjilvstyrelsen. Vid grinssamverkan inom
ambulanssjukvarden i Sverige fir de ansvar for att hantera klagomal,
att se till att vissa hindelser utreds och att anmalan i vissa fall gors
till IVO och tillsynsmyndigheten i grannlandet. Det tydliggors
ocksd att regionen ansvarar for att antingen den svenska
patientférsikringen eller grannlandets forsikring ska ticka
grinssamverkan inom ambulanssjukvdrden 1 Sverige. I friga om
katastrofmedicin som en del i svenska insatser utomlands foreslar
utredningen att patientskadelagen ska vara tillimplig, vilket innebir
att regionerna fir ett ansvar att ha en patientférsikring for dessa
verksamheter. Enligt utredningens beddémning gir dessa
inskrinkningar 1 den kommunala sjilvstyrelsen inte utéver det som
ir ndédvindigt med hinsyn till de indamil som har féranlett
forslagen.

Finansieringsprincipen

Eftersom ansvaret {6r hilso- och sjukvirdsomridet ligger regioner
och kommuner féljer ocksd att den kommunala finansierings-
principen ska tillimpas nir staten tillfér kommunsektorn nya och
obligatoriska uppgifter.

Den kommunala finansieringsprincipen innebir att staten inte
ska 8ligga kommuner och regioner nya obligatoriska uppgifter utan
att ge dem adekvat finansiering. Syftet med den hir ekonomiska
regleringen ir att tydliggdra grinsen mellan det statliga och
kommunala ansvaret och att skapa likvirdiga forutsittningar for
kommuner. Den kommunala finansieringsprincipen tillimpas nir:
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e Frivilliga uppgifter blir obligatoriska.
e Nya uppgifter gors obligatoriska.
e Det kommunala ansvaret tas bort eller verksamheten avregleras.

o Staten dndrar ambitionsnivin fér befintliga kommunala

uppgifter.

Som framgir ovan medfér utredningens forslag 1 vissa delar
kostnader fér regioner vid grinssamverkan inom ambulans-
sjukvdrden. Det dr dock frivilligt fér regionerna att samverka om
ambulanssjukvird med sina motsvarigheter 1 grannlinderna.
Eventuella kostnader bor ocksd vigas mot alternativet, att regionen
sjilv ticker behovet av ambulanssjukvird genom egen verksamhet
eller genom att anlita privata virdgivare. Som helhet medfor
forslagen siledes inte okade kostnader. Kostnaden fér patient-
forsikring vid katastrofmedicin som en del av svenska insatser
utomlands, som utredningen inte kunnat uppskatta, bor ersittas av
staten enligt gillande bestimmelser (7 § lagen om katastrofmedicin
som en del av svenska insatser utomlands). Sammantaget, och dven
med beaktande av ovriga forslag, aktualiseras sdledes inte den
kommunala finansieringsprincipen.

15.3 Konsekvenser for patienterna

Forslagen och beddmningarna i promemorian syftar i stort till att
mojliggdra for internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete. Det
kan leda till bittre tillgdng till hilso- och sjukvird, till exempel i friga
om ambulanssjukvard i grinstrakterna mot Norge och Finland, vid
en naturkatastrof eller annan svir hindelse di Sverige séker annan
utlindsk hjilp och ytterst 1 krig.

Patienterna pdverkas ocksd av férslagen om att utlindska vird-
givare och personal 1 vissa fall far tillimpa utlindska bestimmelser
vid hilso- och sjukvérd i Sverige och att svenska bestimmelser d
inte heller giller for patienterna. For patienter som dr hemma-
hoérande 1 samma land som virdgivaren, till exempel utlindska
soldater som fir vird av sin utlindska styrka, ir detta knappast ndgot
negativt. For patienter hemmahorande 1 Sverige kan det dock ses
som negativt att f8 vdrd av vardgivare och personal som tillimpar
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utlindska bestimmelser. Det innebir till exempel att virden inte
dokumenteras pd svenska och att svenska bestimmelser om
patientférsikring inte giller. Sammantaget bedémer utredningen
dock att fordelarna med méjligheten till bittre tillgdng till hilso- och
sjukvdrd i svdra situationer genom internationellt samarbete
overviger nackdelarna.

Forslagen om att patientskadelagen ska vara tillimplig pd viss
vard utomlands gor det littare for enskilda att f3 ersittning vid skada
(se avsnitt 8.5). En person som har skadats kan di {3 ersittning utan
att behova vicka talan vid domstol.

De foreslagna uppgiftsskyldigheterna foér att méjliggora
patientspdrning (se avsnitt 12.1) pdverkar ocksd patienterna. De
paverkas dels genom det ingrepp i1 deras personliga integritet som
uppgiftsskyldigheterna innebir, dels genom att tillgingen till hilso-
och sjukvdrd och kvaliteten i virden kan forbittras genom att
resurser kan samordnas bittre.

15.4 Konsekvenser for partihandlare

Nigra av utredningens forslag har konsekvenser f6r den som har
tillstdnd  att  partihandla  med likemedel (partihandlare).
Utredningen féresldr att partihandlare ska fi silja likemedel till
utlindska virdgivare som far bedriva verksamhet 1 Sverige enligt den
foreslagna lagen om internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete.
Enligt forslaget ska partihandlarna ocksd 3 silja likemedel som ir
godkinda eller registrerade 1 en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet till de utlindska virdgivarna (se
avsnitt 9.3).

Konsekvensen foér partihandlarna blir att de fir yrterligare
potentiella kunder. Svitt utredningen kan bedéma kommer det
dock vara vanligast att de utlindska virdgivarna ordnar sin
likemedelsforsérjning frin det egna landet. Omfattningen av
forsiljningen 1 Sverige till de utlindska virdgivarna bér alltsd inte bli
omfattande, utan frimst fungera som ett komplement. Det kan till
exempel vara aktuellt i friga om likemedel som ir svdra att
transportera, som medicinska gaser och infusionsvitskor.

Utredningen foresldr ocksd att partihandlare ska 3 silja
uppsittningar med likemedel som ska finnas ombord pd livbatar och
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livflottar, inklusive likemedel som ir godkinda eller registrerade i en
annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet, till sj6-
och luftfarten. Vidare foreslds det att partihandlare som bara siljer
likemedel till sj6- och luftfarten, och inte till ndgon annan, ska
undantas frin vissa krav som annars giller (se avsnitt 11.4.3).

For de partihandlare som bara siljer likemedel till sj6- och
luftfarten blir konsekvensen av utredningens férslag att de rittsliga
forutsittningarna for verksamheten blir tydligare. Det kan ocks3 i
viss man forenkla f6r deras verksamhet att undantas frin vissa krav
som inte bor vara aktuella for dem, till exempel att ta emot likemedel
1 retur frn 6ppenvirdsapotek. I praktiken bor férslagen dock inte
innebira ndgon avgoérande férindring 1 hur verksamheten bedrivs.

Sammantaget bedémer utredningen att forslagens effekter pd
arbetsforutsittningarna f6r partihandlare inte ir av betydelse pd s3
sitt att konsekvenserna av dem behéver beskrivas ytterligare.

15.5 Ovriga konsekvenser

Utredningens forslag bedéms inte fi nigra konsekvenser for
brottsligheten och det brottsférebyggande arbetet, domstolarna,
sysselsittning och offentlig service i olika delar av landet, smd
foretags arbetsférutsittningar, konkurrensférméga eller villkor 1
ovrigt 1 forhdllande till storre foretag, jimstilldheten mellan kvinnor
och min, barn eller miljon.

I vissa delar kan utredningens forslag 3 effekter for foretags
arbetsforutsittningar. Konsekvenser for partihandlare tas upp ovan.
Forslagen kan ocksi fi effekter for arbetsforutsittningarna for
foretag som bedriver ambulansverksamhet 1 grinstrakter, f6r andra
privata vardgivare och for sj6- och luftfartsforetag. Forslagen syftar
till att forenkla for dessa foretag att bedriva sin verksamhet. For
ambulansféretag torde férslagen inte medféra nigon skillnad i
praktiken fér hur de bedriver sin verksamhet, utan endast att de
rittsliga forutsittningarna blir tydligare. For andra privata vird-
givare blir konsekvensen frimst att de kan behéva interagera med de
utlindska hilso- och sjukvérdsverksamheterna i1 Sverige. De kan
ocksd pdverkas genom att utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal,
som ska f3 arbeta tillfilligt hos svenska virdgivare enligt
utredningens forslag, arbetar hos dem. Fér sj6- och luftfartsforetag,
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sirskilt for sjofarten, innebir forslagen att det blir ndgot enklare att
inférskaffa likemedel som behovs 1 verksamheten i Sverige.
Utredningen  bedémer  att  forslagens  effekter  p
arbetsforutsittningarna f6r dessa foretag inte ir av betydelse pd s
sitt att konsekvenserna av dem behéver beskrivas ytterligare.

3
a
Q
a

Sambidllsekonomiska konsekvenser

I dag behover en utlindsk hilso- och sjukvirdsverksamhet som ska
bedriva verksamheten i Sverige uppfylla samma krav som stills pd en
svensk virdgivare, till exempel 1 friga om kvalitetsledningssystem
och anmilan till IVO av verksamheten. Varje utlindsk yrkesutovare
behéver en svensk yrkesbehérighet for att fi utova ett
legitimationsyrke i Sverige. Vid in- och utférsel av narkotiska
likemedel krivs tillstdnd. Vidare fir likemedel som inte ir godkinda
1 Sverige 1 princip inte distribueras till eller anvindas inom virden i
Sverige. Detta giller bide vid grinssamverkan inom ambulanssjuk-
varden och vid annat internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete 1
Sverige.

Utredningens forslag mojliggor inte bara att utlindsk hilso- och
sjukvardsverksamhet fir och kan bedrivas 1 Sverige utan ocks3 att
administrationen minskar visentligt bdde f6r svenska myndigheter
och utlindska virdgivare. Nigon uppskattning av i hur stor
omfattning detta fir samhillsekonomiska konsekvenser har inte
kunnat goras, men det bedoms leda till positiva samhillsekonomiska
konsekvenser.

Forslagen om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden leder
till att regionernas forutsiteningar att kunna uppritthélla en god och
siker vird samt ridda liv 6kar i grinstrakterna. Detta bedéms 3
positiva samhillsekonomiska konsekvenser.

Nir det giller 6vrig utlindsk hilso- och sjukvirdsverksamhet i
Sverige ir frigan knappast mojlig att utreda. Detta beror pd att det
intriffar f4 hindelser i1 Sverige som ir s allvarliga att de pdkallar
samarbete av det slag som utredningen behandlar. Den mest
dimensionerande hindelsen, krig, intriffar férhoppningsvis aldrig.
Dessutom har det enligt vad utredningen kinner till aldrig
forekommit att Sverige frigat om hjilp frin utlindsk militir eller
civil hilso- och sjukvird. Det skulle kanske gi att géra en
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uppskattning av omfattningen av det arbete svenska myndigheter
ligger ned nir militira 6vningar ska genomféras 1 Sverige, men det
skulle bara utgéra en br3kdel av det arbete som hade behovts vid en
situation nir Sverige akut skulle behova hjilp av utlindsk hilso- och
sjukvidrd i Sverige.

15.6 Informationsbehov

I friga om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden beddmer
utredningen att det kan behévas en sirskild informationsinsats (se
avsnitt 10.4).

Verksamhet inom sj6- och luftfarten ir minga ginger
internationell och arbetsspriket ir ofta engelska. Detta kan villa
problem d& lagstiftningen inte finns éversatt frdn svenska. Med de
nya reglerna som foreslis av denna utredning foljer ett
informationsbehov bide till verksamheterna, éppenvirdsapoteken
och branschféreningarna. Utredningen bedémer dock att bransch-
foreningarna sjilva bor kunna ta fram sidan information med
sedvanligt stod frén de ansvariga myndigheterna Likemedelsverket
och Transportstyrelsen.

I dvriga delar bedémer utredningen att det inte finns behov av
speciella informationsinsatser.
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16 Forfattningskommentar

16.1 Forslaget till lag om internationellt halso- och
sjukvardssamarbete

1 kap. Lagens syfte och innehall

1§ Syftet med lagen ir att mojliggdéra {or internationellt samarbete pd
hilso- och sjukvirdsomridet nir utlindska virdgivare och utlindsk
personal verkar i Sverige och nir Férsvarsmakten och dess personal samt
Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap och dess personal verkar
utomlands.

Bestimmelser om nir en region fir bedriva hilso- och sjukvird
utomlands finns i lagen (2008:552) om katastrofmedicin som en del av
svenska insatser utomlands.

Bestimmelser om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden finns 1
7 kap. 10-14 §§ hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).

I paragrafen anges syftet med lagen. Overvigandena finns i avsnitt
6.2.

Enligt forsta stycket ir syftet med lagen att mojliggoéra for
internationellt samarbete p& hilso- och sjukvirdsomridet nir
utlindska vdrdgivare och utlindsk personal verkar i Sverige och nir
Forsvarsmakten och dess personal samt Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap och dess personal verkar utomlands.

I andra och tredje styckena finns upplysningar om att bestim-
melser som berdr internationell hilso- och sjukvirdsverksamhet
ocks4 finns 1 andra lagar.

2§ Ilagen finns bestimmelser om
— militirt samarbete i Sverige (2 kap.),
— civilt samarbete 1 Sverige (3 kap.),
— svensk hilso- och sjukvardsverksamhet utomlands (4 kap.), och
— 6vriga bestimmelser (5 kap.).
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I paragrafen anges vilket innehdll lagen har och hur lagen dr uppdelad
1 kapitel. Overvigandena finns 1 avsnitt 6.2.

Definitioner

3§ Med hilso- och sjukvirdsverksamhet avses 1 denna lag verksamhet
som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), tandvirdslagen
(1985:125) och annan jimférlig verksamhet samt verksamhet inom
detaljhandel med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med
likemedel.

Paragrafen innehdller en definition av uttrycket hilso- och
sjukvirdsverksamhet som anvinds i lagen. Overvigandena finns i
avsnitt 6.2.

Med begreppet hilso- och sjukvirdsverksamhet avses verksamhet
som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), tandvards-
lagen (1985:125) och annan jimférlig verksamhet samt verksamhet
inom detaljhandel med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel
med likemedel.

Med annan jimférlig verksamhet avses till exempel fristdende
laboratorieverksamhet eller hjilpmedelsverksamhet som inte 1 sig
omfattas av hilso- och sjukvardslagen eller tandvirdslagen, men som
ind3 kan anses som jimforliga genom att verksamheten tar emot
uppdrag frin hilso- och sjukvirden eller tandvirden avseende
provtagning, analys, utprovning eller annan utredning som utgor ett
led i bedémningen av en patients hilsotillstdnd eller behandling.

Bestimmelsen ir utformad med 1 kap. 2 § patientsikerhetslagen
(2010:659) som forlaga.

4§ Med virdgivare avses 1 denna lag den som bedriver hilso- och
sjukvardsverksamhet.

Paragrafen innehdller en definition av uttrycket virdgivare som
anvinds i lagen. Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

Med begreppet virdgivare avses den som bedriver hilso- och
sjukvirdsverksamhet. Hilso- och sjukvirdsverksamhet definieras i
3 §. Definitionen av vdrdgivare motsvarar 1 princip den definition av
vardgivare som finns i 2 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen.
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5§ Med sjukvirdsprodukter avses i denna lag detsamma som 1 2 kap. 8 §
hilso- och sjukvirdslagen (2017:30). Med den 6vriga utrustningen avses
detsamma som 15 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen.

Paragrafen innehéller en definition av begreppen sjukvirdsprodukter
och den 6vriga utrustningen som anvinds i lagen. Overvigandena
finns 1 avsnitt 6.2.

Definitionen hinvisar till bestimmelser 1 hilso- och sjukvirds-
lagen. Forarbeten till de bestimmelserna finns 1 propositionen Vissa
frigor om hilso- och sjukvirdens férsérjningsberedskap (prop.
2022/23:455.32 f. ochs. 80 1.).

2 kap. Militart samarbete i Sverige
Viss vird fir alltid bedrivas

1§ Utlindska militira styrkor och utlindska leverantérer till styrkorna
fir inom ramen fér militirt samarbete med Sverige bedriva hilso- och
sjukvirdsverksamhet 1 Sverige {6r personer som

1. ingdr i en utlindsk militir styrka,

2. ir anhoriga till medlemmar av en utlindsk militir styrka,

3. dr utlindska leverantérer till en utlindsk militir styrka, eller

4. tillhor Forsvarsmaktens personal.

Andra personer dn de som anges i f6rsta stycket fir erbjudas omedelbar
hilso- och sjukvard.

Paragrafen innehiller bestimmelser om nir utlindsk militir hilso-
och sjukvdrd fir bedrivas 1 Sverige och fér vilka patientgrupper.
Overvigandena finns i avsnitten 7.2.1 och 7.2.3.

Forsta stycket innebir att en utlindsk militir styrka och en
utlindsk leverantdr till styrkan fir bedriva hilso- och
sjukvardsverksamhet i Sverige inom ramen foér militirt samarbete
med Sverige. Det innefattar till exempel militira styrkor frin andra
Natolinder som befinner sig i Sverige for évningar eller f6r annat
samarbete. Det anges ocksd en begrinsning att hilso- och sjukvirden
som utgdngspunkt bara fir bedrivas for fyra uppriknade patient-
grupper. Det krivs inte ndgot sirskilt tillstdnd f6r att bedriva hilso-
och sjukvirdsverksamhet 1 Sverige. Bestimmelsen har dirfér frimst
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betydelse genom begrinsningen till patientgrupper och méjligheten
att tillimpa utlindska bestimmelser som féljer av 4 §.

