Komplementar och alternativ
medicin och vard

— ny lagstiftning

Slutbetinkande av KAM-utredningen

Stockholm 2019
ockholm i

B,

STATENS OFFENTLIGA
UTREDNINGAR

SOU 2019:28



SOU och Ds kan képas frin Norstedts Juridiks kundservice.
Bestillningsadress: Norstedts Juridik, Kundservice, 106 47 Stockholm
Ordertelefon: 08-598 19190

E-post: kundservice@nj.se

Webbadress: www.nj.se/offentligapublikationer

For remissutsindningar av SOU och Ds svarar Norstedts Juridik AB
pd uppdrag av Regeringskansliets férvaltningsavdelning.

Svara pd remiss — hur och varfor

Statsrddsberedningen, SB PM 2003:2 (reviderad 2009-05-02).

En kort handledning f6r dem som ska svara p4 remiss.

Hiftet dr gratis och kan laddas ner som pdf frin eller bestillas pd regeringen.se/remisser

Layout: Kommittéservice, Regeringskansliet
Omslagsillustration: Marek Skupinski
Omslag: Elanders Sverige AB

Tryck: Elanders Sverige AB, Stockholm 2019

ISBN 978-91-38-24937-6
ISSN 0375-250X



Till statsradet Lena Hallengren

Regeringen beslutade den 27 april 2017 att tillkalla en sirskild ut-
redare med uppdrag att kartligga och limna férslag i frigor som ror
okat patientinflytande och patientsikerhet inom annan vird och
behandling 4n den som bedrivs inom den etablerade virden
(dir. 2017:143). Professor emeritus Kjell Asplund férordnades att
fr&n och med den 27 april 2017 vara sirskild utredare. Utredningen
har antagit namnet KAM-utredningen.

Tilliggsdirektiv beslutades av regeringen den 6juli 2018
(dir. 2018:63) 1 vilka utredaren fick i uppdrag att gora en versyn av
bestimmelserna i 5 och 10 kap. patientsikerhetslagen och annan fér
uppdraget relevant lagstiftning. Den 7 mars 2019 fattade regeringen
beslut om ytterligare ett tilliggsdirektiv rérande denna del av upp-
draget (dir. 2019:4) och som innebar en f6rlingning av utrednings-
tiden gillande 6versynen av patientsikerhetslagen.

Utredningen har utsett en expertkommitté som bistdtt utred-
ningen 1 arbetet. Expertkommittén har bestitt av docent Maria Arman,
Vardférbundet och Svensk Sjukskéterskeférening, handliggare Anders
Berg, Socialstyrelsen, docent Per Claesson, Likemedelsverket, docent
Torkel Falkenberg, Karolinska institutet, imnesrdd Hans Hagelin,
Socialdepartementet, medicine doktor Monica Hultcrantz, Statens
beredning fér medicinsk och social utvirdering, jurist Katarina
Lagerstedt, Inspektionen fér vird och omsorg, professor Dan
Larhammar, Uppsala universitet, professor och &verlikare Jonas F.
Ludvigsson, Svenska Likaresillskapet och Likarférbundet, diplo-
merad homiatriker Irén Svensson-Nylén, KAM-Kommittén fér
komplementir och alternativ medicin, utredare Olle Olsson, Sveriges
Kommuner och Landsting, utvecklingschef Thomas Schneider, Bricke
diakoni samt departementssekreterare Anna Weinholt, Socialdeparte-
mentet.



Jur. kand. Mats Nilsson anstilldes som sekreterare 1 utredningen
den 2 juni 2017 och leg. apotekare Lisa Landerholm anstilldes som
sekreterare den 14 augusti 2017. Anna Envall-Rystedt anstilldes som
assistent den 6 november 2017 och entledigades den 31 mars 2019.
Hans Hagelin och Monica Hultcrantz, som ingdtt i utredningens
expertgrupp, anstilldes som sekreterare den 20 juni 2018 respektive
den 1 september 2018.

Den 27 mars éverlimnades utredningens delbetinkande Komple-
mentdr och alternativ medicin och vdrd — sikerbet, kunskap, dialog
(SOU 2019:15).

Utredningen 6éverlimnar hirmed slutbetinkandet Komplementir
och alternativ medicin och vard — ny lagstifining. Kjell Asplund svarar
ensam for innehdllet 1 betinkandet. Utredaren och sekretariatet har
arbetat pd ett sddant sitt att det ir befogat att anvinda vi-form i
betinkandet. Uppdraget dr hirmed slutfort.

Stockholm 1 maj 2019

Kjell Asplund

/ Hans Hagelin
Monica Hultcrantz
Lisa Landerholm
Mats Nilsson
Anna Envall-Rystedt
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Sammanfattning

Nigra av utredningens lagférslag i korthet:

e Bestimmelser om utdvande av komplementir och alternativ
vard ir 1 dag infogade i patientsikerhetslagen. Vi foresldr att
de samlas i en ny lag, lagen om vissa begrinsningar i ritten att
yrkesmissigt utfora vard.

e Det nuvarande forbudet fér andra dn hilso- och sjukvérds-
personal att behandla cancer, epilepsi och diabetes ersitts med
ett generellt forbud att behandla allvarlig sjukdom och om-
fattar dd bide somatiska och psykiska sjukdomar. Medan det
ska vara férbjudet att behandla dessa sjukdomar 1 sig, ska sym-
tomlindrande dtgirder vara tillitna.

e Det ska vara foérbjudet att utreda och behandla sjukdomar hos
barn under 15 &r och sjukdomar i samband med graviditet,
detta oavsett sjukdomens svirighetsgrad. Symtomlindrande
behandling f6r barn och gravida ska dock vara tilldten.

e Det ska vara forbjudet att behandla vissa smittsamma sjuk-
domar, liksom att utfoéra kirurgiska ingrepp och provtagningar
som medfoér fullstindig penetration av kroppens samtliga
hudlager, ge allmin beddvning och injektioner utanfér hilso-
och sjukvirden. Vissa forbud 1 dagens lagstiftning ter sig for-
3ldrade och kan utmonstras.

¢ De straffbestimmelser som finns i patientsikerhetslagen dver-
fors visentligen oférindrade till den nya lagen. Dock ska det 1
den nya lagen ingd en bestimmelse om straffansvar for den
som inte bara uppsitligen utan dven av oaktsamhet orsakar
skada eller fara f6r skada. Bristande kunskaper eller erfarenhet
ska inte befria frdn ansvar.
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Utredningens uppdrag

Utredningen har haft en rad uppdrag rérande vird som bedrivs
utanfor hilso- och sjukvirden. I utredningens delbetinkande (SOU
2019:15) redovisade vi de uppdrag som handlade om information till
allminheten om komplementir och alternativ medicin (KAM) och
vird (KAV), policy for att féra in KAM-metoder 1 hilso- och sjuk-
vdrden, insatser for att forbittra forstdelsen mellan hilso- och sjuk-
virden och den komplementira och alternativa virden samt dtgirder
for att stirka den virdsékandes stillning liksom patientsikerheten.
I delbetinkandet &terfinns dven en kartliggning av svensk och inter-
nationell forskning inom KAM och KAV samt svenska utbildningar
riktade mot KAV-aktorer. Se bilaga 5 for delbetinkandets samman-
fattning.

I detta slutbetinkande redovisas de uppdrag som ir relaterade till
lagstiftning.

Ur utredningens férsta direktiv:

... utreda om ritten att behandla vissa allvarliga psykiska sjukdomar och
storningar f6r den som inte ir legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal
bér begrinsas.

Ur utredningens tilliggsdirektiv:

Utredaren fir i uppdrag att géra en &versyn av bestimmelserna 1 5 och
10 kap. patientsikerhetslagen och annan f6r uppdraget relevant lag-
stiftning [...]. Utredaren ska dven limna nédvindiga férfattningsforslag.

Definitioner

Faktaruta 1: Definitioner
Utredningen har anvint f6ljande operationella definitioner, an-
passade till utredningens direktiv:

Komplementdir och alternativ medicin (KAM) ir den komple-
mentira och alternativa virdens (KAV:s) idé- och kunskaps-
missiga bas. Med komplementir och alternativ medicin/vard avses
hilso- och sjukvérdsrelaterade metoder och andra 3tgirder som
helt eller huvudsakligen tillimpas utanfér hilso- och sjukvirden.

12
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Integrativ vdrd syftar till att under vissa villkor integrera
komplementira metoder med de metoder som hilso- och sjuk-
vdrden anvinder.

Hilso- och sjukvdrd ir den vird som utférs av yrkesutdvare
som stdr under IVO:s tillsyn och som antingen har vetenskaplig
evidens eller stods av beprévad erfarenhet bland professionerna
inom hilso- och sjukvirden.

Forslag till ny lag

Bestimmelser om vdrdinsatser inom hilso- och sjukvdrdsomridet
som bedrivs av andra in hilso- och sjukvirdspersonal ingdr i dag i
patientsikerhetslagen (2010:659, 5 kap. och 10 kap.). Utredningen har
funnit att denna konstruktion inte ir indamé&lsenlig. Dirfor foresl3s
att bestimmelserna samlas 1 en ny lag.

I utredningens direktiv betonas frigor om patientsikerhet, lik-
som den virdsékandes méjlighet att gora vilinformerade val av vird.
I arbetet med ny lag har vi strivat efter en reglering som balanserar
dessa bdda aspekter pd KAV.

Nir vi gitt igenom den nuvarande lagstiftningen rérande KAV,
har vi funnit flera skil att férnya lagstiftningen: (a) det ir proble-
matiskt att bestimmelser om dtgirder som inte utférs av hilso- och
sjukvdrdspersonal finns inspringda i en lag som 1 ¢vrigt handlar om
hilso- och sjukvérd, (b) det finns ett behov av att modernisera de
centrala férbudsbestimmelserna till innehdll och form, (¢) det finns
bestimmelser som har spelat ut sin roll och som dirfér bér ut-
monstras, (d) inkonsekvenser 1 lagstiftningen har uppsttt under
dren och detta bor rittas till, och (e) den nuvarande lagstiftningen ir
relativt svir att f6lja, inte minst nir det giller hur straffbestim-
melserna forhdller sig till listan 6ver forhandlingsforbjudna sjuk-
domar och metoder.

Vi foresldr en separat, moderniserad lag f6r vird utford utanfor
hilso- och sjukvirden, benimnd lagen om vissa begrinsningar i
ritten att yrkesmissigt utfora vird. Inte bara hilso- och sjukvirds-
relaterade dtgirder utan dven tandvardsitgirder foreslds omfattas av
lagen.

Nigra av forslagen, frimst de som ror symtomlindrande dtgirder,
kan komma att innebira utékade mojligheter till behandling. Andra
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forslag kommer att innebira tydligare begrisningar 1 KAM-utévares
mojligheter att erbjuda vissa tjinster. Avsikten ir att forbittra siker-
heten {6r de personer som dnskar anvinda sig av KAM-tjinster men
dven tydliggora f6r KAM-aktorer inom vilka ramar de kan verka.

Patientsikerhetslagen innehéller en rad férbud {6r personer utan-
for hilso- och sjukvirden att behandla vissa tillstdnd eller anvinda
vissa metoder. Vi foresldr att det nuvarande férbudet att behandla
cancer, epilepsi och diabetes ersitts med ett generellt férbud att be-
handla allvarlig sjukdom. Medan det ska vara férbjudet att behandla
dessa sjukdomar 1 sig, ska symtomlindrande &tgirder vara tillitna.
Begreppet allvarlig sjukdom definieras 1 forslaget till lagtext, medan
symtomlindrande &tgirder avgrinsas 1 forfattningskommentarerna.

Utredningen har haft ett uppdrag att se éver om allvarlig psykisk
sjukdom bor vara ett ”férbjudet omride” for behandling utanfor
hilso- och sjukvirden. Det mer évergripande férbudet att behandla
allvarlig sjukdom som vi féresldr omfattar inte bara allvarliga soma-
tiska utan dven allvarliga psykiska sjukdomar.

I patientsikerhetslagen finns ett f6rbud mot att behandla sidana
smittsamma sjukdomar som enligt smittskyddslagen (2004:168) ir
anmilningspliktiga sjukdomar. Vi féreslir att detta f6rbud behalls.
Symtomlindrande behandling ska dock vara tilldtet dven vid anmil-
ningspliktig smittsam sjukdom.

Med viss modifiering av motsvarande bestimmelse i patientsiker-
hetslagen foreslar vi ett f6rbud att utreda eller behandla sjukdomar i
samband med graviditet eller férlossning, detta oavsett sjukdomar-
nas svarighetsgrad. Viféreslir att symtomlindrande dtgirder ska vara
tillitna under graviditet och férlossning.

Utredningen finner att barn har ett sirskilt skyddsvirde. I dag
finns ett forbud fér andra dn hilso- och sjukvardspersonal att utreda
och behandla barn under 8 dr. Vi foreslir att denna bestimmelse
ersitts med ett férbud att utreda och behandla sjukdom hos barn
under 15 &r. Detta forbud giller alla sjukdomar 1 sig, oavsett allvar-
lighetsgrad. Diremot ska det vara tilldtet att hos barn utféra symtom-
lindrande 3tgirder utanfér hilso- och sjukvirden, nigot som idag
inte ir till3cet.

Forebyggande insatser ska enligt virt forslag generellt sett vara
tillitna, men de utférs under straffansvar, dvs. den virdsékande fir
inte tillfogas en skada som inte ir ringa och inte heller utsittas for
fara for en sddan skada. Vi foreslir att det ska vara forbjudet att
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utféra kirurgiska ingrepp och provtagningar som medfor fullstindig
penetration av kroppens samtliga hudlager samt att ge allmin bed6v-
ning och injektioner utanfor hilso- och sjukvirden. Annan reglering
gor att det inte ir nédvindigt att till den nya lagen 6verfora bestim-
melser om férbud mot radiologisk behandling och utprovning av
kontaktlinser. Dagens foérbud mot att behandla nigon under hypnos
och att ge skriftliga rdd om behandling utan ett personligt méte ter
sig fordldrade och vi foresldr att de tas bort.

De straffbestimmelser som finns 1 patientsikerhetslagen 6ver-
fors visentligen oférindrade till den nya lagen. Vi féresldr dock att
det i den nya lagen ska ingd en bestimmelse om straffansvar f6r den
som inte bara uppsétligen utan dven av oaktsamhet dvertrider nigon
av lagens férbudsbestimmelser eller tillfogar en klient en skada som
inte ir ringa eller framkallar fara for en sidan skada. Detta ska gilla
oavsett om skadan eller faran orsakats av olimplig behandling eller
genom avbrott i eller dréjsmil med behandling inom hilso- och
sjukvirden. Straffet ska vara boter eller fingelse 1 hogst ett ir. Den
omstindigheten att girningsmannen pd grund av bristande kunska-
per och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller forutse
skadan eller faran ska inte befria honom eller henne frdn ansvar.

Information och véagledning om lagstiftning

Med utredningens forslag till ny lagstiftning liggs ett stdrre ansvar
pd den enskilde KAV-utovaren att kunna gora de bedémningar som
krivs for siker vard. Branschorganisationerna har en viktig roll att
sikerstilla att deras medlemmar har den kompetens och utbildning
som krivs och att medlemmarna ir vil informerade om den nya
lagstiftningen.

Utredningen féresldr att Socialstyrelsen uppdras att ta fram en
vigledning kring lagstiftningen riktad till KAM-utévare, detta i sam-
rid med de myndigheter som ska tillimpa lagstiftningen eller har
expertkunskap inom omridet samt branschorganisationer. Vi fére-
slar dessutom att Socialstyrelsen, som en férlingning av arbetet med
vigledningen, sammankallar branschorganisationerna till en dialog
om hur de kan vidareutveckla vigledningen inom sina respektive
omriden. I delbetinkandet (bilaga 5) har vi presenterat férslag om
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insatser frin Konsumentverket, inklusive mojligheten att goéra bransch-
dverenskommelser med KAV-utdvares yrkesorganisationer.

Utrymmet for hdlso- och sjukvardspersonal att anvianda
vissa KAM-metoder

Ur utredningsdirektivet:

Utredaren ska [...] sirskilt redovisa en bedémning av om den lagenliga
skyldigheten for hilso- och sjukvirdspersonalen att utféra sitt arbete 1
dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet innebir att
det finns nigot utrymme f6ér sddan personal att anvinda behandlings-
metoder enbart pd den grunden att det ir styrkt att metoderna 1 sig ir

oskadliga.

Enligt patientsikerhetslagen ska hilso- och sjukvirdspersonal utféra
sitt arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfaren-
het. Rittsfall som avgjorts av Hogsta foérvaltningsdomstolen visar
dock att den som fringir kravet pé vetenskap och beprovad erfaren-
het i vissa fall kan komma att undgd inskrinkningar i eller dterkallelse
av sin yrkesbehorighet. De enda sanktionsmojligheterna ir di av
arbetsrittslig natur.

Utredningens dvriga bedémningar

Under utredningens gdng har vi métt en rad frigor relaterade till
regleringen av komplementir och alternativ vird som inte tagits upp
1 vart direktiv. Vi har inte penetrerat dem nirmare men bedémer att
de kan behova statliga dtgirder.

e For att stirka virdsékandes stillning bor deras mojligheter att
framfora klagoml forbittras. Hir kan IVO, Konsumentverket
och branschorganisationerna vara viktiga aktorer.

e Konsumenternas méjligheter att gora vilinformerade val behover
stirkas genom att tydligt avgrinsa legitimerad och icke-legitimerad
sjukvirdpersonal. Det dr angeliget med en éversyn av regleringen
av skyddade yrkestitlar. Behovet ir sirskilt stort nir det giller
utdvare av olika psykologiska behandlingsmetoder.
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o Datientsikerhetslagen innehiller sirskilda straffbestimmelser for
likare och tandlikare vars behorighet upphort eller begrinsats men
som indd obehorigen utdvar likar- respektive tandlikaryrket.
Lagrddet har tidigare pdpekat brister 1 denna lagstiftning, men
bristerna har inte &tgirdats. En av inkonsekvenserna i1 nuvarande
lagstiftning ir att delegitimerade likare och tandlikare regleras pa
annat sitt in andra yrkesgrupper inom virden som har blivit av
med sin legitimation. Detta bor utredas ytterligare.

e Om utredningens forslag genomfors behover de foljas upp.
Mycket {8 av forslagen fran tidigare utredningar som rort KAM/
KAV-omridet har forverkligats. Om vira pragmatiskt inriktade
forslag ska forverkligas eller inte, kommer 1 stor utstrickning att
bero pé politisk vilja. I den mén vdra f6rslag accepteras av regering
och riksdag ir det angeliget att implementeringen {oljs upp.

Tidigare utredningar och lagstiftning

Frin 1950-talet och framit har flera statliga utredningar hanterat
juridiska frigor kring KAM och KAV. Dagens lagstiftning har sitt
huvudsakliga ursprung i Kvacksalveriutredningens betinkande Lag
om rdtt att utova likekonsten (SOU 1956:29). Den resulterade i lagen
(1960:409) om forbud 1 vissa fall mot yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvirdens omride, vilken till storsta delen allgjimt ir gillande, men
i dag dterfinns den i patientsikerhetslagen (2010:659).

Lagen fr&n 1960 innefattade ett f6rbud f6r andra dn hilso- och
sjukvdrdspersonal att behandla vissa sjukdomar (cancer, epilepsi och
diabetes) och att behandla sjukliga tillstdnd i samband med graviditet
och férlossning. I lagen fanns ocksd forbud att ge skriftliga behand-
lingsrdd utan personligt mote (det som dd benimndes “brevkvack-
salveri”), att ge allmin eller lokal bedévning genom injektioner, samt
att behandla under hypnos eller med radiologiska metoder. Det blev
forbjudet f6r andra dn hilso- och sjukvirdspersonal att behandla
barn under 8 dr. Dessutom innehéll lagen ett allmint férbud mot att
tillfoga ndgon skada eller risk for skada, nigot som var knutet till
straffbestimmelser.

Efterfoljande utredningar, Alternativmedicinkommattén (SOU
1989:60), Ny behéorighetsreglering pd hilso- och sjukvdrdens omride m.m.
(SOU 1996:138) och Patientsikerhetsutredningen (SOU 2008:117), har

17



Sammanfattning SOU 2019:28

foreslagit vissa férindringar av 1960 ars lag. Forslagen har rort bla.
utvidgat férbud att behandla vissa sjukdomar (t.ex. allvarliga psy-
kiska sjukdomar), indrade dldersgrinser {6r behandling av barn och
indringar av andra detaljer 1 lagen. Inga av dessa f6rslag har genom-
forts. Diremot har bestimmelserna om utredning och behandling
utférd av andra dn hilso- och sjukvirdspersonal flyttats frin en
separat lag forst till lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
vdrdens omrdde (LYHS) och frén 2010 ll patientsikerhetslagen.
Socialstyrelsen fick 1999 ett regeringsuppdrag att utreda om det
fanns behov av en ny samlad tillsynslagstiftning f6r all psykologisk
verksambhet, dvs. en tillsyn som skulle gilla psykologiska verksam-
heter som bedrivs sivil inom som utom hilso- och sjukvirden. Myn-
digheten fann inte skil att inféra sirskild statlig tillsyn av utévare av
psykologiska behandlingar utanfér hilso- och sjukvarden.
Socialstyrelsen fick samtidigt ett uppdrag att se 6ver behovet att
begrinsa ritten att behandla vissa allvarliga psykiska storningar
utanfor hilso- och sjukvirden. Myndigheten sig en rad problem med
en sddan begrinsning som gillde bl.a. avgrinsningar utifrin diagno-
ser, metoder eller patientgrupper. Man bedémde att det inte gick att
hitta en entydig definition ”som triffar ritt patientgrupp” och som
var juridiskt hanterbar. I stillet hinvisade myndigheten till den mer
overgripande bestimmelsen om straffansvar om den som bedriver
verksamhet utanfér hilso- och sjukvérden tillfogar skada eller fram-

kallar fara for skada.

Lagstiftning i andra nordiska lander

Danmark, Norge och Island har sedan mitten av 2000-talet separata
lagstiftningar inom KAV-omridet. I Danmark regleras enbart fri-
villig registrering av alternativa behandlare, medan den specifika
KAV-lagstiftningen dr mer omfattande i Norge och Island.

En genomgdende likhet mellan dessa linder ir att det finns
begrinsningar fér andra dn hilso- och sjukvirdspersonal att utéva
KAV. I alla tre linderna ir det t.ex. férbjudet att behandla smitt-
samma sjukdomar som medfér en risk f6r allminheten. I Norge och
Island finns det begrinsningar vad det giller behandling av allvarliga
sjukdomar samt att genomfora medicinska ingrepp/operationer eller
tillhandahilla behandling som kan medféra allvarlig hilsorisk for
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patienten. I bdda linderna finns det dock undantag som gor att dven
andra dn hilso- och sjukvirdspersonal under vissa férutsittningar
kan behandla allvarliga sjukdomar. Norsk lagstiftning tilliter sym-
tomlindrande behandling dven vid allvarlig sjukdom. I Danmark ir
vissa utpekade metoder/ingrepp férbehillna hilso- och sjukvirds-
personal. En person som inte ir hilso- och sjukvardspersonal fir inte
utsitta nigon for pdvisbar fara vid behandling.

Hur utredningen arbetat

Utredaren har i enlighet med direktivet utsett en expertkommitté
med foretridare och utdvare som har sakkunskap inom KAM samt
foretridare for forskare och utdvare inom hilso- och sjukvirden.
Dirutéver har foretridare f6r olika myndigheter under Socialdeparte-
mentet varit representerade 1 expertkommittén. Utredaren har inte
strivat efter samsyn inom kommittén. Aven om forslaget till ny lag
delvis bygger pd diskussioner med expertkommitténs medlemmar
ligger ansvaret {6r forslaget uteslutande pa utredaren.

Nio sammantridanden med expertkommittén har genomforts.
Under samtliga sammantriden har kommittén diskuterat olika
aspekter pd lagstiftningen pd KAM/KAV-omridet. De tv4 sista sam-
mantridena har helt dgnats lagstiftningsfragor enligt tilliggsdirek-
tivet. Sekretariatet har dessutom triffat varje expert 1 enskilda méten
och experterna har limnat skriftliga och muntliga synpunkter.

En sirskild arbetsgrupp har behandlat frigor kring psykisk
ohilsa.

Utredningen har 1 enlighet med direktiven samritt med Reger-
ingskansliet (Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet),
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), féretridare for ett antal
landsting, berérda myndigheter och évriga aktérer inom omrddet.
Vi har ocks8 samritt med flera andra offentliga utredningar. Flera av
vara forslag roér Socialstyrelsen och myndighetens uppdrag har pd
olika sitt beréringspunkter med KAM. Dirfér har vi haft flera
moten med Socialstyrelsen, som ocksd haft en representant 1 utred-
ningens expertkommitté. Utredningen har haft méten med norska
Helse- og omsorgsdepartementet och Helsedirektoratet samt med
Styrelsen for Patientsikkerhed 1 Danmark, dir erfarenheterna av
norsk respektive dansk lagstiftning pd KAV-omridet diskuterats.
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Dirutover har utredningen genomfért ett stort antal méten med
personer verksamma inom KAM/KAV-omridet, hilso- och sjukvir-
den, foretridare for professionsforeningar, fackliga organisationer,
forskning, intresseorganisationer, forskningsfinansiirer, patientorga-
nisationer, media, forsikringsbolag och politiker. Vid de flesta av
dessa méten har frigor som ror lagstiftningen tagits upp.

For att slutfora tilliggsuppdraget om lagéversyn har vi anlitat tre
externa ridgivare med sirskild kompetens inom juridik och policy-
frdgor inom hilso- och sjukvird och KAV.

Skriftligt underlag har inhimtats frin juridisk litteratur, offent-
liga utredningar, gillande ritt och tidigare férarbeten samt frn ritts-
praxis.
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Summary

Some of the inquiry’s proposals in brief:

e Today, legislation on complementary and alternative care is
included in the Patient Safety Act. We propose that it is com-
piled in a new separate law, Act on Certain Restrictions in the

Right to Professionally Provide Care.

o The present prohibition for others than healthcare profes-
sionals to treat cancer, epilepsy and diabetes is replaced by a
general prohibition to treat serious disorders, encompassing
both somatic and mental disorders. Whereas treatment of
serious disorders as such will be banned, interventions to
relieve symptoms will be permitted.

o Irrespective of the level of the seriousness of the disorder,
investigation and treatment of disorders in children below the
age of 15 years and of disorders during pregnancy will be
prohibited. Interventions to relieve symptoms in children,
pregnant women and during delivery will be permitted.

e Surgical procedures, blood and tissue sampling that involve
penetration of all layers of skin, general anaesthesia and inject-
tions as well as treatment of certain communicable diseases by
others than healthcare professionals will be prohibited. Some
of the present bans are outdated and are proposed to be discar-

ded.

o The penal provisions presently included in the Patient Safety
Act will be transferred essentially unchanged to the new law.
However, a provision of penal responsibility for those who
not only wilfully but also by negligence cause injury or risk of
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injury will be included. Lack of knowledge or experience will
not be exempted from responsibility.

Terms of reference

The inquiry has been commissioned by the Swedish government to
investigate a number of questions concerning care provided outside
of regular healthcare. In the first report by the inquiry (SOU
2019:15), we reviewed and made proposals on some of the tasks that
we were commissioned to investigate. This included information to
the general public on complementary and alternative medicine
(CAM) and care (CAC), a policy for the possible introduction of
CAM methods in healthcare, actions to improve the understanding
between healthcare and CAC and to improve the position of people
seeking CAC and their safety. In our first report, we also mapped
Swedish and international CAM and CAC research and Swedish
education and training programmes to become a CAC provider. An
English summary of the report is available at www.regeringen.se/
rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2019/03/sou-
201915/, pp. 31-46.

In this final report, we present analyses and conclusions con-
cerning legislation on complementary and alternative care.

From the government’s first terms of reference:
... to investigate whether the right to treat certain serious mental
disorders for non-licenced healthcare staff should be limited.

From the government’s additional terms of reference:

The investigator is commissioned to review the regulations in the 5th
and 10th chapters of the Patient Safety Act and other legislations that
are relevant to this task [...]. The investigator should also, as necessary,
provide proposals for legislation.
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Definitions

Fact Box 1. Definitions

To comply with the government’s terms of reference, we have
used operational definitions. Our definitions are close to those
used in Norwegian and Danish legislation. The definition of
healthcare is that of the Patient Safety Act.

Complementary and alternative medicine (CAM) is the con-
ceptual and knowledge basis of complementary and alternative
care (CAC). Complementary and alternative medicine/care means
healthcare-related methods and other interventions that are
entirely or mostly applied outside of healthcare.

Integrative care aims at integrating complementary methods
with the methods used in healthcare under certain conditions.

Healthcare is care provided by professionals that are subject to
inspection by IVO, the Health and Social Care Inspectorate, and
is based on either scientific evidence or proven experience among
the healthcare professions.

Proposal for a new law

Presently, legislation on care in the healthcare field provided by
others than licenced healthcare staff is included in the Patient Safety
Act (2010:659, 5th and 10th chapters). The inquiry has found this
construction not to be purposeful. We, therefore, propose that the
regulations are compiled in a new separate law.

In our terms of reference, issues on patient safety and the
individual’s possibilities to make well-informed choices of care are
emphasised. In work on a new law, we have strived for a regulation
that balances these two aspects on CAC.

When reviewing the present legislation on CAC, we have
identified several reasons to modernise it: (a) it is problematic that
regulations of interventions by non-healthcare people are included
in a law that otherwise concerns healthcare, (b) there is a need to
modernise key regulations as to both content and form, (c) there are
regulations that are outdated and therefore should be discarded, (d)
inconsequences in the legislation have appeared over the years and
should be corrected, (e) the present legislation is somewhat difficult
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to follow, not least concerning how the penal provisions are related
to the lists of disorders forbidden to treat and methods that are
forbidden to use.

We thus propose a separate, modernised law on care provided
outside of healthcare, termed as Act on Certain Restrictions in the
Right to Professionally Provide Care. The law will encompass not
only healthcare-related interventions but also dental care inter-
ventions.

The Patient Safety Act includes a number of prohibitions for non-
healthcare people to treat certain conditions or to use certain
methods. We propose that the present ban on the treatment of can-
cer, epilepsy and diabetes is replaced by a general prohibition to treat
serious disorders. Whereas treatment of serious disorders as such
will be banned, interventions to relieve symptoms will be permitted.
A definition of the term serious disorder is included in the new Act,
and intervention aimed at symptom relief is delineated in the com-
ments to the Act.

Our inquiry has been commissioned to review if serious mental
disorders should be a "forbidden area” for the treatment outside of
healthcare. The overriding ban on treatment of serious disorders that
we propose will cover not only serious somatic disorders but also
serious mental disorders.

The Patient Safety Act includes a ban on the treatment of those
communicable diseases that are compulsory to report according to
the Communicable Diseases Act (2004:168). We propose that this ban
is preserved. Symptomatic treatment will, however, be permitted
also in communicable diseases compulsory to report.

With a few modifications of the corresponding provisions in the
Patient Safety Act, we propose that treatment of a disorder in con-
junction with pregnancy and delivery should be prohibited, regard-
less of the seriousness of the disorder. Interventions aimed at
relieving symptoms during pregnancy and delivery should, however,
be permitted.

Our inquiry emphasises that children should have special pro-
tection. Today, there is a ban for others than healthcare profes-
sionals to investigate and treat children below the age of 8 years. We
propose that this is replaced by a prohibition to investigate and treat
disorders in children below the age of 15 years, regardless of the
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seriousness of the disorder. Interventions aimed at relieving symp-
toms in children should, however, be permitted, irrespective of age.
Presently, this is not permitted.

We propose that preventive interventions should generally be
permitted for CAC providers. Such interventions are, nevertheless,
performed under legal responsibility, that is, injury or risk of injury
that is not minor shall not be inflicted. Further, we propose that it
should be forbidden for non-healthcare professionals to perform
surgical procedures, blood and tissue sampling that involve pene-
tration of all layers of skin, provide general anaesthesia and give in-
jections. Other regulations that are in place make it unnecessary to
transfer regulations on radiological treatment and testing of contact
lenses to the new Act. Today’s bans of treatment under hypnosis
and providing written advice without a face-to-face meeting appear
to be outdated and are suggested to be deleted.

Some of our proposals, primarily those on treatments aimed at
symptom relief, will imply extended possibilities for CAC practi-
tioners to intervene. Other proposals will imply more clearcut re-
strictions in the possibilities for CAC practitioners to offer certain
services. The aim 1s to improve safety for those using CAC services
and to clarify for CAC providers the legal frames within which they
are allowed to work.

The penal provisions presently included in the Patient Safety Act
will be transferred essentially unchanged to the new Act. However,
a provision of penal responsibility for those who not only wilfully
but also by negligence cause injury or risk of injury will be included.
This will apply whether the injury or the risk is caused by inap-
propriate treatment or by interruption of treatment in healthcare.
The penalty should be fines or a maximum of one year of im-
prisonment. Lack of knowledge or experience will not exempt from
responsibility.

Information and guidance on legislation

Our proposals on new legislation will imply a greater responsibility
for the individual CAC provider to make assessments needed for
safe care. The branch organisations will have an important role to
ensure that their members have the competence and education that
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is needed and that their members are well informed on the new
legislation.

We propose that the government commissions the National
Board of Health and Welfare to develop guidelines on the legislation
with CAC providers as the target group. In this work, appropriate
governmental agencies and CAC organisations should be consulted.
In addition, we propose that the Board, as an extension of the guide-
line work, initiates a dialogue with the CAC organisations on how
they may adopt the guidelines to their respective areas. In our previous
report (SOU 2019:15), we have presented suggestions on potential
actions by the Swedish Consumer Agency, including the possibility
to make branch agreements with CAC organisations.

Legal space for licensed healthcare professionals to use
certain CAM methods

From the government’s terms of reference:

The investigator shall [...] report his assessment if the legal respon-
sibility for healthcare staff to perform the work in accordance with
scientific evidence and proven experience implies that there is room to
use therapeutic methods solely based on evidence that the methods are
safe.

As stated in the Patient Safety Act, healthcare professionals should
conduct their work according to science and proven experience.
Legal cases decided by the Supreme Administrative Court have,
however, shown that he or she who deviates from science and proven
experience may, in certain cases, escape delicensing or restrictions.
Then, the only remaining possibilities for sanctions are of labour law
nature.