Begreppen militir styrka, utlindska leverantérer och anhériga
bor tolkas utifrdn de internationella avtal som Sverige har ingdtt pd
omridet, som Nato SOFA och det si kallade DCA-avtalet med
Amerikas forenta stater. Med militir styrka avser utredningen ocksd
den civila komponent som hér till styrkan. Se avsnitt 6.2.1 for mer
om dessa begrepp. Vilka som ingdr 1 Férsvarsmaktens personal kan
tolkas med stod av férordningen (1996:927) om Forsvarsmaktens
personal.

I andra stycket anges att andra personer in de som riknas upp i
forsta stycket fir erbjudas omedelbar hilso- och sjukvird. Det
innebir att de utlindska militira styrkorna och deras utlindska
leverantdrer inte dr begrinsade till vissa patientgrupper i frdga om att
erbjuda omedelbar hilso- och sjukvird. Med omedelbar hilso- och
sjukvird avses detsamma som 1 8 kap. 4 § hilso- och sjukvardslagen.
Det innebir tll exempel att om minniskor ir skadade 1 en olycka
och behéver akut hilso- och sjukvird si ir den utlindska militira
hilso- och sjukvirden inte hindrad frin att erbjuda vird. Det kan
inte definieras precis vad som ingér i omedelbar hilso- och sjukvérd.
Det fir provas frin fall tll fall. Likaren eller annan som svarar for
varden bor f4 avgdéra om en virdsékande behover omedelbar hilso-
och sjukvérd eller om virden kan anst3.

Regeringen fir besluta att ytterligare vard far bedrivas

2§ Regeringen fir besluta att en utlindsk militir styrka frin en stat inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet eller en utlindsk leverantér till
styrkan fir bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige utéver det
som anges 11 §.

Om det ir av betydelse f6r Sveriges nationella sikerhet ska det som
anges 1 forsta stycket dven gilla f6r en utlindsk militir styrka frin en stat
utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomridet eller en utlindsk
leverantér till en sddan styrka.

Paragrafen innehiller bestimmelser om att regeringen fir besluta att
en utlindsk militir styrka och en utlindsk leverantor till styrkan far
bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet utéver det som anges i1 §.
Overvigandena finns i avsnitt 7.2.3.
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Paragrafen innebir att regeringen vid till exempel en kris eller
katastrofsituation fir besluta att utlindsk militir hilso- och sjukvard
far bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet utan de begrinsningar
som anges11 §.

I forsta stycket anges att regeringen fir fatta sidana beslut for
utlindska militira styrkor frin en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet (EES) och utlindska leverantorer till sddana
styrkor. Det som avses med styrka och utlindsk leverantor
behandlas i forfattningskommentaren till 1 § (se ocksd avsnitt 6.2.1).
Bestimmelsen kan vara aktuell att tillimpa om det ull exempel
intriffar en masskadehindelse eller ndgot annat som gor att den
svenska hilso- och sjukvirdens resurser inte ricker till. Om det di
finns utlindsk militir hilso- och sjukvird i Sverige eller om det
annars ir limpligt kan regeringen besluta att den utlindska militira
styrkan eller en utlindsk leverantér fir bedriva hilso- och
sjukvirdsverksamhet utan de begrinsningar som anges 1 18§. I
praktiken torde ett sddant beslut foregds av en forfrigan.

Enligt andra stycket giller inte begrinsningen till linder inom EES
om det ir av betydelse f6r Sveriges nationella sikerhet. Det innebir
att regeringen 1 en sidan situation inte ir begrinsad till att rikta sig
till utlindska militira styrkor frén en stat inom EES utan kan besluta
att en utlindsk militir styrka frin ett land utanfér EES eller en
utlindsk leverantor till en sidan styrka fir bedriva hilso- och
sjukvirdsverksamhet utéver det som anges i1 §.

Vid hojd beredskap far all vird bedrivas

3§ Vid hojd beredskap far utlindska militira styrkor och utlindska
leverantérer till styrkorna, inom ramen f&r militirt samarbete med Sverige,
bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet utan de begrinsningar som
framgdrav 18§.

Paragrafen innehiller en bestimmelse om att begrinsningarna enligt
1 § inte ska gilla vid h6jd beredskap. Overvigandena finns i avsnitt
7.2.3.

Bestimmelsen innebir att vid héjd beredskap fir en utlindsk
militdr styrka och en utlindsk leverantor till en sidan styrka bedriva
hilso- och sjukvirdsverksamhet inom ramen fér militirt samarbete
med Sverige, utan nigon begrinsning till vilka patienter som fir
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vérdas eller vilken hilso- och sjukvird som fir ges. Om det rider
héjd beredskap i en del av landet giller méjligheten att bedriva hilso-
och sjukvirdsverksamhet utan sirskilda begrinsningar ind3 i hela
landet.

Det framgir av lagen (1992:1403) om totalférsvar och héjd
beredskap nir det rdder h6jd beredskap. Paragrafen ir tillimplig dven
om det rdder hojd beredskap i bara en del av landet. Hilso- och
sjukvirdsverksamheten kan di bedrivas utan begrinsningar dven 1
andra delar av landet.

Det som avses med styrka och utlindsk leverantér behandlas 1
forfattningskommentaren till 1 § (se ocksd avsnitt 6.2.1).

Hilso- och sjukvirdsverksamhet definieras 1 1kap. 3§ som
verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvardslagen (2017:30),
tandvirdslagen (1985:125) och annan jimforlig verksamhet samt
verksamhet inom detaljhandel med likemedel enligt lagen
(2009:366) om handel med likemedel.

Den sindande statens bestimmelser far tillimpas

4§ Verksamheten enligt 1-3 §§ fir bedrivas och personalen fir utféra sina
arbetsuppgifter i enlighet med de bestimmelser som giller i den sindande
staten.

Om verksamheten bedrivs i samarbete mellan flera stater fir den
bedrivas och personalen utféra sina arbetsuppgifter i enlighet med de
bestimmelser som giller 1 en av de samarbetande staterna.

Paragrafen innehéller bestimmelser om att verksamheten som avses
11-3 §§ fir bedrivas i enlighet med utlindska bestimmelser i Sverige.
Overvigandena finns i avsnitt 7.2.4.

I forsta stycket anges att verksamheten enligt 1-3 §§ fir bedrivas
och personalen fir utféra sina arbetsuppgifter i enlighet med de
bestimmelser som giller i den sindande staten. De bestimmelser
som avses ir bestimmelser pd hilso- och sjukvirdsomradet inklusive
tandvérd eftersom definitionen av hilso- och sjukvirdsverksamhet 1
1 kap. 3 § inkluderar verksamhet som omfattas av tandvérdslagen.
Det innefattar till exempel bestimmelser om yrkesbehorigheter och
hur virden ska organiseras och dokumenteras. Detta innebir att om
utlindska bestimmelser tillimpas giller inte svenska bestimmelser.
Det innefattar till exempel patientsikerhetslagen (2010:659). De
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utlindska vdrdgivarna och deras personal stdr siledes inte under
svensk tillsyn nir de tillimpar utlindska bestimmelser. Att svenska
bestimmelser inte heller giller f6r patienterna framgir av 5 kap. 5 §.

F6r multinationella militira hilso- och sjukvirdsverksamheter
finns en bestimmelse 1 andra stycket som anger att om verksamheten
bedrivs i1 samarbete mellan flera stater fir den bedrivas och
personalen utféra sina arbetsuppgifter 1 enlighet med de
bestimmelser som giller 1 en av de samarbetande staterna. Det ir
upp till de samarbetande verksamheterna att avgéra om de ska
tillimpa ett av lindernas bestimmelser eller var och en tillimpa sin
sindande stats bestimmelser.

3 kap. Civilt samarbete i Sverige

Utliandska virdgivare som ir utsinda av en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet

1§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
besluta att en utlindsk virdgivare som ir utsind av en stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrddet fir bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet
i Sverige tillfilligt.

Verksamheten fir bedrivas och personalen fir utféra sitt arbete i
enlighet med de bestimmelser som giller i den sindande staten.

Paragrafen innehdller bestimmelser om att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, fir besluta att en utlindsk
virdgivare som ir utsind av en stat inom EES f&r bedriva hilso- och
sjukvdrdsverksamhet i Sverige tillfilligt och om vilka bestimmelser
som di ska tillimpas. Overvigandena finns i avsnitten 7.2.1 och
7.2.4.

Forsta stycker anger att beslut fattas av regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer. Mpyndigheten for
samhillsskydd och beredskap har redan idag mandat att begira
bistdnd genom EU:s civilskyddsmekanism, vilket kan inkludera
hilso- och sjukvirdsverksamhet (9 § férordning [2008:1002] med
instruktion fér Myndigheten {6r samhillsskydd och beredskap).
Begreppet vardgivare definieras 1 1 kap. 4 § som den som bedriver
hilso- och sjukvardsverksamhet.
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Att virdgivaren ska vara utsind av en stat méste inte innebira att
det dr den andra staten som bedriver hilso- och sjukvirds-
verksamheten men vardgivarens verksamhet i Sverige ska grunda sig
pd en internationell 6verenskommelse mellan Sverige och den andra
staten eller att den andra staten pd nigot annat sitt ansvarar for
virdgivarens verksamhet 1 Sverige.

I andra stycket anges att verksamheten fir bedrivas och
personalen fr utfora sitt arbete 1 enlighet med de bestimmelser som
giller 1 den sindande staten. De bestimmelser som avses ir
bestimmelser pd hilso- och sjukvirdsomridet inklusive tandvird
eftersom definitionen av hilso- och sjukvirdsverksamheti 1 kap. 3 §
inkluderar verksamhet som omfattas av tandvdrdslagen. Det
innefattar till exempel bestimmelser om yrkesbehorigheter och hur
virden ska organiseras och dokumenteras. Bestimmelsen innebir att
om utlindska bestimmelser tillimpas giller inte svenska
bestimmelser. Det innefattar till exempel patientsikerhetslagen
(2010:659). De utlindska virdgivarna och deras personal stir siledes
inte under svensk tillsyn nir de tillimpar utlindska bestimmelser.

Utlindska vardgivare frin Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet som inte ir utsinda av en stat

2§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
besluta att en utlindsk virdgivare frin en stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet som inte dr utsind av en stat fir bedriva hilso- och
sjukvirdsverksamhet i Sverige tillfilligt.

Verksamheten ska bedrivas och personalen ska utféra sitt arbete 1
enlighet med svenska bestimmelser s ldngt som mojligt.

Personalen fir utdva de yrken inom hilso- och sjukvirden som de ir
behoriga att utdvaidet egna landet 1 Sverige utan svenska behorighetsbevis.

Paragrafen innehiller bestimmelser om det som giller f6r utlindska
vardgivare frin andra stater inom EES som inte ir utsinda av en stat.
Overvigandena finns i avsnitten 7.2.1 och 7.2.5.

I forsta stycket anges att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, fir besluta att en utlindsk virdgivare frdn en
stat inom EES som inte ir utsind av en stat fir bedriva hilso- och
sjukvdrdsverksamhet 1 Sverige tillfilligt. Begreppet virdgivare ir
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definierat 1 1 kap. 4 §. Vérdgivare som inte ir utsinda av en stat kan
vara till exempel internationella organisationer som Réda Korset.

Att virdgivaren ska vara frin en stat inom EES avser just
virdgivaren. All personal hos virdgivaren méste inte vara frin stater
mom EES.

Andra stycket reglerar att verksamheten ska bedrivas och
personalen ska utfora sitt arbete 1 enlighet med svenska
bestimmelser s ldngt som méjligt. Om de ir férhindrade att folja
svenska bestimmelser pd grund av vdrdgivarens utlindska och
internationella karaktir eller pd grund av de sirskilda tjinstgorings-
forhallandena i vérdgivarens uppdrag i Sverige si behover de
bestimmelserna alltsd inte foljas. Det kan gilla till exempel det
svenska regelkravet att patientjournaler ska skrivas pd svenska
(3 kap. 13 § patientdatalagen [2008:355]). Det mdste avgoras i
tillimpningen 1 enskilda fall vilka bestimmelser som ir méjliga att
folja och vilka som inte dr det. Till skillnad frin utlindska virdgivare
och personal som tillimpar utlindska bestimmelser stdr dessa
virdgivare och personal under Inspektionen f6r vird och omsorgs
tillsyn.

L tredje stycket anges att personalen fir utdva de yrken inom hilso-
och sjukvirden som de ir behoriga att utdva i det egna landet 1
Sverige utan svenska behérighetsbevis. Detta inkluderar de 22
legitimationsyrkena  och  underskoterska  som  regleras i
patientsikerhetslagen (2010:659). Aven yrken som ir reglerade i
andra linder, men inte i Sverige inkluderas. Eftersom svenska
bestimmelser ska tillimpas si lingt som mojligt kan dock inte
utlindska bestimmelser om till exempel vad en person med ett
sddant yrke fir gora i yrkesutdvningen tillimpas.

3§ Iettbeslutatt en utlindsk virdgivare som inte ir utsind av en stat far
bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige tillfilligt ska det anges

1. vilken verksamhet som omfattas av beslutet,

2. vilken tid beslutet avser, och

3. det som 1 6vrigt ska gilla f6r verksamheten.

I paragrafen finns en bestimmelse om det som ska anges i ett beslut
om att en utlindsk vdrdgivare som inte ir utsind av en stat fir
bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 Sverige tillfilligt.
Overvigandena finns i avsnitt 7.2.2.
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Begreppet vdrdgivare definieras i 1 kap. 4 § som den som bedriver
hilso- och sjukvirdsverksamhet. En virdgivare som inte ir utsind av
en stat kan till exempel vara en internationell organisation som Réda
Korset.

Enligt den forsta punkten ska det anges 1 beslutet vilken
verksamhet som omfattas. Det innefattar hur omfattande
verksamheten dr och vilken inriktning den har.

Enligt den andra punkten ska det anges vilken tid beslutet avser.

Av den tredje punkten framgir att det ocksd ska anges i beslutet
det som 1 6vrigt ska gilla for verksamheten. Det kan vara till exempel
om verksamheten ska bedrivas pd en viss plats eller for vissa
patientgrupper.

Virdgivare frin stater utanfér Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet

4§ Vid hojd beredskap, eller om det annars ir av betydelse for Sveriges
nationella sikerhet, ska det som anges i 1 och 2 §§ 4ven gilla f6r utlindska
virdgivare frin stater utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomridet.

I paragrafen finns en bestimmelse om att det som anges i1 och 2 §§
i vissa fall ocks3 ska gilla fér utlindska virdgivare som ir utsinda av
en stat utanfor EES. Overvigandena finns i avsnitt 7.2.1.

Det anges 1 paragrafen att vid héjd beredskap eller om det annars
ir av betydelse for Sveriges nationella sikerhet ska det som anges i 1
och 2 §§ dven gilla for utlindska vardgivare frin stater utanfér EES.
Hinvisningen till 1 och 2 §§ innebir att paragrafen ir tillimplig fér
bide virdgivare som ir utsinda av en stat och de som inte ir det. Det
framgir av lagen (1992:1403) om totalférsvar och hojd beredskap
nir det rider hojd beredskap. Paragrafen ir tillimplig dven om det
rdder hojd beredskap 1 bara en del av landet. Hilso- och
sjukvirdsverksamheten kan d& bedrivas dven i1 andra delar av landet.

Uttrycket “om det annars dr av betydelse f6r Sveriges nationella
sikerhet” miste bedémas 1 det enskilda fallet, utifrin de
omstindigheter som rider.

Begreppet vdrdgivare definieras i1 kap. 4 § som den som bedriver
hilso- och sjukvirdsverksamhet.
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4 kap. Svensk hélso- och sjukvardsverksamhet utomlands
Svenska bestimmelser ska tillimpas i vissa fall

1§ Nir Forsvarsmakten eller Myndigheten for samhillsskydd och
beredskap bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet utomlands ska
myndigheterna och deras personal bedriva verksamheten och utféra sitt
arbete 1 enlighet med svenska  bestimmelser om inte
tjinstgoéringsforhillandena hindrar detta.

Bestimmelsen i forsta stycket ska inte tillimpas i den médn annat f6ljer
av

1. bestimmelser som giller 1 det land dir verksamheten bedrivs och
arbetet utfors, eller

2. en internationell 6verenskommelse.

I paragrafen anges att Forsvarsmakten och Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap (MSB) i vissa fall ska tillimpa svenska
bestimmelser nir de bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet
utomlands. Overvigandena finns i avsnitt 8.2.

I forsta stycker anges att nir Forsvarsmakten eller MSB bedriver
hilso- och sjukvardsverksamhet utomlands ska myndigheterna och
deras personal bedriva verksamheten och utféra sitt arbete 1 enlighet
med svenska bestimmelser om inte tjinstgdringsférhillandena
hindrar detta. De bestimmelser som avses ir bestimmelser p4 hilso-
och sjukvdrdsomridet inklusive tandvird eftersom definitionen av
hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 1 kap. 3 § inkluderar verksamhet
som omfattas av tandvirdslagen. Det innefattar till exempel
bestimmelser om yrkesbehorigheter och hur virden ska organiseras
och dokumenteras. Formuleringen om att svenska bestimmelser
inte behover tillimpas om tjinstgdringsforhdllandena hindrar det
har utformats med 5§ lagen (2010:449) om Forsvarsmaktens
personal vid internationella militira insatser som foérlaga. Att
yanstgoringstorhillandena hindrar tillimpningen av bestimmelser
kan vara fallet nir det giller bestimmelser som forutsitter kontakt
med det svenska hilso- och sjukvirdssystemet, till exempel
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2023:33) om uppgifts-
skyldighet till Socialstyrelsens patientregister. Det kan ocksd vara att
hilso- och sjukvirdsverksamheten 1 utlandet behdéver vara
organiserad pd ett sddant sitt att svenska bestimmelser inte kan
tillimpas 1 alla delar. S§ kan vara fallet till exempel om Social-
styrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37) om
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ordination och hantering av likemedel 1 hilso- och sjukvarden stiller
krav pd att vissa uppgifter inom likemedelshantering ska utféras av
viss personal, men sidan personal inte finns tillginglig.