Other assessments by the inquiry

During the work of the inquiry, we encountered a number of
questions related to the regulation of complementary and alternative
care that were not included in our terms of reference. We have not
explored them more closely, but we find that they would need
attention from the government.
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e To reinforce the position of CAC consumers/clients, their pos-
sibilities to complain should be improved. In this, the Health and
Social Care Inspectorate (IVO), the Swedish Consumer Agency
and the CAC organisations are important stakeholders.

e The possibilities to make well-informed decisions should be
strengthened by strict delineations between licensed and non-
licensed professionals. A review of the regulation on protected
professional titles is required, especially regarding providers of
various forms of psychotherapy.

o The Patient Safety Act includes special penal provisions for
physicians and dentists who have been delicensed or otherwise
restricted in their competence but who still practice. Weaknesses
in this legislation have repeatedly been pointed out, but they have
not been resolved. For instance, there is no regulation about deli-
cenced healthcare professionals other than physicians and den-
tists. A review of the special penal provisions should be con-

sidered.

o If the proposals of this inquiry are implemented they need to be
followed up. Very few of the proposals by previous governmental
inquiries on CAM/CAC have been implemented. The imple-
mentation or not of the pragmatically oriented proposals will be
dependent on political will, to a large extent. If our proposals are
accepted by the government and the parliament, it is imperative
that the implementation is followed up.

Previous governmental inquiries and legislation

From the 1950s and onwards, several governmental inquiries have
addressed legal aspects of CAM and CAC. Today’s legislation has
its main roots in the Quackery Inquiry report Act on the Right to
Practice Medicine (SOU 1956:29). This resulted in the Act on Pro-
hibition Against Professional Activities in the Field of Healthcare in
Certain Instances (1960:409). Largely, this regulation is valid cur-
rently, although it is now included in the Patient Safery Act
(2010:659).

The 1960 Act included a ban for persons other than licensed
healthcare professionals to treat certain disorders (cancer, epilepsy
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and diabetes) and to treat disorders during pregnancy and delivery.
The Act also included prohibitions to provide treatment in writing
without face-to-face consultation (what was then called ”quackery
by the letter”), to provide general or local anaesthesia by injections
and to treat during hypnosis or using radiological methods. A ban
for non-healthcare people to treat children below the age of 8 years
was introduced. The Act also included a general ban towards in-
flicting injury or risk of injury, linked to penal provisions.

Ensuing inquires, the Alternative Medicine Committee (SOU
1989:60), New Regulation of Competence in the Healthcare Area
(SOU 1996:138) and the Patient Safety Inquiry (SOU 2008:117)
have suggested certain changes of the 1960 Act. For instance, pro-
posals have concerned expansion of the prohibition to treat certain
disorders, such as serious mental disorders, changes in age limits for
treatment of children and modifications of other details of the Act.
None of these proposals has been implemented. However, the
regulations on investigation and treatment by others than healthcare
professionals have been transferred from a separate law to, first, the
Act on Professional Activities in the Healthcare Area (LYHS) and,
from 2010 onwards, to the Patient Safety Act.

In 1999, the National Board of Health and Welfare was com-
missioned by the government to investigate if new overall legislation
on the inspection of all psychological interventions was needed, that
is, an inspection of all psychological interventions regardless of
being conducted within or outside of healthcare. The Board found
no reason to introduce inspections by the state of providers of
psychological treatments outside of healthcare.

Concomitantly, the National Board of Health and Welfare was
commissioned to review the need to restrict the right to treat certain
serious mental disorders outside of healthcare. The Board saw a
number of difficulties in such restrictions, including delineation
problems as to diagnoses, methods and patient groups. The con-
clusion was that it was not possible to find an unambiguous defi-
nition that targeted “the right patient group” and was legally mana-
geable. Instead, the Board referred to the general regulation on penal
provisions if injury or risk of injury was inflicted.
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Legislation in other Nordic countries

Since the mid-2000s, Denmark, Norway and Iceland have special
legislations on CAC. In Denmark, only voluntary registration of
providers of such care is regulated, whereas the specific legislation is
more extensive in Norway and Iceland.

Common to these Nordic countries are restrictions for others
than licensed healthcare professionals to provide CAC. For instance,
in the three countries, it is prohibited to treat communicable
diseases that confer risk for the public. In Norway and Iceland, there
are restrictions regarding treatment of serious disorders and the
provision of surgical procedures or treatments that may confer a
serious health risk for the patient. In both countries, there are, how-
ever, exemptions that permit others than licensed healthcare profes-
sionals to treat serious disorders under certain specified circum-
stances. Norwegian legislation permits interventions aimed at relief
of symptoms also in people with serious disorders. In Denmark,
some specified methods and interventions are reserved for licensed
healthcare professionals. In addition, someone who is not a health-
care professional may not expose a client to a recognisable risk
caused by a treatment.

How we have worked

The investigator appointed an expert committee with insights into
CAM (both proponents and an opponent), a representative of CAM
practitioners and representatives of governmental agencies, health-
care professions and healthcare providers. The investigator did not
strive for consensus in the expert committee. Although the present
report is partly based on discussions with expert committee mem-
bers, they are not responsible for the content of the report.

In addition to meetings with the expert committee and its
individual members, they have commented on preliminary versions
of the text. A special working group was appointed for questions on
CAM treatment of mental disorders. We have consulted the
Ministry of Health and Social Affairs and the Ministry of Education,
governmental agencies concerned, representatives of regional health-
care providers and other stakeholders in the area. We have also
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consulted other governmental inquiries working on topics poten-
tially related to CAM. Several of our proposals concern the National
Board of Health and Welfare. We have therefore had several meetings
with the Board, which also has had a representative in the expert
committee. The experiences of national legislations have been discus-
sed at meetings with Helse- og omsorgsdepartementet and Helsedirek-
toratet in Norway and Styrelsen for Patientsikkerhed in Denmark. In
addition, we have had a large number of meetings with CAM practi-
tioners, healthcare professionals and their representatives, labour
unions, researchers, research funding organisations, patient organi-
sations, media, insurance companies and politicians. In most of these
meetings, legislation issues have been discussed.

To conclude the work on legislation, we have, in the final phase,
consulted three external experts with special competence in health-
care regulations and CAC policy issues.

Information was collected from legal literature, governmental
reports, existing regulations and their preparatory work as well as
court decisions.
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Inledning

Regeringen tillsatte 1 april 2017 en utredning med flera uppdrag rér-
ande ”annan vird och behandling in den som bedrivs inom den
etablerade virden”. Utredningen antog namnet KAM-utredningen,
dir KAM stdr f6r komplementir och alternativ medicin, den inter-
nationellt mest férekommande benimningen. I utredningen har vi
anvint uttrycket komplementir och alternativ vird (KAV) nir vi
avser det praktiska utdvandet av KAM. Dessutom har vi i utred-
ningens arbete anvint begreppet integrativ vird nir KAV integreras
med hilso- och sjukvird.

Utredningen presenterade i mars 2019 ett delbetinkande (SOU
2019:15). Dir redovisade vi de uppdrag som handlade om infor-
mation till allminheten om KAM och KAV, policy fér att féra in
KAM-metoder i hilso- och sjukvirden, insatser for att férbittra for-
stdelsen mellan hilso- och sjukvirden och den komplementira och
alternativa virden samt dtgirder for att stirka den virdsokandes
stillning och patientsikerheten. Delbetinkandet innehéll dven kart-
liggningar av svensk och internationell forskning inom KAM och
KAV samt av svenska utbildningar riktade mot KAV-aktérer.

I juli 2018 fick utredningen ett tilliggsuppdrag att se dver den del
av patientsikerhetslagen som reglerar begrinsningar i ritten for
andra dn hilso- och sjukvdrdspersonal att vidta vissa hilso- och
sjukvdrdande dtgirder och de straffitgirder som ir knutna till dessa
begrinsningar. Detta uppdrag redovisas nu i detta slutbetinkande,
tillsammans med uppdraget 1 2017 4rs direktiv att "utreda om ritten
att behandla vissa allvarliga psykiska sjukdomar och stérningar f6r
den som inte ir legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal bor be-
grinsas”.

I arbetet med reviderad lagstiftning har vi sokt respektera de
vardsékandes ritt att sjilva vilja den typ av vird de 6nskar, samtidigt
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som vi sokt virna sikerheten f6r de virdsokande, framfér allt grup-
per med sirskilt skyddsvirde, som barn. Bestimmelserna i tidigare
lagstiftning har anpassats till dagens forutsittningar. Jimfért med
gillande lagstiftning innebir vira forslag 1 vissa avseenden 6kade
behandlingsméjligheter f6r KAM-utdvare. For de allvarliga sjuk-
domar som i dag inte omfattas av foérbud innebir vira férslag vissa
inskrinkningar i behandlingsméjligheterna.

Utredaren Kjell Asplunds bakgrund redovisades i inledningen till
delbetinkandet. Till utredningen har en expertkommitté knutits.
Aven om betinkandet i minga avseenden bygger pi diskussioner med
expertkommitténs medlemmar, har den sirskilde utredaren ensam
ansvaret for innehillet.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om vissa begransningar i ratten
att yrkesmaéssigt utfora vard

Hirigenom foreskrivs f6ljande.

Inledande bestimmelser

1§ Bestimmelsernaidenna lag giller nir ndgon yrkesmaissigt vidtar
tgirder 1 syfte att forebygga, utreda eller behandla sjukdomar. Vad
som 1 denna lag sigs om sjukdomar giller iven med sjukdomar jim-
forliga tillstdnd.

Bestimmelserna 1 lagen giller inte for den som enligt 1 kap. 4 §
patientsikerhetslagen (2010:659) tillhor hilso- och sjukvirdsperso-
nalen eller for likare eller tandlikare vars legitimation har 3terkallats
eller vars behorighet annars har upphort eller begrinsats.

Forbud som avser behandling av vissa sjukdomar

2 § Det ir foérbjudet att behandla sidana smittsamma sjukdomar
som enligt smittskyddslagen (2004:168) ir anmilningspliktiga sjuk-
domar.

3§ Detir forbjudet att behandla allvarliga sjukdomar.

Med allvarliga sjukdomar avses 1 férsta stycket sidana sjukdoms-
tillstdnd som med eller utan behandling inom hilso- och sjukvirden
uppfyller minst ett av foljande kriterier:

1. tillstindet 4r livshotande,

2. tillstdndet medfor eller kommer att medféra en mycket om-
fattande funktionsnedsittning.
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F6rbud som avser gravida och barn under 15 ar

4§ Detir férbjudet att utreda eller behandla sjukdomar i samband
med graviditet eller forlossning.

5§ Det ir forbjudet att utreda eller behandla sjukdomar hos barn
som inte har fyllt 15 &r.

Forbud som avser anvindning av vissa virdmetoder

6§ Det ir forbjudet

1. att utféra kirurgiska ingrepp och provtagningar som inbegriper
fullstindig penetration av kroppens samtliga hudlager, och

2. att ge allmin bedévning och injektioner.

Undantag fran {6rbud

7§ Forbudeni2-5 §§ giller inte behandling som uteslutande syftar
till att lindra symtom som har orsakats av en sjukdom eller en sjuk-
domsbehandling.
Forbudet 14 och 5 §§ giller inte heller utredning som ir nédvin-
dig f6r sddan symtomlindring som ir tilliten enligt forsta stycket.
Forbudeti6 § 1 giller inte provtagning av blod frén kapillirer.

Bestimmelser om straff

8 § Till boter eller fingelse 1 hogst ett &r ddms den som under ut-
dvning av verksamhet som avses 1 1 § forsta stycket uppsétligen eller
av oaktsamhet

1. bryter mot ndgon av bestimmelserna i 26 §, eller

2. tillfogar en klient en skada som inte ir ringa, eller framkallar
fara f6r en sddan skada.

Forsta stycket 2 giller oavsett om skadan eller faran orsakats av
olimplig behandling eller genom avbrott 1 eller dréjsmil med vérd
inom hilso- och sjukvirden.

Vid bedémningen av om en girning p& grund av oaktsamhet ir
straffbar ska den omstindigheten att girningsmannen pi grund av
bristande kunskaper och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens
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natur eller férutse skadan eller faran inte befria honom eller henne
frin ansvar.

9§ Om en girning ir belagd med stringare straff i annan lag ska i
stillet domas till ansvar enligt dessa bestimmelser.

Bestimmelser om dtalsanmilan, férbud och vite

10 § Om Inspektionen for vird och omsorg fir kinnedom om
omstindigheter som ger anledning att anta att nigon brutit mot
ndgon av bestimmelserna 1 2-6 § denna lag, ska myndigheten vidta
dtgirder sd att bestimmelsen f6ljs och, om det behévs, gora anmilan
till dtal.

11§ Har ndgon gjort sig skyldig till brott som anges i 8 §, fir Inspek-
tionen for vird och omsorg besluta om férbud fér honom eller
henne att under viss tid eller {6r alltid utéva verksamhet som avses 1
1 § forsta stycket. Ett sddant beslut fir férenas med vite.

Den som évertritt ett sidant vitesférbud fir inte ddmas till straff
for girning som omfattas av vitesférbudet.

Overklagande av beslut m.m.

12§ Inspektionen for vdrd och omsorgs beslut enligt 11 § f&r dver-
klagas till allmin férvaltningsdomstol. Myndighetens beslut enligt
10 § fir inte overklagas.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

13§ Beslut som Inspektionen f6r vird och omsorg eller allmin fér-
valtningsdomstol meddelar enligt denna lag giller omedelbart, om
inte annat anges 1 beslutet.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2021.
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Forslag till lag om andring i patientsdkerhets-

Hirigenom foreskrivs 1 friga om patientsikerhetslagen (2010:659)
dels att 5 kap., 10 kap. 6 och 8 §§ ska upphora att gilla,

dels att rubrikerna nirmast fore 5 kap. och nirmast efter 10 kap.

7 § ska utgs,

dels att nuvarande 10 kap. 7 § ska betecknas som 6 §,
dels att 1 kap. 1§, 7 kap. 23 §, 10 kap. 4 §, den nya 10 kap. 6 § och
10 kap. 13 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
1§

Denna lag syftar till att frimja
hég patientsikerhet inom hilso-
och sjukvird och dirmed jim-
forlig verksamhet. I lagen finns
bestimmelser om

—anmilan av verksamhet m.m.
(2 kap.),

— virdgivarens skyldighet att
bedriva ett systematiskt patient-
sikerhetsarbete (3 kap.),

— behorighetsfrigor (4 kap.),

— begrinsningar i ritten for
andra dn hélso- och sjukvdrdsper-
sonal att vidta vissa hélso- och
sjukvdrdande dtgirder (5 kap.),

— skyldigheter for hilso- och
sjukvirdspersonal m.fl. (6 kap.),

— Inspektionen fér vdrd och
omsorgs tillsyn (7 kap.),

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

Denna lag syftar till att frimja
hég patientsikerhet inom hilso-
och sjukvird och dirmed jim-
forlig verksamhet. I lagen finns
bestimmelser om

—anmilan av verksamhet m.m.
(2 kap.),

— virdgivarens skyldighet att
bedriva ett systematiskt patient-
sikerhetsarbete (3 kap.),

— behorighetsfrigor (4 kap.),

— skyldigheter for hilso- och
sjukvirdspersonal m.fl. (6 kap.),

— Inspektionen fér vérd och
omsorgs tillsyn (7 kap.),

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

! Senaste lydelse 2017:62.
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— Hilso- och sjukvirdens an-
svarsnimnd (9 kap.), och

— straffbestimmelser och éver-
klagande m.m. (10 kap.).

Allminna bestimmelser om
mal och krav pd hilso- och sjuk-
virden och tandvirden finns i
hilso-  och  sjukvirdslagen
(2017:30), patientlagen (2014:821)
och tandvirdslagen (1985:125).

Forfattningsforslag

— Hilso- och sjukvirdens an-
svarsnimnd (9 kap.), och

— straffbestimmelser och &ver-
klagande m.m. (10 kap.).

Allminna bestimmelser om
mél och krav pd hilso- och sjuk-
virden och tandvirden finns i
hilso-  och  sjukvirdslagen
(2017:30), patientlagen (2014:821)
och tandvirdslagen (1985:125).

7 kap.
23§

Om Inspektionen for vird
och omsorg fir kinnedom om
att nigon har brutit mot en
bestimmelse som giller verk-
samhet som stdr under inspek-
tionens tillsyn, ska myndigheten
vidta 3tgirder si att bestim-
melsen f6ljs och, om det behovs,
gora anmilan till dtal. Detsamma
giller om ndgon som inte tillhor
hilso- och  sjukvdrdspersonalen
har brutit mot ndgon av bestim-
melserna i 5 kap. 1 § 1-7.

Om Inspektionen foér vird
och omsorg fir kinnedom om
att nigon har brutit mot en
bestimmelse som giller verk-
samhet som stdr under inspek-
tionens tillsyn, ska myndigheten
vidta 3tgirder si att bestim-
melsen 6ljs och, om det behovs,
gora anmilan till &tal.

10 kap.
43§

Den som obehérigen och mot
ersittning utdvar tandlikaryrket
doms tll boter eller fingelse 1
hogst sex minader.

En tandlikare vars legitima-
tion har dterkallats eller vars be-
hirighet annars har upphort eller
begrinsats och som obehérigen
mot ersittning utdvar tandlikar-
yrket doms tll boter eller
fingelse 1 hogst sex manader.

2 Senaste lydelse 2012:957.
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Som obehérig utovning av
tandlikaryrket anses inte den yrkes-
verksambet som utovas av den
som har legitimation som tand-
hygienist eller som har foreskriven
kompetens som tandhygienist eller
tandskdéterska.

6§

Till ansvar enligt nigon av Till ansvar enligt nigon av
bestimmelserna i 3-6 §§ ska inte bestimmelserna 1 3—5 §§ ska inte
démas, om girningen ir belagd démas, om girningen ir belagd
med stringare straff 1 annan lag.  med stringare straff i annan lag.

13§

Inspektionen fér vrd och omsorgs beslut far éverklagas till allmin
forvaltningsdomstol, om beslutet giller

1. foreliggande enligt 7 kap. 20 § andra stycket att limna upplys-
ningar, handlingar eller annat material,

2. foreliggande enligt 7 kap. 2. foreliggande enligt 7 kap.
24 § att vidta rittelse, 24 § att vidta rittelse, eller

3. forbud enligt 7 kap. 26, 27 3. forbud enligt 7 kap. 26, 27
eller 28 § att driva verksamhet, eller 28 § att driva verksamhet.
eller

4. forbud att utéva verksambet
enligt 8 § forsta stycket.

Andra beslut av Inspektionen f6ér vird och omsorg enligt denna
lag fir inte 6verklagas.

Provningstillstind krivs vid 6verklagande till kammarritten.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2021.

2. Aldre foreskrifter ska gilla for sidana beslut enligt 10 kap. 8 §
som Inspektionen fér vdrd och omsorg har meddelat fére ikraft-
tridandet.

3 Senaste lydelse 2012:957.
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2 Utredningens uppdrag
och tillvdgagangssatt

Utredningen, som har antagit namnet KAM-utredningen, dir KAM
stdr for komplementir och alternativ medicin, har haft flera uppdrag
rorande “annan vird och behandling in den som bedrivs inom den
etablerade virden”. I detta slutbetinkande redovisas tilliggsuppdraget
att se over de delar av patientsikerhetslagen som reglerar begrins-
ningar 1 ritten fér andra dn hilso- och sjukvirdspersonal att vidta
vissa hilso- och sjukvirdande &tgirder och de sanktioner som ir
knutna till dessa begrinsningar. Dessutom redovisas uppdraget frin
utredningens ursprungliga direktiv om att utreda om ritten att
behandla vissa allvarliga psykiska sjukdomar och stérningar f6r den
som inte ir legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal bér begrinsas.
Dirutéver redovisas utredningens bedémning av hilso- och sjuk-
vardspersonalens utrymme att anvinda vissa KAM-metoder.

2.1 Utredningsuppdrag
Ursprungligt direktiv och utredningens delbetinkande

Utredningens direktiv Okat patientinflytande och patientsikerhet inom
annan vdrd och bebandling in den som bedrivs inom den etablerade
vdrden (dir 2017:43) beslutades vid regeringssammantride den 27 april
2017. Direktivet &terfinns i sin helhet 1 bilaga 1. Enligt direktivet ingdr
bl.a. att

e genomféra en kartliggning av aktuella forskningsresultat och pa-
gdende forskning nir det giller behandlingsmetoder som anvinds
utanfor den etablerade hilso- och sjukvirden
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o Kkartligga utvirderingsmetoder som anvinds fér sddana behand-
lingar

e bidra till att 6ka kontakterna och foérstielsen mellan den etable-
rade virden och den vird som ir utanfér den etablerade virden

e limna férslag till en policy fér utvirdering och reglering av be-
handlingsmetoder som i dag inte tillhér den etablerade hilso- och
sjukvirden, men som skulle kunna utgora det

e limna forslag till ett informationssystem som bidrar till att pati-
enter fir sidan information som ir nédvindig fér att gora vil-
overvigda vardval

e utreda om ritten att behandla vissa allvarliga psykiska sjukdomar
och stérningar f6r den som inte idr legitimerad hilso- och sjuk-
vardspersonal bor begrinsas.

I mars 2019 6verlimnade utredningen delbetinkandet Komplemen-
tir och alternativ medicin och vdrd — sikerbet, kunskap, dialog (1).

Tillaggsdirektiv

Genom tilliggsdirektiv (dir 2018:63) beslutade regeringen den 5 juli
2018 att utvidga utredningens uppdrag, se bilaga 2. Enligt tilliggs-
direktiven fir utredaren i uppdrag att gora en 6versyn av bestimmel-
serna 15 och 10 kap. patientsikerhetslagen och annan fér uppdraget
relevant lagstiftning bl.a. avseende tillimpbarhet och systematik.

Den 7 mars 2019 beslutade regeringen om ett tilliggsdirektiv till
utredningen (dir 2019:4), se bilaga 3, som innebir att uppdraget
enligt tilliggsdirektivet den 5 juli 2018, ska redovisas senast den
31 maj 2019.

2.2 Tillvagagangssatt

Utredningen har haft en expertkommitté med féretridare och ut-
dvare som har sakkunskap inom KAM samt féretridare for forskare
och utdvare inom hilso- och sjukvirden. Dirutéver har foretridare
for olika myndigheter under Socialdepartementet varit represen-
terade 1 expertkommittén.
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Utredningen har haft nio sammantridanden totalt med expert-
kommittén. Tvd sammantriden var helt dgnade &t slutbetinkandet
och genomfordes efter det att delbetinkandet hade dverlimnats.
Uppdragen i slutbetinkandet har dock diskuterats vid flera samman-
triden. Experterna har getts tillfille att limna synpunkter muntligen
och skriftligen pd utredningens textforslag. Utredningen har dven
haft méten med en sirskild arbetsgrupp inom psykiatri. Utredaren
och sekretariatet har enligt direktiven samritt med Regeringskansliet,
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), foretridare for ett antal
landsting, berérda myndigheter och 6vriga aktorer inom omridet.

Utredningen har samritt med andra offentliga utredningar, bl.a.
utredningen Nationell samordnare for utveckling och samordning av
insatser inom omrddet psykisk héilsa (S 2015:09). Utredningen har ocksd
samritt med Socialstyrelsen angdende myndighetens regeringsupp-
drag om estetiska behandlingar som kriver medicinsk kompetens
samt Statskontoret om regeringsuppdraget om att f6lja upp och ut-
virdera ett mer dndamadlsenligt klagomalssystem. Moten har ocksd
héllits med Inspektionen fér vird och omsorg (IVO) angdende IVO:s
uppdrag nir det giller KAM. Utredningen har haft méte med norska
Helse- og omsorgsdepartementet och Helsedirektoratet samt med
Styrelsen for Patientsikkerhed i Danmark. Dirutdver har utredaren
och sekretariatet genomfort ett stort antal andra méten med perso-
ner verksamma inom KAM-omridet, hilso- och sjukvirden, fore-
tridare f6r professionsforeningar, fackliga organisationer, forskning,
landsting och regioner, andra myndigheter utéver de som nimnts,
intresseorganisationer, forskningsfinansiirer, patientorganisationer,
media, forsikringsbolag, politiker m.fl. Dessa fortecknas 1 bilaga 4 1
delbetinkandet (1).

Utover de som listas 1 delbetinkandet har utredningen haft ytter-
ligare moten, med sirskild fokus pa forslagen 1 detta slutbetinkande,
med Lars Pettersson, tidigare generalsekreterare Famna, Lars-Torsten
Larsson, tidigare avdelningschef Socialstyrelsen och Nils Blom, jurist.

Utredaren och sekretariatet har medverkat 1 ett flertal konfe-
renser och seminarier samt genomfért studiebesok. Utredningen
genomforde ett storre dialogmote hosten 2018, dit merparten av
utredningens tidigare kontakter bjudits in. Syftet med dialogmdtet
var att presentera utredningens kartliggning, analys och preliminira
forslag, samt att diskutera och inhimta synpunkter. Utredningen
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presenterade vid detta mote ndgra tankar kring hur en framtida lag-
stiftning skulle kunna se ut.

Underlag har dven inhidmtats frin litteratur, offentliga utred-
ningar, forskningsstudier, gillande ritt, forarbeten och rittspraxis.

2.3 Avgransningar

I delbetinkandet redovisar vi de avgrinsningar och prioriteringar
som vi gjort (1). De &terges i korthet hir. Utredningen inkluderar
inte religidsa verksamheter eller verksamheter f6r personligt vil-
mdende som inte ir kopplat till ohilsa (exempelvis gymverksamhet
som erbjuder yoga), eller personlig utveckling samt estetiska behand-
lingar. En annan viktig avgrinsning ir att utredningen inte direkt
behandlar likemedel. Diremot kommer likemedel att beréras indirekt
1 samband med patientsikerhet (frigor om interaktioner och av-
brytande av behandling m.m.). Utredningen har ocks3 valt att inte
generellt inkludera kost och kosttillskott.

Utredningen har inte heller gitt in pa frigan om ytterligare yrkes-
grupper dn de nuvarande borde vara aktuella f6r legitimation eller,
omvint, inte borde ha legitimation. Utredningen har heller inte gtt
nirmare in pd rehabiliteringsomridet eller féretagshilsovirdsomradet.
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2.4 Termer och definitioner

De termer och definitioner utredningen anvinder redovisas 1 Fakta-
ruta 1. De 6verviganden som lett fram till dessa termer och defini-
tioner redogdr vi for 1 delbetinkandet, kapitel 2 (1).

Faktaruta 1: Definitioner
Utredningen har anvint f6ljande operationella definitioner, an-
passade till utredningens direktiv:

Komplementdr och alternativ medicin (KAM) ir den komple-
mentira och alternativa virdens (KAV:s) idé- och kunskaps-
missiga bas. Med komplementir och alternativ medicin/vard avses
hilso- och sjukvirdsrelaterade metoder och andra itgirder som
helt eller huvudsakligen tillimpas utanfér hilso- och sjukvirden.

Integrativ vdrd syftar till att under vissa villkor integrera kom-
plementira metoder med de metoder som hilso- och sjukvirden
anvinder.

Hilso- och sjukvdrd ir den vird som utférs av yrkesutdvare
som stdr under IVO:s tillsyn och som antingen har vetenskaplig
evidens eller stdds av beprévad erfarenhet bland professionerna
inom hilso- och sjukvirden.

Referens

1. Komplementir och alternativ medicin och vard — sikerbet,
kunskap, dialog. SOU 2019:15.
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3 Tidigare utredningar om KAM

¢ Den nu gillande lagstiftningen som reglerar hilso- och sjuk-
virdande dtgirder som utférs av andra dn hilso- och sjukvirds-
personal, ir 1 allt visentligt likalydande med den s.k. kvack-
salverilagstiftningen som tridde i kraft 1960.

o Flera statliga utredningar har direfter foreslagit ny eller revi-
derad lagstiftning pd omradet. Inget av dessa f6rslag har genom-
forts. Endast marginella justeringar har gjorts av lagstift-
ningen sedan 1960.

3.1 Bakgrund

Ar 1956 limnade utredningen Lag om ritt att utéva likekonsten lag-
forslag (1) som utgjorde grunden for de i1dag gillande bestim-
melserna 1 frimst 5 kap. respektive 10 kap. patientsikerhetslagen
(2010:659). Utredningen har i uppdrag att géra en dversyn av de
nimnda férslagen bl.a. vad giller tillimpbarhet och systematik.

Behovet av en dversyn av lagstiftningen har pdpekats av tidigare
statliga utredningar inom omridet samt av vissa remissinstanser.
Flera av de efterfoljande utredningarna har limnat f6rslag till ny eller
delvis ny lagstiftning for att reglera hilso- och sjukvirdande &tgirder
som inte utfors av hilso- och sjukvardspersonal. I princip har inget
av dessa lagforslag genomforts.

I detta kapitel gors en genomgdng av de utredningar som limnat
forslag till ny lagstiftning samt regeringens fortsatta hantering av
forslagen. Centrala och dterkommande frigor har bl.a. varit behand-
ling av allvarliga sjukdomar, anvindning av vissa virdmetoder, samt
dldersgrinser f6r vird av barn samt vard av sjukliga tillstdnd 1 sam-
band med graviditet. I detta kapitel gérs dven en genomging av en
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sirskild rapport om psykologisk och psykoterapeutisk verksamhet
som Socialstyrelsen sammanstillde 2001 pd regeringens uppdrag.

Foér en mer omfattande genomging av utredningarnas forslag i
ovrigt, hinvisar vi till utredningens delbetinkande Komplementdir
och alternativ medicin och vdrd — sikerbet, kunskap, dialog (2), vars
sammanfattning finns 1 bilaga 4.

3.2 Lag om ratt att utéva lakekonsten
(SOU 1956:29)

Motiven till den 1 dag gillande lagstiftningen i patientsikerhetslagen
(2010:659) rorande KAM iterfinns till storsta del i Kvacksalveri-
utredningens betinkande Lag om riitt att utéva likekonsten (1).

Den lagstiftning som beslutades 1960 (lagen 1960:409) om for-
bud i vissa fall mot yrkesverksamhet p8 hilso- och sjukvirdens om-
ride) dr, som nimnts ovan, till stérsta delen alltjimt gillande men
dterfinns 1 dag i patientsikerhetslagen (2010:659).

De lagférslag som féreslogs 1 utredningen frdn 1956 var vid-
stricktare dn den d gillande lagstiftningen frin 1915. Syftet uppgavs
vara att skydda allminheten mot skadlig verksamhet. Sidan verk-
samhet foreslogs bli kriminaliserad ”om patienten tillfogas icke ringa
skada eller utsattes for fara till liv eller hilsa.”

Utredningens lagforslag hade foljande lydelse:

13 § Den, som yrkesmissigt eller eljest mot ersittning utdvar like-

konsten utan att vara behorig likare, m3 ej dirvid

a) tillfoga patienten skada, som icke ir ringa, eller framkalla fara fér
hans liv eller hilsa

Den som undersokt eller behandlat nigon i strid mot denna be-
stimmelse skulle enligt utredningens férslag kunna démas for olaga
kvacksalveri till dagsboter eller fingelse. Om brottet var grovt (grovt
olaga kvacksalveri) skulle utévaren kunna démas till straffarbete 1
hogst tva ar.
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Den ovan citerade bestimmelsen utgjorde en slags grundbestim-
melse for verksamhet som ansdgs vara kvacksalveri.'

Dirutdver foreslogs 1 utredningen att de "behandlingsférbjudna
sjukdomarna”, utéver cancer, skulle utokas med diabetes och epilepsi.
Dessa sjukdomar var dessutom sddana som ansdgs vara mojliga for
lekmin att diagnostisera, vilket var ett av motiven till att kategorisera
dem som behandlingsférbjudna. Utredningen ansig emellertid att
lagens upprikning av behandlingstérbjudna sjukdomar borde vara
restriktiv. Vidare anférdes att det var dnskvirt att avgrinsningen
gjordes efter en principiell linje. Enligt utredningen kunde det i och
for sig synas vara riktigt att man till utgdngspunkt tog graden av den
risk den sjuke och hans omgivning utsattes fér genom att den sjuke
inte 1 tid kommer under sakkunnig behandling, men att konsekven-
sen av detta skulle bli att man nédgades ta med ett mycket stort antal
sjukdomar. Utredningen ansig dessutom att det var praktiskt taget
omdjligt att gora upprikningen “fullstindig” och ”oantastlig”. En
upprikning bedémdes inte heller vara nédvindig om kvacksalvare —
pd det sitt utredningen foreslagit — 1 konkreta fall blev ansvarig f6r
skada eller fara for skada.

Skriftliga behandlingsrid utan personlig undersékning foéreslogs
ocksd forbjudas liksom att behandla barn 1 férsta levnadsdret och
sjukdom 1 samband med havandeskap och férlossning.

Utredningen féreslog dven ett férbud mot att annan dn likare
skulle kunna ge vird (utévande av likekonsten) under allmin bedov-
ning eller under lokal bedévning genom injektion av bedévnings-
medel eller genom hypnos. Ett férbud mot anvindande av radio-
logiska metoder foreslogs ocksa.

De férbudsbestimmelser som utredningen féreslog kan ses som
en precisering av grundbestimmelsen om att inte skada ndgon eller
framkalla fara for skada.

Frigan om ett sirskilt férbud mot behandling av vissa personer
med psykisk sjukdom behandlades ocksi. Utredningen valde att inte
limna ndgra forslag i den frigan. Det generella skydd som uppstilldes

! Aven idag finns en bestimmelse med motsvarande innehill i patientsikerhetslagen och som
far anses utgdra en grund foér all verksamhet som bedrivs av andra in hilso- och sjukvirds-
personal. Oavsett sjukdom, metod osv. fir utévaren inte tillfoga den undersdkte eller be-
handlade en skada som inte ir ringa eller framkalla fara f&r en sddan skada. Detta giller oavsett
om skadande eller faran orsakats av olimplig behandling eller genom avbrott i eller dréjsmal
med likarvard.
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genom det allmidnna férbudet mot att tillfoga nigon skada eller risk
for skada, ansdgs vara tillrickligt.

I utredningen framhélls: *Tankbart synes dock vara att lekmin
forbjodes behandla fall, dir uppenbar psykisk sjukdom foreldge; men
med hinsyn till de avgrinsningssvarigheter som mdste uppstd dven
dirvid, vilja vi icke heller foresld en sddan 16sning. D& det giller
psykiska sjukdomar {3 enligt vir mening de allminna reglerna gilla,
dvs. om kvacksalvaren utsitter patienten for skada eller fara av viss
svirhetsgrad, ir han underkastad straffpafoljd enligt samma regler
som om det gillt en kroppssjukdom (s. 1331 [1]).”

Beredningen av utredningens forslag

Kvacksalveriutredningens forslag behandlandes 1 prop. 1960:141, For-
slag till lag om behérighet att utodva likaryrket m.m. och genom-
fordes 1 allt visentligt.

Behandlingsforbjudna sjukdomar

Avseende beddmningen av vilka sjukdomar som skulle behandlings-
forbjudas framhélls 1 propositionen "att det méste hallas i minnet att
forbudet riktade sig till en grupp vars méjligheter att stilla sig for-
budet till efterrittelse pd grund av genomsnittets kunskapsnivd ir
begrinsade till de fall dd symtomen ir forhillandevis entydiga”. Med
hinsyn till detta ansigs att upprikningen av behandlingsférbjudna
sjukdomar inte borde géras vidlyftig, utan att den borde begrinsas
till (férutom behandlingspliktiga eller sirreglerade sjukdomar) sjuk-
domar som béde ir sirskilt allvarliga och mojliga att diagnostisera
dven for en lekman. Behandlingsférbudet borde dirfér utformas
efter den principen att férbudet skulle gilla dels sirskilt farliga sjuk-
domar, dels sjukdomar betriffande vilka behandlingsplikt eller annan
sirskild reglering giller.

I propositionen anférdes vidare att det syntes vanskligt att avgora
om alla de sjukdomar som féreslagits till behandlingsférbud limpade
sig f6r en forbudsbestimmelse utifrdn de angivna utgdngspunkterna.
Departementschefen ansig att ”det var tveksamt huruvida diabetes
var en sidan sjukdom vars symtom en lekman i allminhet kunde
tolka ritt”, men 4§ andra sidan ansigs att ”det méste beaktas att om
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sjukdomen, som otvivelaktigt var en allvarlig sjukdom och dessutom
timligen vanlig, hinféres under behandlingsférbudet blir kvacksal-
varna tvingade att sitta sig in 1 sockersjukans symtombild”. Med
hinsyn till detta ansig departementschefen att man inte behévde
hysa alltf6r stora betinkligheter mot att behandlingsférbjuda diabetes.

Betriffande de 6vriga sjukdomarna som foreslogs férbjudas hade
departementschefen ingen erinran. Vidare anférdes att férbudet,
liksom 11915 &rs lag, borde utformas sisom ett f6rbud att "behandla
sjukdomen 1 friga och inte sdsom ett férbud att behandla den som
lider av den ifrdgavarande sjukdomen”. Kvacksalvaren ansigs med
denna konstruktion bli “oférhindrad att behandla den sjuke for
besvir eller ikommor eller sjukdomar som icke hér till sjukdomsbil-
den f6r den behandlingsforbjudna sjukdomen” (se prop. 1960:141:
5. 152 ).

Forbudet mot att bebandla sjukliga tillstind i samband med graviditet

Betriffande férbudet som avser sjukliga tillstdnd 1 samband med
havandeskap och férlossning kan konstateras att férbudet, enligt vad
som framgdr av forarbetena, motiverades av att det sorjts for att
modrar och barnaféderskor skulle fi sakkunnig vird genom fore-
byggande mddravard. Det ansdgs att virdet av dessa skyddsdtgirder
skulle forringas om kvacksalvare fick befatta sig med sjukliga ill-
stdnd 1 samband med havandeskap och férlossning och att detta
dirfor borde forbjudas. Vidare framgdr av nimnda férarbeten att det
1 forsta hand avser sjukdomar, som betingas av havandeskapet eller
forlossningen, men ocksd sidana, som icke orsakas dirav utan kan
drabba vem som helst, under férutsittning att sjukdomen upptrider
hos en havande eller nyforlost kvinna (se prop. 1960 nr 141, s. 142
och 187 1.). Vilka sjukdomar som ir betingade av havandeskap eller
forlossning anges inte nirmare i férarbetena.

Aldersgrins barn

En skillnad mot utredningens forslag (1) var att dldersgrinsen for att
behandla barn sattes till &tta &r, jimfort med utredningens forslag
som var ett ar.
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I propositionen uttalades att de risker som kvacksalveriet {6r med
sig dd vuxna behandlas framtrider med in storre tydlighet nir det
giller behandling av barn. Medan den vuxne har méjlighet att avbryta
behandlingen, om han finner att hans tillstdnd forsimras eller att
behandlingen ir resultatlds, ir barnen utlimnade till f6rildrarnas och
kvacksalvarens bedémning av behandlingens effekt. Risken f6r skada
vid behandling av barn ir pitaglig och ¢kar dessutom ytterligare
genom att barn, dtminstone 1 de ligsta dldrarna, ir omtiligare in
vuxna (prop. 1960:141 s. 153.).

Aldersgrinsen 3tta ir valdes med tanke p3 att barnet, nir det bor-
jar skolan, kommer under regelbunden likarundersokning och kon-
troll, vilket ansdgs kunna leda till att olimplig kvacksalveribehand-
ling av barnet uppticktes. Vid denna &lder ansdgs barn ocksd ha nitt
en dlder di det sjilv kunde redogéra f6r symptom och for effekten
av kvacksalvarens behandling, varfér de mest 6verhingande riskerna
for skador av behandlingen kunde elimineras.

Psykisk sjukdom

Utredningens bedémning rérande behovet av en sirskild férbuds-
regel gillande psykisk sjukdom kommenterades inte ytterligare i
propositionen. Att féra upp psykiska sjukdomar pd listan éver for-
bjudna sjukdomar bedémdes inte vara nédvindigt. Det ansdgs finnas
ett tillrickligt skydd genom de allminna reglerna om straffpdfoljd.
Bestimmelsen som &syftades var forbudet mot att uppsétligen eller
av oaktsamhet 8samka den undersokte eller behandlande skada som
ej dr ringa eller framkalla fara f6r sddan skada, vare sig skadan eller
faran orsakades av olimplig behandling eller genom avbrott 1 eller
drojsmal med likarvird. Denna bestimmelse motsvaras idag av
10 kap. 6 § patientsikerhetslagen.

3.3 Alternativmedicinkommittén (SOU 1989:60)

Alternativmedicinkommittén limnade 1 sitt huvudbetinkande, Alterna-
tivmedicin 1 (3) ett f6rslag till lag om alternativmedicinsk verksamhet
som skulle ersitta den s.k. kvacksalverilagstiftningen frin 1960. Den
foreslagna lagen skulle vara tillimplig pd den som utévade alterna-
tivmedicinsk verksamhet och som inte omfattades av den d3 gillande
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tillsynslagen. Alternativmedicinsk verksamhet avsdg sidana dtgirder
som syftade till att medicinskt férebygga, utreda eller behandla sjuk-
domar och skador och som inte hade godtagits i hilso- och sjuk-
vérden.

Kommittén ansdg dven att man borde striva efter att all alterna-
tivmedicinsk verksamhet som utévades mot ersittning endast skulle
bedrivas av dem som hade en viss adekvat utbildning. Den som
genomgatt en av Socialstyrelsen godkind medicinsk basutbildning
skulle enligt kommittén kunna anséka om att registreras som alter-
nativmedicinsk yrkesutovare.

Behandlingsforbjudna sjukdomar m.m.

Utredningen féreslog att de befintliga bestimmelserna med en lista
over behandlingstérbjudna sjukdomar och metoder skulle ersittas
med ett bemyndigande for regeringen eller Socialstyrelsen att fore-
skriva vilka sjukdomar eller metoder som inte fick behandlas eller
anvindas (3). Exempel pd sjukdomar som utredningen framholl och
som inte utan vidare skulle f3 behandlas var bl.a. smittsamma sjuk-
domar. Dirutéver framhélls cancer, endokrina sjukdomar, systemsjuk-
domar samt psykoser. Dessa sjukdomar skulle inte {8 behandlas om
inte patienten forst hade haft kontakt med likare betriffande sjuk-
domen. Behandling av akuta, livshotande sjukdomstillstind samt sjuk-
domar hos gravida kvinnor féreslogs helt undantas frin alternativ-
medicinsk behandling.

Utredningen foreslog vidare att férbudet mot att anvinda hypnos
skulle upphivas liksom férbudet mot att ge skriftliga rad.

Aldersgriins barn

Gillande behandling av barn féreslog utredningen tvd olika lders-
grinser, tre ir respektive 15 ir (3). Alternativmedicinska utdvare
skulle enligt forslaget kunna underséka eller behandla barn éver tre
&r under férutsittning att behandlaren var registrerad som alterna-
tivmedicinsk utévare. En annan foérutsittning var att barnet hade
regelbunden likarkontakt och att likaren hade vetskap om den alter-
nativmedicinska undersékningen eller behandlingen. Barnet eller
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den som hade virdnad av barnet fick heller inte uppmanas att avstd
frdn den behandling som likare ordinerat.

Utredningen ansig att den gillande ldersgrinsen om 3tta ir,
innebar vissa oligenheter. Detta d3 férbudet var entydigt och grin-
sen skarp. Enligt utredningen hade det visat sig att alltfler forildrar
sokte kontakt med alternativmedicinska behandlare, samtidigt som
barnen behandlades i hilso- och sjukvirden och att minga likare
godtagit kontakterna, sd linge barnen inte kommit till skada. Kom-
mittén ansdg att det var bittre att lagstiftningen tillit viss alterna-
tivmedicinsk undersékning och behandling av barn, in att denna
skedde utan insyn. Dirfor ansdgs det vara motiverat med en 3lders-
grins om tre &r med de begrinsningar som beskrivits ovan.

For andra utévare som inte utgjorde hilso- och sjukvirdspersonal
och som inte hade fullgjort en medicinsk basutbildning, féreslogs en
3ldersgrins om femton &r f6r undersdkning eller behandling av barn.
Som skil for den 3ldersgrinsen anférde utredningen bl.a. att barn
generellt sett som patienter var betydligt kinsligare dn vuxna indi-
vider och att barn i yngre 8ldrar knappast hade ndgra mojligheter att
sjilva bestimma &ver sitt liv och sin hilsa. Barnen ansdgs féljaktligen
inte pd egen hand kunna géra avvigningar mellan 4 ena sidan behand-
lingens foérdelar och & andra sidan risker, smirtupplevelser eller andra
obehag. Vidare refererades till att de risker som ir férknippade med
behandling av barn bedémdes vara minst lika stora for de ndgot dldre
barnen och att den mest utsatta dldersgruppen skulle kunna vara
elva—tolviringar. Valet av 15 r som 4ldersgrins motiverades bl.a. av
att det 1 den s.k. injektionslagen fanns en ldersgrins om 15 ar for
injektion av naturmedel.

Beredningen av utredningens forslag

Regeringen gick inte vidare med de lagférslag som Alternativmedicin-
kommittén limnade 1 sitt slutbetinkande.
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3.4 Ny behérighetsreglering pa halso- och
sjukvardens omrade m.m. (SOU 1996:138)

I betinkandet Ny behirighetsreglering pd héilso- och sjukvdrdens om-
rdde m.m. (4) foreslogs att kvacksalverilagen skulle 6verféras till den
nya lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
(LYHS). Kommittén féreslog dven att grinsen fér behandling av
barn skulle héjas frdn dtta &r till 15 &r och att férbudet mot att limna
skriftliga rid utan féregiende personlig undersdkning skulle tas bort.

Aldersgréins barn

Nir det giller dldersgrinsen for barn anforde kommittén att det
varierar frén person till person vid vilken &lder barnet nitt en sddan
mognad att det sjilv kan ta stillning till erbjuden behandling och att
det ocksd kan vara avhingigt av hur komplicerad behandlingen eller
behandlingsmetoden ir (4). Att barn under 4tta ir skulle kunna ta
ansvar f6r en behandling fick enligt kommittén emellertid anses hora
till undantagen. Aven nigot ildre barn torde enligt kommittén ofta
ha svirt att bedéma olika behandlingsmetoder. Enligt kommittén
hade minga remissinstanser vid tidigare behandling av frdgan ocksd
foresprikat en hojd &ldersgrins. Sammantaget ansig kommittén att
mycket talade f6r att den nuvarande &ldersgrinsen skulle behova
hojas.

Kommittén hinvisade dven till den d3 gillande socialtjinstlagen
(1980:620) som inneholl, med sikte pa tvd olika situationer, en 15-
drsgrins. De situationer som avsdgs var att kontaktperson fick utses
till barn som fyllt 15 &r endast om barnet sjilv begirt eller samtycke
till det och att barn som fyllt 15 &r hade ritt att sjilva fora sin talan i
mél och drenden enligt socialtjinstlagen. Vidare hinvisade kommit-
tén idven till den 15-3rsgrins som finns 1 brottsbalken och som anger
att ingen fir démas f6r brott som begdtts foére 15 ars dlder. En
ldersgrins som sammanfaller med myndighetsildern skulle enligt
kommittén kunna vara en tinkbar 16sning. Kommittén ansig dock
att barn i regel ndgot tidigare in vid 18 &rs dlder var mogna att, sd
lingt det kan krivas, ta stillning till en behandling och bedéma en
behandlings effekter och foreslog dirfor en 15-drsgrins.
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Forbudet mot att limna skriftliga rdd

Behorighetskommittén foreslog dven att forbudet mot att limna
skriftliga rid utan foregdende personlig undersokning skulle tas bort.
Detta hade dven foreslagits av Alternativmedicinkommittén 1989 (3).

Enligt Behorighetskommittén hade det inte framkommit nigon
storre kritik mot Alternativmedicinkommitténs férslag 1989 1 sam-
band med remissbehandlingen. Behérighetskommittén ansig att en
utveckling mot postorderférsiljning av behandlingsrdd inte var 6nsk-
vird. Samtidigt framhéll utredningen att telefonrddgivning inte var
ovanligt inom skolmedicinen. Aven om en personlig undersokning
och ett personligt sammantriffande enligt kommittén alltid var att
foredra, foreslogs att forbudet mot limnande av skriftliga rdd eller
anvisningar for behandling utan féregdende personlig undersékning

skulle avskaffas.

Psykisk sjukdom

Behorighetskommittén anférde vidare att psykologisk och psyko-
terapeutisk verksamhet utévad av personer som saknar reglerad
kompetens, kan innebira risk f6r skador hos den som behandlas (4).
Kommittén ansdg dirfor att det kunde finnas skl att forbehilla
hilso- och sjukvirdspersonal ritten att behandla allvarliga psykiska
storningar. En sddan inskrinkning skulle enligt kommittén dock
kriva inskrinkningar i den fria nirings- och yrkesfriheten, vilket
skulle kriva att preciseringar och avgrinsningar inom det psyko-
logiska behandlingsomridet gérs i lagform. Ett férbud inom om-
ridet skulle enligt utredningen kriva ytterligare utredning vilket inte
fanns utrymme f6r inom ramen f6r kommitténs arbete.

Beredningen av f6rslagen

Flera remissinstanser var positiva till Behorighetskommitténs for-
slag att hoja &ldersgrinsen till 15 &r. Nir det gillde bedémningarna
om psykisk sjukdom framhéll Socialstyrelsen 1 sitt remissyttrande
over Behorighetskommitténs betinkande behovet av en sirskild
utredning om utformningen av ett skydd i lagstiftningen mot hilso-
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farligt kvacksalveri inom psykologisk och psykoterapeutisk verk-
samhet. Psykologisk och psykoterapeutisk behandling som utévas
av personer som saknar reglerad kompetens kunde enligt Social-
styrelsen innebira risk for skador hos de minniskor som behandlas.

Sveriges Psykologférbund ansdg 1 sitt remissyttrande att legiti-
mation borde vara ett behérighetskrav f6r yrkesutévning som psyko-
log och féreslog att regeringen snarast skulle tillsitta en utredning
med uppgift att definiera férbudsomridet for psykologiskt kvack-
salveri 1 lagstiftningen.

Riksdklagaren uttalade 1 samband med remissbehandlingen av
Behorighetskommitténs betinkande bl.a. att det finns skil att 6ver-
viga om inte avgrinsningen av det férbjudna omridet skulle kunna
goras pd ndgot annat sitt. En méjlighet skulle kunna vara att inféra
nigon form av alternativ knytning till ersittning, yrkesmissighet
eller till att verksamheten annars avsett flera personer.

Stockholms tingsritt framférde synpunkter pd ansvarsbestim-
melserna och menade bl.a. att den sammanférda och 1 vissa stycken
indrade regleringen var mycket sviroverskddlig och stillde alltfor
stora krav pd tillimparen av bestimmelserna. Tingsritten hade vidare
synpunkter pd lagtextens utformning.

Utredningens forslag genomférdes sdtillvida att den s.k. kvack-
salverilagstiftningen frdn 1960 6verfordes till den nya lagen om yrkes-
verksamhet p4 hilso- och sjukvirdens omride (LYHS). Ovriga for-
slag genomférdes inte.

Regeringen anfoérde 1 prop. 1997/98:109, Yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omride, i likhet med Behorighetskommittén,
att vid vilken 8lder barn nitt en sidan mognad att det sjilv kan ta
stillning till erbjuden behandling, sjilvfallet varierar frén person till
person. Fore skoldldern kunde det enligt regeringen vara svért for
ett barn att uttrycka kinslor och 3sikter kring en alternativ medi-
cinsk behandling som férildrar eller nira anhériga ordnar med. Innan
skoldldern fanns enligt regeringen heller inte f6r alla barn den var-
dagliga kontakten med andra vuxna som skolan innebir. Regeringen
ansdg dirfor att omsorgen om barnens bista talade fér att den
nuvarande dttadrsgrinsen médste bibehillas.

Regeringen forde dock inget nirmare resonemang kring varfor
dldersgrinsen inte skulle kunna héjas till 15 r, som var utredningens
forslag. I propositionen uttalade regeringen dock att det vid 6ver-
viganden kring bestimmelser som begrinsar mojligheterna att
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behandla barn inom det alternativmedicinska omridet méste beaktas
att redan de generella reglerna med fé6rbud mot vissa behandlings-
metoder och behandling av vissa sjukdomar ger barnen ett visst
skydd. Regeringen anférde dven att barnen har ett grundskydd
genom forildrabalken som bl.a. stadgar att barn skall behandlas med
aktning {or sin person och egenart (férildrabalken 6 kap. 1 §). Plag-
samma och farliga behandlingar kan ocks8 vara straffbara enligt brotts-
balkens regler om brott mot liv och hilsa (prop. 1997/98:109 s. 106).

Gillande skriftliga r3d ansdg regeringen i prop. 1997/98:109 att
det dven fortsittningsvis skulle krivas en personlig undersékning
och ett personligt sammantriffande. I sin argumentation hinvisade
regeringen bl.a. till att Behorighetskommitténs forslag hade kritise-
rats under remissbehandlingen och att regeringen delade de kritiska
synpunkter som framférts.

Vid riksdagens behandling av regeringens proposition 1997/98:109,
dir Behorighetskommitténs betinkande utgjorde ett av underlagen,
anfordes emellertid 1 utskottet, och med hinvisning till nimnda be-
tinkande, att vissa frigor inom det psykologiska verksamhetsom-
ridet borde utredas nirmare. Enligt utskottet gillde det bl.a. frigor
om dels en samlad effektiv tillsynslagstiftning, dels ett vidgat skydd
mot kvacksalveri inom psykologisk och psykoterapeutisk verksam-
het. Utskottet foreslog dirfor ett tillkinnagivande (1997/98 SoU22)
och att ”regeringen bor dterkomma till riksdagen med en redovis-
ning”.

3.5 Socialstyrelsens rapport 2001 om psykologisk
och psykoterapeutisk verksamhet

Den 16 december 1999 beslutade regeringen att ge Socialstyrelsen
ett uppdrag att utreda vissa frigor rérande psykologisk och psyko-
terapeutisk verksamhet. Rapporten redovisades till regeringen den
31 december 2001 (5).

Socialstyrelsens uppdrag bestod av tva frigestillningar. Dels in-
gick att utreda om det fanns behov av en ny samlad tillsynslag-
stiftning for all psykologisk verksamhet som skulle gilla bide for
psykologiska insatser 1 hilso- och sjukvirden och fér de psyko-
logiska insatser som gérs inom andra samhilleliga omriden. Dels
ingick i uppdraget att klargéra om det fanns behov av att begrinsa
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ritten for den som inte ir hilso- och sjukvirdspersonal att behandla
vissa allvarliga psykiska stérningar eller anvinda vissa psykologiska
metoder.

Nir det gillde den forsta frigestillningen angdende ny tillsyns-
lagstiftning, ansdg Socialstyrelsen att det inte fanns skal att sirbe-
handla psykologiska insatser, vilket ocksd skulle utgora ett avsteg
frdn den utveckling som skett av lagstiftningen p4 hilso- och sjuk-
virdens omrdde. Nigot ytterligare initiativ i den frdgan har inte
heller senare tagits av regeringen.

Nedan redogérs ytterligare f6r den del av rapporten som hand-
lade om begrinsningar i ritten att behandla vissa allvarliga psykiska
stérningar m.m. och som ir av storst relevans f6r denna utredning.

Begrinsningar i ritten att behandla

Socialstyrelsen konstaterade att det sannolikt férekommer verk-
samhet pd det psykologiska och psykoterapeutiska omridet som
bedrivs enligt 4 kap. LYHS (motsvaras i dag av 5 kap. patientsiker-
hetslagen) och som bedrivs pd sidant sitt att den ur patientsiker-
hetssynpunkt ir olimplig (5).

Vid bedémningen om det foreligger behov av ny forbudslag-
stiftning diskuterade myndigheten méjligheterna och limpligheten i
att utforma férbud mot att:

1. Behandla olika diagnoser,
2. Anvinda vissa metoder, samt

3. Behandla vissa patientgrupper

Forbud mot att behandla vissa diagnoser avfirdades med argument
som att ett férbud mot en specifik diagnos inte tar hinsyn till diag-
nosens allvarlighetsgrad eller behandlingens skadliga effekt. Forbud
mot vissa metoder ansdgs in heller limpligt, bl.a. mot bakgrund av
att metodutvecklingen sker genom en kontinuerlig pdgiende pro-
cess och att lagstiftningsprocessen ir mer ldngsam.

Socialstyrelsen fann att det foérslag som var mest intressant att
prova var att férbjuda behandling av personer med allvarlig psykisk
storning. Emellertid ansig myndigheten att det inte gick att hitta en
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entydig definition ”som triffar ritt patientgrupp” och som samtidigt
var juridiskt hanterbar.

Begreppet allvarlig psykisk storning ansdgs 1 och {ér sig vara en
etablerad term. En definition finns exempelvis 1 lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvngsvird. For att psykiatrisk tvdngsvard ska vara
aktuell krivs dven att andra kriterier ir uppfyllda, bl.a. att virden inte
kan tillgodoses pd annat sitt. Dirutdver ska exempelvis beaktas om
patienten ir farlig fér annans personliga sikerhet eller hilsa. Mot
bakgrund av bl.a. detta ansdg Socialstyrelsen att begreppet allvarlig
psykisk storning inte var anvindbart i en férbudsbestimmelse efter-
som det di skulle anvindas tillsammans med andra kriterier.

Socialstyrelsen konstaterade vidare att kunskaper om forekomst
och art av hilsofarliga behandlingar ansigs bristfillig och att det var
svart att beligga att sddant som kan anses som direkt hilsofarligt var
vanligt férekommande.

Socialstyrelsen ansdg att det fanns en osikerhet om vilka be-
handlingar som borde férbjudas och om ett fo6rbud skulle triffa det
som borde forbjudas. Osikerheten 1 frigan ledde enligt Socialstyrel-
sen fram till slutsatsen att det inte fanns tillrickligt med underlag for
att foresld ytterligare begrinsning i1 ritten att vidta hilso- och
sjukvirdande dtgirder som dessutom ytterligare skulle begrinsa den
grundlagsskyddade nirings- och yrkesfriheten.

Socialstyrelsen framholl dven att det enligt gillande lagstiftning
inte var tillitet att bedriva hilsofarliga behandlingar pd det psyko-
logiska och psykoterapeutiska omrddet. Myndigheten hinvisade i rap-
porten till bestimmelsen 1 8 kap. 6 § LYHS som reglerade straff-
ansvar for den som bedriver verksamhet enligt 4 kap. LYHS och som
tillfogar annan skada eller framkallar fara for skada. Socialstyrelsen
konstaterade att sdana behandlingar 1 vissa fall kan utgéra brott och
att utdver bestimmelser i LYHS kan bestimmelser i brottsbalken bli
tillimpliga. Socialstyrelsens resonemang var i denna del samma som
det resonemang som férdes 1 1956 drs utredning (1), dvs. att det finns
en grundliggande straffbestimmelse for alla sjukdomar och meto-
der, oavsett om en sjukdom eller metod ir uppférd pd en lista.

Bestimmelserna i LYHS som Socialstyrelsen hinvisade till,
motsvaras 1 dag av 5 kap. 1 § och 10 kap. 6 § patientsikerhetslagen
(2010:659).
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3.6 Patientsdkerhetsutredningen (SOU 2008:117)

I Patientsikerhetsutredningens betinkande Patientsikerhet — Vad har
gorts? Vad behéver goras? (6) limnades forslag till en ny patient-
sikerhetslag. Nir det giller de bestimmelser 1 LYHS som reglerade
begrinsningarna i ritten att vidta vissa hilso- och sjukvirdande &t-
girder f6r andra dn hilso- och sjukvirdspersonal, foreslogs frimst
redaktionella férindringar.

Beredningen av forslagen

Utredningens férslag behandlades i propositionen Patientsikerhet
och tillsyn (prop. 2009/10:210) som resulterade 1 den nu gillande
patientsikerhetslagen.

Vid beredningen av forslagen uppmirksammade emellertid Lag-
rddet om svirigheterna att f6lja de bakomliggande motiven till bl.a.
de bestimmelser som reglerar vrd som utférs av andra dn hilso- och
sjukvdrdspersonal. Lagridet anforde f6ljande 1 sitt yttrande éver den
lagridsremiss som féregick den nu gillande patientsikerhetslagen:

Det forslag som har remitterats innebir att stora delar av gillande
bestimmelser 1 LYHS 6verférs till den nya lagen. Vid sin tillkomst
ersatte LYHS fem lagar varifrin bestimmelser d3 dverférdes. Den som
vill ta del av forarbetena till bestimmelserna 1 den nya patlentsaker—
hetslagen méste dirfor lisa ett stort antal propositioner, av vilka ménga
ir av ildre datum. Forfattningskommentarerna till patlentsakerhets—
lagen innehdller regelmissigt upplysningar om var forarbetena stdr att
finna, men det hade varit 6nskvirt om kommentarerna 1 hogre utstrick-
ning Atergivit forarbetsuttalandena med de modifikationer som kan
behévas med hinsyn till att mycket har dndrats inom hilso- och sjuk-
virden sedan uttalandena gjordes.

3.7 2009 ars behérighetsutredning (SOU 2010:65)

2009 ars behorighetsutredning foreslog 1 sitt slutbetinkande Kom-
petens och ansvar (7) en ny lag om alternativa behandlingsformer
samt ett uppdrag till Socialstyrelsen att se 6ver vilka somatiska sjuk-
domar som ska vara férbjudna att behandla. Vidare foreslogs ett for-
bud 1 patientsikerhetslagen mot vilseledande anvindning av skyd-
dade yrkestitlar vid marknadsféring av verksamhet.
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Utredningens férslag till ny lag inneholl egentligen inte nigra
forslag till materiella férindringar av den befintliga lagstiftningen.
Forslaget innebar huvudsakligen att “kvacksalveribestimmelserna”
skulle lyftas ur LYHS och kompletteras med sirskilda bestimmelser
om att utdvare av alternativa behandlingsformer skulle kunna ingd i
ett frivilligt register.

Psykisk sjukdom

Behorighetsutredningen utredde idven om det fanns ett behov av
sirskilda bestimmelser om psykisk sjukdom (7). Utredningens be-
démning var att behandlingar vid psykisk sjukdom inte innebar
sirskilt patagliga risker. Utredningen konstaterade ocks att det inte
fanns studier som visar vilka metoder som ir skadliga eller vilka
tillstdnd som bor forbehdllas hilso- och sjukvirdspersonal. Utred-
ningen ansdg ocksd att ett férbud nir det giller psykiska sjukdomar
inte borde goéras mer omfattande in vad som kan anses nédvindigt
med hinsyn till patientsikerheten och att minniskors ritt att i
storsta mojliga utstrickning sjilv vilja av vem och pd vilket sitt de
vill f behandling méste respekteras.

Behorighetsutredningen ansig sammanfattningsvis att det sak-
nades underlag for att inféra en férbudsbestimmelse. I stort hin-
visade utredningen till de slutsatser som Socialstyrelsen kommit
fram till 1 sin rapport frdn 2001 (5).

Beredningen av forslagen

Regeringen behandlade utredningens férslag i prop. 2012/13:175,
Vissa frigor om behérighet f6r personal 1 hilso- och sjukvirden och
socialtjinsten. Regeringen gjorde beddmningen att forslagen i utred-
ningen inte borde genomféras. Nigra ytterligare initiativ rérande
psykiska sjukdomar gjordes inte.
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4 Gallande ratt

4.1 Bakgrund

I detta kapitel ges en 6versiktlig redogorelse for lagstiftning som pd
olika sitt beror de frigestillningar som utredningen har att ta still-
ning till.

Bestimmelser 1 mer dn 250 forfattningar reglerar olika forhil-
landen inom hilso- och sjukvirden. Bestimmelserna syftar ytterst
till att sikerstilla en behandlingseffektiv och patientsiker vird. Det
finns ett antal forfattningar som ir centrala f6r hilso- och sjukvirdens
styrning. Flera férfattningar hirror frdn EU-ritten.

Hilso- och sjukvdrdslagen (2017:30) och patientlagen (2014:821)
innehiller grundliggande och évergripande bestimmelser pd hilso-
och sjukvirdsomridet. For denna utredning ir patientsikerhetslagen
(2010:659) sirskilt central eftersom lagen bl.a. innehiller bestim-
melser om begrinsningar i ritten f6r andra dn hilso- och sjukvards-
personal att vidta vissa hilso- och sjukvirdande &tgirder.

I friga om tandvard finns sirskilda bestimmelser i tandvardslagen
(1985:125). Tandvirdslagen utformades med hilso- och sjukvards-
lagen som forebild och de grundliggande bestimmelserna ir sledes
likartade.

Lagstiftningen pd hilso- och sjukvirdsomridet omfattar dessutom
lagar som reglerar sirskilda omriden. Nigra exempel ir likemedels-
lagen (2015:315) och lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.
I 6vrigt omfattar det hilso- och sjukvirdsrittsliga regelverket 3t-
skilliga férordningar samt olika statliga myndigheters féreskrifter.

Den grundliggande hilso- och sjukvérdslagstiftningen ir utfor-
mad som en skyldighetslagstiftning. Det innebir att tillhandahillan-
det av nédvindig hilso- och sjukvird ir en skyldighet fér samhillet.
Hilso- och sjukvird hanteras siledes inte som en rittighet som den
enskilde kan utkriva pd juridisk vig (se prop. 2016/17:43 s. 71).
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Kapitlet dr disponerat si att vi inledningsvis gér en genomgéng av
grundliggande fri och rittigheter, EU-ritt och internationella kon-
ventioner. Direfter gors en genomgdng av den grundliggande lag-
stiftningen pd hilso- och sjukvirdsomridet, som patientsikerhets-
lagen och hilso- och sjukvirdslagen samt annan foér utredningen
relevant lagstiftning.

4.2 Vissa grundlaggande fri- och rattigheter

I Sverige har skyddet for fri- och rittigheter grundlagsreglerats genom
bestimmelser 1 2 kap. regeringsformen (RF). Var och en ir enligt
2 kap. 8 § RF gentemot det allminna skyddad mot bl.a. frihetsberov-
anden och mot pitvingade kroppsliga ingrepp. Dessa bestimmelser
ger enbart skydd mot dtgirder frin det allminna och inte mot
dtgirder som foretas av enskilda. Olika straffbestimmelser kan dock
aktualiseras for det fall en enskild exempelvis pdtvingar ngon ett
kroppsligt ingrepp. Av 2 kap. 17 § forsta stycket RF framgdr vidare
att begrinsningar i ritten att driva niring eller utéva yrke endast far
inforas for att skydda angeligna allminna intressen och aldrig i syfte
enbart att ekonomiskt gynna vissa personer eller foretag.

Europakonventionen

Krav pd att sikerstilla skyddet for grundliggande fri- och rittigheter
foljer ocksd av flera internationella 6verenskommelser som Sverige
har anslutit sig till. Storst betydelse f6r utvecklingen hittills av detta
skydd bér den Europeiska konventionen om skydd f6r de minskliga
rittigheterna och de grundliggande friheterna (EKMR) ha haft, inte
minst efter att konventionen inkorporerades i svensk ritt r 1995.
I artikel 8.1 foreskrivs att var och en bl.a. har ritt till respekt for sitt
privat- och familjeliv. Av artikel 8.2 foljer att inskrinkningar i detta
skydd kan goéras, men endast under férutsittning att det har stod 1
lag, har ett legitimt syfte och ir nédvindiga i ett demokratiskt sam-
hille. Det ska sdledes foreligga ett starkt samhillsintresse for att
skyddet ska begrinsas och inskrinkningen maste vara proportio-
nerlig, dvs. innehilla en rimlig balansering av motstdende intressen.
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EU:s rittighetsstadga

EU:s rittighetsstadga, som genom att Lissabonférdraget tridde i
kraft den 1 december 2009, ir rittsligt bindande nir medlemssta-
terna tillimpar unionsritten. Av artikel 3 nimnda stadga framgar
bl.a. att var och en har ritt till fysisk och mental integritet. Vidare
framgdr att inom medicin och biologi ska bl.a. den berérda per-
sonens fria och informerade samtycke, pd de villkor som foreskrivs
1lag, 1 synnerhet respekteras. Av artikel 7 f6ljer att var och en har ritt
till respekt for bla. sitt privatliv och familjeliv. T artikel 16 samma
stadga anges att niringsfriheten ska erkinnas i enlighet med unions-
ritten samt nationell lagstiftning och praxis. Genom artikel 24
foreskrivs att barn har ritt till det skydd och den omvirdnad som
behovs for deras vilfird. De ska fritt kunna uttrycka sina 3sikter.
Dessa dsikter ska beaktas i frigor som rér barnen 1 férhéllande till
deras &lder och mognad. Vid alla tgirder som rér barn, oavsett om
de vidtas av offentliga myndigheter eller privata institutioner, ska
barnets bista komma 1 frimsta rummet. Varje barn har ritt att
regelbundet uppritthilla ett personligt forhillande till och direkta
kontakter med bida forildrarna, utom di detta strider mot barnets
bista. I artikel 35 nimnda stadga anges att var och en har ritt till
tillgdng till férebyggande hilsovird och till medicinsk vird pd de
villkor som faststills i1 nationell lagstiftning och praxis. En hég nivd
av skydd fér minniskors hilsa ska sikerstillas vid utformning och
genomforande av all unionspolitik och alla unionsitgirder. I arti-
kel 52 finns bestimmelser om rittigheternas och principernas rick-
vidd och tolkning. Dir framgdr bl.a. att varje begrinsning i utdvan-
det av de rittigheter och friheter som erkinns i denna stadga ska vara
foreskriven i lag och forenlig med det visentliga innehdllet 1 dessa
rittigheter och friheter. Begrinsningar fir, med beaktande av pro-
portionalitetsprincipen, endast géras om de dr nédvindiga och faktiskt
svarar mot mdl av allmint samhillsintresse som erkinns av unionen
eller behovet av skydd fér andra minniskors rittigheter och friheter.