I andra stycket anges att bestimmelserna 1 forsta stycket inte ska
tillimpas 1 vissa fall. Enligt den forsta punkten giller detta dd annat
foljer av bestimmelser som giller i det land dir verksamheten
bedrivs och arbetet utfors. Det innebir att virdlandets bestimmelser
har féretride om de ir tillimpliga och inte tilliter att svenska
bestimmelser tillimpas. I den andra punkten anges att svenska
bestimmelser inte heller ska tillimpas om ndgot annat féljer av en
internationell 6verenskommelse. Det kan vara till exempel om
Forsvarsmaktens hilso- och sjukvird deltar 1 en multinationell
militdr hilso- och sjukvirdsverksamhet och de deltagande staterna
och virdlandet har kommit &verens om att en av de andra sindande
staternas bestimmelser ska tillimpas.

I den min Férsvarsmakten inte kan tillimpa svenska bestim-
melser om hilso- och sjukvird finns en bestimmelse 5d§
férordningen (2007:1266) med instruktion f6r Férsvarsmakten som
anger att Forsvarsmakten sd ldngt som mojligt och skiligt ska
planera och bedriva verksamheten s3 att hilso- och sjukvirden for
den egna personalen uppfyller kraven pd en god vird.

Tillsyn

2§ Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskaps hilso- och sjukvird
och dess personal stdr under tillsyn av Inspektionen {6r vird och omsorg
nir myndigheten bedriver sddan verksamhet utomlands.

Personalen i Forsvarsmaktens hilso- och sjukvirdsverksamhet stir
under tillsyn av Inspektionen f6ér vird och omsorg nir myndigheten
bedriver verksamhet utomlands.

Hilso- och sjukvirdsverksamheten inom Foérsvarsmakten stir under
tillsyn av forsvarsinspektdren for hilsa och miljé nir myndigheten bedriver
verksamhet utomlands.

Bestimmelserna i 7 kap. patientsikerhetslagen (2010:659) giller for
Inspektionen f6r vird och omsorgs tillsyn enligt denna paragraf.

Paragrafen innehiller bestimmelser om att svensk tillsyn ska gilla

for MSB:s och Forsvarsmaktens hilso- och sjukvird i utlandet.
Overvigandena finns 1 avsnitt 8.4.
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I forsta stycket anges att MSB:s hilso- och sjukvird och dess
personal stir under tillsyn av Inspektionen fér vird och omsorg
(IVO) nir myndigheten bedriver sidan verksamhet utomlands. Det
innebir att IVO har tillsyn &ver personalen och verksamheten.

I andra stycket anges att personalen 1 Férsvarsmaktens hilso- och
sjukvirdsverksamhet stdr under tillsyn av IVO nir myndigheten
bedriver verksamhet utomlands. Det innebir att IVO har tillsyn
dver personalen.

I tredje stycket anges att hilso- och sjukvirdsverksamheten inom
Forsvarsmakten stdr under tillsyn av forsvarsinspektoren for hilsa
och miljé nir myndigheten bedriver verksamhet utomlands. Detta
foljer samma uppdelning som tillsynen i Sverige, att personalen i
Forsvarsmaktens hilso- och sjukvérd stdr under IVO:s tillsyn och
sjilva verksamheten stir under tillsyn av forsvarsinspektoren for
hilsa och miljé. Det innebir att férsvarsinspektoren f6r hilsa och
miljo har tillsyn 6ver verksamheten. Tillsynens inriktning ir
granskning av att verksamheten uppfyller krav och mil enligt lagar
och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stod av
sddana foreskrifter (3 § férordningen om férsvarsinspektoren for
hilsa och miljés tillsyn éver hilso- och sjukvérden, tandvirden och
smittskyddet). Om svenska bestimmelser inte ska tillimpas ska
forsvarsinspektoren for hilsa och miljo se efter att hilso- och
sjukvirden f6r den egna personalen uppfyller kraven pd en god vird
(5 d § férordningen med instruktion f6r Forsvarsmakten).

Enligt fiirde stycket ska bestimmelserna i 7 kap. patientsikerhets-
lagen (2010:659) gilla f6r IVO:s tillsyn. Det innebir att bland annat
bestimmelser om vad tillsynen innebir och om IVO:s befogenheter
i tillsynen blir tillimpliga. Om befogenheterna kan utévas direkt i
det andra landet kan dock vara beroende av det landets reglering och
instillning.

Bemyndigande

3§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om undantag frin svenska bestimmelser som ska
tillimpas enligt 1 § forsta stycket.

Paragrafen innehiller ett bemyndigande. Overvigandena finns i
avsnitt 8.2.
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Bestimmelsen innebir att regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, fir meddela foreskrifter om undantag frin
svenska bestimmelser som ska tillimpas enligt 1 § f6rsta stycket.

5 kap. Ovriga bestimmelser

Utlindsk hilso- och sjukvardspersonal far arbeta tillfilligt i
svensk hilso- och sjukvird

1§ Efter en forfrigan till en annan stat fir regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, besluta att hilso- och
sjukvirdspersonal frin den staten fir arbeta tillfilligt 1 Sverige. Personalen
far endast arbeta hos svenska virdgivare och far utéva de yrken inom hilso-
och sjukvirden som de ir behériga att utdva i det egna landet.

Socialstyrelsen ska utfirda tidsbegrinsade legitimationer till personalen
som motsvarar de yrken de ir behériga att utéva 1 det egna landet f6r den
tid som de fir arbeta i Sverige.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
bestimma f6r vilken tidsperiod ett beslut enligt forsta stycket ska gilla.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela féreskrifter om vilka uppgifter som ska limnas och av vem fér att
tidsbegrinsade legitimationer ska kunna utfirdas enligt andra stycket.

Paragrafen innehdller bestimmelser om att utlindsk hilso- och
sjukvirdspersonal far arbeta tillfilligt i Sverige. Overvigandena finns
1avsnitten 7.3 och 7.3.1.

Enligt forsta stycket fir regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, efter forfrgan till en annan stat, besluta att
hilso- och sjukvirdspersonal frin den staten far arbeta ullfilligt i
Sverige. Personalen fir bara arbeta hos svenska virdgivare och fir
utéva de yrken inom hilso- och sjukvirden som de ir behoriga att
utdva i det egna landet.

Begreppet virdgivare definieras i 1 kap. 4 § som den som bedriver
hilso- och sjukvirdsverksamhet. Med svensk vérdgivare avses en
vérdgivare som ir etablerad i och bedriver verksamhet 1 Sverige. Det
saknar betydelse om vérdgivaren ir en statlig myndighet, region,
kommun, annan juridisk person eller enskild niringsidkare.

De yrken som personalen kan {8 behorighet att utéva inkluderar
de 22 legitimationsyrkena och underskéterska som regleras i
patientsikerhetslagen. Aven yrken som ir reglerade i andra linder,
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men inte i Sverige inkluderas. Eftersom svenska bestimmelser ska
tillimpas kan dock inte utlindska bestimmelser om till exempel det
som en person med ett sddant yrke fir géra i yrkesutdvningen
tillimpas.

I andra stycker anges att Socialstyrelsen ska utfirda
tidsbegrinsade legitimationer till personalen som motsvarar de
yrken de ir behoriga att utéva i det egna landet f6r den tid som de
far arbeta 1 Sverige. Som framgdr av forsta stycket 1 paragrafen far
personalen arbeta i Sverige med stdd av beslutet av regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer. Det innebir att de inte
méste avvakta att Socialstyrelsen utfirdar en tidsbegrinsad
legitimation innan de kan bérja arbeta.

Att personalen fir tidsbegrinsade legitimationer innebir att alla
svenska bestimmelser som giller legitimerad personal blir
tillimpliga. Personalen blir till exempel hilso- och sjukvirdspersonal
enligt definitionen 1 1 kap. 4 § patientsikerhetslagen (2010:659) och
bestimmelserna om prévotid och terkallelse av legitimation 1 8 kap.
patientsikerhetslagen blir tillimpliga. Det innebir ocksd att hilso-
och sjukvdrdspersonal 1 yrken som ir behoriga att forskriva och
rekvirera likemedel fir sddan behorighet.

Vilket svenskt yrke som motsvarar det utlindska yrket fir i férsta
hand avgoras genom yrkestiteln. Nigon jimforelse av utbildning
och dylikt behover inte géras. Om yrkestiteln inte motsvarar ndgot
av de svenska legitimationsyrkena och yrket inte heller kan anses
motsvara nigot av dem, ska nigon tidsbegrinsad legitimation inte
utfirdas. Tidsbegrinsad legitimation ska inte heller utfirdas till den
som har ett yrke som motsvarar underskoterska eftersom unders-
koterska inte dr ett legitimationsyrke. Personal som inte fir
tidsbegrinsad legitimation fir dnd& arbeta i Sverige med stod av
beslutet enligt férsta stycket. Om det kommer fram att personal som
omfattas av ett beslut enligt forsta stycket inte ir behérig att utéva
sitt yrke 1 det egna landet ska tidsbegrinsad legitimation inte
utfirdas. Personalen ir di inte heller behérig att utdva yrket i
Sverige.

I tredje stycker anges att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer, f&r bestimma {6r vilken tidsperiod ett beslut
enligt forsta stycket ska gilla. Det innebir att regeringen kan
bemyndiga en myndighet att fatta sidana beslut. Ett sidant
bemyndigande ger myndigheten mojlighet att besluta om tiden och

387





Ds 2024:33

dven att forlinga den efter ett initialt beslut utan att ett regeringen
behover fatta ett nytt beslut.

I fiirde stycket finns ett bemyndigande till regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, om att fi meddela
foreskrifter om vilka uppgifter som ska limnas och av vem for att
tidsbegrinsade legitimationer ska kunna utfirdas enligt andra
stycket.

In- och utforsel av sjukvardsprodukter och 6vrig utrustning

2§ Den som bedriver sddan verksamhet som avses 1 2 kap. 1-4 §§, och
3 kap. 1-4 §§ far fora de sjukvirdsprodukter och den &vriga utrustning som
behovs for att bedriva verksamheten in till och ut frn Sverige.

Inom ramen f{6r militirt samarbete med Sverige fir ocksd
sjukvirdsprodukter och den 6vriga utrustning som behévs for att bedriva
hilso- och sjukvirdsverksamhet i en annan stat féras in till och ut frin samt
transiteras genom Sverige.

Paragrafen innehdller bestimmelser om in- och utférsel av
sjukvdrdsprodukter och den &vriga utrustning som behovs for
utlindska virdgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet i Sverige.
Overvigandena finns i avsnitt 9.2.

I forsta stycket anges att den som bedriver sidan verksamhet som
avses 1 2 kap. 1-4 8§, och 3 kap. 1-4§§ fir fora de sjukvirds-
produkter och den 6vriga utrustning som behovs for att bedriva
verksamheten in till och ut frén Sverige. Det innebir att produkterna
och utrustningen fir féras in till och ut frin Sverige utan sirskilda
tillstdnd. Hinvisningen till bestimmelsernai2 och 3 kap. innebir att
detta giller f6r bdde de militira och de civila virdgivare som omfattas
av de bestimmelserna. Sjukvirdsprodukter och den o&vriga
utrustningen definieras 1 1kap. 5§ genom hinvisningar till
bestimmelser 1 hilso- och sjukvérdslagen.

Enligt andra stycket far ocksd sjukvirdsprodukter och den 6vriga
utrustning som behdvs for att bedriva hilso- och sjukvirds-
verksamhet 1 en annan stat féras in till och ut frn och transiteras
genom Sverige inom ramen f6r militirt samarbete med Sverige. Det
innebir att inom militirt samarbete kan sjukvirdsprodukter och
ovrig utrustning som behovs {6r verksamhet 1 ett annat land foras in
till, genom och ut frin Sverige utan sirskilda tillstind.
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Foér in- och wutférsel av narkotiska likemedel se
forfattningskommentaren till den féreslagna indringen 1 lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika.

3§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om

1.hur och vid vilken grinspassage in- och utférsel av
sjukvirdsprodukter och den 6vriga utrustning som behévs f6r att bedriva
sddan verksamhet som avses 1 2 kap. 1-4 §§, 3 kap. 1-4 §§, och 2 § andra
stycket ska goras, och

2. hur det vid en grinspassage ska sikerstillas att den utlindska
virdgivaren ir en sddan virdgivare som fir bedriva hilso- och
sjukvirdsverksamhet i Sverige enligt denna lag.

Paragrafen innehiller tvé bemyndiganden. Overvigandena finns i
avsnitt 9.7.

Enligt forsta punkten fir regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, meddela féreskrifter om hur och vid vilken
grinspassage in- och utforsel av sjukvirdsprodukter och den 6vriga
utrustning som behdvs fér att bedriva sddan verksamhet som avses 1
2 kap. 1-48§, 3kap. 1-48§§, och 2§ andra stycket ska goras.
Sjukvardsprodukter och den évriga utrustningen definieras i 1 kap.
5 § genom hinvisningar till hilso- och sjukvardslagen.

I den andra punkten anges att foreskrifter ocksd fir meddelas om
hur det vid en grinspassage ska sikerstillas att den utlindska
virdgivaren ir en sidan vdrdgivare som fir bedriva hilso- och
sjukvirdsverksamhet i Sverige. Vardgivare definieras i1 kap. 4 § som
den som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet.

4§ Forsvarsmakten fir fora de sjukvirdsprodukter och den &vriga
utrustning som behévs f6r myndighetens hilso- och sjukvirdsverksamhet
utomlands, ut frin och in till Sverige. Detsamma ska gilla f6r Myndigheten
for samhillsskydd och beredskap nir hilso- och sjukvirdsverksamheten
bedrivs inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Paragrafen reglerar det som giller nir Forsvarsmakten och MSB fér
sjukvirdsprodukter och den &vriga utrustning som behovs for
myndigheternas hilso- och sjukvirdsverksamhet utomlands, ut frin
och in till Sverige. Overvigandena finns i avsnitt 9.4.
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Enligt paragrafen f&r Forsvarsmakten f6ra de sjukvirdsprodukter
och den 6vriga utrustning som behovs f6r myndighetens hilso- och
sjukvdrdsverksamhet utomlands, ut frin och in till Sverige. Det
innebir att Férsvarsmakten fir fora produkterna och utrustningen
ut frin och tillbaka in 1 landet utan sirskilda tillstind frén svensk
sida.

Det anges ocks3 1 paragrafen att detsamma ska gilla f6r MSB nir
hilso- och sjukvirdsverksamheten bedrivs inom EES. Det innebir
att MSB fir féra produkterna och utrustningen ut frn och tillbaka
in i landet utan sirskilda tillstdnd frin svensk sida om myndighetens
hilso- och sjukvirdsverksamhet ska bedrivas i ett annat land inom
EES. Om verksamheten ska bedrivas utanfér EES f&r MSB félja
befintliga bestimmelser om ut- och inférsel av sjukvirdsprodukter
och den &vriga utrustningen.

Sjukvardsprodukter och den &vriga utrustningen definieras 1
1 kap. 5 § genom hinvisningar till hilso- och sjukvirdslagen.

Patienter omfattas inte av svenska bestimmelser nir utlindska
bestimmelser tillimpas f6r varden i Sverige

5§ En patient som tar emot sidan vird som avses i 2 kap. 1-4 §§ och
3 kap 1, 3 och 4 §§ omfattas inte av svenska bestimmelser om hilso- och
sjukvird och tandvdrd om virdgivaren bedriver verksamheten och
personalen utfor sitt arbete i enlighet med utlindska bestimmelser.

Paragrafen innehdller en bestimmelse om det som giller for
patienter som tar emot vird av utlindska virdgivare 1 Sverige.
Overvigandena finns i avsnitt 7.2.7.

Det anges 1 paragrafen att en patient som tar emot sidan vird som
avses 12 kap. 1-4 §§ och 3 kap. 1, 2 och 4 §§ inte omfattas av svenska
bestimmelser om hilso- och sjukvird och tandvird om virdgivaren
bedriver verksamheten och personalen utfor sitt arbete i enlighet
med utlindska bestimmelser. Det innebir att patienten inte
omfattas av vare sig patientskadelagen eller patientsikerhetslagen,
till exempel bestimmelserna om klagomal och patientférsikring.
Patienten har inte heller ritt till en ny medicinsk bedémning enligt
8 kap. 1 § patientlagen (2014:821) eller att pd begiran {8 en kopia av
patientjournalen enligt 8 kap. 2 § patientdatalagen (2008:355).
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Paragrafen har utformats med 7 § andra stycket lagen (2020:782)
om operativt militirt stdd som forlaga.

Virdgivare definieras i 1 kap. 4 § som den som bedriver hilso-
och sjukvardsverksamhet.

Uppgiftsskyldighet for att mojliggdra patientsparning och
transport

6 § Vid hojd beredskap ska utlindska virdgivare som ir utsinda av en stat
limna wut uppgifter som giller huruvida nigon vistas pd en
sjukvirdsinrittning samt de uppgifter om hilsotillstind som behdvs for att
ombesdrja transport och erbjuda omedelbar hilso- och sjukvird till en
patient som

1. tillhér Forsvarsmaktens personal pd begiran av Férsvarsmakten, eller

2. ingdr 1 en utlindsk militir styrka, ir anhérig till en medlem av en
utlindsk militir styrka, eller dr utlindsk leverantér till en utlindsk militir
styrka pd begiran av en utlindsk myndighet eller en mellanfolklig
organisation inom ramen fér militirt samarbete med Sverige.

Paragrafen innehdller bestimmelser om uppgiftsskyldighet for
utlindska virdgivare som ir utsinda av en stat. Overvigandena finns
1avsnitt 12.1.