Barnkonventionen

P4 samma sitt som redan skett med EKMR kommer en inkorpo-
rering av Forenta nationernas konvention om barnets rittigheter
(Barnkonventionen)att ske i svensk ritt. Av 1 § lagen (2018:1197)
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om Foérenta nationernas konvention om barnets rittigheter framgar
att artiklarna 1-42 i originaltexternas lydelse kommer att gilla som
svensk lag frin och med den 1 januari 2020. Som framgar av artik-
larna 2 och 3 ir Barnkonventionens utgingspunkter att barn har
rittigheter och att barnets bista ska vara vigledande vid alla dtgirder
som ror barnet. Av artikel 12 nimnda konvention féljer att barn har
ritt att 4 uttrycka sina &sikter i alla frigor som ror barnet och bar-
nets dsikter ska tillmatas vikt i férhillande till dess dlder och mognad.
Vidare f6ljer av artikel 24 att barn ska ha rict tll bista méjliga hilsa
och till hilso- och sjukvird. Av Barnkonventionens artikel 3 féljer dven
att staten, vid skyddet av barns rittigheter, ska ta hinsyn tll de
rittigheter och skyldigheter som tillkommer férildrar, vdrdnads-
havare eller andra personer som har lagligt ansvar {6r barnet. Vidare
anges 1 artikel 5 att konventionsstaterna ska respektera det ansvar
och de rittigheter och skyldigheter som tillkommer férildrar, vard-
nadshavare m.fl. att ge limplig ledning och rdd d& barnet utévar sina
rittigheter. Enligt artikel 18 dr det virdnadshavarna som gemensamt
har huvudansvaret {6r barnets uppfostran och utveckling och de ska
vigledas av barnets bista.

4.3 Bestimmelser som utgor eller harrér fran EU-ritt
Allmint

EU-ritt och nationell ritt EU-ritten skapar inte bara skyldigheter
for medlemsstaterna utan ocksa rittigheter f6r enskilda. EU-rittens
tillimpbarhet och effektivitet garanteras bl.a. genom tvd grundprin-
ciper; principen om EU-rittens foretride framfér medlemsstaternas
nationella ritt och principen om EU-rittens direkta effekt.
Principen om EU-rittens foretride framfér medlemsstaternas
nationella ritt innebir bl.a. att medlemsstaterna inte far tillimpa en
nationell bestimmelse s att den strider mot EU-ritten. Medlems-
staternas domstolar och myndigheter ska vid tillimpning av natio-
nell ritt som genomfér exempelvis ett EU-direktiv, tolka den natio-
nella ritten mot bakgrund av direktivets ordalydelse och syfte.
Bestimmelserna 1 ett EU-direktiv eller en EU-férordning ska i sin
tur tolkas mot bakgrund av bestimmelserna i de olika EU-férdragen.
Det ir ytterst EU-domstolen som har att avgéra hur EU-ritten ska
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tolkas. EU-domstolen har bl.a. behérighet att meddela férhands-
avgorande avseende tolkningen av de rittsakter som beslutats av
gemenskapens institutioner.

Direktiv ir rittsakter som EU-institutioner riktar till medlems-
staterna och som syftar till att {3 till stind samordnade regler. Ett
direktiv ir bindande f6r medlemsstaterna nir det giller det resultat
som ska uppnds genom direktivet, men 6verldter till medlemssta-
terna att bestimma form och tillvigagdngssitt fér genomférandet.
Medlemsstaterna ir inte bundna av sidant som direktivets termi-
nologi och systematik om det avsedda resultatet uppnds med en
annan terminologi och systematik. Finns det redan nationella regler
som uppfyller direktivets milsittning behovs inga sirskilda dtgirder.

Av artikel 288 férdraget om den Europeiska unionens funktions-
sitt (FEUF) foljer att en EU-férordning ska ha allmin giltighet och
att den till alla delar ska vara bindande och direkt tillimplig i varje
medlemsstat. EU-domstolen har ocksd klargjort att EU-férord-
ningar har fullstindig direkt effekt. Medlemsstaterna ir skyldiga att
ge EU-férordningar indamailsenlig verkan, vilket f6ljer av principen
om EU-rittens effektivitet och lojalitetsprincipen. Det bor sdledes
inte 1 svensk ritt finnas bestimmelser som 6verfér en EU-férord-
nings bestimmelser s att den materiella ritten 1 férordningen
framgdr av den inhemska svenska lagstiftningen. I vissa fall kan en
EU-f6rordning medge att medlemsstaterna infér sirskilda nationella
bestimmelser och det kan ocks3 krivas att en medlemsstat anpassar
nationell ritt, s§ att den inte strider eller utgor ett hinder mot en
korrekt tillimpning av EU-férordningen.

Fri rorlighet for varor och tjinster

En grundsten inom EU ir de fyra friheterna, dvs. den fria rorligheten
for varor, personer, tjinster och kapital. For att férverkliga dessa
friheter krivs 1 princip att samma villkor giller inom hela unionen.

En medlemsstat kan under vissa omstindigheter vidta 3tgirder
som medfor begrinsningar i den fria roérligheten f6r varor och tjins-
ter, bl.a. kan s8dana begrinsningarna vidta av hinsynen till hilsa.
Skyddet for folkhilsan och sirskilt barns och ungas skyddsbehov
gor sig starkt gillande i de EU-rittsliga undantagsreglerna frn den
fria rorligheten.
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Varor och tjinster tillhandahills inom sdvil den etablerade hilso-
och sjukvirden som inom KAV. Som exempel pd varor som regel-
missigt anvinds och som har central betydelse inom hilso- och
sjukvirden, hor likemedel och medicintekniska produkter. Sddana
varor tillhandahills dven vid KAV. Aven vissa kosttillskott, som
omfattas av livsmedelsregleringar, anvinds inom varden. Vad giller
likemedel, medicintekniska produkter och livsmedel finns sdvil om-
fattande EU-lagstiftning som nationell lagstiftning. Denna utred-
ning innehdller dock inte férslag som rér nimnda lagstiftning.

Tjanster

Av artikel 45 FEUF foljer bl.a. att fri rorlighet for arbetstagare ska
sikerstillas inom unionen. Denna fria rérlighet ska innebira att all
diskriminering av arbetstagare frin medlemsstaterna pd grund av
nationalitet ska avskaffas vad giller anstillning, l6n och évriga arbets-
och anstillningsvillkor. Den ska vidare, med férbeh3ll for de begrins-
ningar som grundas pa hinsyn till allmin ordning, sikerhet och hilsa,
innefatta ritt att anta faktiska erbjudanden om anstillning, forflytta
sig fritt inom medlemsstaternas territorium fér detta indamal, uppe-
hilla sig 1 en medlemsstat i syfte att inneha anstillning dir 1 6verens-
stimmelse med de lagar och andra férfattningar som giller f6r anstill-
ning av medborgare 1 den staten, stanna kvar inom en medlemsstats
territorium efter att ha varit anstilld dir, pd villkor som ska fast-
stillas av kommissionen i férordningar. Bestimmelserna 1 artikel 45
ska inte tillimpas pd anstillning 1 offentlig tjinst.

Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG av den
12 december 2006 om tjinster pd den inre marknaden (tjinstedirek-
tivet), har tillkommit fér att bl.a. sikerstilla principen om fri rérlig-
het for tjinster och dirigenom ge 6kade forutsittningar f6r handel
med tjinster. Enligt tjinstedirektivet ska nationella regler som in-
skrinker etableringsfriheten eller friheten att tillhandahilla tjinster
inom EU uppfylla krav om att vara icke-diskriminerande nir det
giller nationalitet och bosittningsort samt vara proportionella och
motiverade av tvingande hinsyn till allminintresset. Direktivet genom-
fors 1 svensk ritt av bl.a. lagen (2009:1079) om tjinster pd den inre
marknaden.
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For att sikerstilla att regler uppfyller de krav som féljer av tjinste-
direktivet finns en skyldighet att anmila vissa nya eller indrade reg-
ler som omfattas av tjinstedirektivet till kommissionen. Bestim-
melser om sidan anmilningsskyldighet finns 1 Europaparlamentets
och rddets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsférfarande betriffande tekniska foreskrifter och betrit-
fande foreskrifter for informationssamhillets tjinster (kodifiering).

Lagen om tjinster pd den inre marknaden

I lagen (2009:1079) om tjdnster pd den inre marknaden, som syftar
till att genomféra det s.k. tjinstedirektivet (Europaparlamentets och
ridets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster
pd den inre marknaden), finns allminna bestimmelser avseende
ydnster som omfattas av direktivet. Som framgar av 2 § 5 ir nimnda
lag bl.a. inte tillimplig pd tjinster som ir forbehdllna reglerade yrken
inom hilso- och sjukvirden samt likemedelstjinster utférda av yrkes-
verksamma inom hilso- och sjukvirden och som utférs for att be-
déma, bibehilla eller dterstilla patienters hilsotillstdnd. Med reglerat
yrke avses, enligt 4 §, yrke som enligt lag eller férordning kriver en
bestimd yrkeskvalifikation for att £ utdvas eller ger den som har en
bestimd yrkeskvalifikation ritt att anvinda en viss yrkestitel.
Tjinster som utfors av personer som ir verksamma inom KAV be-
déms dock i allminhet falla in under lagens tillimpningsomride.

Vissa bestimmelser i lagen innebir att en tjinsteleverantdr pd
eget initiativ har en skyldighet att limna viss information till en
tjinstemottagare. Det ror sig frimst om sddan information som
yinstemottagare i allminhet kan vara betjint av att {3 ta del av sdsom
pris pa tjinsten, avtalsvillkor etc. Av 16 § andra stycket f6ljer att den
information som tjinsteleverantdren pd eget initiativ ir skyldig att
limna ska finnas litt tillginglig for tjinstemottagaren pa platsen for
avtal eller utférande, pd elektronisk vig eller i informationshand-
lingar om tjinsten. Informationen ska ges pa ett klart och entydigt
sitt och 1 god tid innan avtalet ingds, eller om skriftligt avtal inte
finns, innan tjinsten utférs.

Det finns dock i 16 § 9 vissa krav som vad giller KAV kan sigas
vara av sirskild betydelse och det dr kravet om att information ska
limnas om forsikring som giller for tjinsten.

71

Gallande ratt



Gallande ratt

SOU 2019:28

Av 17 § 3 f6ljer dven att om en tjinstemottagare begir det, sd har
en tjinsteleverantdr vidare skyldighet att limna viss annan informa-
tion sisom bl.a. om de uppférandekoder som tjinsteleverantéren
foljer och var dessa finns att tillgd elektroniskt.

Tjinsteleverantorens skyldighet enligt 16 och 17 §§ att limna in-
formation dr sanktionerad. I 18 § anges att om en tjinsteleverantdr
inte limnar information i enlighet med nimnda bestimmelser ska
marknadsféringslagen (2008:486) tillimpas, med undantag av bestim-
melsernai29-36 §§ om marknadsstérningsavgift. Sddan information
ska anses vara visentlig enligt 10 § tredje stycket marknadsforings-
lagen.

Det finns ocksd i 18 § en bestimmelse som innebir att en tjinste-
leverantor ir skyldig att besvara klagoma4l frin en tjinstemottagare
inom skilig tid och skyndsamt férséka finna en tillfredsstillande
16sning. Négon sirskild sanktion avseende denna skyldighet finns
inte inférd 1 lagen. Enligt vad som framgr av forarbetena var skilet
for detta att regeringen ansdg att brister 1 en tjinsteleverantors klago-
mélshantering kan prévas med stéd av marknadsforingslagen dven
utan att det sirskilt anges 1 lag (se prop. 2008/09:187, s. 63).

Lagen om elektronisk handel och andra
informationssambillets tjinster

Genom lagen (2002:562) om elektronisk handel och andra informa-
tionssamhillets tjinster genomférs Europaparlamentets och ridets
direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter
pd informationssamhillets tjinster, sirskilt elektronisk handel, pd
den inre marknaden. Tjinster som utférs av personer som ir verk-
samma inom KAV bedéms kunna falla in under lagens tillimpnings-
omride.

Av 3 § nimnda lag framgar att en tjinsteleverantér med en annan
etableringsstat dn Sverige inom EES har ritt att, utan hinder av
svenska regler inom det samordnade regelomridet, tillhandahilla
tjinstemottagare i Sverige informationssamhillets tjinster. Vidare
framgdr av 5 § samma lag att inom det samordnade regelomrddet ska
svensk ritt gilla for de informationssamhillets tjinster som till-
handahills av tjinsteleverantdrer med Sverige som etableringsstat,
dven om tjinsterna helt eller delvis riktar sig mot tjinstemottagare i
nigon annan stat inom EES.
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Vissa regleringar som avser produkter

Ett sitt att skydda konsumenter och patienter mot produktskador
ar att stilla krav pd de som tillverkar produkterna. Likemedel och
medicintekniska produkter anvinds ofta vid hilso- och sjukvird och
for dessa produkter finns det sirskilda EU-regleringar som innebir
att samma regler giller inom bl.a. den Europeiska unionen. EU-
rittsliga regleringar finns ocksd p4 livsmedelsomradet, ett omrade till
vilket bl.a. kosttillskotten hor.

Det finns ocksd andra sirskilda regleringar som har betydelse
inom omradet produktansvar. Som exempel pd sddana nationella reg-
leringar kan sirskilt framhallas produktansvarslagen (1992:18), skade-
stindslagen (1972:207) och livsmedelslagen (2006:804).

Likemedel

Likemedel ir en av de viktigaste behandlingsformerna inom hilso-
och sjukvdrden. Den rittsliga regleringen av likemedelsomridet ir
bide omfattande och detaljerad.

Regleringen av likemedel f6r mianniskor (humanlikemedel) byg-
ger 1 Sverige och andra medlemslinder inom EU i stor utstrickning
pd Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 no-
vember 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r humanlike-
medel, i det foljande forkortat direktiv 2001/83/EG. Detta direktiv
omfattar, tillsammans med Europaparlamentets och ridets férord-
ning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemen-
skapsfoérfaranden for godkinnande av och tillsyn 6ver humanlike-
medel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en
europeisk likemedelsmyndighet, i det f6ljande férkortad forordning
nr 726/2004, hela den s.k. regulatoriska processen, dvs. olika for-
faranderegler for godkinnande eller registrering av likemedel for
forsiljning, kontroll av tillverkning av likemedel, marknadsféring,
tillsyn och sikerhetsévervakning m.m.

En grundliggande utgingspunkt {6r likemedelsregleringen 1 EU-
ritten och siledes dven for de svenska nationella bestimmelser som
finns p& omridet, bl.a. i likemedelslagen (2015:399), 4r principen om
férhandskontroll. Denna princip innebir i korthet att ett likemedel
endast fir slippas ut pd marknaden efter det att en behérig myn-
dighet har beslutat att limna tillstdnd till marknadsutslippandet.
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Principen uppritthills genom bl.a. bestimmelser om straffansvar (se
16 kap. 1 § likemedelslagen).

Uttrycket likemedel avspeglar nigot férenklat uttrycke att tvd
faktorer ir av sirskild betydelse nir det giller att avgéra om en pro-
dukt ska anses utgora ett likemedel, dels produktens innehall, dels
produktens syfte. Grinsdragningsproblem finns i vissa fall nir det
giller att avgdra om en produkt ska omfattas av de regleringar som
giller for likemedel eller av regleringar pd andra omréden. Inte minst
kan sidana grinsdragningsfrigor uppkomma mot andra reglerings-
omrdden sdsom det medicintekniska omridet och livsmedelsomridet.

Enligt EU-ritten giller generellt att tillstind till f6rsiljning av ett
likemedel inte ska beviljas om den myndighet som beslutar om till-
stdnd, efter granskning av de uppgifter och handlingar som sékande
har att limna in finner att det framgér att nytta/riskférhillandet inte
anses vara gynnsamt, eller likemedlets terapeutiska effekt inte doku-
menterats tillrickligt av s6kanden, eller likemedlets kvalitativa och
kvantitativa sammansittning inte $verensstimmer med den uppgivna
(artikel 26.1 direktiv 2001/83/EG). Motsatsvis f6ljer att ett tillstdnd
till forsiljning ska limnas om det inte finns grund att avsld ansékan
om tillstind.

Med risk-/nyttaférhillande avses en utvirdering av ett like-
medels positiva terapeutiska effekter 1 férhdllande till risken enligt
definitionen 1 punkt 28, forsta strecksatsen (artikel 1.28a direktiv
2001/83/EG). Av nimnda strecksats foljer att med risk 1 samband
med anvindning av ett likemedel avses varje risk som har att gora
med likemedlets kvalitet, sikerhet eller effekt med avseende pd an-
vindarens hilsa eller folkhilsan samt varje risk f6r oonskade miljo-
effekter.

Den som ansoker om tillstind, exempelvis ett godkinnande, att
slippa ut ett likemedel pd marknaden ska visa att de krav som giller
for tillstdndet ir uppfyllda. For att visa detta miste sékande presen-
tera olika former av vetenskaplig dokumentation bl.a. inom huvud-
omridena farmaceutisk kvalitet, preklinisk farmakologi och toxikologi.

Betriffande likemedel kan ocks& nimnas att det 1 Sverige finns en
sirskild likemedelsforsikring. Forsikringen ticker alla personer som
har fitt likemedel inom svensk sjukvérd, deltagit vid kliniska prov-
ningar eller képt likemedel som sdlts av apotek 1 Sverige eller av butik
med tillstdnd att silja receptfria likemedel frin likemedelsforetag
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som ir anslutna till LFF Service AB. Likemedel som képts via inter-
net frdn en annan aktdr in som tidigare nimnts, naturlikemedel,
homeopatiska likemedel och receptbelagda likemedel som konsu-
merats av nigon annan in den som de férskrivits f6r ticks inte av
forsikringen. Ur forsikringen betalas under akut sjuktid ersittning
f6r sveda och virk, merkostnader och inkomstbortfall. Om en skada
medfor bestiende besvir betalas ersittning f6r lyte och men. Skade-
betingade livslinga merkostnader ersitts genom ett kapitaliserat en-
gdngsbelopp. For framtida inkomstbortfall utbetalas livrinta.

Medicintekniska produkter

Europeiska unionens nuvarande regelverk fér medicintekniska pro-
dukter ticker ett brett omride av produkter. Regelverket bygger pd
tre direktiv: ridets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintek-
niska produkter fér implantation, ridets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska produkter och rddets direktiv
98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. Kommissionen har ocks8 antagit en genom-
forandeforordning (EU) nr 920/2013 av den 24 september 2013 om
utseende och 6vervakning av anmilda organ i enlighet med ridets
direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter foér
implantation och ridets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska
produkter. Genomférandeférordningen innehéller bestimmelser for
att faststilla hur de viktigaste kraven for att utse anmilda organ i
enlighet med dessa direktiv ska tolkas. Lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter, férordningen (1993:876) om medicintekniska
produkter och Likemedelsverkets foreskrifter genomfor i svensk
nationell ritt olika EU-direktiv.

Regleringen inom omridet fér medicintekniska produkter inne-
bir pd ett mycket dvergripande plan att varje tillverkare av medicin-
teknisk produkter innan dessa slipps ut pd marknaden genom bl.a.
olika prov och utredningar ska kunna dokumentera att deras pro-
dukter uppfyller olika regelkrav och dirfor ir tillrickligt sikra, till-
forlitliga och vil limpade for sitt indamal. Produkterna ir genom
regleringen indelade 1 olika riskkategorier och de krav som uppstillts
ir anpassade till vilken riskkategori produkten hor till. Till skillnad
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frén likemedelsregleringen krivs inte att nigon myndighet har lim-
nat sirskilt tillstdnd till marknadsutslippande. Kontrollen av att pro-
dukterna uppfyller stillda krav sker 1 stillet genom tillsyn och mark-
nadsovervakning.

4.4 Patientsdkerhetslagen

Patientsikerhetslagen (2010:659, PSL) syftar till att frimja hog
patientsikerhet inom hilso- och sjukvirden och dirmed jimforlig
verksamhet. I lagen finns bl.a. bestimmelser om anmilan av verk-
samhet, virdgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patient-
sikerhetsarbete, skyldigheter fér hilso- och sjukvirdspersonal m.1l.
Vidare finns bestimmelser om Inspektionen fér vird och omsorgs
(IVO) tillsyn, hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN) samt
straffbestimmelser och éverklagande.

Med hilso- och sjukvérd avses enligt 1 kap. 2 § PSL verksamhet
som omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), tandvirds-
lagen (1985:125), lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar, lagen
(2018:744) om forsikringsmedicinska utredningar samt verksamhet
inom detaljhandel med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel
med likemedel.

Med hilso- och sjukvirdspersonal avses enligt 1 kap. 4 § PSL

— den som har legitimation f6r ett yrke inom hilso- och sjukvirden,

— personal som ir verksam vid sjukhus och andra virdinrittningar
och som medverkar i hilso- och sjukvdrd av patienter,

— den som 1 annat fall vid hilso- och sjukvird av patienter bitrider
en legitimerad yrkesutévare,

— apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller
limnar rdd och upplysningar,

— personal vid Giftinformationscentralen som limnar rid och upp-
lysningar, och

— personal vid larmcentral och sjukvirdsrddgivning som férmedlar
hjilp eller limnar rid och upplysningar till virdsckande.
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Lagen innehéller bestimmelser som reglerar ansvaret for vardgivaren
men dven for personal i hilso- och sjukvirden. Socialstyrelsen ir
behoérig myndighet att besluta om legitimation m.m.

Av 6 kap. 1 § PSL fé6ljer att hilso- och sjukvirdspersonalen ska
utfora sitt arbete i 6verensstimmelse med vetenskap och beprovad
erfarenhet samt ge patienten sakkunnig och omsorgsfull hilso- och
sjukvdrd som uppfyller dessa krav.

Att hilso- och sjukvirden ska vara av god kvalitet f6ljer redan av
HSL. Den som har ansvar fér hilso- och sjukvdrden ska bl.a. se till
att patienten fir upplysningar om sitt hilsotillstdind och om de be-
handlingsmetoder som finns. Av 6 kap. 2 och 3 §§ PSL foljer att
hilso- och sjukvirdspersonal sjilv bir ansvaret f6r hur han eller hon
fullgor sina arbetsuppgifter och om uppgifter delegeras till en en-
skild si utfér han eller hon dessa under eget yrkesansvar.

Bestimmelserna om att virdgivarna har en skyldighet att bl.a.
bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete finns i 3 kap. PSL.
Virdgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten s8 att
kravet pd god vard uppritthills. Virdgivaren ska se till att perso-
nalens kompetens tillgodoser kravet pd god vird. Det innebir bl.a.
att vdrdgivaren ska arbeta férebyggande for att minska risken att
patienter drabbas av virdskador samt utreda och vidta en rad &t-
girder 1 samband med virdskador.

Definitioner av vad som avses med virdskada och allvarlig
virdskada finns i 1 kap. 5 §. Med virdskada avses lidande, kroppslig
eller psykisk skada eller sjukdom samt dédsfall som hade kunnat
undvikas om adekvata &tgirder hade vidtagits vid patientens kontakt
med hilso- och sjukvirden. Med allvarlig virdskada avses en vard-
skada som ir bestdende och inte ringa eller har lett till att patienten
fatt ett visentligt 6kat virdbehov eller avlidit.

Av 7 kap. PSL framgar att hilso- och sjukvirden och dess perso-
nal stdr under tillsyn av IVO. I lagen anges vilka tgirder som kan
vidtas mot hilso- och sjukvirdspersonal och virdgivare som inte
fullgér sina skyldigheter eller bryter mot bestimmelser som giller
verksamheten. Fér den som har en legitimation att utéva sitt yrke
kan det bli aktuellt med en provotid eller dterkallelse av legitimation.
IVO kan 1 sin tillsyn besluta om féreliggande (iven vid vite) for
vardgivare att fullgéra sina skyldigheter. IVO kan dven besluta om
forbud att bedriva verksamheten.
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I 7 kap. PSL finns bestimmelser om IVO:s tillsyn. Av dessa
bestimmelser framgdr bl.a. att tillsynen innebir granskning av att
hilso- och sjukvirdsverksamhet och dess personal uppfyller krav
och mail enligt lagar och andra foéreskrifter samt beslut som har
meddelats med st6d av sddana foreskrifter. Detta innebir att de krav-
och mélbestimmelser som lagstiftningen innehiller, exempelvis de
som framgdr av hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), omfattas av
IVO:s tillsyn.

Tillsynen av IVO omfattar sdvil personal som verksamheter men
ska frimst inriktas pd granskning av att vdrdgivaren fullgdér sina
skyldigheter att bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete en-
ligt 3 kap. Tillsynen syftar till att férebygga skador och eliminera
risker 1 hilso- och sjukvirden samt stédja och granska verksamheten
och hilso- och sjukvirdspersonalens dtgirder. IVO ska inom ramen
for sin tillsyn bl.a. limna r8d och ge vigledning och kontrollera att
brister och missférhdllanden avhjilps men kan iven besluta om
foreliggande och forbud.

Enligt 7 kap. 10 § PSL ska IVO efter anmilan préva klagomal
mot hilso- och sjukvirden och dess personal. Anmilan fir goras av
den patient som saken giller eller, om patienten inte sjilv kan anmila
saken, en nirstdende till honom eller henne. Virdgivaren har emel-
lertid enligt 3 kap. 5 § PSL en skyldighet att 1 visa fall géra anmilan
till IVO (se). IVO kan ocks3 enligt 7 kap. 19 PSL p3 eget initiativ
inleda en utredning mot en virdgivare.

Av 3 kap. 8 a § PSL f6ljer att virdgivaren frin patienter och deras
nirstdende ska ta emot klagomdl mot och synpunkter pd den egna
verksamheten. Virdgivaren ska enligt 3 kap. 8 b § PSL snarast be-
svara klagoma3l frin patienter och deras nirstdende. Klagoma&len ska
besvaras pd limpligt sitt och med hinsyn till klagomailets art och den
enskildes férmiga att tillgodogéra sig information.

I 9 kap. PSL finns vidare bestimmelser om sammansittningen av
och handliggningen 1 Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (HSAN).
HSAN prévar bl.a. frigor om provotid och dterkallelse av legitimation
samt begrinsning av férskrivningsritt. I lagen ges dven bestimmel-
ser om mojligheten att 6verklaga beslut av Hilso- och sjukvirdens
ansvarsnimnd, IVO och Socialstyrelsen.

I 10 kap. PSL finns straffbestimmelser och bestimmelser om 6ver-
klaganden m.m.
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Begrinsningar i patientsikerhetslagen f6r andra 4n hilso-
och sjukvirdspersonalen att vidta hilso- och sjukvardsitgirder

I 5 kap. PSL finns bestimmelser om begrinsningar i ritten for andra
in hilso- och sjukvirdspersonal att vidta vissa hilso- och sjuk-
vardande tgirder .

Av 5 kap. 1 § PSL f6ljer ett antal begrinsningar i1 friga om atgirder
som endast far utféras av hilso- och sjukvirdspersonal. Bestimmel-
serna ir utformade som férbud. Annan in hilso- och sjukvardsper-
sonal fir inte yrkesmissigt underséka nigon annans hilsotillstind
eller behandla nigon f6r sjukdom eller dirmed jimférligt tillstind
genom att vidta eller féreskriva ndgon av féljande dtgirder 1 fore-
byggande, botande eller lindrande syfte: behandla anmilningspliktiga
sjukdomar enligt smittskyddslagen (2004:168), cancer och andra elak-
artade svulster, diabetes, epilepsi eller sjukliga tillstdnd i samband
med havandeskap eller f6rlossning.

Det ir heller inte tillitet att undersoka eller behandla ndgon
annan under allmin eller lokal bedévning genom injektion av be-
dévningsmedel eller under hypnos eller behandla nigon annan med
radiologiska metoder. Skriftliga r3d eller anvisningar f6r behandling
far inte limnas utan personlig undersékning av den som s6kt honom
eller henne. Undersokningar eller behandlingar av barn under 4tta ar
far inte gbras av annan in hilso- och sjukvirdspersonal. Det ir inte
heller tillitet f6r annan dn hilso- och sjukvirdspersonal att prova ut
kontaktlinser.

Utéver den upprikning av férbud som gors 15 kap. 1 § PSL, finns
en straffbestimmelse 1 10 kap. 6 § PSL. Enligt denna bestimmelse kan
en person som inte tillhor hilso- och sjukvardspersonalen och som
yrkesmissigt vidtar virddtgirder démas till boter eller fingelse i
hogst ett &r om denne uppsitligen dvertrider ndgot av férbuden 15 kap.
1 § PSL eller uppsétligen eller av oaktsamhet tillfogar den under-
sokte eller behandlade en skada som inte ir ringa eller framkallar fara
for en sddan skada. Sistnimnda bestimmelse om skada som inte ir
ringa eller fara for sddan skada giller oavsett om skadan eller faran
orsakats av olimplig behandling eller genom avbrott i eller dréjsmal
med likarvird. Den omstindigheten att girningsmannen pd grund
av bristande kunskaper och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens
natur eller férutse skadan eller faran befriar inte honom eller henne
frdn ansvar.
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I 10 kap. 6 § PSL anges dven att om girningen ir belagd med
straff enligt 3 eller 4 § ska i stillet ddmas till ansvar enligt dessa
bestimmelser och av 10 kap. 7 § PSL foljer slutligen att det inte ska
domas till ansvar enligt bl.a. 6 § om girningen ir belagd med string-
are straff i annan lag. Av 10 kap. 8 PSL f6ljer att om ndgon gjort sig
skyldig till brott som anges 1 6 §, fir IVO besluta om férbud for
honom eller henne att under viss tid eller for alltid utéva verksamhet
som avses 15 kap. 1 §. Ett sidant beslut fir férenas med vite

I 7 kap. 23 § PSL foreskrivs vidare om skyldighet for IVO att
vidta 8tgirder och bl.a. géra anmalan till 8tal om ndgon bryter mot
5 kap. 1 § patientsikerhetslagen.

4.5 Halso- och sjukvardslagen

Hilso- och sjukvirdslagen (2017:30, HSL) ir den centrala lagen for
hilso- och sjukvdrden. Lagen har ersatt den tidigare hilso- och sjuk-
vrdslagen (1982:763). Syftet med den nya hilso- och sjukvirdslagen
var att gora regelverket overskddligare, tydligare och mer littill-
gingligt samt mer i enlighet med intentionen om en mailinriktad
ramlag. Den nya hilso- och sjukvirdslagen har en ny struktur och
uppbyggnad 1 form av fem avdelningar och kapitel med lépande
paragrafnumrering inom varje kapitel.

Nistan alla bestimmelser 1 den tidigare hilso- och sjukvirdslagen
fordes over till den nya hilso- och sjukvirdslagen. De flesta av para-
graferna ir utformade helt 1 6verensstimmelse med motsvarande
bestimmelser 1 den ildre lagen, eller skiljer sig frin dessa bestim-
melser enbart i sprikligt eller redaktionellt hinseende. Ett mindre
antal fortydliganden och dndringar i sak i férhllande till tidigare lag
har skett. Ett fital nya bestimmelser har tillkommit.

I HSL finns bestimmelser om landstingen och kommunernas
planering och organisering av hilso- och sjukvird, personal, forskning,
samverkan etc. Fér huvudminnen, vdrdgivarna och hilso- och sjuk-
virdspersonalen finns 1 HSL, patientlagen (2014:821) och patient-
sikerhetslagen (2010:659) primira bestimmelser om hur virden ska
vara beskaffad och vilka skyldigheter virdgivarna har.

Landstingen har enligt vad som framgér av 8 kap. det 6vergrip-
ande ansvaret for att befolkningen erbjuds en god hilso- och sjuk-
vird. Kommunerna har dock enligt 12 kap. 1 § ansvar for hilso- och
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sjukvdrd for personer som bor 1 vissa boendeformer och f6r dem
som vistas 1 viss dagverksamhet.

Nir det finns flera behandlingsalternativ som stir i dverens-
stimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet ska landstinget
ge patienten mdéjlighet att vilja det alternativ som han eller hon
foredrar. Landstingen ska ge patienten den valda behandlingen om
det med hinsyn till den aktuella sjukdomen eller skadan och till
kostnaderna f6r behandlingen framstdr som befogat.

I HSL ges bestimmelser for ledning och kvalitetssikring av
hilso- och sjukvirden. Av dessa framkommer bl.a. att ledningen av
hilso- och sjukvirden ska vara organiserad sd att den tillgodoser hog
patientsikerhet och god kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet
(se bl.a. 4 kap.). Det ska finnas en verksamhetschef, som dr ansvarig
for verksamheten. Det framkommer vidare att kvaliteten 1 verksam-
heten systematiskt och fortldpande ska utvecklas och sikras. Som
framgdr av 5 kap. ska all hilso- och sjukvird ha den personal, de
lokaler och den utrustning som behovs for att kunna ge patienterna
god vird.

Med hilso- och sjukvird avses enligt 2 kap. 1 § frimst dtgirder
for att medicinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador. Milet for hilso- och sjukvirden ir en god hilsa och en god
vérd pad lika villkor for hela befolkningen. Virden ska ges med re-
spekt f6r alla mianniskors lika virde och for den enskilda minniskans
virdighet. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard
ska enligt 3 kap. 1 § ges féretride till virden.

Hilso- och sjukvirden ska enligt HSL bedrivas s att kraven pd
en god vird uppfylls. Detta innebir enligt 5 kap. 1 § att hilso- och
sjukvdrd sirskilt ska vara av god kvalitet med god hygienisk standard
och tillgodose patientens behov av trygghet 1 virden och behand-
lingen, vara litt tillginglig, bygga pd respekt for patientens sjilv-
bestimmande och integritet och frimja goda kontakter mellan
patienten och personalen. Virden och behandlingen ska s3 lingt det
ir mojligt utformas och genomféras i samrdd med patienten. Vidare
ska landstinget organisera hilso- och sjukvirdsverksamheten s8 att
varden kan ges nira befolkningen. Om det dr motiverat av kvalitets-
eller effektivitetsskil, fir virden enligt 7 kap. 2 a § koncentreras geo-
grafiske.