Uppgiftsskyldigheten giller vid hojd beredskap. Det framgér av
lagen (1992:1403) om totalférsvar och héjd beredskap nir det rdder
h6jd beredskap. Paragrafen ir tillimplig dven om det rider hojd
beredskap i bara en del av landet. Uppgiftsskyldigheten giller dd
dven 1 andra delar av landet. Denna bestimmelse blir tillimplig f6r
de utlindska virdgivarna som ir utsinda av en stat, sdvil civila som
militira, dven om svenska bestimmelser pd hilso- och sjukvirds-
omrddet inte ir tillimpliga f6r dem enligt 2 kap. 4 § och 3 kap. 1§
andra stycket. Det foljer av den s& kallade lex specialisprincipen.
Virdgivare definieras 1 1 kap. 4 § som den som bedriver hilso- och
sjukvirdsverksamhet.

Enligt forsta punkten ska utlindska virdgivare som ir utsinda av
en stat limna ut uppgifter som giller huruvida ngon vistas p en
sjukvdrdsinrittning samt de uppgifter om hilsotillstdind som behévs
fér att ombesdrja transport och erbjuda omedelbar hilso- och
sjukvdrd till en patient som tillhér Forsvarsmaktens personal pd
begiran av Forsvarsmakten. Ledning om vem som tillhér

391





Ds 2024:33

Forsvarsmaktens personal kan sdkas 1 forordningen (1996:927) om
Forsvarsmaktens personal.

Med uppgifter om hilsotillstind som behévs f6r att ombesérja
transport och erbjuda omedelbar hilso- och sjukvird avses sddana
uppgifter som har betydelse f6r transporten och sidana uppgifter
som behovs for att initialt kunna ta 6ver hilso- och sjukvirds-
ansvaret. Uppgifter som avser mer l&ngsiktiga virdbehov som inte
behover tillgodoses 1 samband med évertagandet av virden omfattas
inte av uppgiftsskyldigheten.

I andra punkten anges att utlindska virdgivare som ir utsinda av
en stat ska limna ut samma uppgifter om patienter som ingdr i en
utlindsk militir styrka, dr anhorig till en medlem av en utlindsk
militdr styrka, eller ir utlindsk leverantér till en utlindsk militir
styrka, pd begiran av en utlindsk myndighet eller en mellanfolklig
organisation. Det innebir att de ska limna ut sddana uppgifter pd
begiran av utlindska myndigheter och mellanfolkliga organisationer
som ingdr 1 ett militirt samarbete med Sverige. Det kan vara till
exempel en myndighet i en annan Natomedlemsstat eller en
funktion inom Nato. Bestimmelsen innebir att en myndighet 1 ett
Natomedlemsstat kan efterfrdga uppgifter om personer hemma-
hérande 1 en annan Natomedlemsstat.

Det som avses med styrka, anhorig och utlindsk leverantér
behandlas i forfattningskommentaren till 2 kap. 1 § (se ocksd avsnitt
6.2.1).

16.2  Forslaget till lag om andring i lagen om kontroll
av narkotika (1992:860)

3b§ Narkotiska likemedel far foras in till och ut frin Sverige utan tillstind
om likemedlen

1. bebévs for att bedriva sddan verksambet som avses i 2 kap. 1-4 §§,
3 kap. 1-4 §§, 4 kap. 1§ och 5 kap. 2 § andra stycket lagen (0000:000) om
internationellt hilso- och sjukvdrdssamarbete,

2. behovs for att bedriva sdadan verksambet som avses i 1 och 1 a §§ lagen
(2008:552) om katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands,

3. anvénds i grinssamverkan inom ambulanssjukvdrden enligt 7 kap. 10 §
hélso- och sjukvdrdslagen (2017:30), eller

4. finns 1 ett sjo- eller ett luftfartygs likemedelsforrdd, och dr sddana
likemedel som fartyget har en rittslig skyldighet att vara utrustat med.
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Paragrafen, som ir ny, innehdller bestimmelser om att narkotiska
likemedel f&r f6ras in till och ut frn Sverige utan tillstdnd 1 vissa fall.
Overvigandena finns i avsnitten 9.2, 9.4, 9.5, 10.5 och 11.5.

Paragrafen innebir att det inte krivs sddana tillstdnd f6r in- och
utforsel som regleras i lagen for att f6ra narkotiska likemedel in till
och ut frin Sverige 1 de fall som framgar av paragrafen.

Enligt forsta punkten giller detta narkotiska likemedel som
behovs for att bedriva sidan verksamhet som avses 1 2 kap. 1-4 §§,
3kap. 1-48§, 4kap. 1§ och 5kap. 2§ andra stycket i lagen
(0000:00) om internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete. Att
likemedlen behovs for att bedriva viss verksamhet innebir att
likemedlen ska vara avsedda att anvindas i verksamheten.

Enligt andra punkten giller detta narkotiska likemedel som
behovs for att bedriva sddan verksamhet som avses 1 1 och 1a§§
lagen (2008:552) om katastrofmedicin som en del av svenska insatser
utomlands. Att likemedlen behovs f6r att bedriva viss verksamhet
innebir att likemedlen ska vara avsedda att anvindas i verksamheten.

Enligt tredje punkten giller mojligheten att féra narkotiska
likemedel in till och ut frdn Sverige utan tillstdnd de narkotiska
likemedel som anvinds i grinssamverkan inom ambulanssjukvérden
enligt 7 kap. 10 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).

Enligt fiarde punkten giller detta narkotiska likemedel som finns
1 ett sjo- eller ett luftfartygs likemedelsférrdd, och ir sddana
likemedel som fartyget har en rittslig skyldighet att vara utrustat
med. Med likemedelsfoérrdd avses alla de likemedel som ska finnas
ombord, det vill siga bide de likemedel som ir avsedda att anvindas
vid medicinska situationer ombord och de uppsittningar med
likemedel som ir avsedda for livflottar och livbdtar. Bland de
likemedel som det finns krav pd att ha ombord pd ett fartyg eller
luftfartyg ingdr likemedel som ir narkotikaklassade, exempelvis
sddana som anvinds vid smirtlindring. Den rittsliga skyldigheten att
narkotiska likemedel ska ingd 1 ett sj6- eller luftfartygs likemedels-
forrad kan komma av internationella konventioner, EU-ritt, svensk
ritt for svenska fartyg, men ocksd av utlindsk ritt for utlindska
fartyg.

6a§ Narkotiska likemedel som ska ingd i ett sjofartygs likemedelsforrdd
far limnas ut tll den som dr behorig att bestilla sidana likemedel.
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Paragrafen, som ir ny, innehiller en bestimmelse om att narkotiska
likemedel som ska ingd i ett sjofartygs likemedelsforrdd far limnas
ut till den som ir behorig att bestilla sidana likemedel. Over-
vigandena finns 1 avsnitt 11.2.3.

Bestimmelsen innebir att Oppenvirdsapotek fir limna ut
narkotiska likemedel som ska ingd 1 ett sjofartygs likemedelsforrdd
till den som ir behorig att bestilla dem. Med likemedelsf6rrad avses
alla de likemedel som ska finnas ombord, det vill siga bide de
likemedel som ir avsedda att anvindas vid medicinska situationer
ombord och de uppsittningar med likemedel som ir avsedda for
livflottar och livbatar. Att likemedlen ska ingd 1 likemedelsforrddet
kan félja av internationella konventioner, EU-ritt, svensk ritt for
svenska fartyg, men ocks8 av utlindsk ritt for utlindska fartyg.

7§ Narkotika fir innehas endast av

1. den som har ritt att handla med varan,

2. en forestindare f6r en vetenskaplig institution som igs eller stods av
staten eller en kommun, i den min varan behévs f6r vetenskaplig forskning,
undersokning eller undervisning,

3.en befattningshavare vid forsvarsmakten enligt sirskilda
bestimmelser,

4. den som fitt varan utlimnad till sig enligt 6 § forsta stycket, 6 4 § eller
medgetts inforsel enligt 3 § forsta stycket eller 3 5 §,

5. den som fitt tillstind till det f6r utbildningsindamal eller ndgot annat
samhillsnyttigt indama4l,

6. den som fitt tillstind till det for industriellt indamail, eller

7. den som fdtt varan utlimnad till sig frin et sjofartygs likemedelsforrdd.

Paragrafen reglerar vem som fir inneha narkotika. Overvigandena
finns 1 avsnitten 10.5 och 11.2.3.

I fiirde punkten liggs en hinvisning till 6 a § till. Det innebir att
den som ir behérig att bestilla narkotiska likemedel som ska ingd i
ett sjofartygs likemedelsférrdd och som fir dem utlimnade till sig
frin ett oppenvardsapotek har laglig ritt att inneha dem. Det liggs
ocksd in en hinvisning till 3 b §. Det innebir att det inférs en laglig
ritt att inneha de narkotiska likemedel som fors in i Sverige i ett
fordon som anvinds i grinssamverkan inom ambulanssjukvirden
och i ett §j6- eller luftfartygs likemedelsforrad.
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I femte och sjitte punkterna gors redaktionella andringar eftersom
en ny punkt liggs till i paragrafen.

Enligt en ny sjunde punkt 1 paragrafen fir den som fitt varan
utlimnad ull sig frin ett sjofartygs likemedelstorrdd inneha
narkotikan. Det innebir att ndgon som virdas pd ett sjéfartyg och
fir ett narkotiskt likemedel utlimnat till sig har ritt att inneha
likemedlet.

16.3 Forslaget till lag om andring i patientskadelagen
(1996:799)

3a§ Trots det som anges i 3 § giller lagen skador som har uppkommit i
samband med hélso- och sjukvdrd utomlands nér

1. en region ger vdrd till minniskor med anknytning till Sverige enligt 1 §
lagen (2008:552) om katastrofmedicin som en del av svenska insatser
utomlands,

2. Férsvarsmakten ger vdrd till personer som ingdr i en svensk militir
styrka, dr anhoriga till en medlem i styrkan eller leverantorer till styrkan, och

3. Myndigheten for sambillsskydd och beredskap ger vird till sin personal.

Paragrafen, som ir ny, innehdller bestimmelser om nir lagen giller
utomlands. Overvigandena finns i avsnitt 8.5.

Enligt 3 § giller lagen endast skador som har uppkommit i
samband med hilso- och sjukvérd i Sverige. Bestimmelserna i denna
paragraf utvidgar tillimpningsomridet f6r lagen till tre situationer
nir hilso- och sjukvard ges utomlands. Detta innebir att lagen galler
for de situationerna. Vilka situationer som omfattas anges i en
punketlista i paragrafen.

Enligt den forsta punkten giller lagen f6r skador som uppkommit
1 samband med att en region ger vard till minniskor med anknytning
till Sverige enligt 1 § lagen (2008:552) om katastrofmedicin som en
del av svenska insatser utomlands. Med minniskor med anknytning
till Sverige avses detsamma som i lagen om katastrofmedicin som en
del av svenska insatser utomlands.

Enligt den andra punkten giller lagen f6r skador som uppkommit
1 samband med hilso- och sjukvird utomlands nir Férsvarsmakten
ger vard till personer som ingér i en svensk militir styrka, ir anhériga
till en medlem 1 styrkan eller leverantorer till styrkan. Begreppen
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styrka, leverantor till styrkan och anhériga bor tolkas utifrén de
internationella avtal som Sverige har ingdtt pd omridet, som Nato
SOFA och det s& kallade DCA-avtalet med Amerikas férenta stater.

Med militir styrka avser utredningen ocksa den civila komponent
som hor till styrkan. Vilka som ingdr i Férsvarsmaktens personal kan
tolkas med st6d av férordningen (1996:927) om Foérsvarsmaktens
personal. Leverantdr kan ocksd avse en annan svensk myndighet som
samarbetar med Férsvarsmakten i utlandet, till exempel Forsvarets
materielverk eller Fortifikationsverket. Se ocksd avsnitt 6.2.1 fér mer
om begreppen styrka, anhérig och leverantor.

Enligt den tredje punkten giller lagen {6r skador som uppkommit
1 samband med hilso- och sjukvird utomlands nir Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap ger vird till sin personal.

12§ Virdgivare skall ha en patientf6rsikring som ticker ersittning for
skador som omfattas av denna lag. Bedrivs verksamheten av privat
virdgivare efter avtal med offentlig virdgivare, ir det den offentlige
virdgivaren som skall ha férsikringen.

Regionen ska ha en patientforsikring som ticker ersitining for skador som
omfattas av denna lag och som har uppkommit i grinssamverkan inom
ambulanssjukvdrden enligt 7 kap. 10 § hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30) i
regionen. Regionen fir dock genom avtal med huvudmannen eller
motsvarande i det andra landet avtala om att det andra landets
patientforsikring i stillet ska gilla.

Paragrafen reglerar skyldigheten fér en virdgivare att ha en
forsikring som ticker ersittningsskyldigheten enligt lagen.
Overvigandena finns i avsnitt 10.6.

I paragrafen infors ett nytt andra stycke. I detta anges att en
region ska ha en patientforsikring som ticker ersittning f6r skador
som omfattas av denna lag och som har uppkommit i
grinssamverkan inom ambulanssjukvirden. Grinssamverkan inom
ambulanssjukvirden regleras 1 7 kap. 10 § hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30). Paragrafen innebir att den region som éverenskommer
med en huvudman eller motsvarande i Danmark, Finland eller Norge
om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden ska ha en patient-
forsikring som omfattar den hilso- och sjukvirdsverksamhet som
vardgivare frin dessa linder bedriver i regionen. Till exempel om en
norsk ambulans inom ramen for grinssamverkan inom
ambulanssjukvérden bedriver hilso- och sjukvdrd i Sverige ska
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regionen ha en patientférsikring for den virden. Regionen far dock
genom avtal med huvudmannen eller motsvarande i det andra landet
avtala om att det andra landets patientférsikring i stillet ska gilla.

16.4 Forslaget till lag om andring i lagen (2008:552)
om katastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands

9§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela
foreskrifter om undantag fran svenska bestimmelser som ska tillimpas enligt
11 § forsta stycket.

Paragrafen, som ir ny, innehiller ett bemyndigande. Overvigandena
finns 1 avsnitt 8.3. Bestimmelsen innebir att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, f&r meddela féreskrifter om
undantag frén svenska bestimmelser som ska tillimpas enligt 11 §
forsta stycket.

Ovwriga bestimmelser

10§ De sjukvdrdsprodukter och den Gvriga utrustning som bebdvs for att
bedriva sddan verksambet som avses i 1 och 1 a §§ far foras ut frin och in till
Sverige ndr wverksambeten bedrivs inom  Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet.

Med sjukvdrdsprodukter avses detsamma som i 2 kap. 8 § hdlso- och
sjukvdrdslagen (2017:30). Med évrig utrustning avses detsamma som i 5 kap.
2 § hdlso- och sjukvdrdslagen.

Paragrafen, som ir ny, innehiller bestimmelser om ut- och inférsel
av de sjukvirdsprodukter och den évriga utrustning som behovs for
att bedriva sddan verksamhet som avses 1 1 och 1a§§.
Overvigandena finns i avsnitt 9.5.

Enligt forsta stycket ir paragrafens tillimpningsomride begrinsat
tll att gilla ut- och inférsel nir verksamheten bedrivs inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet. Paragrafen innebir att
sjukvardsprodukterna och den 6vriga utrustningen fir féras ut frin
och in ull Sverige utan sirskilda tillstind.
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I andra stycket anges att med sjukvirdsprodukter och ovrig
utrustning avses detsamma som i 2 kap. 8 § och 5 kap. 2 § hilso- och
sjukvdrdslagen (2017:30). Forarbeten till de bestimmelserna finns i
propositionen Vissa frigor om hilso- och sjukvirdens
forsorjningsberedskap (prop. 2022/23:45 s. 32 ff. och s. 80 ff.). For
in- och utférsel av narkotiska likemedel se lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika.

11 § Nir en region bedriver hilso- och sjukvdrd utomlands ska regionen och
dess personal bedriva verksambeten och utfora sitt arbete i enlighet med
svenska bestimmelser om inte tjanstgoringsforbdllandena hindrar detta.

Verksambeten och dess personal stir under tillsyn av Inspektionen for vird
och omsorg. Bestimmelserna i 7 kap. patientsikerbetslagen (2010:659) giller
for tllsynen.

Bestdmmelsen i forsta stycket ska inte tillimpas i den mdn annat foljer av

1. bestimmelser som giller i det land dir verksambeten bedrivs och arbetet
utfors, eller

2. en internationell 6verenskommelse.

Paragrafen, som ir ny, innehdller bestimmelser om att svenska
bestimmelser i vissa fall ska tillimpas utomlands. Overvigandena
finns 1 avsnitten 8.3 och 8.4.

I forsta stycket anges att nir en region bedriver hilso- och sjukvird
utomlands ska regionen och dess personal bedriva verksamheten och
utfora sitt arbete 1 enlighet med svenska bestimmelser om inte
yanstgoringsforhdllandena hindrar detta. De bestimmelser som
avses ir bestimmelser pd hilso- och sjukvirdsomridet inklusive
tandvird eftersom definitionen av hilso- och sjukvirdsverksamhet i
1 kap. 3 § inkluderar verksamhet som omfattas av tandvérdslagen.
Det innefattar till exempel bestimmelser om yrkesbehorigheter och
hur virden ska organiseras och dokumenteras. Formuleringen om
att svenska bestimmelser inte behover tillimpas om tjinstgorings-
forhdllandena hindrar det har utformats med 5 § lagen (2010:449)
om Forsvarsmaktens personal vid internationella militira insatser
som forlaga.

Att yinstgoringsférhdllandena hindrar tillimpningen av bestim-
melser kan vara fallet nir det giller bestimmelser som forutsitter
kontakt med det svenska hilso- och sjukvirdssystemet, till exempel
Socialstyrelsens  foreskrifter ~ (HSLF-FS ~ 2023:33)  om
uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsens patientregister. Det kan
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ocksd vara att hilso- och sjukvirdsverksamheten i utlandet behover
vara organiserad pd ett sddant sitt att svenska bestimmelser inte kan
tillimpas 1 alla delar. S8 kan vara fallet till exempel om
Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-FS 2017:37)
om ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden
stiller krav pd att vissa uppgifter inom likemedelshantering ska
utféras av viss personal, men sddan personal inte finns tillginglig.