I HSL finns dven bestimmelser for att stirka inflytandet for
patienten, bl.a. bestimmelsen i 7 kap. 3 § som innebir en lagstadgad

81

Gallande ratt



Gallande ratt

SOU 2019:28

vdrdgaranti f6r vissa patienter och en skyldighet f6r landstingen att
erbjuda en fast likarkontakt och férnyad medicinsk bedémning.

4.6 Patientlagen

Patientlagen (2014:821) innehiller bestimmelser som syftar till att
stirka och tydliggora patientens stillning samt frimja patientens inte-
gritet, sjilvbestimmande och delaktighet. Patientlagen innehiller be-
stimmelser som ror patientens méjlighet till inflytande 1 hilso- och
sjukvirden eller som har direkt betydelse f6r virdens utformning.
Vid inférandet av patientlagen framhélls bl.a. att det dr angeliget att
stirka och tydliggora patientens stillning 1 hilso- och sjukvérden
samt frimja patientens integritet, sjilvbestimmande och delaktighet.
I lagen finns krav om att patienten ska & sakkunnig och omsorgsfull
hilso- och sjukvird som ir av god kvalitet och som stir i 6verens-
stimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet.

Genom lagen har informationsplikten gentemot patienten ut-
vidgats och fortydligats. Av 3 kap. 1§ patientlagen féljer bla. att
patienten ska f8 information om sitt hilsotillstind, de metoder som
finns fér undersékning, vird och behandling, de hjilpmedel som
finns for personer med funktionsnedsittning, visentliga risker for
komplikationer och biverkningar och metoder fér att forebygga
sjukdom eller skada. I 3 kap. 2 § samma lag stadgas att patienten dven
ska f8 information om méjligheten att vilja behandlingsalternativ,
fast likarkontakt samt virdgivare och utférare av offentlig finan-
sierad hilso- och sjukvird.

Av 4 kap. patientlagen framgar att hilso- och sjukvird som huvud-
regel inte fir ges utan patientens samtycke. I 5 kap. 1 § samma lag
stadgas vidare att hilso- och sjukvérden s ldngt som mojligt ska ut-
formas och genomforas 1 samrdd med patienten.

Av 7 kap. 1§ patientlagen foljer att nir det finns flera behand-
lingsalternativ som stdr 1 Gverensstimmelse med vetenskap och
beprévad erfarenhet ska patienten £ mojlighet att vilja det alternativ
som han eller hon féredrar. Patienten ska i den valda behandlingen,
om det med hinsyn till den aktuella sjukdomen eller skadan och till
kostnaderna f6r behandlingen framstir som befogat.

Det har vidare i 8 kap. patientlagen inférts méjligheter f6r en
patient att inom eller utom det egna landstinget i en ny medicinsk

82



SOU 2019:28

bedémning Patienten ska erbjudas den behandling som den nya
bedémningen kan ge anledning till om behandlingen stir i 6verens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. Av 9 kap. 1§
patientlagen foljer att en patient som omfattas av ett landstings an-
svar for hilso- och sjukvird ska inom eller utom detta landsting 3
mojlighet att vilja utforare av offentligt finansierad 6ppen vird.

4.7 Tandvardslagen

I tandvirdslagen (1985:125) regleras hur tandvirden ska utforas
samt landstingens ansvar f6r tandvirden. Med tandvird avses enligt
lagen dtgirder for att férebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador 1 munhilan.

I tandvirdslagen definieras mélet for och kraven pd en god tand-
vard. Tandvirden ska bedrivas s& att den uppfyller kravet pd god
tandvérd pd lika villkor f6r hela befolkningen. Detta innebir att det
ska liggas sirskild vikt vid foérebyggande dtgirder, att den ska vara
tillginglig och av god kvalitet. En god tandvird innebir ocksd att
vardgivare tillgodoser patientens behov av trygghet i virden och
behandlingen, att virden bygger pi respekt for patientens sjilv-
bestimmande och integritet, samt att virden frimjar goda kontakter
mellan patienten och tandvardspersonalen. Virdgivaren ska s lingt
som mojligt, utforma samt genomfoéra virden och behandlingen i
samrdd med patienten. Virdgivaren ska ocks& upplysa patienten om
hans eller hennes tandhilsotillstdnd och om de behandlingsmetoder
som finns. Innan virdgivare borjar en behandlingsperiod ska patien-
ten upplysas om vad behandlingen kan komma att kosta.
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4.8 Smittskyddslagen

Bestimmelser om smittskydd finns 1 smittskyddslagen (2004:168)
och smittskyddsférordningen (2004:255). Enligt 1 kap. 1 § smitt-
skyddslagen ir mélet med samhillets smittskydd att tillgodose be-
folkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjuk-
domar. Med smittsamma sjukdomar avses enligt 1 kap. 3 § samma
lag alla sjukdomar som kan éverforas till eller mellan minniskor och
som kan innebira ett inte ringa hot mot minniskors hilsa. Syftet
med smittskyddslagstiftningen ir sdledes primirt att skydda befolk-
ningen mot smittsamma sjukdomar, inte att se till att den enskilde
far den vird som behovs.

En annan grundliggande tanke bakom lagstiftningen ir att var
och en har ett ansvar foér att sd lingt mojligt vidta rimliga for-
siktighetsdtgirder for att skydda sdvil sig sjilv som andra mot att
utsittas for risk att smittas av smittsamma sjukdomar. Den som bir
pa eller misstinker sig bira pd en smittsam sjukdom ir enligt 2 kap.
2 § smittskyddslagen exempelvis skyldig att vidta de &tgirder som
krivs for att skydda andra mot smittorisk. Samtidigt har den
enskilda individen ritt att 8 det stdd och den hjilp som han eller
hon behover. Exempelvis ska behandlande likare ge individuellt
utformade medicinska och praktiska rdd om hur den smittade ska
undvika att utsitta andra fér smittorisk. Den som ir i behov av psyko-
socialt stdd for att kunna hantera sin sjukdom eller for att indra sin
livsféring ska erbjudas detta.

Av 4 kap. 1 och 6 §§ smittskyddslagen féljer att den som bir pd
en s.k. allminfarlig sjukdom ska erbjudas den vird och behandling
som behovs for att férebygga eller minska risken fér smittspridning.
De sirskilda skyldigheter — f6r sdvil samhillet som den enskilda
individen — och de tgirder som krivs for ett effektivt smittskydd
utgdr enligt forarbetena skilen for att det ska finnas en sirskild
lag vid sidan av 6vrig hilso- och sjukvérdslagstiftning (se prop.
2003/04:30's. 84 1.).
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4.9 Lagen om stod vid klagomal mot hilso-
och sjukvarden

I lagen (2017:372) om stdd vid klagomil mot hilso- och sjukvirden
anges att det i varje landsting och kommun ska finnas en eller flera
patientnimnder med uppgift att stédja och hjilpa patienter och deras
nirstdende inom den hilso- och sjukvird som bedrivs av landsting
eller enligt avtal med landsting eller hilso- och sjukvird som bedrivs
av kommuner eller enligt avtal med kommuner och den allminna
omvirdnad enligt socialtjinstlagen (2001:453) som ges 1 samband
med sddan hilso- och sjukvard. Patientnimnderna ska dven stédja
och hjilpa patienter m.m. nir det giller tandvird enligt tandvards-
lagen (1985:125) och som bedrivs eller helt eller delvis finansieras av
landsting.

Av 2 § f6ljer att patientnimndernas huvudsakliga uppgift dr att
pd ett limpligt sitt hjilpa patienter att fora fram klagomal till sddana
vérdgivare som avses 1 lagen.

Vidare ingdr det 1 patientnimndernas uppgift bl.a. att tillhanda-
hilla eller hjilpa patienter att {8 den information patienterna behéver
for att kunna ta till vara sina intressen 1 hilso- och sjukvirden och
hjilpa patienter att vinda sig till ritt myndighet, frimja kontakterna
mellan patienter och virdpersonal och rapportera iakttagelser och
avvikelser av betydelse for patienterna till virdgivare och virdenheter.

I patientnimndernas uppdrag ingdr enligt 3 § att bidra till kvali-
tetsutveckling, hog patientsikerhet och till att verksamheterna inom
hilso- och sjukvdrden anpassas efter patienternas behov och férutsitt-
ningar genom att drligen analysera inkomna klagomal och synpunk-
ter samt uppmirksamma landstinget eller kommunen pd riskomra-
den och hinder f6r utveckling av virden. Av 6 § foljer att landstingen
och kommunerna ska organisera sin verksamhet si att slutsatser av
de analyser som patientnimnderna goér tas om hand och bidrar till
hilso- och sjukvirdens utveckling. Vidare framgir av 7 § att patient-
nimnderna ska gora IVO uppmirksam pd férhillanden av relevans
fér myndighetens tillsyn.
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4.10 Patientskadelagen

I patientskadelagen (1996:799) regleras patienters ritt till patient-
skadeersittning och skyldigheten for virdgivare att ha en patient-
forsikring som ticker en sidan ersittning. Lagen giller enligt 3 §
endast skador som har uppkommit i samband med hilso- och sjuk-
vérd 1 Sverige.

Med hilso- och sjukvird avses enligt lagen sidan verksamhet som
omfattas av hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), tandvérdslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar eller lagen
(2018:744) om forsikringsmedicinska utredningar, annan liknande
medicinsk verksamhet samt verksamhet inom detaljhandeln med
likemedel. Forutsittningen ir att det dr friga om verksamhet som
utdvas av personal som omfattas av 1 kap. patientsikerhetslagen
(2010:659).

Med virdgivare avses statlig myndighet, landsting eller kommun
1 friga om sddan hilso- och sjukvird som myndigheten, landstinget
eller kommunen har ansvar f6r (offentlig verksamhet) samt enskild
som bedriver hilso- och sjukvird (privat virdgivare).

Patientskadeersittning limnas enligt 6 § patientskadelagen for
personskada pd patient om det foreligger 6vervigande sannolikhet
for att skadan dr orsakad av

1. undersokning, vird, behandling eller liknande dtgird under forut-
sittning att skadan kunnat undvikas antingen genom ett annat
utférande av det valda forfarandet eller genom val av ett annat
tillgingligt férfarande som enligt en bedémning i efterhand frin
medicinsk synpunkt skulle ha tillgodosett virdbehovet pd ett
mindre riskfyllt sitt,

2. fel hos medicinteknisk produkt eller sjukvirdsutrustning anvind
vid undersdkning, vird, behandling eller liknande &tgird eller
felaktig hantering dirav,

3. felaktig diagnostisering,

4. 6verforing av smittimne som lett till infektion i samband med
undersékning, vard, behandling eller liknande &tgird,

5. olycksfall i samband med understkning, vird, behandling eller
liknande 4tgird eller under sjuktransport eller i samband med
brand eller annan skada pd virdlokaler eller utrustning, eller
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6. torordnande eller utlimnande av likemedel 1 strid med féreskrif-
ter eller anvisningar.

Ritten till ersittning kan dock begrinsas. Exempelvis ir den ute-
sluten 1 de fall omstindigheterna ir sidana att infektionen skiligen
miste tdlas. Patientskadeersittning limnas inte om skadan dr en f61jd
av ett nédvindigt forfarande for diagnostisering eller behandling av
en sjukdom eller skada som utan behandling ir direkt livshotande
eller leder till svir invaliditet, eller om skadan, under vissa omstin-
digheter, orsakats av likemedel. Patientskadeersittningen bestims
enligt vissa bestimmelser 1 skadestindslagen (1972:207).

Virdgivare ir skyldiga att ha en patientférsikring som ticker
ersittning f6r skador som omfattas av patientskadelagen. Patient-
skadeersittningen utges av forsikringsgivaren. Om flera patientfor-
sikringar ticker samma skada, svarar forsikringsgivarna solidariskt
for ersittningen. Saknas patientférsikring, svarar de forsikrings-
givare som ingdr 1 patientforsikringsforeningen solidariskt fo6r den
patientskadeersittning som skulle ha limnats, om en patientforsik-
ring hade funnits. Ersittningen far i ett sddant fall krivas tillbaka frin
den vdrdgivare som varit skyldig att teckna patientférsikring.

De forsikringsgivare som meddelar patientférsikring ska ingd i
en patientforsikringsforening. Forsikringsgivarna ska tillsammans
uppritthilla och bekosta en patientskadenimnd. Nimnden ska pd
begiran av patient, virdgivare, forsikringsbolag eller domstol yttra
sig over ersittningsfall.

Den som vill ha ersittning enligt patientskadelagen miste vicka
talan inom tio &r frdn den tidpunkt d& skadan orsakades.

4.11 Marknadsforingslagen

Marknadsféringslagen (2008:846) har enligt 1 § till syfte att frimja
konsumenternas och niringslivets intressen i samband med mark-
nadsféring av produkter och att motverka marknadsféring som ir
otillbérlig mot konsumenter och niringsidkare.

Lagen grundar sig pd ett antal EU-direktiv. Utgdngspunkten ir
att marknadsféring som strider mot god marknadsféringssed ir att
anse som otillborlig, om den 1 mirkbar mén paverkar eller sannolikt
paverkar mottagarens férmdga att fatta ett vilgrundat affirsbeslut.
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I 7 § finns bestimmelser om aggressiv marknadsforing. Marknads-
foring dr att anse som aggressiv bl.a. om den innefattar trakasserier,
tving, fysiskt vild, hot eller annat aggressivt pdtryckningsmedel.

I lagen finns dven bestimmelser om vilseledande marknadsforing.
Marknadsféring som ir vilseledande, ir enligt 8 § otillbérlig om den
paverkar eller sannolikt paverkar mottagarens férmdga att fatta ett
vilgrundat affirsbeslut.

Av 10 § marknadsforingslagen foljer bla. att en niringsidkare vid
marknadsféringen inte fir anvinda sig av felaktiga p3stdenden eller
andra framstillningar som ir vilseledande i friga om niringsidkarens
egen eller ndgon annans niringsverksamhet. Detta giller bl.a. sirskilt
framstillningar som rér produktens férekomst, art, mingd, kvalitet
och andra utmirkande egenskaper och produktens ursprung, anvind-
ning och risker sisom inverkan pd hilsa och miljé. En niringsidkare
far inte heller utelimna visentlig information i marknadsféringen av
sin egen eller ngon annans niringsverksamhet. Med vilseledande
utelimnande avses dven sddana fall nir den visentliga informationen
ges pd ett oklart, obegripligt, tvetydigt eller annat olimpligt sitt.
Enligt 23 § marknadsféringslagen fir en niringsidkare vars mark-
nadstoring ir otillborlig forbjudas att fortsitta med denna eller med
nigon annan liknande &tgird.

Marknadsféringslagen innehdller dven bestimmelser om bland
annat obestilld reklam, krav pd information innan ett konsument-
avtal ingds och 8liggande att limna information.

4.12  Stralskyddslagen

Strilskyddslagen (2018:936) syftar till att skydda minniskors hilsa
och miljon frin skadlig verkan av strdlning. Genom denna lag genom-
fors Ridets direktiv 2013/59/EURATOM av den 5 december 2013
om faststillande av grundliggande sikerhetsnormer fér skydd mot
de faror som uppstér till f6ljd av exponering fér joniserande strilning,
och om upphivande av direktiven 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/FEuratom, 97/43/Furatom och 2003/122/Euratom. Direktivet
giller endast joniserande strdlning, men lagen omfattar bdde jonise-
rande och icke-joniserande strilning.

I 3-6 kap. strilskyddslagen finns bestimmelser om joniserande
strdlning. Med joniserande strilning avses enligt 1 kap. 3 § nimnda

88



SOU 2019:28 Gallande ratt

lag partikelstrilning eller elektromagnetisk strdlning som har till-
ricklig energi for att jonisera materia. De grundliggande bestimmel-
serna om joniserande strdlning finns 1 3 kap. I 6 kap. finns bestim-
melser om tillstdnd och anmilan i friga om joniserande strilning.

I 7 kap. strilskyddslagens finns bestimmelser om icke-jonise-
rande strdlning. Med icke-joniserande strilning avses enligt 1 kap.
3 § nimnda lag optisk strilning, elektromagnetiskt filt eller ultra-
ljud.

I 8 kap. strilskyddslagen finns bestimmelser om tillsyn och 1
9 kap. finns straffbestimmelser.
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5 Myndigheternas uppdrag

I detta kapitel gors en genomgdng av nigra myndigheters uppdrag
och pd vilket sdtt uppdragen har beréringspunkter med hilso- och
sjukvdrdande &tgirder som utfors av andra dn hilso- och sjukvirds-
personalen. En mer omfattande genomging av olika myndigheters
uppdrag &terfinns 1 utredningens delbetinkande Komplementdir och
alternativ medicin och vdrd — sikerbet, kunskap, dialog (1).

5.1 Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

Inspektionen for vird och omsorg (IVO) ska svara for tillsyn och till-
stindsprovning inom hilso- och sjukvird, socialtjinst och verksam-
het enligt lagen om stdd och service till vissa funktionshindrade.
IVO ir siledes den myndighet som frimst tillimpar patientsiker-
hetslagen 1 sitt dagliga arbete.

IVO:s tillsyn inom hilso- och sjukvirdsomrddet omfattar hilso-
och sjukvdrden och dess personal. Tillsynen ska frimst inriktas pd
granskning av att virdgivaren fullgor sina skyldigheter, dvs. att vard-
givaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten pi ett sitt
som leder till att kravet pd god vird i hilso- och sjukvirdslagen
uppfylls. Vidare ska IVO efter anmilan prova klagomal mot hilso-
och sjukvérden och dess personal. En sidan anmilan fir goras av den
patient som saken giller eller, om patienten inte sjilv kan anmila
saken, en nirstiende till honom eller henne.

Om IVO fir kinnedom om att ndgon har brutit mot en bestim-
melse som giller verksamhet som str under inspektionens tillsyn,
ska myndigheten vidta &tgirder s& att bestimmelsen foljs och, om
det behovs, goéra anmalan till dtal.

IVO:s uppdrag omfattar enligt patientsikerhetslagen (PSL) dven
hilso- och sjukvirdande dtgirder som utférts av annan in hilso- och
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sjukvirdspersonal. Det handlar emellertid inte om ett tillsynsupp-
drag enligt definitionen 1 7 kap. 1 § PSL. Diremot ska IVO vidta
vissa dtgirder om de fir kinnedom om miss-férhdllanden hos en
KAV-aktér. Nigon nirmare specifikation av IVO:s arbete med KAV
foljer inte av myndighetens instruktion eller regeringsuppdrag.

Av 7 kap. 23 § PSL {6ljer att om IVO fir kinnedom om att nigon
har brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet som stdr under
inspektionens tillsyn, ska myndigheten vidta &tgirder s8 att bestim-
melsen 6ljs och, om det behovs, gora anmilan till dtal. Detsamma
giller om ndgon som inte tillhér hilso- och sjukvérdspersonalen,
dvs. en virdgivare inom KAM, har brutit mot nigon av bestimmel-
sernai5 kap. 1§ 1-7 PSL.

For personer som bryter mot bestimmelserna 1 5 kap. 1§ och
déms fér brott, kan IVO besluta om f6rbud f6r utévaren att under
viss tid eller for alltid utéva verksamhet. Ett sddant beslut far férenas
med vite (10 kap. 8 §). Samma giller om en person under utdvning
av verksamhet som sigs 1 5 kap. 1 § uppsitligen eller av oaktsamhet
tillfogar den undersékte eller behandlade en skada som inte ir ringa,
eller framkallar fara f6r en sddan skada.

I och med att hilso- och sjukvirdande 3tgirder som utférs av
personer som inte tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen, inte om-
fattas av IVO:s tillsyn, behover utévare inom KAV inte anmila sin
verksambhet till IVO. Verksamheterna finns heller inte med 1 IVO:s
register 6ver sjukvardsinrittningar. KAV-utévare har dessutom inte
nigon anmilningsskyldighet till IVO rérande hindelser som med-
fort eller hade kunnat medféra en allvarlig virdskada. Vidare ir inte
bestimmelserna om att IVO ska limna rid och ge vigledning, kon-
trollera att brister och missférhéllanden avhjilps, f6rmedla kunskap
och erfarenheter som erhills genom tillsynen och informera och ge
rdd tll allminheten, tillimpliga pd KAV-utdvare. Tillimpliga ir
heller inte PSL:s bestimmelser om hantering av klagomal mot hilso-
och sjukvirden och dess personal. Det finns avslutningsvis ingen
uttrycklig skyldighet f6r KAV-utovare att pd IVO:s begiran limna
over handlingar, prover och annat material som rér verksamheten
och limna de upplysningar om verksamheten som inspektionen
behover for sin tillsyn.

Arenden rérande KAV har varit relativt ovanliga hos tillsyns-
myndigheterna (tidigare Socialstyrelsen och nu IVO), vilket redo-
gors f6r mer utforligt 1 utredningens delbetinkande (1). Detta giller
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bide dtgirder som utforts av legitimerad personal och &tgirder som
utférts av andra och som definitionsmissigt hamnar under bestim-
melserna i 5 kap. 1 §. Arenden som i ett senare skede leder till dter-
kallande av legitimation eller paféljder som straff eller boter dr dnnu
mer sillsynta.

I delbetinkandet har vi limnat f6rslag om att IVO bor tydliggora
sin information om klagomilshantering m.m. gillande hilso- och
sjukvdrdande dtgirder som utférts av andra dn hilso- och sjukvirds-
personal (1).

5.2 Folkhdlsomyndigheten

Folkhilsomyndigheten har bla. ett évergripande nationellt ansvar
for befolkningens skydd mot smittsamma sjukdomar och samordnar
smittskyddet pd nationell nivd. Folkhilsomyndigheten tar bl.a. fram
foreskrifter, rekommendationer och vigledningar till hilso- och sjuk-
virdspersonal. Syftet ir att sikerstilla ett effektivt smittskydds-
arbete. Folkhilsomyndigheten har inget uttryckligt uppdrag gillande
KAV. Diremot ir myndigheten involverad i framtagandet av de
bilagor till smittskyddslagen (2004:168) som anger de allminfarliga
sjukdomarna och de samhillsfarliga sjukdomarna. Sidana sjukdomar
ir anmilningspliktiga enligt 3 § smittskyddslagen och fir enligt patient-
sikerhetslagen 5 kap. 1 § endast behandlas av hilso- och sjukvards-
personal.

5.3 Socialstyrelsen

Av férordning (2015:284) med instruktion f6r Socialstyrelsen foljer
att myndigheten ir férvaltningsmyndighet for verksamhet som ror
hilso- och sjukvird och annan medicinsk verksamhet inklusive
tandvird, socialtjinst, stéd och service till vissa funktionshindrade
samt frigor om alkohol och missbruksmedel. Socialstyrelsen ska
genomfora sitt uppdrag genom regler (foéreskrifter), kunskap och
statsbidrag. Socialstyrelsen tar dven fram vigledningar ull lagstift-
ning inom myndighetens ansvarsomride.

Socialstyrelsen ska ocksd ansvara foér kunskapsutveckling och
kunskapsférmedling inom sitt verksamhetsomride. Socialstyrelsen
ska genom kunskapsstdd bidra till att hilso- och sjukvirden bedrivs
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enligt vetenskap och beprévad erfarenhet. Ett exempel p& kunskaps-
stdd som utredningen dterkommer till lingre fram 1 betinkandet ir
det forsikringsmedicinska beslutsstddet som Socialstyrelsens ut-
vecklat (2).

Eftersom Socialstyrelsens uppdrag ir brett, innefattar det flera
olika fragor inom bl.a. hilso- och sjukvirden och socialtjinsten. Ut-
redningens beddmning ir att myndigheten i dag inte har nigra speci-
fika uppdrag gillande KAV. I framtagandet av kunskapsstéd som
exempelvis riktlinjer miste myndigheten emellertid ta stillning till
vilka metoder som fir anses vedertagna och vad som inte ir det och
snarast dr att betrakta som KAV-metoder. Det finns ocksi exempel
dir Socialstyrelsen har yttrat sig i domstol kring om en metod kan
anses vara forenlig med vetenskap och beprévad erfarenhet. Indirekt
kan dirfor frigestillningar om KAV anses vara en del av Social-
styrelsens grunduppdrag.

Socialstyrelsen har dirutéver ett uppdrag nir det giller hygienisk
verksamhet. Myndigheten utfirdar hir allminna rdd (SOSFS 2006:4).
Kommunerna har tillsynsansvaret. Med hygienisk verksamhet avses
enligt de allminna rdden sidan hygienisk verksamhet som erbjuds all-
minheten och som inte stdr under IVO:s tillsyn enligt 7 kap. patient-
sikerhetslagen (2010:659). Exempel pd hygienisk verksamhet som
riknas upp 1 de allminna rdden och i den handbok pd omriddet som
Socialstyrelsen har publicerat ir bl.a. massage och annan kroppsvird,
fotvird och akupunktur. Flera olika KAV-behandlingar kan rymmas
inom dessa omriden. Enligt Socialstyrelsens handbok anses dock
inte healing/handpiliggning, homeopati, irisdiagnostik och éronljus
utgdra hygienisk verksamhet.

I de allminna riden dterfinns bl.a. rdd kring rutiner vid ingrepp
och behandling, hur instrument och redskap ska behandlas, lokaler-
nas utformning och egenkontroll. Vidare anges att information om
eventuella hilsorisker 1 samband med behandlingen bér limnas till
kunden. I de fall speciell efterbehandling behévs bor kunden, enligt
Socialstyrelsen, dven {3 skriftlig information om skotselrutiner.

I delbetinkandet har utredningen féreslagit att Socialstyrelsen
ska {2 flera uppdrag som rér KAV (1). Det handlar om att ta fram
information om KAV, ta fram utbildningsmaterial samt att tillsam-
mans med Universitetskanslersimbetet (UKA) féra en dialog med
lirositena om inférandet av utbildningsmoment om KAM och KAV
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pa virdutbildningarna for likare, sjukskéterskor, fysioterapeuter, far-
maceuter, dietister och psykologer.

5.4 Konsumentverket

Konsumentverket har ansvar for att de konsumentskyddande regler
som ligger inom myndighetens tillsynsansvar {6ljs, att konsumenter
har tillging till information och vigledning om konsumenters rittig-
heter och skyldigheter samt annan information som ger dem moj-
lighet att gora vil avvigda val. Konsumentverket arbetar ocksd med
kunskapsbyggande, omvirldsbevakning och internationella frigor fér
att konsumenter inte ska rdka illa ut nir de képer varor eller tjinster.

Myndigheten ska dven stirka konsumenternas stillning pi mark-
naden genom kontakter med privata aktorer och i det arbetet genom-
féra branschoverenskommelser och insatser pd standardiserings-
omrddet. Inom hilsoomridet har Konsumentverket exempelvis en
branschéverenskommelse med Sveriges Privattandlikarférening. Kon-
sumentverket har ocksd tillsammans med branschférbund tagit fram
vigledningar f6r hur tjinster ska erbjudas konsumenterna. Bland
annat finns en vigledning om hur en personlig trinare bor arbeta for
att erbjuda en siker tjinst till konsumenten.

Konsumentverket har i flera olika tillsynsirenden behandlat fra-
gor rérande KAV. Som exempel kan nimnas drenden rérande otill-
borlig marknadsforing av bioresonansterapi, som bl.a. pdstdtts kunna
bota allergier m.m., marknadsféring av homeopati samt atlantotec-
metoden som pédstods kunna bota eller lindra besvir av bl.a. yrsel,
synfel, ryggsmirta, tinnitus m.m. Detta har ansetts vara otillborlig
marknadsféring av metodernas effekter.

I delbetinkandet limnar vi férslag om att Konsumentverket ges i
uppdrag att presentera konsumentvigledande generisk information
om KAV pi sidan "Halld konsument”. Vi anser dven att Konsu-
mentverket och KAV-branschen bér 6ka sin dialog vilket pd sikt
skulle kunna resultera i dokument som vigledningar och bransch-
dverenskommelser.
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6

Internationella utblickar

De nordiska grannlinderna Danmark, Norge och Island har
sedan mitten av 2000-talet sirskild lagstiftning inom KAM-
omréddet. I Danmark regleras i den lagen enbart frivillig regi-
strering av alternativa behandlare, medan den specifika KAM-
lagstiftningen dr mer omfattande 1 Norge och Island.

En genomgdende likhet mellan dessa linder ir att det finns
begrinsningar f6r annan dnhilso- och sjukvirdspersonal att
utéva KAV. T alla tre linderna ir det t.ex. forbjudet att be-
handla smittsamma sjukdomar som medfér en risk for allmin-
heten. I Norge och Island finns det begrinsningar vad det giller
behandling av allvarliga sjukdomar samt att genomféra medi-
cinska ingrepp/operationer eller tillhandah&lla behandling som
kan medfora allvarlig hilsorisk f6r patienten. I bdda linderna
finns det dock undantag som gor att dven andra in hilso- och
sjukvirdspersonal under vissa forutsittningar kan behandla
allvarliga sjukdomar.

I Danmark ir vissa utpekade metoder/ingrepp forbehillna
hilso- och sjukvirdspersonal och dirutéver fir en person som
inte ir hilso- och sjukvardspersonal inte utsitta nigon for pé-

visbar fara vid behandling.

I detta kapitel beskrivs kort regleringen av KAV 1 Danmark, Island
och Norge. Lagstiftningen i dessa linder ir av sirskilt intresse for
utredningens dversyn av den svenska lagstiftningen. Kapitlet ska ses
som en bakgrund till utredningens éverviganden och ir inte en hel-
tickande beskrivning av lagstiftning och reglering pd KAV-omridet.
For en ndgot mer utférlig information hinvisar vi till utredningens
delbetinkande Komplementir och alternativ medicin och vird —
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sikerhet, kunskap, dialog (1). I delbetinkandet finns dven korta be-
skrivningar av regleringen av KAV i nigra andra utvalda linder
Finland, Frankrike, Storbritannien, Tyskland och USA. Kapitlet i
delbetinkandet innehiller dven kort information om tillgingen till
KAV och finansiering av KAV, sirskilda forsknings- och informa-
tionssatsningar samt rapporter frin WHO och det EU-finansierade
CAMbrella-projektet.

Utredningen har i detta kapitel gjort flera versittningar av doku-
ment frin originalsprik. Fér originaltexter hinvisas till respektive
referens. Viktigt att ha i tanke ir att det inte utan vidare gir att
jimféra den svenska lagstiftningen med lagstiftningen 1 de andra
nordiska linderna. Vi tar 1 vir jimforelse frimst upp bestimmelser
som direkt ror KAV-utévare. Det kan dirutdver finnas annan lag-
stiftning 1 de olika linderna som piverkar aktdrernas méjligheter att
verka (lagstiftning pd det sociala omrddet, skattelagstiftning, regler
kring hygien, livsmedel och konsumentfrigor m.m.).

6.1 Norge

Fram till 4r 2004 gillde 1 Norge 1 stor sett samma reglering som 1
Sverige, nimligen att alla fick behandla sjuka, men att denna ritt var
begrinsad pd vissa sitt. De nirmare bestimmelserna om detta fanns
1lov om innskrenkning i adgangen for den som ikke er helsepersonell til
d ta syke i kur, dven kallad kvacksalverloven. Denna lag upphivdes 1
samband med inférandet av en lag om alternativ behandling av
sjukdom (lov om alternativ bebandling av sykdom mv.) den 1 januari
2004. Samma dag tridde iven tvd foreskrifter 1 kraft, forskrift om
frivillig registerordning for utovere av alternativ behandling och for-
skrift om marknadsforing av alternativ behandling av sjukdom.

Lag om alternativ behandling av sjukdom

Lagen (lov om alternativ bebandling av sykdom mv.) giller alla som
utdvar alternativa behandlingsmetoder enligt den 1 lagen angivna
definitionen (2). Med alternativ behandling menas 1 lagen hilso-
relaterad behandling som utévas utanfér hilso- och sjukvirden och
som inte utdvas av legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal. Behand-
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ling som utévas 1 hilso- och sjukvirden och omsorgen eller av legi-
timerad hilso- och sjukvirdspersonal omfattas likasi av begreppet
alternativ behandling nir man anvinder metoder som 1 allt visentligt
anvinds utanfor hilso- och sjukvirden och omsorgen.

Nir alternativ behandling anvinds 1 hilso- och sjukvirden eller 1
omsorgen eller av legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal giller
dock samtidigt helsepersonelloven.

Lagen innehiller foljande begrinsningar i utévandet fér annan dn
hilso- och sjukvirdspersonal. I lagen fastslds att medicinska ingrepp
eller behandling som kan medféra allvarlig hilsorisk fér patienter
endast far utdvas av hilso- och sjukvardspersonal. Vidare fir behand-
ling av sjukdomar som anses vara allminfarligt smittsamma, och
andra allvarliga sjukdomar och lidelser, endast utévas av hilso- och
sjukvirdspersonal. Aven annan personal fir dock utéva behandling
som uteslutande syftar till att lindra eller dimpa symtom eller konse-
kvenser av sjukdomen eller biverkningar av givna behandlingar eller
vars syfte ir att stirka kroppens immunférsvar eller sjilvlikande.

Det finns dessutom ytterligare mojligheter for andra 4n hilso-
och sjukvirdspersonal att utféra behandlingar, nimligen om behand-
lingen sker 1 samarbete eller samférstind med patientens likare och
om patienten ir myndig. I sidana situationer giller inte begrins-
ningarna om vilka som fir behandla allvarliga sjukdomar. Detsamma
giller om hilso- och sjukvirden inte har botande eller lindrande be-
handling att erbjuda patienten.

Bestimmelserna innebir siledes att vissa behandlingar princi-
piellt sett dr forbehdllna hilso- och sjukvirdspersonal, pd samma sitt
som 1 Sverige (motsvarigheten till 5 kap. 1 den svenska patient-
sikerhetslagen), med skillnaden att dven andra dn hilso- och sjuk-
virdspersonal i Norge har ritt att, under vissa férutsittningar, utdva
behandlingar inom det omrdde dir det annars kan vara férbjudet.
I Norge finns det ingen sirskild bestimmelse om férbud att be-
handla barn. S3dan bestimmelse har aldrig funnits i Norge.

I lagen finns ocksi bestimmelser om skydd av titel och om
marknadsféring. Endast den som ir registrerad som utévare av alter-
nativ behandling i register som utfirdats med stod av lagen fir nyttja
beteckningen “registrerad” 1 anknytning till sin yrkesbeteckning.
Vidare anges 1 lagen att ingen oriktigt fir anvinda titlar eller mark-
nadsfora verksamhet pd ett sidant sitt att det kan ge intryck av att
vederborande har legitimation, licens eller specialistgodkinnande

99



Internationella utblickar SOU 2019:28

enligt helsepersonelloven eller ir registrerad utdvare av alternativ
behandling.