Enligt andra stycket stir verksamheten och dess personal under
tillsyn av Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO). Det anges
ocks3 att bestimmelserna i 7 kap. patientsikerhetslagen (2010:659)
ska gilla f6r tillsynen. Det innebir att IVO har tillsyn 6ver
verksamheten och personalen nir en region bedriver hilso- och
sjukvirdsverksamhet utomlands enligt lagen och att de
bestimmelser som giller for tillsynen i Sverige ocks8 ir tillimpliga i
dessa fall 1 den man Sverige kan utéva jurisdiktion.

I tredje stycket anges att bestimmelserna i forsta stycket inte ska
tillimpas 1 vissa fall. Enligt den forsta punkten giller detta d annat
foljer av bestimmelser som giller i det land dir verksamheten
bedrivs och arbetet utférs. Det innebir att virdlandets bestimmelser
har foretride om de dr tillimpliga och inte tilliter att svenska
bestimmelser tillimpas. I den andra punkten anges att svenska
bestimmelser inte heller ska tillimpas om ndgot annat foljer av en
internationell 6verenskommelse.

16.5 Forslaget till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

3 kap.

3a§ Vad som anges i 3§2, 7 och 10 giller inte vid partihandel med
humanlikemedel till en stat utanfér FEuropeiska ekonomiska
samarbetsomridet. Vad som anges 1 3§8 giller inte nir ett
humanlikemedel tas emot direkt, utan att importeras, frn samma omride.
Vad som anges i3 § 6 giller utdver den som har beviljats tillstind att bedriva
partihandel endast den tillverkare som ocksi dr innehavare av
godkinnandet for forsiljning {6r de likemedel som partihandeln avser.

Vad som anges 13 § giller inte vid partihandel med veterinirmedicinska
likemedel till en stat utanfér Europeiska ekonomiska samarbetsomridet
eller nir ett veterinirmedicinskt likemedel tas emot direkt, utan att
importeras, frin samma omride.
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Vad som anges 13 § 2, 6, 10, 12 och 13 giller inte partihandlare som séiljer
likemedel endast till sj6- och luftfarten enligt 4 kap. 1 § andra stycket 4.

Paragrafen innehiller bestimmelser om vissa undantag frin kraven i
3 § vid partihandel. Overvigandena finns i avsnitt 11.4.3.

Ett nytt tredje stycke tillférs paragrafen. Enligt det tredje stycket
giller inte alla krav pd en partihandlare som endast siljer likemedel
till sj6- och luftfarten. Andringen innebir att en sidan partihandlare
inte behover uppfylla kraven 13 § 2, 6, 10, 12 och 13.

4 kap.

1§ Den som har tillstind enligt 2 kap. 1 § fir bedriva detaljhandel med
likemedel till

1. sjukvirdshuvudman,

2. sjukhus och annan sjukvardsinrittning, samt

3. den som ir behérig att férordna likemedel.

Den som har tillstidnd enligt 3 kap. 1 § andra stycket far

1. bedriva detaljhandel med likemedel till sjukvdrdshuvudman och
sjukhus,

2. silja vacciner och serum till andra sjukvirdsinrittningar, likare och
veterinirer,

3. bedriva detaljbandel med likemedel till sddan utlindsk virdgivare som
far bedriva hilso- och sjukvdrdsverksambet i Sverige enligt lagen (0000:000)
om internationellt hilso- och sjukvdrdssamarbete. Likemedel som dr
godkdnda eller registrerade i en annan stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet far siljas till virdgivaren, och

4. till 56~ och luftfarten silja sidana uppsittningar med likemedel som ska
finnas ombord pd livbdtar och livflottar. Likemedel som dr godkinda eller
registrerade i en annan stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet
far siljas, om de ingdr i en sddan uppsitining med likemedel som ska finnas
ombord pd livbdtar och livflottar.

Paragrafen innehiller bestimmelser om detaljhandel med likemedel.
Overvigandena finns i avsnitten 9.3 och 11.4.3.

I det andra stycket infoérs tvi nya punkter, 3 och 4. Andringen
innebdr att den som har tillstdind att bedriva partihandel
(partihandlare) fir bedriva detaljhandel med ytterligare aktorer.

Enligt punkten 3 i det andra stycket fir en partihandlare bedriva
detaljhandel med likemedel till sddan utlindsk virdgivare som fir
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bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 Sverige. Med utlindsk
vérdgivare som f&r bedriva hilso- och sjukvardsverksamhet i Sverige
avses detsamma som 1 lagen (0000:000) om internationellt hilso- och
sjukvirdssamarbete.

Vid sidan handel fir ocksd likemedel som ir godkinda eller
registrerade 1 en annan stat inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet siljas till virdgivaren.

Enligt punkten 4 1 det andra stycket fir en partihandlare silja
sddana uppsittningar med likemedel som ska finnas ombord pi
livbdtar och livflottar till sj6- och luftfarten. Ocksd likemedel som
ir godkinda eller registrerade i en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet fir siljas, om de ingdr i en sidan
uppsittning med likemedel som ska finnas ombord pd livbitar och
livflottar.

Uppsittning med likemedel ir ett begrepp som anvinds inom
sj6- och luftfarten f6r framfor allt den uppsittning av likemedel som
ska finnas 1 livbatar och livflottar. Den rittsliga skyldigheten att
likemedel ska ingd 1 ett sj6- eller luftfartygs likemedelsforrdd kan
komma av internationella konventioner, EU-ritt, svensk ritt for
svenska fartyg, men ocks8 av utlindsk ritt f6r utlindska fartyg.

For forsiljning av narkotiska likemedel se lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika.

1a§ Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela ytterligare foreskrifter om detaljhandeln enligt 1 § andra stycket 3 och
4.

Paragrafen som ir ny innehiller ett bemyndigande. Overvigandena
finns 1 avsnitten 9.3 och 11.4.3.

16.6 Forslaget till lag om andring i
patientsdkerhetslagen (2010:659)

1 kap.

1a§ Bestimmelser om granssamverkan inom ambulanssjukvdrden finns i
7 kap. 10-14 §§ hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30).
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Paragrafen, som ir ny, innehdller en upplysningsbestimmelse.
Overvigandena finns 1 avsnitt 10.6.

4 kap.

5b§ Hilso- och sjukvdrdspersonal som avses i 3 kap. 2 § lagen (0000:000)
om internationellt hilso- och sjukvdrdssamarbete fdr, trots det som anges i 5
och 5a§§, tllfilligt anvinda en i 1§ angiven yrkestitel eller titeln
underskoterska.

Paragrafen, som ir ny, innehdller bestimmelser om utlindsk hilso-
och sjukvirdspersonals ritt att anvinda en angiven yrkestitel eller
titeln underskoterska. Overvigandena finns i avsnitt 7.2.5.

En utlindsk virdgivare som inte dr utsind av en stat fir bedriva
hilso- och sjukvirdsverksamhet tillfilligt i Sverige och den
medfoljande personalen fir utéva de yrken inom hilso- och
sjukvdrden som de ir behoriga att utéva i det egna landet i Sverige
utan svenska behorighetsbevis, se 3 kap. 2 § lagen (0000:000) om
internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete.

Paragrafen innebir att personalen fir anvinda sin yrkestitel nir
verksamheten tillfilligt bedrivs och personalen tillfilligt utfor sitt
arbete 1 Sverige. Det giller yrkestiteln for alla de 22 legitimations-
yrkena i Sverige och titeln f6r yrket underskéterska.

6 kap.

15a§ Vid hojd beredskap ska, utéver det som annars foljer av lag eller
forordning, hilso- och sjukvdrdspersonalen pd begiran limna ut uppgifter till
en utlindsk myndighet eller en mellanfolklig organisation som har ett militirt
samarbete med Sverige.

Uppgifter som ska limnas wut giller bhuruvida ndgon wvistas pd en
sjukvdrdsinrittning och de uppgifter om hélsotillstind som behovs for att
ombesdrja transport och erbjuda omedelbar hilso- och sjukvdrd till en patient
som

1. ingdr i en utlindsk militir styrka,

2. dr anhorig till en medlem av en utlindsk militir styrka, eller

3. dr utlindsk leverantor till en utlindsk militir styrka.

Hiilso- och sjukvdrdspersonal som arbetar for vardgivare som avses i 3 kap.
2 och 4 §§ lagen (0000:000) om internationellt hilso- och sjukvdrdssamarbete
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som inte dr utsinda av en stat omfattas inte av skyldigheten att limna ut
uppgifter enligt forsta stycket.

Paragrafen, som ir ny, innehdller en bestimmelse om
uppgiftsskyldighet  fér  hilso-  och  sjukvardspersonal.
Overvigandena finns i avsnitt 12.1.

Enligt forsta stycker giller uppgiftsskyldigheten endast vid héjd
beredskap. Det framgir av lagen (1992:1403) om totalférsvar och
héjd beredskap nir det rdder hojd beredskap. Paragrafen ir tillimplig
iven om det r3der hojd beredskap i bara en del av landet.
Uppgiftsskyldigheten giller dd dven i andra delar av landet.

Skyldigheten att limna wut uppgifter &liggs hilso- och
sjukvdrdspersonalen. Bestimmelsen innebir att hilso- och
sjukvirdspersonalen pd begiran av en utlindsk myndighet eller en
mellanfolklig organisation som har ett militirt samarbete med
Sverige ska limna ut uppgifter. Den personal som omfattas av
bestimmelsen ir den personal som riknas som hilso- och
sjukvirdspersonal enligt 1 kap. 4 §.

I andra stycket anges omfattningen av vilka uppgifter som ska
limnas ut, om vem och till vem. Uppgifter som ska limnas ut ir
sddana uppgifter om huruvida nigon vistas pa en sjukvirdsinrittning
och de uppgifter om hilsotillstdnd som behévs for att ombesérja
transport och erbjuda omedelbar hilso- och sjukvard.

Med uppgifter om hilsotillstdnd som behévs for att ombesorja
transport och erbjuda omedelbar hilso- och sjukvird avses sidana
uppgifter som har betydelse for transporten och sidana uppgifter
som behdvs for att initialt kunna ta 6ver hilso- och sjukvards-
ansvaret. Uppgifter som avser mer lingsiktiga vrdbehov som inte
behover tillgodoses 1 samband med dvertagandet av virden omfattas
inte av uppgiftsskyldigheten.

Uppgifterna ska réra en patient som ingdr i en utlindsk militir
styrka, ir anhorig till en medlem av en utlindsk militir styrka, eller
ir utlindsk leverantor till en utlindsk militir styrka. Med utlindsk
militir styrka, anhorig och utlindsk leverantér avses detsamma som
1lagen (0000:000) om internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete.
Mer om begreppen, se férfattningskommentaren till 2 kap. 1 § lagen
om internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete och avsnitt 6.2.1.

Paragrafen innebir att hilso- och sjukvirdspersonalen ska limna
ut sddana uppgifter som omfattas av skyldigheten pd begiran av
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utlindska myndigheter och mellanfolkliga organisationer som ingdr
1 ett militirt samarbete med Sverige. Det kan till exempel vara en
myndighet 1 en annan Natomedlemsstat eller en funktion inom
Nato. Bestimmelsen innebir att en myndighet 1 en Nato-
medlemsstat kan efterfrdga uppgifter om personer hemmahérande i
en annan Natomedlemsstat.

Enligt tredje stycket undantas hilso- och sjukvirdspersonal som
arbetar for virdgivare som inte ir utsinda av en stat frin
skyldigheten att limna ut uppgifter enligt férsta stycket. Med
vérdgivare som inte dr utsinda av en stat avses sidan virdgivare som
omfattas av 3 kap. 2 och 4 §§ lagen (0000:000) om internationellt
hilso- och sjukvirdssamarbete. Det kan till exempel vara sddana
internationella hjilporganisationer som Réda Korset eller Likare
Utan Grinser.

7 kap.

la§ Hilso- och sjukvirdsverksambet som bedrivs av svenska vdrdgivare i
Danmark, Finland och Norge inom ramen for grinssamverkan inom
ambulanssjukvdrden enligt 7 kap. 10 § hélso- och sjukvdrdslagen (2017:30)
och personal i verksambeten star under tillsyn av Inspektionen for vird och
omsorg.

Bestdmmelserna i detta kapitel béor gilla for tillsynen.

Paragrafen, som ir ny, innehdller bestimmelser om tillsyn.
Overvigandena finns i avsnitt 10.6.

Enligt forsta stycket stdr verksamheten och personalen under
tillsyn av Inspektionen {6r vird och omsorg nir svenska virdgivare
bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet 1 Danmark, Finland eller
Norge inom ramen {6r grinssamverkan inom ambulanssjukvérden.
Virden i det andra landet stdr alltsd under svensk tillsyn. Regleringen
om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden finns i1 7 kap. hilso-
och sjukvardslagen (2017:30). Vrdgivare definieras i 1 kap. 3 § som
statlig myndighet, region och kommun 1 frdga om sidan hilso- och
sjukvird som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar for
samt annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver
hilso- och sjukvard.

I andra stycket anges att bestimmelserna 1 detta kapitel, det vill
siga 7 kap., giller for tillsynen.
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16.7 Forslaget till lag om andring i lakemedelslagen
(2015:315)

9 kap.
Sjo- och luftfartygs rdtt att fora in och fora ut likemedel

3a§ Likemedel som finns i ett sjo- eller luftfartygs likemedelsforrid och som
fartyget har en réttslig skyldighet att vara utrustat med far foras in till och ut
fran Sverige utan tillstind.

Paragrafen, som ir ny, innehéller bestimmelser om ritt att fora in
och féra ut likemedel frin Sverige utan tillstind. Overvigandena
finns 1 avsnitt 11.5.

Den rittsliga skyldigheten att det ska finnas likemedel ombord
pa ett sj6- och luftfartyg for att hjilp och vird vid olycksfall eller
sjukdom ska kunna limnas ombord regleras framfor allt i
internationella konventioner, 1 EU-ritten 1 svensk ritt fo6r svenska
fartyg, men ocksd i utlindsk ritt for utlindska fartyg. (se avsnitt 11).

Paragrafen innebir att det inte krivs nigot tillstdnd f6r in- och
utforsel av likemedel 1 ett likemedelsférrdd som sj6- eller luft-
fartyget har en rittslig skyldighet att vara utrustat med. Med
likemedelsforrad avses alla de likemedel som ska finnas ombord, det
vill siga bide de likemedel som ir avsedda att anvindas vid
medicinska situationer ombord och de uppsittningar med likemedel
som ir avsedda for livilottar och livbatar.

Bland de likemedel som det finns krav pd att ha ombord p3 ett
fartyg eller luftfartyg ingdr likemedel som ir narkotikaklassade,
exempelvis sédana som anvinds vid smirtlindring. Om ett likemedel
ir narkotikaklassat omfattas det av sirskilda regler om inforsel,
utforsel och transitering genom landet. For in- och utférsel och
transitering av narkotiska likemedel se lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika.

Inforsel och utforsel i samband med internationellt hilso- och
sjukvdrdssamarbete och grinssamverkan inom ambulanssjukvdrden

6§ Bestammelser om inforsel och utforsel av de sjukvdrdsprodukter och den
duriga utrustning som behovs for
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1. internationellt hilso- och sjukvdrdssamarbete finns i 5 kap. 2 § lagen
(0000:000) om internationellt hilso- och sjukvdrdssamarbete,

2. katastrofmedicinska insatser utomlands finns i 10 § lagen (2008:552)
om katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands.

3. granssamverkan inom ambulanssjukvdrden finns i 7 kap. 11 och 12 §§
hélso- och sjukvdrdslagen (2017:30).

Paragrafen, som idr ny, innehdller upplysningsbestimmelser
Overvigandena finns i avsnitten 9.9 och 10.5.

I paragrafen upplyses om att bestimmelser om inférsel och
utforsel av sjukvdrdsprodukter och den 6vriga utrustning som
behévs for verksamhet 1 olika typer av internationellt hilso- och
sjukvirdsamarbete ocks3 finns i andra lagar.

16.8 Forslaget till lag om andring i hdlso- och
sjukvardslagen (2017:30)

1 kap.

1§ Denna lag innehdller bestimmelser om hur hilso- och
sjukvirdsverksamhet ska organiseras och bedrivas. Lagen giller f6r samtliga
virdgivare samt regioner och kommuner som huvudmin. 7 lagen finns ocksd
bestimmelser om grinssamverkan inom ambulanssjukvirden.

Lagen bestir av fem avdelningar:

Avdelning T innehéller inledande bestimmelser (1 och 2 kap.).

Avdelning II innehéller bestimmelser f6r all hilso- och sjukvard (3—
6 kap.).

Avdelning IIT innehdller bestimmelser om regionens ansvar som
huvudman och om grinssamverkan inom ambulanssjukvdrden (7-10 kap.).

Avdelning IV innehdller bestimmelser om kommunens ansvar som
huvudman (11-13 kap.).

Avdelning V innehiller évriga bestimmelser f6r huvudminnen (13 a—
18 kap.).

[ paragrafen finns bestimmelser om lagens innehdll och
tillimpningsomride. Overvigandena finns i avsnitt 10.3.
Andringen i forsta stycket gors for att tydliggora att lagen ocksd
innehdller bestimmelser om grinssamverkan inom ambulans-
sjukvirden.
Andringen i andra stycket gors av samma anledning.

406





Ds 2024:33

7 kap.
Grdinssamverkan inom ambulanssjukvdrden

10§ Regionen fir komma éverens med en huvudman eller motsvarande i
Danmark, Finland eller Norge om att regionen och den utlindska
huvudmannen eller motsvarande kan begira bistind fran och limna bistind
till varandra for insatser inom sjuktransporter och prebospital akutsjukvdrd.

Vid sddan grianssamverkan som avses i forsta stycket fdr regionen bedriva
hilso- och sjukvdrdsverksambet i Danmark, Finland och Norge.