Till detta kommer att den som erbjuder alternativ behandling 1
sin marknadsforing endast far ge en objektiv och saklig beskrivning
av verksamheten. I en sirskild f6reskrift, forskrift om marknadsforing
av alternativ behandling av sjukdom (3), finns ytterligare bestimmel-
ser om marknadsféring. Foreskriften beskrivs i korthet 1 delbetin-
kandet (1).

Lagen innehdller avslutningsvis straffbestimmelser. Dessa innebir
att den som uppsétligen eller av grov oaktsamhet évertrider eller
medverkar till sidan 6vertridelse av bestimmelse 1 lagen eller som
utfirdats med stdéd av en bestimmelse, straffas med boter eller
fingelse 1 hogst tre minader. Vid allvarligare 6vertridelse kan per-
sonen domas till upp till tvd &rs fingelse.

Foreskrift om frivilligt register f6r utovare
av alternativ behandling

I inledningen till foreskriften (forskrift om frivillig registerordning for
utovare av alternativ bebhandling) anges att indamdlet med register-
ordningen ir att den ska bidra till 6kad patientsikerhet och férstir-
kta konsumentrittigheter fér den som uppsoker en registrerad alter-
nativ behandlare samt bidra till seriositet och verksamhetsmissigt
ordnade forhdllanden bland utévare av alternativ behandling (4).
Registret administreras av en myndighet, Bronnaysundsregistrene.
Denna myndighet upprittar och ir ansvarig for driften av det
register dir utdvare av alternativ behandling kan registrera sig. For
att fa bli registrerad miste utdvaren forst och frimst vara medlem 1
en utdvarorganisation, som ska vara godkind av Helsedirektoratet.
Dirutdver méste utdvaren uppfylla vissa ytterligare villkor, bl.a. vara
forsikrad. I foreskriften finns nirmare angivet under vilka férutsitt-
ningar en utdvarorganisation kan godkinnas att ingd i registerord-
ningen. Bland annat ska organisationen ha regler som stiller krav pd
kvalifikationer pd den som vill bli medlem, ha yrkesetiska regler som
medlemmarna ir skyldiga att f6lja 1 sin yrkesutvning samt ha regler
om att medlemmarna méste forplikta sig att driva forsvarlig verksam-
het. Utdver detta ska organisationen bl.a. ha stadgar om att medlem-
marna ska forpliktiga sig att ge nédvindig information till patienten
och att behandla hilso- och personupplysningar pa ett foérsvarligt
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sitt samt om klagoritt for patienter. For utforligare information om
foreskriften hinvisar vi till delbetinkandet (1).

Alternativa behandlare har ritt till momsbefrielse om de ir
registrerade som alternativa behandlare av Bronnoysundsregistrene
och ir medlemmar i en organisation som av Helsedirektoratet ir god-
kind for att ingd 1 registret (5).

6.2 Island

I maj 2005 tridde en lag om alternativa behandlare (Ldog um gredara)
i kraft i Island.

Lag om alternativa behandlare

Lagens syfte dr att bidra till 6kad kvalitet pd alternativa behandlingar
och okad sikerhet f6r dem som séker sidan behandling (6). I lagen
anges att detta ska uppnds bl.a. genom inrittande av ett frivilligt
register for alternativa behandlare. Lagen ir tillimplig bdde pé regi-
strerade alternativa behandlare och sidana som inte har registrerat sig.

I lagen definieras alternativa behandlare som personer som er-
bjuder hilsorelaterade tjinster utanfor den etablerade hilso- och
sjukvdrden. Hilsorelaterade tjinster anges vara sidana som 1 allmin-
het erbjuds utanfor den etablerade hilso- och sjukvirden och baseras
mer pd tradition och erfarenhet in pd empiriska vetenskapliga
resultat. De omfattar bl.a. behandlingar som syftar till att fi en bittre
hilsa, smirtlindring, minska obehag och frimja likning.

Lagen innehdller fljande bestimmelser kring restriktioner for
alternativa behandlare:

1. Behandling av allvarlig sjukdom f&r endast tillhandahillas av legi-
timerad hilso- och sjukvirdspersonal. Detta giller inte om patien-
ten forst konsulterat en likare och direfter efterfrigar behandling
hos en alternativ behandlare. I en sidan situation ska KAM-
utdvaren forsikra sig om att en sddan konsultation har skett.

2. Alternativa behandlare fir inte genomfora operationer eller till-
handahilla behandling som innebir en allvarlig risk fér patienters

hilsa.
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3. Alternativa behandlare fir heller inte behandla sjukdomar som
omfattas av bestimmelserna 1 lagen om smittsamma sjukdomar
och som medfér en risk f6r allminheten.

4. Alternativa behandlare fir inte r8da personer att avsluta like-
medelsbehandling eller annan behandling som har initierats av
legitimerad hilso- och sjukvardspersonal.

5. Om den alternativa behandlaren uppticker att en klient har pro-
blem som ligger utanfér den alternativa behandlarens yrkesom-
ride eller att behandlingen inte gett avsedd effekt, ir den alter-
nativa behandlaren skyldig att hinvisa sin klient till sjukvarden.

I lagen om alternativa behandlare finns krav pd att alternativa be-
handlare har ansvarsforsikring. Vidare finns det bestimmelser om
sekretess, informationshantering och marknadsféring.

I lagen beskrivs ett frivilligt register for alternativa behandlare
som senare har inrittats. Registret administreras av Foreningen for
islindska alternativbehandlare. Fér registrering krivs medlemskap i
en godkind f6rening, eller att man uppfyller kraven {6r medlemskap.
Den som inte lingre uppfyller kraven for registrering ska avregistreras.
Endast personer som ir registrerade 1 registret for alternativa be-
handlare fir anvinda sig av titeln registrerad tillsammans med sin
specialitet. Det dr ministern for hilsovard och social trygghet som
tilliter anslutningen av branschorganisationer till registret for alter-
nativa behandlare.

En férordning innehéller den nirmare regleringen av den frivilliga
registerordningen (7). I férordningen anges att det for anslutning av
en branschorganisation bl.a. krivs att foreningen har regelverk om
utbildningskrav pd medlemmar, en etisk kod som medlemmarna
maste folja 1 sitt arbete och att kunden ir tillférsikrad en ritt att
framfora klagomal, se delbetinkandet for mer information (1).

I lagen om alternativa behandlare finns ocksi bestimmelser om
straffsanktioner for den som bryter mot denna lagstiftning.
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6.3 Danmark

Den nuvarande lagstiftningen som reglerar KAV 1 Danmark ir frin
r 2004. Lagstiftningen har dndrats nigot direfter, bl.a. fér att tillita
manipulationsbehandling av ryggraden dven utférd av vissa alter-
nativa behandlare. Till skillnad frin lagen 1 Norge och Island regleras
i den danska lagen enbart frivillig registrering av alternativa behand-
lare. Registreringen ir frivillig, vilket innebir att de behandlare som
inte uppfyller kraven, eller som inte 6nskar att omfattas av registret
ind3 kan utéva alternativ behandling i enlighet med gillande bestim-
melser.

P4 samma sitt som i Sverige fir personer som inte ir hilso- och
sjukvdrdspersonal behandla sjuka i Danmark, men viss verksamhet
ir forbehdllen personal inom hilso- och sjukvirden. Nirmare bestim-
melser om detta finns bl.a. i autorisationsloven (8). Bestimmelserna
innebir att en person som inte idr hilso- och sjukvirdspersonal inte fir

1. utsitta nigon for pdvisbar fara vid behandling,
2. behandla smittsamma sjukdomar,

3. utfora operativa ingrepp (behandling med nilakupunktur om-
fattas dock inte),

ge allmin bedévning eller lokalbedévning,
utdva forlossningshyjilp,

anvinda receptbelagda likemedel i sin verksamhet,

N oo

anvinda rontgen- eller strilbehandling eller behandlingsmetoder
med vissa elektriska apparater, dir Patientsikerhetsstyrelsen
(Styrelsen for Patientsikkerhed) har infért ett f6rbud mot behand-
lingen f6r obehoriga.

I Danmark finns ingen sirskild bestimmelse om forbud att behandla
barn. Diremot finns en bestimmelse om straffskirpning i de fall ett
barn vid vard blir utsatt fér fara av nigon som inte tillhér hilso- och
sjukvdrdspersonalen (9).
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Lag om branschadministrerat register {6r alternativa behandlare

I inledningen av lagen (lov om en branscheadminestreret registrerings-
ordning for alternative behandlere) anges att en frivillig branschadmi-
nistrerad registerordning inférs for att stirka brukarnas sikerhet vid
anvindande av alternativ behandling och for att tillita registrerade
alternativa behandlare att utéva manipulation av ryggraden (10, 11).
Lagen giller registrerade alternativa behandlare och legitimerad vird-
personal som ocksd ir registrerade alternativa behandlare enligt
lagen. Lagen innebir att endast en alternativ behandlare som ir med-
lem 1 en godkind férening, med féreningens tilldtelse kan anvinda
sig av titeln registrerad alternativ behandlare (registreret alternativ
behandler [RAB]). Den som oriktigt anvinder denna titel eller fram-
stiller sig som sidan straffas med béter.

I den danska lagen definieras en alternativ behandlare som en
person som utdvar hilsomissig verksamhet utanfor den offentligt
finansierade hilso- och sjukvirden och som inte omfattas av Patient-
sikerhetsstyrelsens tillsyn f6r verksamheten, vilken personer inom
hilso- och sjukvirden stir under.

Lagen omfattar endast utdvare av sundhedsmeessig virksombed. Med
sddan verksamhet avses undersokning, diagnostisering, behandling,
forebyggande behandling m.m. av sjukdom rérande den enskilde
anvindaren (12). Lagen omfattar inte dem som uteslutande utévar
verksamhet som ror livsfilosofier, skonhetsbehandlingar, personligt
vilbefinnande, personlig utveckling m.m.

Efter bemyndigande frin Sundbeds- og AEldreministeriet kan
Patientsikerhetsstyrelsen efter ansdokan godkinna féreningar, som
kan registrera alternativa behandlare. I lagen finns nirmare angivet
under vilka férutsittningar en utévarorganisation kan godkinnas att
ingd 1 registerordningen. Bland annat ska foreningen ha ett regelverk
for god klinisk praxis och ha ett klagoorgan samt stilla basala
utbildningskrav p4 de medlemmar som féreningen ger tilldtelse att
anvinda titeln registrerad alternativ behandlare (10). I féreskriften
bekendtgorelse om en brancheadministreret registreringsordning for alter-
native behandlere (12) ges mer detaljerad information kring bestim-
melserna i lagen. Utférligare information om lagen och foreskriften
finns 1 delbetinkandet (1).
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Det finns mojlighet att f3 momsbefrielse f6r KAM-utévare 1
Danmark. Foér att f4 ritt till momsbefrielsen méste tjinsten karak-
teriseras som en behandling och utdvaren méste uppfylla vissa ut-

bildningskrav (13).

Referenser

1. Komplementir och alternativ medicin och vdrd — sikerbet,
kunskap, dialog. SOU 2019:15.

2. Lov om alternativ behandling av sykdom mv.
(LOV-2003-06-27-64). Helse- og omsorgsdepartementet.
https://lovdata.no/dokument/NL/lov/2003-06-27-64
(himtad 2019-01-23).

3. Forskrift om marknadsforing av alternativ behandling av sjukdom.
(FOR-2003-12-11-1501). Helse- og omsorgsdepartementet.
https://lovdata.no/dokument/SF/forsk
www.regeringen.se/4961ee/contentassets/75¢0d769c4be49{8b2a
cccla4cb5451e/komplementar-och-alternativ-medicin-och-
vard---sakerhet-kunskap-dialog-sou-2019_15.pdfrift/2003-12-
11-1501 (himtad 2019-01-23).

4. Forskrift om frivillig registerordning for utovare av alternativ
bebandling. (FOR-2003-12-11-1500). Helse- og omsorgs-
departementet.
https://lovdata.no/dokument/SF/forskrift/2003-12-11-1500
(himtad 2019-01-23).

5. Helsedirektoratet. Alternativ behandlingsloven.
https://helsedirektoratet.no/lover/alternativ-
behandlingsloven#er-det-momsunntak-pd-alternativ-
behandling (himtad 2019-01-23).

6. Healers act. No. 34/2005 as amended by Act No. 88/2008 and
No. 34/2012. Ministry of Welfare.
www.government.is/media/velferdarraduneyti-
media/media/acrobat-enskar_sidur/Healers-Act-No-34-2005-
as-amended.pdf (himtad 2019-01-23).

105


https://lovdata.no/dokument/
http://www.government.is/media/

Internationella utblickar SOU 2019:28

7. Regulation on a voluntary registration system for healers. No.
877/2006. Ministry of Welfare.
www.government.is/media/velferdarraduneyti-media/media/
Reglugerdir-enska/Regulation-on-a-voluntary-registration-
system-for-healers-no-877-2006.pdf (himtad 2019-01-23).

8. Autorisationsloven: Afsnit IV, Ovrige bestemmelser om sund-
hedsfaglig virksomhed, Kapitel 26. (LBK nr 1141 af
13/09/2018). Sundheds- og Aldreministeriet.
www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?1d=202412#1id455a
2b2b-c5ca-4ac3-299a-e70fd060c300 (himtad 2019-04-16).

9. Autorisationsloven: Afsnit V, Straffebestemmelser, Kapitel 27.
(LBK nr 1141 af 13/09/2018). Sundheds- og Aldreministeriet.
www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?1d=202412#1d455a
2b2b-c5ca-4ac3-299a-e70fd060c300 (himtad 2019-04-16).

10.Lov om en branscheadminestreret registreringsordning for
alternative bebandlere. (LOV nr 351 af 19/05/2004). Sundheds-
og Aldreministeriet.
www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?1d=9900
(himtad 2019-01-23).

11.Lov om endring af lov om autorisation af sundhbedspersoner og om
sundbedsfaglig virksombed og lov om en brancheadministreret
registreringsordning for alternative behandlere. (LOV nr 1734af
27/12/2016). Sundheds- og ZAldreministeriet.
www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?1id=185886
(himtad 2019-01-23).

12.Bekendtgorelse om en brancheadministreret registreringsordning
for alternative behandlere. (BEK nr 859 af 13/06/2017).
Sundheds- og ZAldreministeriet.
www.retsinformation.dk/Forms/r0710.aspx?id=192021
(himtad 2019-01-23).

13.Styrelsen for Patientsikkerbeds Rid vedrorende Alternativ
Behandling (SRAB). Momsfritagelse.

www.srab.dk/service-menu/til-behandlere/momsfritagelse/
(himtad 2019-01-23).

106


http://www.retsinformation.dk/
http://www.retsinformation.dk/
http://www.retsinformation.dk/Forms/
http://www.retsinformation.dk/

Del 2
FORDJUPNING






/ Sarskilda bestammelser
rorande vard av personer
med psykisk ohalsa

7.1 Inledning

Av utredningens direktiv foljer att den ska utreda om ritten att be-
handla vissa allvarliga psykiska sjukdomar och stérningar fér den
som inte dr hilso- och sjukvirdspersonal bor begrinsas och ska
kunna omfattas av det behandlingsférbud som 4terfinns 1 5 kap. 1§
patientsikerhetslagen (2010:659). Frigan om en sirskild forbuds-
bestimmelse gillande allvarligt psykiskt sjuka personer har, som fram-
gtt av kapitel 3 samt utredningens delbetinkande (1), aktualiserats
vid flera tillfillen, dels 1 olika statliga utredningar och rapporter frin
myndigheter, dels 1 motioner och utskottsuttalanden i riksdagen.

I dag finns inte ndgon explicit regel, jimfért med forbudet att
behandla cancer, epilepsi och diabetes, som generellt férbjuder annan
in hilso- och sjukvirdspersonal att behandla personer med psykisk
sjukdom, oavsett hur allvarlig sjukdomen ir. Diremot finns den
generella straffbestimmelsen 1 10 kap. 6 § patientsikerhetslagen som
giller alla tillstdnd och diagnoser. Bestimmelsen innebir att en per-
son som inte omfattas av begreppet hilso- och sjukvirdspersonal
kan domas till béter eller fingelse om den behandlade tillfogas en
skada som inte ir ringa eller om fara f6r en sddan skada framkallas.
Bland annat kan det handla om att behandlingen innebir drojsmal
med likarvard. Straffsanktioner finns dven 1 brottsbalken.

Utredningen har under 2018 och 2019 haft méten med olika
organisationer och personer for att ytterligare diskutera frdgan om
behovet av en sirskild bestimmelse som reglerar psykisk sjukdom
och hilso- och sjukvirdande dtgirder som utférs av personer som
inte tillhér hilso- och sjukvardspersonalen. Ngra av organisationerna
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har dessutom redovisat skriftligt material som de tagit fram 1 denna
friga.

I detta kapitel gors en redovisning av vad som framkommit vid
utredningens moten samt skriftligt material som tllsints utred-
ningen. Avslutningsvis gors en bedémning av hur frigan rérande
personer med psykisk ohilsa bér hanteras vidare.

7.2 Utredningens orientering kring situationen
for personer med psykisk ohdlsa

Utredningens arbetsgrupp om psykiatrifragor

Utredningen tillsatte 2018 en sirskild arbetsgrupp for att diskutera
behovet kring en sirskild reglering pa psykiatrins omrdde. Utgdngs-
punkten var di en justering av befintliga bestimmelser 1 5 kap. res-
pektive 10 kap. patientsikerhetslagen. Representanterna har utéver
experter frdn utredningens expertgrupp (Socialstyrelsen och Inspek-
tionen f6r vdrd och omsorg [IVO]) dven utgjorts av bl.a. brukar-
foretridare (RSMH) och professionsféretridare (psykolog).' Dirut-
over har utredningen dven haft sirskilda méten med representanter
frin psykiatrin, psykologomridet, anhorigforening och KAV-utévare.

Brukarforetridaren, som foretridde RSMH, anférde vid diskus-
sionerna med utredningen att det inte dr motiverat att fora in psykisk
ohilsa bland de diagnoser som 1 dag terfinns i 5 kap. 1 § patient-
sikerhetslagen. Frigan ansdgs inte ha varit ett stort diskussionsimne
1 brukarorganisationen. Det finns enligt féretridaren medlemmar
inom RSMH som vill préva andra behandlingsmetoder, men det be-
déms inte vara ndgon stor friga eller ndgon frdga som drivs av brukar-
organisationerna. Diremot ansdgs det finnas behov av kvalitets-
sikrad information om KAM-metoder. Hir bedémdes det kunna
finnas avgrinsningsproblem eftersom vissa metoder, som mindfulness,
anvinds b&de av personer med sjukdom och sddana som inte ir sjuka.

Inte heller IVO:s tillsyn kunde enligt IVO ge underlag for att
klagomalen frdn personer som lider av psykisk ohilsa skulle vara sir-
skilt omfattande (se dven kapitel 5 samt utredningens delbetinkande
[1] dir en genomgang gors av IVO:s uppdrag inom KAV). Samtidigt

'I gruppen ingick Anders Berg, Socialstyrelsen, Katarina Lagerstedt, Inspektionen fér vird
och omsorg, Jimmy Trevett, RSMH, Mats Lekander, Stockholms universitet och Anders
Printz, Virdférbundet.
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framholls 1 arbetsgruppen att svagare personer tenderar att mer sil-
lan anmila missférhillanden till myndigheter.

I arbetsgruppen lyftes att dven om det finns enskilda fall dir
personer rikat illa ut i kontakter med KAV, finns det ett otal exem-
pel inom hilso- och sjukvirdens psykiatri, dir patienter rdkat illa ut.
Foljsamhet till riktlinjer inom omradet psykisk ohilsa bedoms gene-
rellt som lig inom hilso- och sjukvirden. Ett annat problem som
lyftes ir bristen pd legitimerad personal inom den psykiatriska var-
den. En annan frdga ansigs vara behovet av att se 6ver bestimmelser
rérande marknadsféring och KAV.

I stillet for att rikna upp sirskilda tillstdnd 1 patientsikerhets-
lagen som borde vara férbjudna att behandla, framhélls i gruppen att
en generell 6versyn av denna lag vore att féredra. Avgrinsnings-
problem kring psykiatriska diagnoser lyftes ocksi fram som ett
generellt problem.

Synpunkter frin Schizofreniférbundet

Utredningen har haft ett sirskilt méte med Schizofreniférbundet,
som organiserar personer med schizofreni och liknande psykoser,
deras anhoriga samt §vriga intresserade personer. Bland annat disku-
terades frigan om en reglering av vem som ska fi behandla allvarlig
psykisk sjukdom.

Foretridarna frin férbundet ansdg att det generellt borde vara
forbjudet att behandla schizofreni och schizofreniliknande psykos-
sjukdomar utanfér hilso- och sjukvirden. Den enskilt viktigaste
aspekten av behandlingen ansigs vara att patienterna tar sina medi-
ciner. Upphér patienten att ta medicinerna ansigs det finnas en stor
risk f6r nya psykoser. Biverkningarna av likemedlen ir mycket
pifrestande och det bedémdes att det generellt krivs vildigt liten
pdverkan for att patienter ska sluta med sin medicinering. Enligt
foretridarna frin forbundet finns det dirmed en betydande risk for
att patienter som gir till KAV-behandlare slutar ta likemedlen och
bryter sin kontakt med hilso- och sjukvirden. Sjukdomen innebir
dven for de flesta en stor kognitiv nedsittning vilket kan pdverka

beslutsférmdgan och gora det svirt for patienten att dterberitta vad
de har erbjudits f6r behandling.
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Kunskapen om schizofreni hos allminheten och hilso- och sjuk-
virdspersonal ansdgs ocks8 vara lg enligt forbundets foretridare. En
KAV-utévare skulle enligt férbundet i de allra flesta fall ha svart att
identifiera en schizofrenipatient om det inte finns en diagnos. Inom
hilso- och sjukvirden kan det oftast ta flera r mellan att en person
har sékt vard och att en diagnos ir satt. Foretridarna for férbundet
ansdg att det finns férbittringspotential 1 hilso- och sjukvirden bide
vad giller bemétande och att erbjuda fler evidensbaserade psyko-
logiska behandlingar.

Synpunkter frin Sveriges Psykologférbund m.m.

Sveriges Psykologforbund har bl.a. i en sirskild skrift, Hdll koll pd
titlarnal — vem fdr egentligen bebandlas framhaillit att de ifrdgasitter
varfor alternativa terapeuter ska ha ritt att behandla mianniskor med
svira psykiska sjukdomar (2). Enligt férbundet kan det faktum att
obehériga personer utan kompetens behandlar och stiller diagnos
vid psykisk ohilsa, {3 svira konsekvenser. Beddmningen ir vidare att
morkertalet for felbehandlingar nir det giller psykiska hilsotillstind
kan vara stort.

Forbundet skriver dven att titelskyddet for psykolog, som inne-
bir att ingen fir utge sig for att vara psykolog utan att ha en legiti-
mation, inte ir tillrickligt di det bara omfattar verksamhet inom
hilso- och sjukvirdens omride. Enligt férbundet finns det personer
som titulerar sig som KBT-psykologer, utbildningspsykologer, stress-
psykologer osv. utan att vara legitimerade psykologer. Mot bak-
grund av ovanstdende anser férbundet dven att det ska finnas en
statlig konsumentupplysning dir det tydligt framgir vad som ir
skillnaden p3 en legitimerad och en icke legitimerad behandlare och
skillnaderna som finns nir det giller rittigheter som patient.

Enkit genomford av Sveriges Psykologforbund.

Sveriges Psykologforbund genomférde 1 september 2018 en webb-
enkit bland sina medlemmar, dir man stillde frigor kring KAV med
psykologiskt inriktade metoder. Eftersom enkiten gick ut till samt-
liga medlemmar och minga inte idr kliniskt verksamma kan svars-
frekvensen 1 den aktuella mélgruppen inte exakt beriknas. De drygt

112



SOU 2019:28 Sarskilda bestimmelser rérande vard av personer med psykisk ohilsa

1 000 svarande, alla med erfarenhet av kliniskt arbete som psykolog
under de senaste 10 ren, utgjorde grovt skattat 15-20 procent av
kliniskt verksamma legitimerade psykologer. Resultaten av webb-
enkiten ska tolkas med férsiktighet, bl.a. p.g.a. den liga svarsfrek-
vensen och det faktum att det var en professionsorganisation med
egna intressen som formulerat frigorna.

Bland de som uppgivit att de fitt vetskap om att klienten tidigare
fatt behandling eller ridgivning av ”alternativbehandlare”, bedémde
man att det i ungefdr 6 av 10 fall rorde sig om behandling som inte
var enligt vetenskap och beprévad erfarenhet. En friga gillde om de
svarande upplevt att patientskador uppstdtt p.g.a. att en “alternativ-
medicinare felbehandlat, feldiagnostiserat eller felinformerat rér-
ande psykiska tillstdind”. Hir svarade 3 av 10 att de i minga eller
ndgra fall upplevt detta. P4 frigan om de svarande hade erfarenhet av
att insatser frdn en alternativmedicinare” varit till hjilp for klienten
eller for psykologens behandling, svarade en fjirdedel ja (pd svars-
alternativen i minga eller nigra fall).

Respondenterna ombads i en friga uppskatta om klienten férstdtct
att de har triffat ndgon som “befinner sig utanfér samhillets regle-
ring och vilka konsekvenser det innebir”. Hir angav 4 av 10 att deras
klienter inte insett detta, alternativt att ndgra f3 varit medvetna om

det.

Terapeutiska behandlingar utférda inom ett landsting
av icke-legitimerad personal m.m.

Utredningen har dven tagit del av exempel dir en sjukvirdshuvud-
man har tecknat avtal med virdgivare som inte har varit legitimerade
men som inom ramen for virdvalet och pd remiss frin virdcentral
utfort terapeutiska behandlingar. Den behandlingsform som har
erbjudits ir ndgot som benimnts ”KBT kort” och som bl.a. har getts
till personer med diagnoser som utmattning, dngest, depression och
stress. Vardgivarna har senare fitt kritik fr@n landstinget for bla.
brister i journalféring men dven att patienters sjukdomstillstdnd har
beskrivits med lekmannatermer. I ett av fallen gjorde det aktuella
landstinget en anmilan till IVO Region Skine — uppféljningsbesok
hos vdrdgivare och som genomférdes under 2017.

Utredningen har vid moten med legitimerade psykologer och
psykoterapeuter dven tagit del av andra konkreta exempel pd fall dir
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enskilda personer uppges ha rikat illa ut 1 kontakter med utdvare
som har framstillt sin verksamhet som ndgon form av psykoterapi
men utan att utvarna varit legitimerade psykologer eller psykotera-
peuter. Metoderna som har anvints 1 behandlingen uppges ha saknat
evidens. Exempel har presenterats dir behandlaren uppges ha anvint
sig av metoder som 1 sig har evidens men dir behandlaren bedémts
att inte ha haft erforderlig kompetens for att kunna genomfora
behandlingen pé ritt sitt.

Biverkningar orsakade av psykologiska metoder

I utredningens delbetinkande (1) framhalls att det ir vil dokumen-
terat att vissa former av psykoterapi bedriven av legitimerad hilso-
och sjukvirdspersonal kan innebira risk f6r biverkningar. I enkit-
svar frin svenska psykoterapeuter, se ovan, angav tre fjirdedelar att
de kinde till negativa effekter av psykoterapi bedriven av legitimerade
psykoterapeuter. Faktorer som bidragit till de negativa effekterna
bedémdes bl.a. vara terapeutens inkompetens och felaktig tillimp-
ning av den psykoterapeutiska metoden.

Nir det giller biverkningar av psykologiska metoder som huvud-
sakligen tillimpas av icke-legitimerade terapeuter anses kunskapen
dock vara begrinsad. Utredningen har inte hittat nigra systematiska
sammanstillningar av den vetenskapliga litteraturen. Utredningen
ger vidare 1 delbetinkandet exempel pd psykologiskt inriktade tera-
pier som huvudsakligen bedrivs av terapeuter utan legitimation och
som har rapporterats kunna ha negativa effekter pd psykisk hilsa.

7.3 Erfarenheter fran Norge gillande psykisk
ohélsa och KAM

Sedan 4r 2003 giller i Norge Lov den 27 juni 2003 nr 64: Lov om alter-
nativ behandling av sykdom. Den tidigare gillande norska lagstift-
ningen hade stora likheter med bestimmelserna 1 5 kap. 1 den svenska
patientsikerhetslagen. Av propositionen till 1960 &rs kvacksalveri-
lagstiftning hinvisar regeringen till ett samarbete med Norge och
Danmark. Aven i den norska lagen &terfanns fére 4r 2003 exempelvis
en upprikning av diagnoser som endast fick behandlas av hilso- och
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sjukvirdspersonal. Likheterna med den svenska lagen gor det rele-
vant att referera till de resonemang som férdes 1 Norge kring psykiskt
sjuka och KAM.

I propositionen (Om lov om alternativ behandling av sykdom — mv.
ot.prp. nr. 27) till den nu aktuella lagstiftningen fordes ett resone-
mang kring om en explicit bestimmelse skulle féras in som innebar
att endast hilso- och sjukvirdspersonal fick behandla allvarliga
psykiska sjukdomar. Detta hade féreslagits 1 den utredning som fore-
gick propositionen (NOU 1998:21).

Departementet valde dock att inte gd pd utredningens linje.
Departementets uppfattning var att alternativa behandlares mojlig-
heter att behandla allvarliga psykiska sjukdomar borde regleras pd
samma sitt som andra allvarliga sjukdomar. I propositionen precise-
rades att begreppet “alvorlige sykdommer og lidelser” omfattar bide
”somatiske sykdommer og lidelser og psykiske lidelser”. Virder-
ingen av om sjukdomen ska anses vara allvarlig ska enligt departe-
mentet goras generellt och inte i relation till den enskilde patienten.

Enligt den norska lagstiftningen far allvarliga sjukdomar endast
behandlas av hilso- och sjukvirdspersonal. Diremot kan andra in
hilso- och sjukvirdspersonal ge behandlingar som bl.a. har till syfte
att dimpa eller lindra symptom pa sjukdomen (for ytterligare infor-
mation om den norska lagstiftningen se kapitel 6).

7.4 Utredningens dvervaganden kring
fragan om sarskilda bestimmelser
pa det psykiatriska omradet

Utredningens uppfattning ir att det dr av ett generellt intresse att
invdnare som uppsoker utdvare som erbjuder hilso- och sjukvird-
ande &tgirder och som inte tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen
inte blir skadade eller pd annat sitt far illa eller riskerar fara illa av
behandlingen. Detta giller sivil personer som lider av psykisk ohilsa
och sddana som lider av somatiska sjukdomar. 5 och 10 kap. i patient-
sikerhetslagen syftar till att skydda virdsokande. Som har redovisats
1 kapitel 3 har tidigare statliga utredningar och remissinstanser haft
synpunkter pd lagstiftningen som rér vird som utfors av personer
som inte tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen och att den bor
omarbetas for att bli mer dndamadlsenlig och enklare att tillimpa.
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Denna uppfattning har dven regeringen gett uttryck fér genom
tilliggsdirektivet till denna utredning.

Utredningens bedémning ir att mindre justeringar i befintligt
regelverk inte ir tillrickligt om reella férindringar ska kunna &stad-
kommas nir det giller patientsikerhet, modernisering av lagstift-
ningen m.m. Utredningen anser heller inte att frigor som ror perso-
ner som lider av psykisk ohilsa ska hanteras separat i framtagandet
av en ny lagstiftning. Utredningen kommer dirfor att behandla fri-
gan om psykisk sjukdom och skyddet f6r personer som lider av
psykisk ohilsa i den generella versynen av lagstiftningen. Forslag
tll ny lagstiftning limnas 1 kapitel 11. T férslagen gors ingen &t-
skillnad mellan psykiska och somatiska sjukdomar och syftet ir att
generellt 6ka patientsikerheten.

Referenser

1. Komplementdir och alternativ medicin och vdrd — sikerbet,

kunskap, dialog. SOU 2019:15.

2. Sveriges Psykologférbund. Hall koll pa titlarna! — vem fdr
egentligen bebandlas
www.psykologforbundet.se/globalassets/a-faktaverktyg/bestall-
material/hall-koll-broschyren.pdf (himtad 2019-05-07).
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8 Utrymmet f6r halso- och
sjukvardspersonal att anvanda
vissa KAM-metoder

Utredningens bedomning: Hilso- och sjukvardspersonal ska ut-
fora sitt arbete i enlighet med de krav som féljer av bla.
patientsikerhetslagen. Det torde dock i vissa fall vara s3 att de
enda sanktioner som kan riktas mot ndgon som fringdr det lag-
stadgade kravet pd vetenskap och beprévad erfarenhet ir av arbets-
rittslig natur.

Enligt utredningsuppdraget ska en bedémning goras av om den
lagenliga skyldigheten for hilso- och sjukvirdspersonalen att utfora
sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap och beprovad erfaren-
het innebir att det finns nigot utrymme {6r sddan personal att
anvinda behandlingsmetoder enbart pd den grunden att det dr styrkte
att metoderna i sig ir oskadliga.

Av 6 kap. 1 § patientsikerhetslagen (2010:659, PSL) f6ljer att hilso-
och sjukvirdspersonalen ska utféra sitt arbete 1 6verensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges sak-
kunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvird som uppfyller dessa
krav. Virden ska s3 lingt som méjligt utformas och genomféras i
samrdd med patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt.

Det kan inledningsvis framhillas att uttrycket vetenskap och
beprévad erfarenhet inte dr noga avgrinsat och detta kan 1 sig med-
fora oklarheter betriffande vilka dtgirder som hilso- och sjukvirds-
personalen far vidta. I kapitel 14 i denna utrednings delbetinkande
(1) redogérs for olika frigor som rér vetenskaplig utvirdering och
beprévad erfarenhet.
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Det finns inte bestimmelser 1 gillande ritt som innebir att
patienter inom hilso- och sjukvirden helt sjilva kan bestimma vad
som ska goras eller inte. Valméjligheterna begrinsas bl.a. av att en
patient endast kan vilja mellan sidana behandlingsmetoder som ir
forenliga med vetenskap och beprévad erfarenhet. En vardatgird
miste ocksd utifrin den eller de sjukdomar patienten har vara medi-
cinskt motiverad och till nytta fér patienten. I vissa fall kan kost-
nader for virden pdverka patientens méjlighet att vilja vard. Det
sistnimnda giller frimst for den vird som ir offentligt finansierad.

Hilso- och sjukvirdspersonal ska fullgéra de skyldigheter som
foreskrivs 1 6 kap. 1 § PSL. Frigan dr nirmast vad som hinder nir
nigon som har att iaktta kravet pd vetenskap och beprévad erfaren-
het inte gor det. Svaret pd den frigan beror pd omstindigheterna i
det enskilda fallet.