Paragrafen, som ir ny, innehéller bestimmelser om grinssamverkan
inom ambulanssjukvirden och om att en region fir bedriva hilso-
och sjukvérdsverksamhet 1 Danmark, Finland och Norge vid sidan
grinssamverkan. Overvigandena finns i avsnitt 10.3.

Enligt forsta stycker fir en region komma &verens med en
huvudman eller motsvarande i Danmark, Finland eller Norge om att
regionen och den utlindska huvudmannen eller motsvarande kan
begira bistdnd frin och limna bistind till varandra fér insatser inom
sjuktransporter och prehospital akutsjukvard. Detta innebir att det
inférs ett tydligt lagstdd for regionen att bedriva sddan vird. Ocksd
kommunalférbund som idr verksamma inom sjuktransporter
omfattas av bestimmelsen och kan bedriva grinssamverkan (jfr
9 kap. 2§ kommunallagen [2017:725]). Den faktiska grins-
samverkan kan genomféras av regionens egna verksamheter eller av
privata virdgivare som utfér ambulanssjukvird &t regionen. Aven
kommuner far ingd avtal med regioner om att utféra sjuktransporter
och hilso- och sjukvérd i vintan pd sidana transporter och kan delta
1 grinssamverkan inom ambulanssjukvirden 1 denna egenskap
(3 kap. 2 § lagen [2009:47] om vissa kommunala befogenheter).

Paragrafen anger att det ir ett frivilligt tagande och inte nigon
skyldighet fér en region att bedriva grinssamverkan inom
ambulanssjukvérden.

Enligt paragrafen krivs inte att en region ingér ett avtal med en
motpart. Det miste dock finnas en gemensam avsikt mellan regionen
och huvudmannen eller motsvarande i grannlinderna att man ska
bistd varandra for att det ska vara friga om grinssamverkan.

Grinssamverkan giller enligt paragrafen bdde for hilso- och
sjukvird 1 form av sjuktransporter och fér prehospital akutsjukvérd.
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Sjuktransporter dr hilso- och sjukvird enligt 2 kap. 1§. En
sjuktransport ir en transport till och frin virdinrittning av personer
vars tillstdnd kriver att transporten utférs med transportmedel som
ir sirskilt inrittade f6r indamadlet (6 §). Begreppet sjuktransporter
omfattar transporter bide vid akuta utryckningar till sjukdomsfall
och olyckstillbud (s kallade primiruppdrag) och planerade
transporter, till exempel mellan tv8 virdinrittningar (s3 kallade
sekundiruppdrag). Transporterna kan utféras med ambulans eller
med andra transportmedel, till exempel si kallad liggande
sjuktransport, for patienter som behover ett firdmedel som ir
sirskilt inrittat for sddan transport, men som inte ir 1 behov av
ambulans. Bidda transportmedlen omfattas av bestimmelsen om
grinssamverkan  inom  ambulanssjukvirden.  Vidare  kan
sjuktransporter goras av ambulanshelikopter och ambulanstlygplan.
Dessutom finns inom sjofartssektorn ambulansfartyg som ir
framtagna f6r ambulanssjukvird och fartyg som kan transportera
enskilda vigambulanser.

Beteckningen prehospital akutsjukvird innebir omedelbara
medicinska insatser som utférs utanfér virdenhet av hilso- och
sjukvirdspersonal (Socialstyrelsens termbank). Den prehospitala
akutsjukvirden omfattar bide ambulanssjukvird och hilso- och
sjukvdrd med transportmedel som liknar ambulanser, men som inte
ir inrittade for att transportera patienter. Detta innebir att ocksd
sjukvidrd med tll exempel s& kallade akutbilar eller riddnings-
ydnstens fordon omfattas av paragrafen nir sidant transportfordon
anvinds vid hilso- och sjukvérd. Sammanfattningsvis omfattas all
prehospital akutsjukvérd, oavsett transportmedel av paragrafen.

Det finns inte nigon geografisk begrinsning for hur ldngt frin
grinsen grinssamverkan kan goras.

I paragrafens andra stycke anges att en region fir bedriva hilso-
och sjukvirdsverksamhet 1 Danmark, Finland och Norge. Detta
innebir att det infors ett tydligt lagstod for regionen att bedriva
sddan vird 1 grannlinderna.

11§ Vid grinssamverkan i Sverige fir vdrdgivare och personal frin
Danmark, Finland och Norge bedriva verksambeten och utfora sitt arbete 1
enlighet med de bestimmelser som giller i det egna landet.

De sjukvdrdsprodukter och den dvriga wutrustning som behiévs for
verksambeten far virdgivarna féra in till och fora ut fran Sverige
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Paragrafen, som ir ny, innehdller bestimmelser om att verksamhet
och personal, frin Danmark, Finland och Norge fir tillimpa det
egna landets bestimmelser 1 Sverige. Paragrafen innehiller ocksd
vissa bestimmelser om sjukvirdsprodukter och den &vriga
utrustningen. Overvigandena finns i avsnitten 10.4 och 10.5.

I forsta stycket anges att virdgivare och personal fr&n Danmark,
Finland och Norge fér tillimpa det egna landets bestimmelser nir
man utfor arbete 1 Sverige vid grinssamverkan. Detta inkluderar till
exempel regler om yrkesbehérigheter och innebir att personalen
arbetar utifrdin hemlandets regler 1 friga om krav pd
yrkeslegitimation och skyddade yrkestitlar. Ocksa bestimmelser om
ambulansers utformning omfattas, vilket innebir att ambulanser
frdn grannlinderna fir ha den mirkning som de har i det egna landet.

Virdgivare definieras i 2 kap. 3 § som statlig myndighet, region,
kommun, annan juridisk person eller enskild niringsidkare som
bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet.

Att virdgivare och personal frin vira grannlinder fir bedriva
verksamheten och utfora sitt arbete 1 enlighet med de bestimmelser
som giller 1 det egna landet innefattar anvindningen av
sjukvdrdsprodukter och den &6vriga utrustning som krivs for
verksamheten.  Bestimmelsen ir  endast tillimplig  vid
grinssamverkan med den svenska regionen.

Enligt andra stycket fir de sjukvirdsprodukter och den &vriga
utrustning som behoévs for verksamheten féras in till och ut frén
Sverige av virdgivarna. Med sjukvérdsprodukter avses detsamma
som 12 kap. 8 §. Det ir till exempel likemedel och medicintekniska
produkter som EKG-6vervakning och hjirtstartare. Med den ¢vriga
utrustning avses detsamma som i 5 kap. 2 §. Blodkomponenter som
inte ticks av uttrycket sjukvardsprodukter ir ett exempel pd 6vrig
utrustning (prop. 2022/23:45 s. 81). Paragrafen innebir att det inte
krivs ndgot tillstdnd f6r in- och utférsel av sjukvardsprodukter och
den 6vriga utrustningen som behdvs fér verksamheten. For in- och
utforsel av narkotiska likemedel se lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika.

Bestimmelsen ir endast tillimplig vid grinssamverkan med den
svenska regionen.
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12§ Vid grinssamverkan 1 Danmark, Finland och Norge ska vdrdgivare
och personal fran Sverige bedriva verksambeten och utféra sitt arbete i enlighet
med de bestimmelser som giller i Sverige.
Bestdmmelsen i forsta stycket ska inte tillimpas i den mdn annat foljer av
bestimmelser som géller i det land ddir verksambeten bedrivs och arbetet utférs.
De sjukvdrdsprodukter och den &vriga utrustning som bebévs for
verksambeten fir virdgivarna fora ut frin och fora in tll Sverige.

Paragrafen, som ir ny, innehdller bestimmelser om nir svensk
vardgivare och personal utfér grinssamverkan 1 Danmark, Finland
eller Norge och om sjukvirdsprodukter och den &vriga
utrustningen. Overvigandena finns i avsnitten 10.4 och 10.5.

Enligt forsta stycket ska virdgivare och personal frin Sverige
tillimpa svenska bestimmelser nir hilso- och sjukvird utfors i
Danmark, Finland eller Norge vid grinssamverkan inom
ambulanssjukvirden. Att svensk virdgivare och personal ska bedriva
verksamheten och utféra sina arbetsuppgifter i enlighet med svenska
bestimmelser innefattar anvindningen av sjukvirdsprodukter och
den 6vriga utrustning som krivs for verksamheten. Bestimmelsen ir
endast tillimplig vid grinssamverkan.

Av andra stycket framgdr att svenska bestimmelser inte ska
tillimpas i den mé&n annat foljer av bestimmelser som giller i det land
dir verksamheten bedrivs och arbetet utférs. Detta innebir att
virdlandets bestimmelser har féretride om de ir tillimpliga och inte
tilliter att svenska bestimmelser tillimpas.

Enligt tredje stycket fir de sjukvirdsprodukter och den &vriga
utrustning som behévs for hilso- och sjukvirdsverksamheten vid
grinssamverkan féras ut frin och in till Sverige av vrdgivarna. Med
sjukvirdsprodukter avses detsamma som 1 2 kap. 8 §. Det ir till
exempel likemedel och medicintekniska produkter som EKG-
overvakning och hjirtstartare. Med den 6vriga utrustning avses
detsamma som 1 5 kap. 2 §. Blodkomponenter som inte ticks av
uttrycket sjukvirdsprodukter ir ett exempel pd 6vrig utrustning
(prop. 2022/23:45 s. 81). Paragrafen innebir att det inte krivs ndgot
tillstdnd frin svensk sida for ut- och inforsel av sjukvirdsprodukter
och den 6vriga utrustningen som behovs f6r verksamheten. For in-
och utforsel av narkotiska likemedel se lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika.

Bestimmelsen ir endast tillimplig vid grinssamverkan med
huvudman eller motsvarande 1 Danmark, Finland eller Norge.
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13§ Regionen ansvarar for att hindelser vid grinssamverkan i regionen som
har medfort eller hade kunnat medfira en virdskada utreds.

Om héndelsen har medfort eller hade kunnat medfora en allvarlig
vdrdskada ansvarar regionen for att hindelsen anmdls till Inspektionen for
vdrd och omsorg och till tillsynsmyndigheten i Danmark, Finland eller Norge.

Regionen ansvarar ocksd for hantering av klagomdl i samband med
grinssamverkan.

Paragrafen, som ir ny innehéller bestimmelser om regionens ansvar
vid grinssamverkan. Overvigandena finns i avsnitt 10.6.

I paragrafens forsta stycke anges att regionen ansvarar for att
hiandelser vid grinssamverkan i regionen som har medfért eller hade
kunnat medféra en vdrdskada utreds. Med virdskada avses
detsamma som 1 kap. 5 § férsta stycket patientsikerhetslagen. Det
vill siga lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt
dédsfall som hade kunnat undvikas om adekvata itgirder hade
vidtagits vid patientens kontakt med hilso- och sjukvérden.

Attregionen ansvarar for att hindelsen utreds innebir inte att det
ir regionen som mdste gora den faktiska utredningen, utan att det ir
regionen som ansvarar {or att en utredning faktiskt gors.
Bestimmelsen ir utformad med 3 kap. 3 § patientsikerhetslagen
som forlaga.

Enligt andra stycket ansvarar regionen for att en hindelse som har
medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig virdskada anmiils till
Inspektionen foér vird- och omsorg och ull tillsynsmyndigheten 1
Danmark, Finland eller Norge.

Med allvarlig virdskada avses detsamma som 1 1 kap. 5 § andra
stycket patientsikerhetslagen. Det vill siga en virdskada som ir
bestdende och inte ringa, eller har lett till att patienten fitt ett
visentligt 6kat vrdbehov eller avlidit.

Bestimmelsen innebir inte att regionen méste std for den faktiska
utredningen och anmilan utan att regionen har ett ansvar for att
dessa gors. Vid en sddan situation 8ligger det alltsd regionen att se
till att hindelsen anmils till Inspektionen f6r vird och omsorg och
till tillsynsmyndigheten 1 Danmark, Finland eller Norge.

Bestimmelsen dr utformad med 3 kap. 5 § patientsikerhetslagen
som forlaga.

I tredje stycket anges att regionen ansvarar foér hantering av
klagomal 1 samband med grinssamverkan. Nir virdgivare frin
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Danmark, Finland eller Norge tillimpar det egna landets
bestimmelser vid grinssamverkan i Sverige omfattas patienterna inte
av patientsikerhetslagens bestimmelser om hur en vdrdgivare ska
hantera klagom3l frin patienter och nirstdende. Bestimmelsen
innebir att ett sidant utpekat ansvar for regionen inférs vid
grinssamverkan i Sverige. Regionen har allts3 ett utpekat ansvar f6r
hantering av klagomal frin patienter och nirstiende i samband med
grinssamverkan. Om regionen ingdr avtal om grinssamverkan inom
ambulanssjukvirden med en motpart i grannlandet kan det i avtalet
finnas bestimmelser om hur samarbetet om hantering av klagomal
ska fungera, till exempel nir det giller utbyte av information.

14 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
ytterligare foreskrifter om regionens ansvar enligt 13 §.

Paragrafen idr ny och innehéller en bestimmelse om bemyndigande.
Overvigandena finns i avsnitt 10.6.

Enligt bestimmelsen fir regeringen, eller den myndighet som
regeringen bestimmer, meddela ytterligare féreskrifter om
regionens ansvar. Foreskrifter som f&r meddelas giller regionens
ansvar for att hindelser vid grinssamverkan i regionen som har
medfort eller hade kunnat medféra en virdskada utreds, att en
hindelse som har medfért eller hade kunnat medféra en allvarlig
vardskada anmils till Inspektionen f6r vird- och omsorg och till
tillsynsmyndigheten 1 Danmark, Finland eller Norge och att hantera
klagom4l i samband med grinssamverkan.

16.9 Forslaget till lag om andring i lagen (2020:782)
om operativt militart stod

8§ Sjukvirdsprodukter och den 6vriga utrustning som behovs for att
bedriva sidan verksamhet som avses 19 § fir féras in till och ut frin Sverige
samt anvindas i1 Sverige i enlighet med de bestimmelser som giller 1
Amerikas férenta stater.

Paragrafen innehdller bestimmelser om inférsel, utforsel och

anvindning av sjukvirdsprodukter och den &vriga utrustningen 1
Sverige. Overvigandena finns 1 avsnitt 7.2.1.
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Paragrafen dndras pd si sitt att hinvisningen till 7§ i denna
paragraf tas bort eftersom 7 § upphor att gilla. Andringen innebir
att paragrafen omfattar sjukvirdsprodukter och den évriga utrust-
ning som behovs {6r att bedriva sddan militir serviceverksamhet som
avses 1 9 §. Bestimmelser om det som ska gilla for inférsel och
utforsel av sjukvardsprodukter och den 6vriga utrusning som behovs
for att bedriva hilso- och sjukvirdsverksamhet flyttas till en ny lag
som handlar om internationellt hilso- och sjukvirdssamarbete och
som inte endast avser Amerikas forenta stater.
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Uppdragsbeskrivning

Uppdrag att méjliggora for internationellt samarbete pa
hélso- och sjukvardsomradet (Bilaga till regeringskansli-
beslut 2023-09-25 § 431, S 2023/02719)

Sammanfattning

En utredare ska analysera och limna férslag pd hur relevanta
regelverk pd hilso- och sjukvirdsomridet kan anpassas for att
mojliggora for inter-nationellt samarbete 1 Sverige under normallige
och fredstida kris samt vid hojd beredskap och d3 ytterst krig. Syftet
ir att sikerstilla att den svenska lagstiftningen pd hilso- och
sjukvirdsomridet uppfyller de behov som finns med anledning av
Sveriges internationella samarbeten pd det sikerhets- och
forsvarspolitiska omridet.

Utredaren ska bl.a.

e analysera regelverket pd hilso- och sjukvirdsomridet och foresld
de dndringar som behovs for att méjliggora for sdvil civil som
militir utlindsk vardpersonal och utlindska hilso- och
sjukvirdsresurser att verka i Sverige samt f6r sddana resursers
férsorjning av materiel under normallige och fredstida kris samt
vid hojd beredskap och di ytterst krig,

e analysera regelverket pd hilso- och sjukvirdsomridet och foresld
de dndringar som behdvs f6r att mojliggdra grinssamverkan med
ovriga nordiska linder inom ambulanssjukvarden i Sverige,

e analysera gillande regelverk och foresld de dndringar som behévs
for att sikerstilla att tillgdng till och hantering av likemedel inom
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sj6- och luft-fart kan ske pd ett patientsikert, enkelt och effektivt
sitt och 1 enlighet med internationell ritt, och

e limna noédvindiga férfattningsforslag.

Det stdr utredaren fritt att limna forslag i frigor som har nira
samband med uppdraget.

Uppdraget ska slutredovisas senast den 15 december 2024.

Foérutsattningarna for internationellt samarbete pa halso- och
sjukvardsomradet behover ses 6ver

Flera utredningar har lyft behovet av en oversyn i friga om
regelverket pd hilso- och sjukvirdsomridet ses over for att
mojliggdra for utlindsk vdrd-personal och utlindska hilso- och
sjukvdrdsresurser att verka i Sverige och fér s3dana resursers
férsorjning av materiel, bl.a. betinkandet Hilso- och sjukvirdens
beredskap — struktur fér 6kad formdga (SOU 2022:6) och
departementspromemorian Sveriges tilltride till vissa Natoavtal (Ds
2023:22). Det ir av stor vikt att det internationella samarbete som
Sveriges sikerhetspolitiska och militira strategi bl.a. bygger p3, inte
minst vid ett svenskt Natomedlemskap, inte férsviras av den
svenska lagstiftningen pa hilso- och sjukvirdsomridet. En &versyn
av regelverket pd hilso- och sjukvirdsomridet f6r att mojliggora
sddant internationellt samarbete behéver dirfér genomféras.

En friga som tangerar utlindsk personals méjligheter att verka i
Sverige ir frigan om hur utlindska prehospitala sjukvirdsresurser,
ofta ambulanser, kan verka i Sverige vid t.ex. vardagliga olyckor eller
i samband med riddningstyjinst. Aven frigan om tillging till
likemedel inom sj6- och luftfarten paverkar Sveriges mojligheter till
internationellt samarbete. Regelverket fér nu nimnda omriden
behover dirfor ocksa ses dver.
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Uppdraget att mojliggora for utlandsk halso- och
sjukvardspersonal och utldndska hilso- och sjukvardsresurser att
verka i Sverige

Internationellt samarbete ir en viktig del 1 den svenska
sikerhetspolitiken. Av propositionen Totalférsvaret 2021-2025
(prop. 2020/21:30) framgir att Sverige ska kunna ge och ta emot
militirt stéd och att Sverige s& lingt som mojligt bor utveckla en
gemensam operationsplanliggning med Finland samt samordna
operationsplanering med Danmark, Norge, Storbritannien, USA

och Nato.

Riksdagen beslutade den 22 mars 2023 att godkinna Sveriges
anslutning till bl.a. nordatlantiska férdraget, vilket méjliggor for
Sverige att bli medlem i férsvarsalliansen Nato (bet. 2022/23:UU 16,
rskr. 2022/23:148). Det innebir att utlindska militira férband kan
komma att verka i Sverige samtidigt som svenska militira férband
kommer att bidra till Natos sikerhet i andra geo-grafiska omriden.

I militira férband finns regelmissigt sjukvirdskomponenter som har
till uppgift att ta hand om det skadeutfall som sker pd stridsfiltet.
Sjukvards-personal som ingdr i sidana enheter bedriver dven viss
vard inom det egna férbandet under 6vningar, operationer och andra
aktiviteter. Sirskilt f6r det fall ett utlindskt forband ska verka 1
Sverige under en lingre tid kan ett sddant férband f6rvintas ha med
sig resurser och personal for att utdva sjukvird inom styrkan under
vistelsen. Det ror sig om en formdga som dr en integrerad och
nodvindig del av det militira férbandet.

Socialstyrelsen tog i juni 2020 pd uppdrag frin regeringen fram
rapporten Att arbeta 1 Sverige vid kris — Forslag till regelverk
gillande behorighet for utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal att
verka i Sverige vid kriser (§2019/02960). Socialstyrelsen foreslar bl.a.
att det infors nya bestimmelser i patientsikerhetslagen (2010:659)
och patientsikerhetsférordningen (2010:1369) om behorighet for
utlindsk hilso- och sjukvirdspersonal att verka i Sverige vid en kris.
Forslagen innebir att den som innehar en gillande legitimation eller
annars har en laglig ritt att utdva yrket i friga i sitt behoérighetsland
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samt for yrket nédvindiga sprikkunskaper har behorighet att utéva
ett reglerat yrke inom hilso- och sjukvirden i Sverige.

Aven Utredningen om hilso- och sjukvirdens beredskap (S
2018:09) redo-gér 1 betinkandet Hilso- och sjukvirdens beredskap
— struktur fér okad férmiga foér de problem som uppstdr i
forhdllande till regelverken pd hilso- och sjukvirdsomridet nir
utlindsk personal eller utlindska hilso- och sjukvardsresurser ska
verka i Sverige. Utredningen konstaterar dessutom att det inte kan
uteslutas att utlindsk militir vdrdpersonal, i likhet med svensk
militir virdpersonal, kan komma att behéva ge vard dven till svensk
militir personal, till civila och — enligt krav i Genévekonventionerna
(tilliggsprotokoll 1) — dven till bl.a. angriparens militira personal.

Utredningen anser ocksd att det finns skil att analysera frigor om
utlindska sjukvirdsenheters f6rsdrjning av materiel, bl.a. likemedel,
medicintekniska produkter, blod och blodprodukter, och frigor om
tilldtligheten av sddana likemedel och andra sjukvirdsprodukter som
kan foras in 1 Sverige av utlindska militira enheter. Om utlindska
enheter verkar i Sverige och utfér vird i Sverige vicks enligt
utredningen ocks3 sirskilda frigor om virdgivaransvar, yrkesansvar
for virdpersonal, patientskador, journalféring pd annat sprik in
svenska och ersittning till personer som drabbas av bl.a. virdskador
som miste analyseras ytterligare.

Regleringen pd hilso- och sjukvirdsomrddet gor ingen skillnad pa
normallige, fredstida kris, h6jd beredskap och d& ytterst krig. For
att  utlindsk sjukvirdspersonal och wutlindska hilso- och
sjukvirdsresurser ska kunna verka 1 Sverige behéver svensk
lagstiftning vara férenlig med detta. Regleringen omfattar
foreskrifter som bla. hilso- och sjukvirdslagen (2017:30),
patientlagen (2014:821), patientsikerhetslagen, patientdatalagen
(2008:355),  smittskyddslagen ~ (2004:168), patientskadelagen
(1996:799) och tandvirdslagen (1985:125) som reglerar bl.a. frigor
som vardgivaransvar, yrkesansvar for virdpersonal, behérighet,
patientskador, frigan om journalféring och ersittning till personer
som drabbas av bl.a. virdskador. I samband med att utlindsk
sjukvirdspersonal verkar 1 Sverige uppkommer ocksi frigor
kopplade till utlindska enheters forsorjning av  hilso- och
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sjukvdrdsprodukter som bla. likemedel, medicintekniska
produkter, blod och blodkomponenter. Dessa frigor regleras i bl.a.
likemedelslagen (2015:315), lagen (2009:366) om handel med
likemedel och lagen (1992:860) om kontroll av narkotika med
tillhérande foreskrifter.

En 6versyn av regleringen pd hilso- och sjukvirdsomridet for att
utlindsk  sjukvirdspersonal ~och  utlindska  hilso-  och
sjukvardsresurser ska kunna verka i Sverige aktualiserar ocks frigor
kring offentlighet och sekretess och dataskydd. Virdgivares
behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden regleras
1 patientdatalagen. Lagen reglerar ocksi skyldigheten att féra
patientjournal. Inom hilso- och sjukvirden giller sekretess enligt 25
kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) f6r uppgift om
en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden. Inom
den enskilda (dvs. den privata) hilso- och sjukvirden giller det
tystnadsplikt  fé6r  mot-svarande uppgifter enligt 6  kap.
patientsikerhetslagen.

Utredaren ska dirfor

e analysera regelverket pd hilso- och sjukvirdsomridet och foresld
de indringar som behovs for att mojliggora for savil civil som
militir utlindsk vardpersonal och utlindska hilso- och
sjukvdrdsresurser att verka 1 Sverige samt for sddana resursers
férsérjning av materiel under

e normallige och fredstida kris samt vid hojd beredskap och di
ytterst krig,

¢ redovisa hur 6vriga nordiska linder har reglerat motsvarande for-

hillanden,

e analysera hur regelverket p& hilso- och sjukvirdsomridet
forhaller sig till sjukvirdssystemet inom Nato,

o analysera hur forslagen forhdller sig till regelverken om
offentlighet och sekretess,

o beakta behovet av skydd f6r den personliga integriteten och géra
en integritetsanalys, och

e limna nédvindiga foérfattningsforslag.
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Utgdngspunkten for de forslag som limnas idr att de ska vara
kostnadseffektiva och dndamélsenliga samt att patientsikerheten
bibehills samtidigt som det administrativa forfarandet inte blir
alltfor betungande f6r de utlindska aktdrer som ska verka i Sverige.

Uppdraget att mojliggora for gransoverskridande
ambulanssjukvard

En fungerande grinséverskridande ambulanssjukvard ir viktig sdvil
under normallige och fredstida kris somt vid h6jd beredskap och d&
ytterst krig. Nyttan av en fungerande grinséverskridande ambulans-
sjukvdrd dir virdgivare i grinsregioner kan ta hjilp av ambulanser
frdn nirliggande vardgivare pd andra sidan grinsen ir stor. I samband
med den grinsoéverskridande ambulanssjukvirden uppkommer
frdgor om bl.a. vrdgivaransvar, inférsel- och utforsel av likemedel,
virdgivarens behandling av personuppgifter och journalféring 1
hilso- och sjukvirden och hilso- och sjukvirdspersonals behorighet
att hantera likemedel.

Socialstyrelsen fick 2020 ett uppdrag av regeringen att identifiera
och beskriva juridiska hinder 1 den ambulanssjukvird som passerar
Sveriges landsgrinser mot Norge, Danmark och Finland och att vid
behov limna forfattningstorslag eller forslag pd vilka anpassningar
av forfattningar som krivs for att méjliggora en god, siker och kost-
nadseffektiv grinséverskridande ambulanssjukvird (52019/03010).
I rapporten Den grinséverskridande ambulanssjukvirden 1 Sverige
har Socialstyrelsen limnat foérslag p8 nya bestimmelser i
patientsikerhetslagen och 1 hilso- och sjukvirdslagen. I rapporten
har dven Likemedelsverket och Transportstyrelsen limnat
forfattningsforslag som mojliggor grinsoverskridande
ambulanssjukvard i Sverige.

Utredaren ska dirfér, med utgdngspunkt 1 de forslag som limnas i
Socialstyrelsens rapport,

e analysera regelverket p hilso- och sjukvdrdsomridet och foresld
de indamailsenliga indringar som behdvs for att mojliggora
grinssamverkan med  &vriga nordiska  linder inom
ambulanssjukvédrden i Sverige,
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e analysera hur forslagen forhdller sig till regelverken om
offentlighet och sekretess,

o beakta behovet av skydd for den personliga integriteten och gora
en integritetsanalys, och

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Uppdraget att sakra tillgangen till lakemedel inom sj6- och
luftfarten

Att sikra tillgdngen till likemedel inom sj6- och luftfarten ir en
annan viktig aspekt av det internationella samarbetet. Bide sj6- och
luftfartyg har i nuliget krav pd sig att medféra och tillhandahdlla
likemedel for eventuella nodsituationer eller sjukdom ombord.
Bland de likemedel som behdver finnas ombord finns dven sidana
som ir klassificerade som narkotika i Sverige. Det finns bide
nationella och internationella regelverk som reglerar vilka likemedel
som ska finnas ombord. De aktdrer som agerar inom sjé- och
luftfarten miste dirfor kunna {3 tillgdng till och hantera likemedel
pa ett sikert sitt.

Likemedelsverket fick 2018 ett uppdrag av regeringen att analysera
hur gillande bestimmelser om handel med likemedel och hantering
av like-medel forhaller sig till de krav pd tillgdng till och hantering
av likemedel som giller f6r verksamhet inom sjéfart och luftfart
enligt nationella och inter-nationella regler (S2019/01116). I
rapporten Likemedel till sj6- och luftfart Rapport frin Likemedels-
verket redogor Likemedelsverket fér vilka problem som har
identifierats och vilka regelverk som behover indras (52019/05001).

Utredaren ska dirfér, med utgingspunkt i de forslag som limnas i
Likemedelsverkets rapport,

¢ analysera gillande regelverk och foresld de indringar som behévs
for att sikerstilla att tillgdng till och hantering av likemedel inom
sj6- och luft-fart kan ske p4 ett patientsikert, enkelt och effektivt
sitt och 1 enlighet med internationell ritt, och

¢ limna nédvindiga férfattningsforslag.
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Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska, med beaktande av 14-15 a §§ kommittéférordningen
(1998:1474), analysera och redovisa konsekvenserna av férslagen.
Om forslagen kan forvintas leda till kostnadsokningar for det
allminna ska utredaren féresld hur de ska finansieras. Utredaren ska
redovisa konsekvensbeskrivningar 1 enlighet kraven enligt 6 och 7 §§
féorordningen  (2007:1244) om  konsekvensutredning  vid
regelgivning.

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bér en inskrinkning av den
kommunala sjilvstyrelsen inte gd utéver vad som ir nédvindigt med
hinsyn till inda-m8len. Om ndgot av forslagen 1 betinkandet
paverkar den kommunala sjilvstyrelsen ska dirfor, utver forslagets
konsekvenser, de sirskilda avvigningar som lett fram till forslaget
sirskilt redovisas.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Utredaren ska sikerstilla att samordning sker med det 6vriga arbete
pd omridet som pigdr inom Regeringskansliet. Utredaren ska
sirskilt beakta arbetet med att se dver vissa rittsliga frigor infér ett
medlemskap 1 Nato (Fé 2022:A) och Utredningen om stirkt
beredskap infér framtida pandemier (S 2023:08). Utredaren ska
utféra uppdraget 1 nira dialog med berérda myndigheter och
organisationer.

Uppdraget ska redovisas senast den 15 december 2024.
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Deltagande vid hearing om
granssamverkan inom
ambulanssjukvarden den 21 maj 2024

Ambulansférbundet, Avincis, Féreningen ledningsansvariga inom
svensk ambulanssjukvdrd (FLISA), Forsvarsmakten, IVO,
Kommunal, Likemedelsverket, NPO Akut vird, NPO PIVoT,
PreHospen, Premedic, Region Dalarna, Region Jimtland
Hirjedalen, Region Skéne, Region Virmland, Region Visterbotten,
Region Norrbotten, Sveriges kommuner och regioner (SKR),
Socialstyrelsen, SOS Alarm, Svensk Luftambulans, Svenskt
Ambulanstlyg, Transportstyrelsen, Tullverket, Virdférbundet och
Vistra Gotalandsregionen.

Dirutdver har foljande aktdrer beretts tillfille att ha synpunkter
pd underlaget som skickades ut infér hearingen: Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap, Sjukvirdens larmcentral Virmland,
Viardforetagarna, Falck Sverige AB, Ambulansférbundert, LOF
regionernas dmsesidiga férsikringsbolag och Kommerskollegium.
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Deltagande vid hearing om lakemedel
till sjo- och luftfarten den 29 maj 2024

Baltic Offshore, Braathens Regional Airways AB, British Airways,
Furetank Rederi1 AB, Likemedelsverket, Rederi AB Uman,
Scandinavian Airlines System (SAS), Socialstyrelsen, Survitec
Group, Svensk sjofart, Sveriges apoteksférening, Sveriges skepps-
miklarforening, Tamro AB, Transportstyrelsen, TUI Sverige AB,
Tullverket och Viking Life-Saving Equipment.

Dirutdver har foljande aktdrer beretts tillfille att ha synpunkter
pd underlaget som skickades ut infér hearingen: Sjofartsverket,
Oriola Sweden AB, Transportforetagen Sjofart, Transportforetagen
Flyg, Transportféretagen Hamn, Wallenius Marine AB, Stockholms
hamnar, Sjobefilsféreningen, Svenska pilotféreningen, Jonair

Affirstlyg AB, Norwegian Air Shuttle ASA och Amapola Flyg AB.
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Deltagande vid hearing om
utredningens forslag om internationellt
halso- och sjukvardssamarbete den
25 september 2024

Akademikerférbundet SSR, Fysioterapeuterna, Institutet for
biomedicinsk laboratorievetenskap, Kommunal, Psykoterapeutf-
oreningen (Akademikerférbundet SSR), Svenska likaresillskapet,
Svensk sjukskoterskeforening, Sveriges arbetsterapeuter, Sveriges
likarférbund och Virdférbundet.

Dirutdver har foljande aktdrer beretts tillfille att delta:
Barnmorskeforbundet, Svensk férening f6r rontgensjukskéterskor,
Sveriges Farmaceuter, Sveriges Ortopedingenjorers forening,

Sveriges Psykologférbund och Tandlikarférbundet.
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		Svensk tillsyn bör inte gälla för de utländska civila och militära vårdgivarna som är utsända av en stat

		Utländsk militär hälso- och sjukvårdsverksamhet som bedrivs i samarbete mellan flera stater





		7.2.5 Utländska vårdgivare som inte är utsända av en stat bör tillämpa svenska bestämmelser så långt som möjligt

		Skälen för förslagen

		Utländska vårdgivare som inte är utsända av en stat bör få bedriva sin verksamhet och personalen bör få utföra sitt arbete i Sverige i enlighet med svenska bestämmelser så långt som möjligt

		Personalen bör få utöva de yrken inom hälso- och sjukvården som de är behöriga att utöva i det egna landet i Sverige utan svenska behörighetsbevis





		7.2.6 Bestämmelser om smittskydd vid internationellt hälso- och sjukvårdssamarbete i Sverige

		7.2.7 Patienternas ställning när de vårdas av inbjuden utländsk hälso- och sjukvård

		Skälen för förslaget

		En patient som tar emot vård från en utländsk vårdgivare som tillämpar utländska bestämmelser i Sverige bör inte omfattas av svenska bestämmelser om hälso- och sjukvård och tandvård

		Patientförsäkring





		7.2.8 Vårdåtgärder med tvång

		Skälen för bedömningen

		De utländska vårdgivarna som får tillämpa det egna landets bestämmelser i Sverige bör också få vidta vårdåtgärder med tvång enligt de egna bestämmelserna

		Svenska bestämmelser, internationella avtal och konventioner

		Andra rättsliga möjligheter att hantera situationer då tvång kan behövas





		7.2.9 Utländska ambulanser bör få köra utryckningskörning i Sverige

		Skälen för förslaget och bedömningen

		Vid internationellt hälso- och sjukvårdssamarbete i Sverige bör utländska civila och militära ambulanser jämställas med svenska ambulanser i trafikhänseende

		Transitering bör få göras inom ramen för militärt samarbete eller efter beslut om inbjudan

		Förhållandet till gränssamverkan inom ambulanssjukvården med de nordiska grannländerna







		7.3 Internationellt hälso- och sjukvårdssamarbete när personal sänds från en annan stat till Sverige

		Skälen för förslagen

		Dagens reglering och Socialstyrelsens rapporter från 2016 och 2020

		Det bör vara möjligt att låna in utländsk hälso- och sjukvårdspersonal på ett enklare sätt än idag

		Regeringen bör få besluta som utgångspunkt men kan bemyndiga en myndighet att bestämma för vilken tid beslutet ska gälla