Som framgdr av PSL kan Inspektionen fér vird och omsorg
(IVO) vidta olika &tgirder mot hilso- och sjukvirdspersonal. Om
IVO fir kinnedom om att hilso- och sjukvirdspersonal inte fullgér
sina skyldigheter enligt PSL eller ndgon annan féreskrift som giller
for hilso- och sjukvirdsverksamhet, ska inspektionen enligt 7 kap.
29 § PSL vidta dtgirder for att skyldigheterna ska fullgoras

Av samma bestimmelse féljer att om hilso- och sjukvirdsperso-
nal ir skiligen misstinkt for att i yrkesutdvningen ha begitt ett brott
for vilket fingelse ir foreskrivet, ska IVO, om inte annat foljer av
9 kap. 17 §, gora anmiilan till &tal. Nir det giller legitimerad hilso-
och sjukvérdspersonal ska IVO enligt 7 kap. 30 § PSL, om inspek-
tionen anser att det finns skil for beslut om prévotid, dterkallelse av
legitimation, dterkallelse av annan behérighet att utéva yrke inom
hilso- och sjukvirden eller begrinsning av férskrivningsritt enligt
8 kap., anmila detta till Hilso- och sjukvardens ansvarsnimnd.

Sanktioner som provotid och dterkallelse av legitimation kan
siledes endast tillgripas mot legitimerad hilso- och sjukvardspersonal.
Icke-legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal torde frimst kunna
bli féremdl for arbetsrittsliga sanktioner.
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Rittsfall gillande utrymmet att anvinda KAM-metoder

Betriffande sddana dtgirder som kan vidtas mot hilso-och sjukvirds-
personal med stéd av PSL kan konstateras att personalen 1 vissa fall
torde kunna undg sidana sanktioner som kan félja av bestimmelser
i PSL. T ritesfallet RA 1998 ref. 41, som gillde frigor om disciplin-
pafoljd for legitimerad sjukgymnast (I) respektive dterkallelse av legi-
timation for sjukskoterska (II) som anvint sig av alternativmedicinska
behandlingsmetoder, har Hogsta férvaltningsdomstolen (HFD) gjort
uttalande som innebir att domstolen anser att det med hinsyn till
humanitetens krav 1 speciella undantagssituationer kan finnas visst
utrymme for en legitimerad yrkesutdvare att anvinda alternativ-
medicinska dtgirder. Om en speciell undantagssituation foreligger,
som anges 1 rittsfallet, torde det siledes kunna medféra att en
domstol avslar ett yrkande om en sanktion. Frdgan om det i en sddan
situation ir méjligt for en arbetsgivare att vidta arbetsrittsliga 3t-
girder later utredningen vara obesvarad.

I rittsfallet HFD 2011 ref. 70 avslog HFD yrkande om provotid
for en legitimerad likare, bl.a. f6r att likaren anvint homeopatisk
behandling, d4 det inte visats att likarens handlande medfort fara for
patientsikerheten.

I domskilen anfér HFD bl.a. att om det pdstds att en behand-
lingsdtgird inneburit fara for patientsikerheten fir det dirmed
ankomma p3 Socialstyrelsen att férebringa ett rimligt métt av utred-
ning om att sddan fara faktiskt uppkommit genom yrkesutévarens
agerande. Frigan om en viss behandlingsitgird stdtt 1 6verensstim-
melse med vetenskap och beprévad erfarenhet miste vidare bedémas
mot bakgrund av omstindigheterna i varje enskilt fall och den ut-
redning som férebringas av Socialstyrelsen om vilka medicinska &t-
girder yrkesutdvaren ritteligen borde vidtagit. Sdsom vidare framgar
av domskilen sammanfattas Socialstyrelsens talan s3 att vad styrelsen
lagt likaren till last dr en befarad risk {6r patientsikerheten, nimligen
”att erforderlig behandling enligt vetenskap och beprévad erfarenhet
skulle kunna utebli som konsekvens av alternativ behandling”.
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Utredningens beddmning

Att en virdatgird inte medfér sikerhetsrisker innebir inte att &t-
girden ir forenlig med vetenskap och beprovad erfarenhet. Enligt
utredningen kan homeopatisk behandling knappast anses vara féren-
lig med lagkravet om vetenskap och beprévad erfarenhet. Avgoran-
det i rittsfallet HFD 2011 ref. 70 bedoms frimst vila p8 att den risk
for patientsikerheten som Socialstyrelsen ansdg foreligga, var for
oklar och hypotetisk och att Socialstyrelsens talan siledes inte grund-
ande sig pa konkreta och styrkta omstindigheter.

Enligt utredningens mening kan inte ndgra helt sikra slutsatser
dras av detta rittsfall sdvitt avser anvindning av ofarliga metoder i
strid med tidigare nimnda krav pd vetenskap och beprévad erfaren-
het. En virdatgird som inte medfér sikerhetsrisker torde dock inte
1 sig sjilv kunna anses medfora fara fér patientsikerheten dven om
dtgirden strider mot vetenskap och beprévad.

Utdver vad som ovan anférts bor vidare nimnas att det utéver
sddana sanktionsitgirder som kan vidtas med st6d av PSL, kan
finnas olika straffbud, frimst sddana som finns upptagna i brotts-
balken, som avhiller hilso- och sjukvirdspersonalen frin att vidta
vardatgirder i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet. Det ir
dock mycket svirt att se att en anvindning av vdrdmetoder som ir
oskadliga skulle kunna medféra straffansvar.

Av vad som ovan anférts foljer att det inte finns nigot i forfatt-
ning angivet undantag som gor det mojligt for hilso- och sjukvards-
personal att fring3 kravet pd vetenskap och beprovad erfarenhet vid
anvindning av metoder av skilet att de 4r att anse som helt ofarliga.
Det ir enligt utredningen givet att hilso- och sjukvirdspersonal ska
utfora sitt arbete 1 enlighet med de krav som féljer av bl.a. PSL. Det
torde dock 1 vissa fall vara sd att de enda sanktioner som kan riktas
mot nigon som fringdr det lagstadgade kravet pd vetenskap och
beprévad erfarenhet idr av arbetsrittslig natur.

Arbetsgivarens ritt att leda arbetet forutsitter att arbetstagaren
uppfyller sina skyldigheter att utféra arbetet. Anstillda har bl.a. en
stark lojalitetsplikt gentemot arbetsgivaren och ir dirfér 1 princip
skyldig att sitta arbetsgivarens intressen fore sina egna intressen.
Arbetstagare ir bl.a. skyldiga att f6lja arbetsinstruktioner, ordnings-
foreskrifter, sikerhetsforeskrifter m.m. En anstilld som inte fullgor
sina skyldigheter enligt anstillningsavtalet kan komma att betraktas
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som misskétsam och kan drabbas av olika sanktioner. De allvarligaste
sanktionerna innebir att arbetstagaren fr limna sin anstillning. Skrift-
lig varning och andra disciplinira dtgirder kan ocksd komma ifriga.

Referens

1. Komplementir och alternativ medicin och vdrd — sikerbet,

kunskap, dialog. SOU 2019:15.
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9 Patientsakerhetslagen och
begransningar av mojligheten
att utbva KAV

I detta kapitel presenteras utredningens allminna utgdngspunkter
och de éverviganden som ligger till grund for utredningens forslag
om ny lagstiftning (kapitel 11). Vi diskuterar den nuvarande regler-
ingen av mojligheten f6r andra dn hilso- och sjukvirdspersonal att
bedriva vird samt ndgra centrala omrdden sdsom behandling av all-
varliga sjukdomar, behandling av gravida och barn samt fé6rbud mot
vissa virdmetoder. Vi avslutar med ett resonemang kring innehéllet
1 straffbestimmelserna samt bestimmelser som rér bla. 4tals-
anmilan.

9.1 Inledning
Nuvarande lagstiftning

Det finns stora skillnader mellan den rittsliga reglering som giller
for hilso- och sjukvirden (se vidare i kapitel 8) och den rittsliga
reglering som giller vid vird utanfér hilso- och sjukvirden. For
KAV finns inte sirskilda bestimmelser som syftar till att sikerstilla
en behandlingseffektiv och siker vird. Det finns inget rittsligt krav
pd att virden ska utforas i enlighet med vetenskap och beprévad
erfarenhet. Det saknas dven system for att sikerstilla KAM-utdvares
kompetens for att utféra den vird de utfér. Inte heller finns
lagstadgade krav pd att dokumentera virddtgirder eller att rappor-
tera och félja upp olika virdrisker. Bestimmelser som sikerstiller
l6pande tillsyn av virdgivare och personal finns inte. Det saknas
ocksd bestimmelser om att patienter ska fi sddan information som
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ir nddvindig for att de ska kunna fatta vilgrundade virdbeslut.
Nigon skyldighet f6r KAM-utévare att teckna patientskadeforsik-

ring finns inte heller.

Patientsikerbetslagens innebdll

De rittsliga krav som rér vird utanfor hilso- och sjukvirden finns i
patientsikerhetslagen, férkortad PSL (se kapitel 4). Denna lag inne-
hiller dels férbud som medfér begrinsningar i ritten for andra in
hilso- och sjukvirdspersonal att vidta vissa hilso- och sjukvirdande
tgirder (5 kap.), dels straffbestimmelser och bestimmelser om 6ver-
klagande m.m. (10 kap.). Férbuds- och straffbestimmelser ir pd olika
sitt kopplade till att f6rebygga, utreda och behandla sjukdomar (for
innebérden av dessa begrepp, se faktaruta 1) samt till vissa vird-
metoder. Genom bestimmelserna har lagstiftaren sokt sikerstilla att
en yrkesutdvare som inte tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen
vidtar de dtgirder och forsiktighetsmitt som behdvs for att vird-
sokande inte ska komma till skada.

Syftet med bestimmelserna 1 PSL ir att skapa skydd mot vird-
skador som hade kunnat undvikas. De risker som bor motverkas vid
KAV skulle kunna sammanfattas genom uttrycket allvarliga hilso-
risker. Med uttrycket allvarlig hilsorisk avser denna utredning risker
for lidanden, kroppsliga eller psykiska skador eller sjukdomar som
inte dr ringa samt dddsfall. Uttrycket allvarlig hilsorisk anknyter
siledes till vad som inom hilso- och sjukvirden avses med allvarlig
virdskada (se 1 kap. 5 § PSL).

Nuvarande bestimmelser om behandlingsférbud innebir att ty-
piska allvarliga hilsorisker motverkas genom att viss vird endast fir
utféras inom hilso- och sjukvirden av personer som har sikerstilld
sakkunskap och tillgdng till vissa nédvindiga virdresurser. Risker i
enskilda fall motverkas genom straffhotet i 10 kap. 6 § 2 PSL som
inskirper vikten av att den som utfor KAV iakttar nédvindig forsik-
tighet och inte utfér vird som han eller hon saknar sakkunskap att
utfora.
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Faktaruta 1. Begrepp
Med nedanstiende begrepp avser utredningen foljande:

Atgirder for att forebygga sjukdomar avser itgirder som syftar
till att férebygga ett eller flera specifika sjukdomstillstind. Atgir-
der som mer allmint syftar till bittre hilsa och vilbefinnande,
eller allmint hillna hilsordd som inte rér viss sjukdom, utgor inte
sjukdomsforebyggande dtgirder och ska inte omfattas av en regler-

ing fér KAV.

Atgirder for att utreda sjukdomar innefattar itgirder som
syftar till att skaffa olika former av kunskapsunderlag f6r vrden
av en individ, exempelvis genom provtagning, kroppsundersok-
ning eller frigor till den virdsékande.

Behandling av sjukdom avser dels dtgirder for att bota eller
hejda utvecklingen av sjukdomen, dels dtgirder for att lindra
symtom som orsakas av sjukdomen eller en sjukdomsbehandling.
R&d och anvisningar om virden som en virdutforare skriftligen
eller muntligen limnar till en patient utgor en viktig del av be-
handlingen av sjukdomar. S8dana rdd och anvisningar innefattas
sdledes 1 uttrycket behandling.

Rittsliga prévningar av dvertridelser

Rittsliga provningar av dvertridelser av bestimmelserna 15 kap. 1§
och 10 kap. 6 § PSL eller motsvarande ildre bestimmelser férekom-
mer, men i liten omfattning. Behovet av att anvinda metoder som i
sig medfér sirskilda hilsorisker, sisom kirurgi och likemedels-
behandling, finns normalt endast vid sddan vird som utférs av hilso-
och sjukvérdspersonal. I kapitel 9 1 delbetinkandet (1) beskrivs siker-
hetsaspekter av KAM. Riskerna vid behandling med KAM-metoder
kan principiellt sidgas vara av tre typer: (a) om behandlingen anvinds
som alternativ till tgirder 1 hilso- och sjukvirden kan patienten
undandras verksam behandling, (b) det kan finnas biverkningar av
behandlingen i sig, (c) biverkningar kan uppstd nir KAM-terapi och
metoder 1 hilso- och sjukvdrd anvinds samtidigt (interaktion).

125



Patientsakerhetslagen och begransningar av mojligheten att utéva KAV SOU 2019:28

Att det finns {3 domstolsavgéranden dir ndgon démts till ansvar
enligt 10 kap. 6 § PSL innebir inte att det gr att dra slutsatser om
behovet av f6rbud och straffsanktioner. Det begrinsade antalet ritts-
fall pd omrédet skulle mojligen kunna vara en indikation pd att de
ovan nimnda bestimmelserna om férbud och straff i huvudsak fyller
sin funktion. Det ir vidare sannolikt att det finns ett mérkertal nir
det giller personer som har farit illa vid KAV eftersom det saknas
systematisk registrering av virdskador och biverkningar. Den vard-
sokande har inte heller nigon formell instans att klaga tll. Det kan
ocksd vara sd att den virdsokande av olika skil inte vill klaga eller
beritta om sina erfarenheter {6r nigon annan.

Ytterligare ett skil till att frigor om ansvar f6r utdvare av KAV
inte provas 1 ngon stor utstrickning kan vara att det minga gdnger
kan vara komplicerat att utreda och sld fast vad som orsakat en viss
skada eller fara. Att det sirskilt pd det medicinska omrddet finns
vissa svarigheter vad giller att faststilla olika orsakssamband ir ett
problem som sedan linge varit kint. Andra férklaringar till det be-
grinsade antalet domstolsavgoranden pd omrddet ir forstds ocksd
mojliga.

Allminna utgdngspunkter

Skyddet fér folkhilsan och sirskilt barns och ungas skyddsbehov
gor sig gillande bdde 1 hilso- och sjukvirdslagstiftningen och 1 de
EU-rittsliga undantagsreglerna frdn den fria rérligheten. Skyddet
for folkhilsan ir ocksd av stor betydelse vid avvigningar som ror
olika grundliggande fri- och rittigheter.

Utredningen anser att en fortsatt straffsanktionerad begrinsning
av ritten for andra in hilso- och sjukvirdspersonal att vidta vissa
hilso- och sjukvirdande &tgirder ir nodvindig. Forbud bér dock
endast uppstillas for det fall en virddtgird eller vdrdmetod typiskt
sett skulle kunna medféra allvarliga hilsorisker. T 6vrigt fall bor all-
varliga hilsorisker vid KAV motverkas genom straffbestimmelser
som uppstiller krav pd skada eller fara i det enskilda fallet.

Vid bedémande av frdgor om forbud maste enskildas ritt till sjilv-
bestimmande, det i grundlag fastslagna skyddet fér niringsfrihet,
andra grundliggande fri- och rittigheter och den fria rérligheten f6r
tjinster vigas mot skyddet for hilsa.
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Sjalvbestimmande

I virdsammanhang finns bestimmelser som p4 olika vis sitter grin-
ser for vart sjilvbestimmande, exempelvis genom att vissa vird-
tgirder inte fir utforas alls eller endast fir utféras av personer med
viss foreskriven kompetens. Utdver de bestimmelser 1 PSL som nu
ir foremal for 6versyn 1 denna utredning finns sidana bestimmelser
1 exempelvis lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. och abort-
lagen (1974:595) och i steriliseringslagen (1975:580).

Hilso- och sjukvird fir som regel inte ges utan en patients
samtycke. I undantagsfall kan dock vird utféras utan att en patient
samtyckt till det. Sddana undantag giller exempelvis enligt lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird och lagen (1991:1129) om
rittspsykiatrisk vird. Vidare framgdr av 4 kap. 4§ patientlagen
(2014:821) att en patient ska f4 den hilso- och sjukvdrd som behévs
for att avvirja fara som akut och allvarligt hotar patientens liv eller
hilsa, dven om hans eller hennes vilja pd grund av medvetsloshet eller
av ndgon annan orsak inte kan utredas. Fér vissa smittsamma sjuk-
domar medfoér bestimmelser 1 smittskyddslagen att det finns moj-
lighet att utféra vissa undersokningar med tving.

I de fall ngot annat inte féljer av sirskilda bestimmelser, innebir
ritten till sjilvbestimmande 1 v8rdsammanhang att vuxna personer
som regel har en fullstindig frihet att vilja var de ska séka vird och
om de vill tacka ja eller nej till sidan vird som erbjuds. Det dr méjligt
for en patient att avbdja sddan erbjuden vird som ir nédvindig for
att han eller hon ska undgd att drabbas av negativa hilsoeffekter.
Detta giller till och med i sddana fall dir ett avbdjande av erbjuden
vard kommer att leda till att patienten inom en kortare tid avlider.
Ritten till sjilvbestimmande innebir férstds dven stora mojligheter
att vilja bland olika aktorer som tillhandahller hilso- och sjukvird.

Det ir inom hilso- och sjukvirden inte mojligt f6r patienter att
helt sjilva bestimma vad som ska goras eller inte. Vad som begrinsar
valméjligheterna diskuteras i kapitel 8.

Vir frihet att bestimma 1 virdfrigor miste 6verlag anses lingt-
gdende. Den andra sidan av det myntet ir att vi ocks8 har ett 1ngtg3-
ende eget ansvar for vira virdbeslut. For att kunna fatta vilgrundade
vérdbeslut krivs bl.a. att vi har tillgdng till viss grundliggande infor-
mation om virden. Det krivs ocksd férméga att utnyttja den infor-
mationen vi fr del av. Det finns bestimmelser som syftar till att
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sikerstilla att hilso- och sjukvardspersonalen limnar sddan informa-
tion som krivs for att vi som patienter ska kunna fatta vilgrundade
virdbeslut. Den som dnnu inte sokt vird for ett hilsoproblem har
ytterst endast sig sjilv att lita till d& det giller att inhimta och virdera
information som ger vigledning infér ett beslut att soka vird.

Nir vi limnar ett uttryckligt samtycke till en virdatgird ir det ett
sitt att uttrycka vdr fria vilja pi samma sitt som d& vi uttrycker att
vi motsitter oss en sidan 8tgird. S3dana viljeuttryck kan inte reser-
vationslost godtas. Vissa personer har inte fullt ut mojlighet att
utdva sjilvbestimmande. En persons forutsittningar att ta stillning
1 frigor som ror hens vird kan vara mer eller mindre begrinsade.
Personer med exempelvis vissa allvarliga psykiska sjukdomar och
stérningar, demenssjukdomar eller andra sjukdomar och skador kan
pd grund av sina sjukdomstillstdind ha nedsatt férmiga att fatta
vilgrundade beslut och att ge uttryck fér sin vilja. Vidare har barn
rittsligt sett inte fullstindiga mojligheter till sjilvbestimmande, utan
det dr frimst barnets virdnadshavare som bir ansvar {6r barnets vl
och ve.

Om bedomningar av risker som grund for lagstiftning

En lag om KAV-verksamhet bor vara enkel, tydlig och litt att
efterleva. I vira 6verviganden om ny lag har det krivts bedomningar
av hilsoriskerna vid anvindning av KAM-metoder utifrdn grupper
av virdsokande (t.ex. gravida kvinnor eller barn), behandlingens
syfte (t.ex. symtomlindrande) eller svirighetsgraden hos en sjuk-
dom. Med lagstiftningens krav pd enkelhet och tydlighet kan bedém-
ningarna av hilsorisker inte vara komplicerade. I stillet talar viidetta
kapitel om hur stora riskerna ”typiskt” ir. Vi vill indd nimna nigra
forutsittningar for bedémning av hilsorisker och nigra begrins-
ningar.

Vissa riskbedomningar har gjorts nir Likemedelsverket godkin-
ner produkter som traditionella vixtbaserade likemedel, natur-
likemedel och homeopatiska likemedel (se kapitel 5 i utredningens
delbetinkande [1]). I 6vrigt bygger vira riskbedémningar pd vad
som ir kint om risker frin den vetenskapliga litteraturen och frin
andra skriftliga kunskapskillor (se avsnitt 9.4 i delbetinkandet [1]).
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Utredningens bedémningar av “typisk” hilsorisk bygger pd en
oversiktlig skattning av sannolikheten att en skada intriffar och av
hur allvarliga skadorna kan bli. Bedémningarna férsvdras av att det
inom KAV-omridet saknas systematisk insamling av uppgifter om
vardskador och biverkningar. Den stora spinnvidden av behand-
lingsmetoder som anvinds inom KAV begrinsar ocksd mojlighe-
terna att uttala sig mer generellt om hilsorisker annat dn vad som ir
“typisk” risk. Mangfalden av tillstind som behandlas, liksom bredden
av grupper som soker KAV, bidrar till svirigheterna att géra mer
preciserade riskbedémningar.

9.2 Allvarliga sjukdomar

e De specifika sjukdomar som 1dag ir behandlingsférbjudna
utanfor hilso- och sjukvirden (cancer, diabetes och epilepsi)
har gemensamt att de kan anses vara allvarliga sjukdomar.

e Enutgdngspunkt {or att avgdra om en sjukdom ska anses som
en allvarlig sjukdom ir de nationella prioriteringsriktlinjerna
som innehdller en modell fé6r bedémningar av olika hilso-
tillstdnds svirighetsgrader 1 relation till en skala.

e Detfinns dven ett underlag for férsikringsmedicinska bedom-
ningar, framtaget av Socialstyrelsen, f6r beddmning av allvar-
liga sjukdomar och skador. Utredningen bedémer att denna
lista, med vissa forbehall, ir till ledning dven nir det giller att
1 KAM-sammanhang avgrinsa vad som ska betraktas som all-
varlig sjukdom och skada.

¢ Utredningens bedémning ir att en uttémmande upprikning i
lagen av alla allvarliga sjukdomar eller sjukdomstillstdnd inte
ir mojlig eller limplig.

En gemensam utgingspunkt betriffande de sjukdomar som enligt
5 kap. 1 § 2 PSL ir behandlingsférbjudna ir, med undantag for sjuk-
liga tillstdind som inte fir behandlas i samband med havandeskap eller
forlossning, att de kan betecknas som allvarliga sjukdomar. Utred-
ningen anser att man bor efterstriva enhetlighet i regleringen av vard
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vid allvarliga sjukdomar, eftersom den ir kopplad till samma sorts
risker.

Allvarlighetsgradering av sjukdom

Graderingar av sjukdomars svarighetsgrad gors infoér beslut om prio-
riteringar inom hilso- och sjukvirden (1, 2). De anvinds ocksd for
att skapa behandlingsprogram och nationella riktlinjer for vérd.
Allvarlighetsgradering av sjukdomar kriver en helhetsbedémning.
Faktorer som har med enskilda patienters faktiska hilsotillstind att
gora beaktas dock inte vid sidana graderingar.

En utgingspunkt {6r att avgdra om en sjukdom ska anses som en
allvarlig sjukdom ir de nationella prioriteringsriktlinjerna (2) som
innehiller en modell f6r bedémningar av olika hilsotillstdnds svarig-
hetsgrader. Bedémningar gors av vilken grad av lidande, funktions-
nedsittning samt nedsittning av livskvalitet som sjukdomen nor-
malt medfér. Vidare bedoms vilka risker f6r framtida ohilsa sdsom
fortida dod, funktionshinder och fortsatt lidande samt nedsatt hilso-
relaterad livskvalitet som normalt féljer av sjukdomen. Slutligen
bedéms sjukdomens normala varaktighet. Nir detta vil genomforts
vigs de olika bedémningarna samman varefter sjukdomens allvarlig-
het graderas.

Som underlag for forsikringsmedicinska bedémningar, 1 forsta
hand de som Forsikringskassan gor, har Socialstyrelsens tagit fram
dokumentet Begreppet allvarlig sjukdom eller skada i ett forsikrings-
medicinskt sammanhang (3). I detta dokument anvinds fem kriterier
for allvarlig sjukdom eller skada:

1. Ett vil avgrinsat sjukdomstillstdnd eller en skada, baserat pa veri-
fierbara undersékningsfynd eller definitioner. Tillstdndet ska ha
adekvat varaktighet trots att behovliga insatser gjorts.

2. Mycket omfattande funktionsnedsittning.
eller

3. Betydande funktionsnedsittning och progredierande (fortskri-
dande) tillstdind med sannolik risk fér omfattande forsiamring av
funktion inom det nirmsta iret.

eller
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4. Efter l8ng tids sjukdom eller skada, fortsatt behov av omfattande
och krivande behandling.

eller

5. Betydande risk for mycket kraftig forsimring inom 5 ar.

Dessa kriterier ligger nira dem som anvinds i den nationella prio-
riteringsmodellen. Det finns dock fyra principiella skillnader mellan
det forsikringsmedicinska dokumentet och den nationella modellen
for prioriteringar:

1. Medan det férsikringsmedicinska dokumentet enbart ir inriktat
pd att urskilja vad som ir allvarlig sjukdom, anvinder man 1 priori-
teringmodellen en fyrgradig skala (ibland tregradig): mycket stor,
stor, mittlig respektive liten svirighetsgrad (t.ex. [4]).

2. Det forsikringsmedicinska dokumentet utgdr frén att tillstdndet
ir ldngvarigt, medan den nationella prioriteringsmodellen dven
innefattar akuta tillstind.

3. Vid bedémning av tillstindets svirighetsgrad i prioriterings-
modellen tas hinsyn ocks8 till hur svirt lidande och hur uttalad
nedsittningen av livskvaliteten ir, ndgot som inte gors 1 det for-
sikringsmedicinska dokumentet.

4. T prioriteringsmodellen tar man upp riskfaktorer och férebyg-
gande av sjukdom och d& gors en bedémning av hur stor risken
ir att drabbas av en sjukdom och svirighetsgraden hos det till-
stdnd man vill undvika. N3got motsvarande finns inte i det for-
sikringsmedicinska dokumentet.

Exempel pa allvarliga sjukdomar och skador

I Socialstyrelsens forsikringsmedicinska dokument éver allvarliga
sjukdomar och skador fértecknas tillstdnd inom 11 sjukdomsgrup-
per (bilaga 4). I sammanhanget bér ocksd nimnas att allvarliga sjuk-
domar kan vara bide somatiska och psykiska. Exempel pa sjukdomar
som listas dr maligna tumérsjukdomar, ALS och schizofreni. Aven
med beaktande av att nimnda forteckning 6ver sjukdomsgrupper
tagits fram for ett forsikringsmedicinskt syfte bedomer utredningen
att forteckningen ir till god ledning dven nir det giller att 1 KAM-
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sammanhang avgrinsa vad som ska betraktas som allvarlig sjukdom
och skada.

Nir Socialstyrelsens férteckning med exempel pd allvarliga sjuk-
domar och skador tillimpas, fir det goras med vissa forbehdll.
Utredningen vill dirfér komma med nigra kommentarer till Social-
styrelsens forsikringsmedicinska férteckning:

1. En forteckning 6ver vad som utgér allvarliga sjukdomar och
skador kan aldrig bli heltickande. Férteckningen upptar huvud-
sakligen vanliga sjukdomar. Den ska dirfér betraktas som en
matris som underlittar att bedéma andra sjukdomar och skador
som skulle kunna vara aktuella att uppfylla kriterierna for all-
varliga sjukdomar och skador.

2. Forteckningen innefattar enbart lingvariga, oftast kroniska till-
stind, en del med dédligt forlopp. Allvarliga tillstdnd kan dven
vara akuta (se avsnitt 11.6).

3. Forteckningen ir baserad pd diagnoser och diagnosnummer. Inom
varje diagnos kan allvarlighetsgraden vara heterogen. Socialstyrel-
sen har dirfor bedémt det vara nédvindigt att till grundbegreppet
koppla angivande av svirighetsgrad (t.ex. svir Parkinsons sjuk-
dom eller svir hjirtsvikt). Det innebir att littare former av sjuk-
domen inte omfattas av begreppet allvarlig sjukdom.

Upprikning av diagnoser

Som framgir av resonemanget ovan och listan med exempel p3 all-
varliga sjukdomar (bilaga 4), finns ett stoérre antal allvarliga sjuk-
domar som inte riknas upp i de nuvarande férbudsbestimmelserna.
Dessa sjukdomar omfattas sdledes inte av nigot generellt f6rbud
trots att det finns minst lika goda skil att férbjuda behandling av
dessa sjukdomar. Psykiska sjukdomar finns éverhuvudtaget inte
med 1 de nuvarande férbudsbestimmelserna.

Den nuvarande modellen {6r upprikning av sjukdomar ir nigot
onyanserad och 1 vissa avseenden mer l&ngtgdende in nodvindigt.
Exempel pd detta ir epilepsi som ir en av de i1 lagen nu uppriknade
behandlingsférbjudna sjukdomarna. Epilepsi ir ett heterogent till-
stdnd och det skulle dirfér behdvas en sirskild allvarlighetsgradering
av sjilva tillstdndet f6r att omfattas av behandlingsférbud (se punkt
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tre ovan). Epilepsi med dilig anfallskontroll dr ett allvarligt tillstdnd,
medan andra former av epilepsi inte nddvindigtvis utgor ett allvarligt
tillstind.

Oavsett en 6nskan om enhetlig reglering bedéms en uttémmande
upprikning 1 lagen av alla allvarliga sjukdomar eller sjukdomstill-
stind inte vara mojlig eller limplig. Ett sitt att skapa storre enhet-
lighet i regleringen och samtidigt undvika de problem som nuva-
rande sjukdomsupprikning medfor ir att 1 likhet med Norge fringd
tekniken som innebir en upprikning av specifika sjukdomar och till-
stdnd f6r en mer generell beskrivning av vad som ir otillatet. Enligt
norsk lag ir det straffbart med uppsétliga och oaktsamma 6vertrid-
elser av férbudet att behandla en allvarlig sjukdom.

Symtomlindrande dtgirder

Nuvarande bestimmelser innebir att férbudet att behandla vissa
uppriknade sjukdomar iven torde innefatta férbud att behandla
symtom som har orsakats av dessa sjukdomar (se NJA 1978 s. 685).
De kartliggningar som redovisas 1 delbetinkandet (1) visar att det ir
vanligt att patienter séker KAV {or att lindra symtom parallellt med
att man genomgir en behandling inom hilso- och sjukvirden. Detta
giller inte minst cancerpatienter trots att det enligt dagens lagstift-
ning ir férbjudet f6r en KAM-utdvare att erbjuda vérd.

Utredningen anser att en férbudsreglering som innefattar be-
handling av symtom riskerar att vara oproportionerlig och att ett
generellt forbud mot att behandla symtom som har orsakats av be-
handlingsférbjudna sjukdomar inte dr limpligt. Allvarliga hilsoris-
ker vid KAV som kan uppkomma vid symtomlindring motverkas
limpligare genom straffbestimmelser som uppstiller krav pd skada
eller konkret fara 1 det enskilda fallet.

9.3 Behandling av gravida och barn

e Utredningens utgdngspunkt ir att foster och barn har ett sir-
skilt skyddsbehov som mdste beaktas vid KAV.

e Virdnadshavaren har ritt och skyldighet att bestimma 1 frigor
som ror barnets personliga angeligenheter, men det finns dven
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bestimmelser som innebir att virdnadshavares bestimmande-
ratt kan inskrinkas.

e Det ir i dag férbjudet att behandla en gravid kvinna som ir
sjuk, vilket innefattar alla sjukdomar samt symtom av dessa.
Forbudet giller dven sjukdom i samband med férlossning.
Utredningen diskuterar 1 detta avsnitt eventuellt forbud att
behandla sjukdom, oavsett svirighetsgrad, under graviditet
och férlossning. Vi diskuterar ocksd om symtomlindrande be-
handling skulle kunna vara tlliten under graviditet och fér-
lossning.

e Utredningen tar i detta avsnitt ocksd upp frigor kring ett
forbud att behandla barn, inklusive ldersgrinser och sym-
tomlindrande behandling f6r barn.

I avsnitt 9.1 redogjordes for vissa bestimmelser som avser skyddet
for olika grundliggande fri- och rittigheter. Vid frigor om férbud
mdste, som tidigare anférts, enskildas ritt till sjilvbestimmande, det
i grundlag fastslagna skyddet f6r niringsfrihet, andra grundliggande
fri- och rittigheter och den fria rérligheten fér tjinster vigas mot
skyddet for individen.

Behandling av sjukdomar vid graviditet

Nir det giller nuvarande forbud som avser behandling av sjukliga
tillstdnd 1 samband med havandeskap och férlossning framgar av for-
arbetena till bestimmelsen att férbudet 1 forsta hand omfattar sddana
sjukdomar, som betingas av havandeskapet eller f6rlossningen, men
dven sjukdomar som kan drabba vem som helst, under férutsittning
att sjukdomen upptrider hos en havande kvinna eller i samband med
forlossning (se prop. 1960 nr 141, s. 187 f.). Detta innebir att det
1 dag dr forbjudet att behandla en havande kvinna som ir sjuk eller
att behandla sjukdom 1 anslutning till férlossning.

Utredningens utgdngspunkt ir att fosters sirskilda skyddsbehov
dven fortsittningsvis miste beaktas vid KAV. Utredningen anser
dock att virdatgirder och metoder i syfte att lindra symtom bor vara
tillitna under graviditet och férlossning. Allvarliga hilsorisker som
kan uppkomma vid symtomlindring kan 1 stillet motverkas genom
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straffbestimmelser som uppstiller krav pa skada eller konkret fara i

det enskilda fallet.

Vardnadshavares bestimmanderitt

Centrala bestimmelser om bl.a. virdnaden om barn finns 1 férildra-
balken (FB). Enligt svensk och ritt dr utgdngspunkten att det ir ett
barns vdrdnadshavare som bist kan tillgodose barnets behov och
denna utgingspunkt giller ocksd enligt vad som redovisats 1 av-
snitt 4.2 om bl.a. Barnkonventionen och EU:s rittighetsstadga.