		7.3.1 Socialstyrelsen bör utfärda tidsbegränsade legitimationer till inlånad personal

		Skälen för förslaget

		Tidsbegränsade legitimationer underlättar för personalen att utöva sina yrken i Sverige

		Personalen registreras i det så kallade HOSP-registret

		Undersköterskor bör inte få tidsbegränsade behörighetsbevis





		7.3.2 Socialstyrelsen bör få meddela föreskrifter om uppgifter som ska lämnas till myndigheten för att utfärda tidsbegränsade legitimationer

		7.3.3 Den utländska personalen bör undantas från kravet att föra journal på svenska



		7.4 Försvarsmakten bör få göra undantag från kravet att en journalhandling ska skrivas på svenska

		7.5 Vård av krigsfångar i Sverige



		8 Svensk hälso- och sjukvård utomlands

		8.1 Inledning

		8.2 Försvarsmakten och Myndigheten för samhällsskydd och beredskap bör under vissa förhållanden få bedriva vård utomlands enligt svenska bestämmelser

		Skälen för förslagen

		Försvarsmakten och Myndigheten för samhällsskydd och beredskap bedriver hälso- och sjukvårdsverksamhet utomlands

		Om inte annat följer av bestämmelserna i det land där verksamheten bedrivs eller av internationella överenskommelser bör myndigheterna få bedriva vården enligt svenska bestämmelser

		Om inte tjänstgöringsförhållandena hindrar detta

		Bemyndigande att göra ytterligare undantag vid tillämpning av svenska bestämmelser i utlandet





		8.3 En region som bedriver vård i form av katastrofmedicinska insatser utomlands bör få tillämpa svenska bestämmelser

		Skälen för förslagen

		Regioner bedriver hälso- och sjukvårdsverksamhet utomlands

		Om inte annat följer av bestämmelserna i det land där verksamheten bedrivs eller av internationella överenskommelser bör en region få bedriva vården enligt svenska bestämmelser

		Om inte tjänstgöringsförhållandena hindrar detta

		Bemyndigande att göra ytterligare undantag vid tillämpning av svenska bestämmelser i utlandet





		8.4 Tillsyn

		Skälen för förslagen

		Befintlig tillsynsreglering

		Inspektionen för vård och omsorg föreslås få utöva viss tillsyn utomlands

		Det bör tydliggöras att försvarsinspektören för hälsa och miljös tillsynsverksamhet omfattar Försvarsmaktens hälso- och sjukvårdsverksamhet utomlands





		8.5 Patientförsäkring



		9 Sjukvårdsprodukter och den övriga utrustning som behövs för hälso- och sjukvårdsverksamheten

		9.1 Inledning

		9.2 Utländska hälso- och sjukvårdsverksamheter bör få föra de sjukvårdsprodukter och den övriga utrustning som behövs in till och ut från Sverige

		Skälen för förslagen

		Begreppen sjukvårdsprodukter och den övriga utrustning som behövs för verksamheten

		Särskilt om in- och utförsel av läkemedel

		EU-rätten bedöms i vissa fall inte hindra in- och utförsel av sjukvårdsprodukter och övrig utrustning utan tillstånd

		Utländska militära vårdgivare bör få föra in och föra ut sjukvårdsprodukter och den övriga utrustning som behövs för verksamheten

		För civila vårdgivare bör rätten till in- och utförsel utan tillstånd begränsas till vårdgivare från en stat inom EES när det inte är fråga om höjd beredskap eller annars av betydelse för nationell säkerhet

		Särskilt om användningen av sjukvårdsprodukterna

		Särskilt om in- och utförsel, innehav och transitering av narkotika

		Transitering

		Internationella konventioner bedöms inte hindra förslagen om undantag från tillstånd för narkotiska läkemedel

		Särskilt om blod





		9.3 Utländska hälso- och sjukvårdsverksamheter bör få beställa läkemedel från partihandlare och öppenvårdsapotek

		9.4 Försvarsmakten och Myndigheten för samhällsskydd och beredskap bör få föra ut och föra in bland annat läkemedel utan tillstånd

		9.5 In- och utförsel vid katastrofmedicinska insatser i annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsområdet

		9.6 Tillsyn

		9.7 Tullverkets kontrollmöjligheter

		Skälen för förslagen

		Ett bemyndigande till Tullverket föreslås

		När in- eller utförseln av varorna är av betydelse för nationell säkerhet eller görs inom EU bör någon gränskontroll inte krävas

		Någon gränskontroll bör inte heller krävas när in- eller utförseln av varorna görs av en medlemsstat inom Europeiska samarbetsområdet som inte är en EU-medlemsstat





		9.8 Inga förslag lämnas om läkemedelsförsäkring

		9.9 Hänvisningar till bestämmelserna införs i läkemedelslagen



		10 Gränssamverkan inom ambulanssjukvården

		10.1 Sjuktransporter, ambulans och prehospital akutsjukvård

		Regionernas ansvar för sjuktransporter

		Vårdgivarens ansvar för ambulanssjukvård



		10.2 Det finns ett behov av att samverka i fråga om gränsöverskridande ambulanssjukvård

		Avgränsningar



		10.3 Regionerna får bedriva gränssamverkan inom ambulanssjukvård med vårdgivare i Danmark, Finland och Norge

		Skälen för förslagen

		Det bör tydliggöras att regionerna får bedriva gränssamverkan inom ambulanssjukvården

		Avtal ska vara möjligt men inte ett krav

		Samverkan innebär att det ska vara ett ömsesidigt samarbete

		Samverkan behövs med Danmark, Finland och Norge

		Gränssamverkan bör avse ambulanser och viss annan hälso- och sjukvård

		Bestämmelsen bör placeras i hälso- och sjukvårdslagen





		10.4 Vårdgivare och personal får tillämpa det egna landets regler vid gränssamverkan

		Skälen för förslagen och bedömningen

		Vårdgivare och personal från grannländerna bör få tillämpa det egna landets bestämmelser i Sverige

		Vårdgivare och personal från Sverige bör få tillämpa svenska bestämmelser i grannländerna

		De föreslagna bestämmelserna bör placeras i hälso- och sjukvårdslagen

		Användning av sjukvårdsprodukter

		Ingen reglerad geografisk begränsning

		Informationsinsatser





		10.5 Införsel och utförsel av sjukvårdsprodukter och den övriga utrustning som behövs

		Skälen för förslagen och bedömningen

		Allmänt om sjukvårdsprodukter och den övriga utrustning som behövs för verksamheten

		Ambulanser från grannländerna behöver inte fylla på med sjukvårdsprodukter och övrig utrustning i Sverige

		Sjukvårdsprodukter och den övriga utrustning som behövs för verksamheten bör få föras in till och ut från Sverige

		In- och utförsel av läkemedel

		In- och utförsel av narkotiska läkemedel

		Transitering av narkotika

		Internationella konventioner hindrar inte förslagen om undantag från tillstånd för narkotiska läkemedel

		Gränskontroll inom EU

		Gränskontroll mot Norge

		Bestämmelserna bör placeras i hälso- och sjukvårdslagen, patientsäkerhetslagen, läkemedelslagen och lagen om kontroll av narkotika





		10.6 Ansvar och tillsyn vid gränssamverkan i Sverige

		Skälen för förslagen och bedömningen

		Regionen bör ansvara för att hantera klagomål från patienter och närstående

		Regionen bör ansvara för att vårdskador utreds och anmäls

		Socialstyrelsen och Inspektionen för vård och omsorg bör få meddela ytterligare föreskrifter

		Det behöver vara tydligt att regionen ansvarar för patientförsäkring vid gränssamverkan inom ambulanssjukvården i Sverige

		Inspektionen för vård och omsorg bör ha tillsyn över svensk hälso- och sjukvård och personal i gränssamverkan

		Bestämmelserna placeras i hälso- och sjukvårdslagen och hälso- och sjukvårdsförordningen

		Regionen är huvudman för gränssamverkan inom ambulanssjukvården i Sverige





		10.7 Utryckningsfordon från Danmark, Finland eller Norge får begära fri väg och använda sina larmanordningar i Sverige vid gränssamverkan

		Allmänt om regleringen av utryckningsfordon i Sverige

		Larmanordningar på utryckningsfordon i Sverige, Danmark, Finland och Norge

		Utryckning med svenska ambulanser i Danmark, Finland och Norge

		Skälen för förslaget

		Danska, finska och norska utryckningsfordon bör under vissa förutsättningar få likställas med svenska utryckningsfordon och få använda larmanordningar

		Även räddningstjänstfordon från grannländerna bör få likställas med svenska utryckningsfordon och använda larmanordningar

		Förslagen bör inte skapa svårigheter i trafiken i Sverige

		Några övriga rättsliga hinder har inte identifierats







		11 Läkemedel till sjö- och luftfart

		11.1 Inledning

		11.1.1 Avgränsningar

		11.1.2 En nordisk utblick

		Danmark

		Finland

		Norge

		Island





		11.2 Läkemedel till sjöfarten

		11.2.1 Gällande rätt

		Läkemedel ombord

		Tillhandahållande av läkemedel till sjöfarten

		Rekvisition till och innehav av narkotiska läkemedel i sjöfarten



		11.2.2 Representanter för utländska fartyg bör få rekvirera läkemedel från öppenvårdsapotek i Sverige

		11.2.3 Behörighet att rekvirera och inneha narkotiska läkemedel



		11.3 Läkemedel till luftfarten

		11.3.1 Gällande rätt

		11.3.2 Hantering beskriven i Läkemedelsverkets rapport

		11.3.3 Rekvisition och innehav av läkemedel för luftfarten



		11.4 Servicestationer

		11.4.1 Vad är en servicestation?

		11.4.2 Gällande rätt

		11.4.3 En servicestation ska få sälja läkemedel till aktörer inom sjö- och luftfarten



		11.5 Det ska inte behövas något tillstånd för att föra in eller ut läkemedel inklusive narkotiska läkemedel

		Skälen för förslagen och bedömningarna

		Tillstånd till partihandel

		Tillstånd till import av läkemedel

		Tillstånd till in- och utförsel av narkotiska läkemedel

		Transitering av narkotika

		Internationella konventioner hindrar inte förslaget om undantag från tillstånd för narkotiska läkemedel

		Gränskontroll inom EU

		Gränskontroll mot tredjeland





		11.6 Tillsyn



		12 Offentlighet, sekretess och personlig integritet

		12.1 Uppgiftsskyldigheter för att möjliggöra patientspårning

		Skälen för förslagen

		I en krigssituation behövs informationsutbyte för att möjliggöra patientspårning

		Svensk hälso- och sjukvård bör få en skyldighet att lämna ut uppgifter om personer från utländska styrkor

		Personal i utländsk hälso- och sjukvård som inte är utsänd av en stat bör inte omfattas av uppgiftsskyldigheten

		Utländska vårdgivare som är utsända av en stat bör få en skyldighet att lämna ut uppgifter

		Uppgiftsskyldigheterna bör gälla vid höjd beredskap





		12.2 Offentlighet och sekretess

		12.3 Dataskydd och integritetsanalys

		Särskild reglering för Försvarsmaktens behandling av personuppgifter

		12.3.1 Behandling av personuppgifter i hälso- och sjukvårdsverksamhet

		Skälen för bedömningarna

		Personuppgifter som behandlas med anledning av förslagen

		Ändamål med personuppgiftsbehandlingen

		Rättslig grund för behandlingen av personuppgifter med anledning av förslagen

		Proportionalitets- och nödvändighetsbedömning

		Regeringsformens integritetsskydd





		12.3.2 Annan behandling av personuppgifter med anledning av utredningens förslag





		13 Förenlighet med EU-rätten och Europakonventionen

		Skälen för bedömningarna

		Förslagen bedöms inte omfattas av tjänstedirektivet

		Förslagen bedöms vara förenliga med yrkeskvalifikationsdirektivet

		Bör det göras en proportionalitetsbedömning och ett inremarknadstest för sådan tidsbegränsad yrkesbehörighet som föreslås för personal som lånas in till Sverige och ska arbeta hos en svensk vårdgivare?

		Någon anmälan enligt anmälningsdirektivet bör inte behövas

		Förslagen om in- och utförsel och användning av sjukvårdsprodukter och den övriga utrustningen bedöms förenliga med EU-rätten

		Förslagen bedöms i övrigt vara förenliga med EU-rätten

		Förslagen bedöms vara förenliga med Europakonventionen





		14 Ikraftträdande

		15 Konsekvenser av utredningens förslag

		15.1 Konsekvenser för staten

		15.1.1 Försvarsmakten

		15.1.2 Inspektionen för vård och omsorg

		15.1.3 Läkemedelsverket

		15.1.4 Myndigheten för samhällsskydd och beredskap

		15.1.5 Socialstyrelsen

		15.1.6 Tullverket

		15.1.7 Kostnad för patientförsäkring vid regionernas hälso- och sjukvård i utlandet

		15.1.8 Sammanfattning av ekonomiska konsekvenser för staten



		15.2 Konsekvenser för kommuner och regioner

		Ekonomiska konsekvenser

		Kommunala självstyrelsen

		Finansieringsprincipen



		15.3 Konsekvenser för patienterna

		15.4 Konsekvenser för partihandlare

		15.5 Övriga konsekvenser

		Samhällsekonomiska konsekvenser



		15.6 Informationsbehov



		16 Författningskommentar

		16.1 Förslaget till lag om internationellt hälso- och sjukvårdssamarbete

		1 kap. Lagens syfte och innehåll

		Definitioner



		2 kap. Militärt samarbete i Sverige

		Viss vård får alltid bedrivas

		Regeringen får besluta att ytterligare vård får bedrivas

		Vid höjd beredskap får all vård bedrivas

		Den sändande statens bestämmelser får tillämpas



		3 kap. Civilt samarbete i Sverige

		Utländska vårdgivare som är utsända av en stat inom Europeiska ekonomiska samarbetsområdet

		Utländska vårdgivare från Europeiska ekonomiska samarbetsområdet som inte är utsända av en stat

		Vårdgivare från stater utanför Europeiska ekonomiska samarbetsområdet



		4 kap. Svensk hälso- och sjukvårdsverksamhet utomlands

		Svenska bestämmelser ska tillämpas i vissa fall

		Tillsyn

		Bemyndigande



		5 kap. Övriga bestämmelser

		Utländsk hälso- och sjukvårdspersonal får arbeta tillfälligt i svensk hälso- och sjukvård

		In- och utförsel av sjukvårdsprodukter och övrig utrustning

		Patienter omfattas inte av svenska bestämmelser när utländska bestämmelser tillämpas för vården i Sverige

		Uppgiftsskyldighet för att möjliggöra patientspårning och transport





		16.2 Förslaget till lag om ändring i lagen om kontroll av narkotika (1992:860)

		16.3 Förslaget till lag om ändring i patientskadelagen (1996:799)

		16.4 Förslaget till lag om ändring i lagen (2008:552) om katastrofmedicin som en del av svenska insatser utomlands

		Övriga bestämmelser



		16.5 Förslaget till lag om ändring i lagen (2009:366) om handel med läkemedel

		3 kap.

		4 kap.



		16.6 Förslaget till lag om ändring i patientsäkerhetslagen (2010:659)

		1 kap.

		4 kap.

		6 kap.

		7 kap.



		16.7 Förslaget till lag om ändring i läkemedelslagen (2015:315)

		9 kap.

		Sjö- och luftfartygs rätt att föra in och föra ut läkemedel

		Införsel och utförsel i samband med internationellt hälso- och sjukvårdssamarbete och gränssamverkan inom ambulanssjukvården





		16.8 Förslaget till lag om ändring i hälso- och sjukvårdslagen (2017:30)

		1 kap.

		7 kap.

		Gränssamverkan inom ambulanssjukvården





		16.9 Förslaget till lag om ändring i lagen (2020:782) om operativt militärt stöd



		Uppdragsbeskrivning

		Uppdrag att möjliggöra för internationellt samarbete på hälso- och sjukvårdsområdet (Bilaga till regeringskanslibeslut 2023-09-25 § 431, S 2023/02719)

		Sammanfattning

		Förutsättningarna för internationellt samarbete på hälso- och sjukvårdsområdet behöver ses över

		Uppdraget att möjliggöra för utländsk hälso- och sjukvårdspersonal och utländska hälso- och sjukvårdsresurser att verka i Sverige

		Uppdraget att möjliggöra för gränsöverskridande ambulanssjukvård

		Uppdraget att säkra tillgången till läkemedel inom sjö- och luftfarten

		Konsekvensbeskrivningar

		Kontakter och redovisning av uppdraget





		Deltagande vid hearing om gränssamverkan inom ambulanssjukvården den 21 maj 2024

		Deltagande vid hearing om läkemedel till sjö- och luftfarten den 29 maj 2024

		Deltagande vid hearing om utredningens förslag om internationellt hälso- och sjukvårdssamarbete den 25 september 2024
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| remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa férslagen eller materialet i promemorian.

Myndigheter under regeringen &r skyldiga att svara pa remissen. En myndighet avgér dock pa eget
ansvar om den har nagra synpunkter att redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nagra
synpunkter, racker det att svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebar remissen en inbjudan att lamna synpunkter.
Promemorian kan laddas ned fran Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.
Remissinstanserna kan utan kostnad bestalla tryckta exemplar av promemorian via ett

bestallningsformular hos Elanders Sverige AB.

Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens promemoria Svara pa remiss
(SB PM 2021:1). Den kan laddas ned fran Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.

Cecilia Halle
Departementsrad

Kopia till
Elanders Sverige AB, e-postadress: betankande@elanders.com

Med vanlig halsning

Liselott Fagerlind

Assistent

Socialdepartementet

103 33 Stockholm

Enheten for halsa och civilsamhalle
Enheten for sjukvard och lakemedelsfragor
Tfn 08-4052775

Mobil 0730269121
liselott.fagerlind@regeringskansliet.se

www.regeringen.se

W Regeringskansliet
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