Beslut om sidana insatser for barn som en av virdnadshavarna
motsitter sig utgor en principiellt viktig begrinsning av utévandet
av den gemensamma vardnaden eftersom virdnadshavarens bestim-
manderitt inskrinks i ett visst avseende (se prop. 2011/12:53, s. 15).
Ett sddant beslut utgor ett ingrepp 1 den ritt till skydd for privat-
och familjeliv som féreskrivs 1 artikel 8 1 Europeiska konventionen
om skydd fér de minskliga rittigheterna och de grundliggande fri-
heterna. For att beslutet ska anses godtagbart miste det vara nod-
vindigt och proportionerligt pa det sitt som foreskrivs 1 artikel 8.2
samma konvention.

Av 2 kap. 11 § FB foljer att virdnadshavaren har ritt och skyldig-
het att bestimma i frigor som ror barnets personliga angeligenheter.
Virdnadshavaren skall dirvid i takt med barnets stigande dlder och
utveckling ta allt storre hinsyn till barnets synpunkter och énske-
mal. Det finns dock bestimmelser som innebir att virdnadshavares
bestimmanderitt kan &sidosittas. Exempel pd en sddan bestimmelse
ir 6 kap. 13 a § FB. Ytterligare exempel finns i bl.a. socialtjinstlagen
(2001:453) och lagen (1990:52) med sirskilda bestimmelser om vard
av unga.

Olika 3ldersgrinser

Det ir enligt 5 kap. 1§ forsta stycket 6 PSL otilldtet f6r andra in
hilso- och sjukvirdspersonal att undersoka och behandla barn under
dtta ar. Svensk lagstiftning innehiller minga olika bestimmelser om
3ldersgrinser. Som exempel pd ldersgrinser som uppstillts for att
skydda barn mot olika skadeverkningar kan nimnas dldersgrinserna
som giller for inkép av tobak och alkohol och ildersgrinser pd bio
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for att skydda barn frin att se filmer som kan vara till skada fér deras
vilbefinnande. Vidare kan nimnas att det for att minska risken for
hudcancer 1 strilskyddslagen (2018:396) nyligen har inférts férbud
mot att yrkesmissigt l8ta nigon som inte har fyllt 18 ir sola i ett
kosmetiskt solarium.

Aven i andra sammanhang finns det olika bestimmelser dir fasta
ldersgrinser giller. Av 11 kap. 10 § socialtjinstlagen framgar att ett
barn som har fyllt 15 &r har ritt att fora sin egen talan 1 mil och
drenden enligt den lagen. Ett annat exempel ir 4 kap. 7 § FB som
innebir att den som har fyllt 12 &r fir adopteras endast om han eller
hon samtycker till adoptionen. Vidare féljer av 6 § férordningen
(2018:307) om donationsregister hos Socialstyrelsen bl.a. att om ett
barn inte har fyllt 15 &r, s3 fir anmailan {6r registrering 1 donations-
registret gdras enbart av hans eller hennes virdnadshavare. Om ett
barn fyllt 15 8r, f8r anmilan {6r registrering 1 donationsregistret enbart
goras av honom eller henne sjilv.

Aldersgrins vid KAV

I dag giller en 4tta drsgrins f6r undersékning och behandling av barn
utanfér hilso- och sjukvirden (5 kap. 1 § forsta stycket 6 PSL). Ut-
redningen anser dock att dldersgrinsen bor bestimmas av nir barn i
regel uppndtt tillricklig mognad for att sjilva kunna fatta beslut om
sddan vird och foresldr dirfor att grinsen hojs till 15 ar.

Nir det giller barn bér sirskilt beaktas att det vid KAV saknas
sddana bestimmelser som inom hilso- och sjukvdrden sikerstiller
behandlingseffektivitet och patientsikerhet. Barn ir inte jimférbara
med vuxna nir det giller diagnostisering, behandling och sjukdo-
marnas férlopp. Barn ir oftast (men inte alltid) mer 6mtiliga och har
dirfor hogre risk for skador och biverkningar i vdrden jimfért med
vuxna. I regel ir ocks3 riskerna f6r biverkningar simre vetenskapligt
dokumenterade in hos vuxna. Barn kan inte heller pd samma sitt
som vuxna ge uttryck fér hur de upplever en behandling och even-
tuella biverkningar. Barn kan littare hamna i en beroendestillning
till en vuxen och kan dirfér ha storre svirigheter att agera sjilv-
stindigt i relation till den som yrkesmissigt utfér KAV.

Utredningen anser dock, av samma skil som redovisas under
behandling vid graviditet, att vdrditgirder och metoder i syfte att
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lindra symtom inte behéver omfattas av ett generellt f6rbud, detta
oavsett grundsjukdomens allvarlighetsgrad.

9.4 Forbud mot vissa vardmetoder

¢ Det finns skil att indra nu gillande férbud i patientsikerhets-
lagen som avser anvindning av vissa virdmetoder. Vissa av de
nu gillande férbuden bér upphivas och vissa metoder som
1 dag inte omfattas av f6rbud bor férbjudas.

Kirurgi, injektioner och vissa provtagningar

Socialstyrelsen har haft regeringens uppdrag att utreda om estetiska
behandlingar som kriver medicinsk kompetens och som kan inne-
bira betydande hilsorisker, ska omfattas av samma skydd fér den
enskilde som giller f6r andra behandlingar enligt hilso- och sjuk-
vardslagstiftningen och hur det 1 s3 fall ska regleras.

I Socialstyrelsens redovisning av uppdraget limnar myndigheten
lagforslag som innebir att det inte ska vara tilldtet f6r andra dn hilso-
och sjukvirdspersonal att utféra estetisk kirurgi eller att ge injek-
tioner 1 estetiskt syfte (5).

Betriffande kirurgi och injektioner anfér Socialstyrelsen bl.a. att
kirurgiska ingrepp och injektioner i estetiskt syfte kriver att perso-
nen som utfér dem har tillricklig medicinsk kompetens. Detta inne-
bir att personen, utdver att ha kompetens att utfora sjilva ingreppet,
méste kunna gora beddmningen huruvida férutsittningarna for att
genomgd en viss behandling dr uppfyllda och hantera eventuella kom-
plikationer.

I Socialstyrelsens redovisning avses med kirurgi (operation) till-
tride till vivnader inuti kroppen genom att hud, slemhinna och
underliggande strukturer 6ppnas med skalpell, laser eller liknande
varefter den avsedda dtgirden genomfors. Med injektion avses att ett
likemedel, drog eller annat imne appliceras genom huden in i krop-
pen eller in i blodbanan med injektionsspruta (pump, verktyg) och
kanyl (ndl, spets).

I enlighet med vad som framgdr av Socialstyrelsens redovisning
medfor kirurgi och injektioner typiskt sett allvarliga hilsorisker om
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de inte utfors av hilso- och sjukvirdspersonal. Utredningen delar
denna beddmning. Nigra generella f6rbud mot att vid KAV anvinda
dessa metoder finns inte 1 gillande ritt. Det kan dock konstateras att
det gillande férbudet mot att anvinda generell och lokal bedévning
innebir att det inte framstir som mojligt 1 praktiken fér den som
yrkesmissigt utfér KAV att anvinda kirurg, 1 vart fall inte utan att
begd en straffbelagd girning. I férarbetena till den nu gillande lag-
stiftningen framhélls dven kirurgi som ndgot som typiskt sitt inne-
bir risk for att den vrdsokande skadas och dirfér omfattades av den
generella straffbestimmelsen.

Vad som anférts betriffande kirurgiska ingrepp och injektioner
giller dven viss provtagning dir blod eller vivnader himtas frin
kroppen med metoder som innebir penetration av hudlager. Sddan
provtagning medfér ocksd sirskilda risker f6r komplikationer, bl.a.
for blédningar och infektioner.

Det finns mot ovanstiende bakgrund skil att infora férbud att
utféra kirurgi, att ge injektioner och att utféra viss provtagning.

Radiologisk behandling

Det ir inte givet vad det nuvarande férbudet mot radiologisk be-
handling omfattar. Det kan konstateras att undersokning med radio-
logiska metoder inte ir forbjuden, men 1 évrigt ger forarbetena till
bestimmelsen inte tydlig vigledning. Det finns skil att anta att
ultraljud inte omfattas av férbudet (se [6] s. 125). Mot bakgrund av
de metoder som vid tiden fér férbudets inférande anvindes inom
virden och vad departementschefen uttalade om strilskydds-
lagstiftningen d& férbudets avgrinsning avhandlades (se prop. 1960:141
s. 157) tyder mycket pd att férbudet endast omfattar olika behand-
lingar med joniserade strdlning sisom strilbehandling.

Det rider ingen tvekan om att anvindning av radiologiska me-
toder vid vird som inte utférs av hilso- och sjukvirdspersonal ir for-
knippade med allvarliga hilsorisker. Det finns dirfér olika bestim-
melser 1 svensk ritt for att forhindra sidana risker, sirskilt bestim-
melser 1 likemedelslagen (2015:315) och 1 strilskyddslagen.

Enligt likemedelslagen far radioaktiva likemedel endast beredas
pd sjukhus och apotek och fir endast anvindas pa sjukhus. Bestim-
melserna 1 strilskyddslagen innebir att det inte ir mojligt f6r en
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KAV-utévare att utan tillstdnd utféra behandlingar med joniserande
strdlning (se 6 kap. 1 §). For att tillstdnd ska ges krivs att verksam-
heten bedéms vara berittigad och att de ekonomiska, administrativa
och personella resurser som krivs finns (6 kap. 9 §). Som framgir av
1 kap. 10 § strdlskyddslagen utgir denna bedémning frin ett risk-/
nytta-férhéllande. En metod, &tgird eller verksamhet anses beritti-
gad om den medfor en nytta som dverstiger den skada som metoden,
dtgirden eller verksamheten kan medféra. Bestimmelser med krav
pd dtgirder och forsiktighetsmdtt for att hindra eller motverka att
den som bedriver verksamhet med joniserande strilning skadar
minniskor och milj6 finns 1 10 kap 3 § strilskyddslagen.

Det bor vidare framhillas att strilskyddslagen dven innehdller
bestimmelser om icke-joniserande strilning (se 7 kap.). Med icke-
joniserande strilning avses optisk strdlning, elektromagnetiskt filt
eller ultraljud (1 kap. 3 §). Som andra exempel pi icke-joniserande
strlning kan nimnas UV-strilning, laser och infraréd strilning.
Ultraljud ir fysikaliskt sett inte strdlning men utgér i lagens mening
”icke-joniserande strilning” (se prop. 2017/18:94 s. 121 f.).

For att anvinda icke-joniserande strilning krivs som regel inget
tillstdnd. Diremot ska en rad villkor vara uppfyllda, bl.a. att an-
vindaren ska ”vidta de &tgirder och forsiktighetsmétt [...] som
behovs for att hindra eller motverka skada pd minniskors hilsa eller
miljén.”

19 kap 1 § strdlskyddslagen finns straffbestimmelser som innebir
att den som med uppsit eller av grov oaktsamhet bryter mot bestim-
melserna i bl.a. 3 kap. 10 § och 7 kap. 1 § nimnda lag déms till boter
eller fingelse 1 host tvd dr. De olika straffbestimmelserna 1 strél-
skyddslagen respektive PSL medfér vissa oklarheter om bestimmel-
sernas tillimplighet och rickvidd. Dessa oklarheter bér undanréjas.

Regleringen i1 likemedelslagen och strilskyddslagen framstdr som
tillricklig for att motverka risker med radiologisk behandling.

Hypnos

I dag anvinds hypnos under beteckningen hypnoterapi som behand-
lingsmetod inom hilso- och sjukvirden, bland annat vid som sym-
tomlindrande vid irritabel tarm. Det férekommer varianter av hyp-
noterapi dir patienten lirs sjilvhypnos. Hypnoterapi kan betraktas
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som en form av psykoterapi. Som sddan skiljer den sig inte princi-
piellt frin andra former av psykoterapi.

Forbudet 1 PSL giller dock undersékning och behandling under
hypnos, dvs. undersékning och behandling med olika KAM-meto-
der av en person som férsatts i hypnotiskt tillstdnd. Nir 1960 &rs
kvacksalverilag antogs var hypnos en mycket omdebatterad metod
som ménga ansdg medfora stor fara. I den utredning som foregick
lagen betonades att patienten litt hamnar 1 beroendestillning och att
hypnotiséren kan missbruka sin makt. Dirfér inférdes ett férbud
mot undersdkning och behandling under hypnos. Sedan dess har
dramatiken kring hypnos avklingat. Tidigare statliga utredningar har
foreslagit att bestimmelsen borde upphivas (se kapitel 3). Det fram-
stdr inte lingre som angeliget med ett specifikt férbud om behand-
ling under hypnos.

Utprovning av kontaktlinser

Forbudet som avser utprovning av kontaktlinser inférdes eftersom
det av patientsikerhetsskil bedomdes krivas sirskild behorighet f6r
att dgna sig at kontaktlinsverksamhet (se prop. 1981/82:60 s. 10 f.).
Foérbudet mot att tillhandahilla kontaktlinser togs bort 1 samband
med inférandet av PSL eftersom det ansigs otidsenligt. Diremot
beholls forbudet mot utprovning av kontaktlinser. I Socialstyrelsens
rapport Synundersokning och synhjilpmedel — Optikerns arbetsupp-
gifter (2006) ansdg styrelsen att det fanns starka patientsikerhetsskail
att behdlla forbudet mot kontaktlinsutprovning. Som férbudet ir
utformat 1 PSL, dr det riktat mot andra dn hilso- och sjukvirds-
personal. Den hilso- och sjukvirdspersonal som &syftas 1 praktiken
ir emellertid endast vissa optiker. Hilso- och sjukvirdspersonal har
generellt inte behorighet att prova ut kontaktlinser.

Utprovning av kontaktlinser hos optiker innefattar vanligen en
synundersékning som brukar innefatta fotografering av gonbotten,
tryckmitning och synfiltsmitning. Kontroll av égats form m.m.
genomfors ocksd. Undersokningen resulterar som regel 1 att opti-
kern 1 ett recept eller ett intyg anger de grundliggande egenskaperna
som linserna ska ha.

Foreskrifter som ror optiker finns bla. i Socialstyrelsens fore-
skrifter och allminna rdd (SOSFS 1995:4) om legitimerade optikers
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arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden och 1 Socialstyrelsens
foreskrifter (SOSFS 1995:1) om kompetenskrav fér behérighet som
kontaktlinsoptiker. Av sistnimnda féreskrifter framgér bl.a. att legi-
timation som optiker inte innefattar behérighet att sjilvstindigt ut-
prova eller tillpassa kontaktlinser. Sirskilt bevis om kontaktlinsbe-
horighet utfirdas av Socialstyrelsen enligt vissa krav som anges i
nimnda féreskrifter. Nu nimnda foreskrifter giller optiker. Aven om
foreskrifterna inte giller vid KAV, s& framstir det som naturligt att
vid KAV ta vigledning av vad som framgir genom féreskrifterna.

En enhetlig reglering av hilsorisker som ir férenade med olika
ingrepp 1 och kring 6gon bér efterstrivas. Ndgot allmint forbud att
behandla 6gonskador eller 6gonsjukdomar vid KAV finns inte i
gillande ritt. Diremot finns det generella fé6rbudet mot att tillfoga
den behandlade en skada eller framkalla fara fére en sddan. Det speci-
fika forbudet mot att prova ut kontaktlinser ir siledes inte ett helt
indamailsenligt eller effektivt sitt att motverka exempelvis skador 1
dgon. Forbudet féljer heller inte systematiken 1 6vrigt 1 PSL. Det
finns dirfor skil att upphiva detta f6rbud.

Personlig undersokning

I 5kap. 1§5PSL finns ett forbud mot att utan personlig under-
sokning av den som sokt honom eller henne limna skriftliga rdd eller
anvisningar for behandling. Férbudet har funnits med sedan kvack-
salverilagen inférdes 1961. Forbudet mot rddgivning “per korre-
spondens” (benimnt som brevkvacksalveri) utan undersékning av
den enskilde, fanns inte i den lagstiftning som 1960 4rs lag ersatte.

Som motiv fér att inféra férbudet anférdes 1 propositionen bl.a.
att det fanns en uppenbar risk for att rddgivning som gjordes utan
att behandlaren undersokt den hjilpsokande, skulle bli dilig. Bl.a.
anférdes risk for feltolkning av symtom. Det ansdgs dven vara av
virde for dem, som anlitar “kvacksalvare” att tvingas underkasta sig
en undersokning eller dtminstone en ordentlig utfrigning av den
som &tagit sig att bota sjukdomen.

En snabb utveckling har skett nir det giller de tekniska mojlig-
heterna att ge r&d och behandling pd distans. Detta giller dels hur
personer anvinder mobiltelefoner, lisplattor och datorer f6r att kom-
municera, dels vilka tekniska méjligheter dessa redskap erbjuder i
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kontakt med andra. Hir handlar det om anvindbarhet, snabbhet
men ocksd om att en rddgivning pd distans bide kan innefatta video-
samtal och éverféring av information mellan den som séker behand-
ling och den som erbjuder behandling.

Som utvecklas 1 avsnitt 11.10 dr det svart att hivda att riskerna for
skada pd grund av ett uteblivet personligt méte ir si stora att de
motiverar en sirskild férbudsbestimmelse, s linge den som yrkes-
missigt utévar KAV 1 ovrigt f6ljer gillande lagstiftning. Genom
dagens teknik ir det mojligt att vidta vissa grundliggande utred-
ningstgirder av den som ir sjuk pa distans. P4 samma sitt som inom
hilso- och sjukvirden bor dock sirskild forsiktighet iakttas s3 att
sddana sjukdomsfall som kriver personlig undersékning medfor att
sddan undersokning utférs.

Det rider inget tvivel om att felaktiga rdd och anvisningar och
brister 1 utredningen av en sjukdom kan medféra olika hilsorisker.
Detta motverkas inte effektivt genom nuvarande férbud. Det finns
dirfor skil att upphiva férbudet. Ett upphivande av férbudet har
ocksd foreslagits av tidigare statliga utredningar (se kapitel 3). De
motiv som di framhélls dger samma giltighet 1 dag.

9.5 Straffbestammelser

e Det finns skil att 18ta dven oaktsamma évertridelser av f6rbud
vara straffbara. Vad som nu féljer av bestimmelsen 1 10 kap.
6 § tredje stycket patientsikerhetslagen bor anpassas med
beaktande av detta.

e Det finns skil att tydligare avgrinsa straffansvaret for obe-
horigt utévande av tandlidkaryrket och sidant straffansvar som
foljer av 10 kap. 6 § patientsikerhetslagen. Det finns dven skil
att skapa enhetlighet vad giller straffbestimmelserna fér
obehorigt utévande av detta yrke och obehérigt utévande av
lakaryrket.

o Straffbestimmelsen i 10 kap. 4 § patientsikerhetslagen om
obehérigt utévande av tandlikaryrket bor utformas pd samma
sitt som 10 kap. 3 § samma lag och det bor ytterligare tyd-
liggdras att de nuvarande forbuds- och straffbestimmelserna i
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10 kap. 6 § inte giller for en likare eller tandlikare vars legiti-
mation har 3terkallats eller vars behorighet annars har upphort
eller begrinsats.

Allminna utgdngspunkter

De nuvarande straffbestimmelserna 1 10 kap. 6 och 7 §§ PSL som
giller vid yrkesmissig vird som utférs av andra dn hilso- och sjuk-
virdspersonal bedéms i huvudsak vil avvigda. Det finns dock ett
antal oklarheter som rér bl.a. straffbestimmelserna 1 PSL som bér
undanréjas.

Specialstraffbestimmelser 1 10 kap. 6 § PSL ir enligt 7 § samma
lag underordnade 1 férhdllande till bl.a. vissa av brottsbalkens be-
stimmelser. Det ir ocksi sd att ett stort antal bestimmelser 1
brottsbalken, férkortad BrB, ir tillimpliga dven inom specialstraff-
ritten. Exempelvis bestimmelser om ansvarsfrihet 1 24 kap. BrB och
bestimmelserna 1 29 kap. BrB som ror brottslighetens straffvirde.
Bestimmelserna i 29 kap. 2 § innehdller t.ex. en inte uttémmande
upprikning av foérsvirande omstindigheter, dvs. omstindigheter
som okar straffvirdet. Det ges indd exempel pd sddana omstindig-
heter som tar sikte pd bl.a. brott som férévats mot barn, funktions-
hindrade eller dldre ir om den tilltalade utnyttjat nigon annans skydds-
16sa stillning eller svirigheter att virja sig (29. kap. 2 § 2 BrB).

Ndgot om samtyckets betydelse i straffritten

Som framgar av avsnitt 9.1 finns det olika inskrinkningar i enskildas
ritt till och foérutsittningar for sjilvbestimmande i virden. Frigor
som anknyter till individers sjilvbestimmande finns ocksi pd det
straffrittsliga omridet dir bl.a. en individs samtycke kan ha relevans
vid bedémningar av frigor om ansvarsfrihet. Enligt 24 kap. 7 § BrB
utgdr en girning som ndgon begdr med samtycke frin den mot
vilken den riktas ett brott endast om girningen, med hinsyn till den
skada, krinkning eller fara som den medfor, dess syfte och évriga
omstindigheter, ir oférsvarlig. Bestimmelsen giller som ovan redo-
visats dven inom specialstraffritten.
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For att ett samtycke enligt 24 kap. 7 § BrB ska kunna ha sidan
ansvarsfriande verkan i det enskilda fallet méste foljande forutsitt-
ningar vara uppfyllda. Samtycket ska ha limnats av ngon som ir
behorig att férfoga dver det aktuella intresset och den som limnar
samtycket ir kapabel att forstd inneborden av detsamma. Vidare
krivs att samtycket har givits med full insikt om relevanta fér-
hillanden (villfarelse rérande ndgon omstindighet av betydelse med-
for att samtycket blir utan verkan), att samtycket ir frivilligt och att
samtycket foreligger di den aktuella handlingen féretas. For att
avgoraivilken utstrickning ett samtycke ska befria frin ansvar krivs
bedémningar av exempelvis en skadas storlek, indamalet med gir-
ningen och bevekelsegrunderna fér den samt omstindigheterna i
ovrigt. Man kan som en tumregel siga att samtycke har ansvars-
friande verkan nir det ir friga om ringa misshandel, men inte vid
allvarliga skador eller dodsfall.

Utrymmet f6r att samtycke ska befria den som utévar KAV frin
ansvar for en sidan straffbar girning som omfattas av straffansvar
enligt 10 kap. 6 § PSL fir bedémas med vigledning av lagférarbeten
till 24 kap. 7 § BrB och relevanta rittsfall. Det kan dock konstateras
att forbudet mot behandling av smittsamma sjukdomar frimst syftar
till att skydda tredje man frin smitta och att det dirfor dr svirt att
hivda att den som har en behandlingsférbjuden smittsam sjukdom
kan forfoga over det intresse som skyddas genom férbudet. Vidare
kan de krav som uppstills {6r ett ansvarsbefriande samtycke minga
gdnger bli svira att uppfylla vid vird som utférs av personer som
saknar sirskilda medicinska sakkunskaper. Detta eftersom det krivs
att den som limnar samtycke har full insikt om relevanta férhéllan-
den. For att kunna upplysa om de relevanta férhillandena krivs bl.a.
tillricklig medicinsk sakkunskap.

Uppsit och oaktsamhet

Av 10 kap. 6 § forsta stycket 1 PSL foljer bl.a. att den som bryter
mot bestimmelserna i 5 kap. 1 § 1 och 2 samma lag, dvs. férbuden
mot att behandla vissa sjukdomar, sjukdomstillstdnd och symtom,
déms till boter eller fingelse 1 hogst ett &r. For att en girning ska
vara straffbar nir endast oaktsamhet kan liggas girningsmannen till
last, krivs att det i brottsbeskrivningen uttryckligen stadgas att
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oaktsambhet ir tillricklig (se 1 kap. 2 § forsta stycket BrB). Vad nu
sagts giller ocksi sedan minga 4r girningar som beskrivs inom
specialstraffritten (se prop. 1993/94:130; JuU 1993/94:27). Det krivs
siledes uppsdt for att en 6vertridelse av ndgot av de ovan beskrivna
forbuden i PSL ska vara straffbar.

Overgripande och mycket férenklat beskrivet kan sigas att upp-
sdt innefattar ett medvetet handlade. Girningsmannen har insikt om
vad han eller hon gér och vad detta far tll foljd. Vid oaktsamhet
straffas en girningsman for att han eller hon borde ha férstitt, ex-
empelvis att en skada skulle kunna orsakas, och girningsmannen
borde dirfér ha agerat annorlunda. I de fall en girningsman insett
att det fanns risk f6r skada, men girningsmannen agerat trots denna
insikt, talar man om medveten oaktsamhet. Om en girningsman
overhuvudtaget inte har forstdtt att det fanns en risk for en viss f61;d
men borde ha férstitt detta, talar man om omedveten oaktsamhet.

10 kap. 6 § tredje stycket PSL finns en bestimmelse som i straff-
rittsliga sammanhang kan betecknas som ovanlig. I denna bestim-
melse anges att "den omstindigheten att girningsmannen pa grund
av brist i utbildning och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens
natur eller férutse skadan eller faran befriar honom eller henne inte
frdn ansvar”. Bestimmelsen tillimpas vid sivil uppsétliga som oakt-
samma Overtridelser av straffbestimmelserna i nyss nimnda 10 kap.
6§ PSL.

I forarbetena till denna bestimmelse uttalade departements-
chefen bl.a. toljande: Lika litet som nér det giller ansvar for dsam-
kande av skada eller framkallande av fara bor kvacksalvaren kunna
dberopa sin okunnighet till befrielse fran ansvar for overtridelse av
forbudet, dock att, om ej heller en likare skulle ha kunnat stilla ritt
diagnos, detta bor fa tillgodoriknas kvacksalvaren (se prop. 1960:141
s. 153). Vad nu sagts framgar sdledes inte direkt av lagen.

Bestimmelsen 110 kap. 6 § tredje stycket PSL dr utformade pd ett
sitt som kan ge intryck av strikt straffansvar. Det stdr 1 vart fall klart
att beddmningen av frigan om uppsit vad giller 6vertridelser av
forbudsregleringen 1 5 kap. 1 § PSL, torde behdva bedémas utifrdn
andra utgdngspunkter in vad som annars ir mer gingse vid uppsats-
bedémningar.

Att den som utdvar KAV inte haft insikt om att symtomen
orsakats av en behandlingsférbjuden sjukdom saknar betriffande

145



Patientsakerhetslagen och begransningar av mojligheten att utéva KAV SOU 2019:28

straffansvaret betydelse. Ndgot krav pa skada eller konkret fara krivs
inte for straffansvar vid évertridelser av férbud.

Bestimmelsen 1 10 kap. 6 § tredje stycket PSL medfér i praktiken
att uppsdtsbeddmningarna vid évertridelser av férbud nirmast resul-
terar 1 beddmningar som normalt hér samman med oaktsamhet. Vad
som nu anforts betriffande uppsdtsbedomningar ir f6r ménga ut-
dvare av KAV oklart.

En dndring av 10 kap. 6 § forsta stycket 1 PSL si att dven oakt-
samma overtridelser av férbud blir straffbara vore mot ovanstiende
bakgrund att féredra. Bestimmelsen i 10 kap. 6 § tredje stycket PSL
bér utformas med utgdngspunkt i1 detta.

Brottslighetskonkurrens

Med brottslighetskonkurrens avses situationer dir frigan uppkom-
mer om en person ska domas fér mer dn ett brott. Av 10 kap. 6 §
sista stycket PSL framgdr att om en girning ir belagd med straff
enligt 10 kap. 3 eller 4 § patientsikerhetslagen (2010:659), s& ska
i stillet domas till ansvar enligt dessa bestimmelser. Bestimmelsen
ir sdledes avsedd att tillimpas vid brottslighetskonkurrens. De ovan
nimnda bestimmelserna medfér dock tillsammans avgrinsningspro-
blem och oklarheter.

Rickvidden av forbuds- och straffbestimmelserna 1 PSL avgrin-
sas bl.a. genom 5 kap. 1 § samma lag. Av sistnimnda bestimmelse
framgdr bla. att andra in hilso- och sjukvirdspersonal inte yrkes-
missigt fir underséka nigon annans hilsotillstind eller behandla
nigon annan f6ér sjukdom eller dirmed jimforligt tillstdnd (se
avsnitt 4.4) genom att vidta eller féreskriva vissa uppriknade 3tgir-
der 1 forebyggande, botande eller lindrande syfte. Denna avgrins-
ning ansluter sdledes till vad som utgér en kirna i sidan hilso- och
sjukvdrd och tandvird som bedrivs av hilso- och sjukvirdspersonal,
men ir 1 5 kap.1 § PSL uttryckt pd ett mer omstindligt vis. Detta
skapar ocksd vissa oklarheter om straffbestimmelsernas rickvidd
inte minst vad giller tandvérd, dvs. dtgirder for att forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador i munhélan.

En bestimmelse som i huvudsak motsvarar vad foreskrivs i
10 kap. 6 § sista stycket PSL har funnits i svensk ritt sedan lagen
(1960:409) om férbud 1 vissa fall pa hilso- och sjukvirdens omride,
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den s.k. kvacksalverilagen, inférdes (se 7 § forsta stycket nimnda
lag). Vid denna tidpunkt gillde samma straffskalor fér hilsofarligt
kvacksalveri och obehorig utévning av likaryrket. I férarbetena ut-
talades ocks8 att straff enligt kvacksalverilagen endast kom ifriga for
likare ”sdframt hans verksamhet ej ir att anse som utévning av likar-
yrket” (se prop. 1960:141 s. 186).

I PSL anges dock olika straffskalor f6r dvertridelser av 10 kap.
6 § PSL (boter eller fingelse 1 hogst ett &r) och for dvertridelser av
10 kap. 3 och 4 §§ samma lag (béter eller fingelse 1 hogst sex ménader).
Med anledning av dessa olikheter i straffskalorna har Lagridet
ifrdgasatt limpligheten av 10 kap. 6 § sista stycket PSL. Detta for-
anledde dock inga dndringar av lagférslagen eftersom regeringen
saknade beredningsunderlag (se prop. 2009/10:201 s. 244 och s. 398).

Av forarbetena till PSL framgdr att 10 kap. 3 § samma lag i sak
motsvarar 8 kap. 3 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p& hilso-
och sjukvirdens omrdde férkortad LYHS. Vidare framgar att 10 kap.
4 § PSL motsvarar vad som férut angavs i 8 kap. 4 § LYHS. For-
hillandet mellan 10 kap. 3 och 4 §§ och 6 § sista stycket PSL och
motsvarande bestimmelser i ildre ritt skapar vissa oklarheter som
Lagrddet under 8rens ging har patalat (se prop. 1983/84:179 s. 46 {.
och prop. 1997/98:109 s. 284) exempelvis problem som féljer av att
uttrycken “likaryrket” och ”tandlikaryrket” inte nirmare kunnat
avgransas.

Nigon tydlig motivering till olikheterna i de ovan angivna straff-
skalorna, som uppkom genom inférandet av lagen (1984:542) om
behérighet att utéva yrke inom hilso- och sjukvdrden m.m., ir svir
att finna 1 lagférarbetena (se prop. 1983/84:179).

Ett av skilen for att straffskalorna 1 10 kap. 3 och 4 §§ PSL be-
grinsats till boter eller fingelse 1 hogst sex minader torde vara det
allvarliga ingrepp som en delegitimering innebir eftersom en s3dan i
praktiken medfor yrkesférbud. Ett annat skil kan vara att straffbe-
stimmelserna 1 10 kap. 3 och 4 §§ PSL frimst syftar till att uppritt-
hilla allminhetens fortroende for dessa yrken, medan bestimmel-
serna i 5 kap. 1§ och 10 kap. 6 § PSL enbart syftar till att motverka
olika allvarliga hilsorisker vid vird som utférs av andra idn hilso- och
sjukvirdspersonal.
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KAV eller obehirigt utovande av likar- och tandlikaryrkena?

Bestimmelsen 1 10 kap. 3 § PSL innebir att det ir straffbart att obe-
hérigen och mot ersittning utdva likaryrket. Bestimmelsen giller
endast likare vars legitimation har dterkallats eller vars behorighet
annars har upphort eller begrinsats. I 10 kap. 4 § PSL forsta stycket
foreskrivs straff for den som obehorigen och mot ersittning utdvar
tandlikaryrket. Vidare anges i andra stycket sistnimnda paragraf att
som obehérigt utévande av tandlikaryrket anses inte den yrkesverk-
samhet som utdvas av den som har legitimation som tandhygienist
eller som har foreskriven kompetens som tandhygienist eller tand-
skoterska.

Det kan konstateras att det dr mojligt f6r en person att obehd-
rigen utdva likar- eller tandlikaryrket utan att bestimmelserna 1
10 kap. 6 § PSL aktualiseras. I en sidan situation ska endast démas
till ansvar enligt 10 kap. 3 eller 4 § PSL och frigor om brottslighets-
konkurrens uppkommer di inte. Bestimmelserna 1 10 kap. 6 § sista
stycket PSL kan dock mot bakgrund av de f6rut nimnda olikheterna
1 straffsatser medfora mirkliga konsekvenser 1 de fall nigon obe-
hérigt utdvat nimnda yrken och dessutom samtidigt évertrider ett
forbudi5 kap. 1 § PSL eller tillfogar en klient skada som inte ir ringa
eller fara for sidan skada.

Enligt forarbetena till bestimmelsen 1 10 kap. 3 § kan en delegiti-
merad likare aldrig omfattas av férbudsbestimmelserna i 5 kap. PSL
som medfér begrinsningar 1 ritten for andra dn hilso- och sjuk-
virdspersonal att yrkesmissigt att vidta vissa virditgirder (se
prop. 1997/98:109 s. 176). Det framgdr inte uttryckligen av for-
arbetsuttalandena, men framstir som rimligt, att de uttalandena som
gjorts betriffande delegitimerade likare ocksd har giltighet vad giller
behérigheter som annars upphort eller begrinsats.

Mot bakgrund av bl.a. ordalydelsen av 10 kap. 3 § PSL ir det svirt
att se skil for att sistnimnda situationer inte skulle betraktas pd
samma sitt som situationer som ror delegitimation. Om det ir pd
detta vis ska foljaktligen straffbestimmelserna i 10 kap. 6 § PSL inte
vara tillimpliga i de fall nigon begir en girning som samtidigt utgor
obehorigt utdvande av likaryrket och en 6vertridelse av exempelvis
ett 1 5 kap. 1 § uppstillt forbud. En person som aldrig varit legiti-
merad eller behorig att utdva likaryrket kan inte heller démas till
ansvar enligt 10 kap. 3 § PSL. Det dr dock svért att helt férena denna
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ordning med vad som sagts 1 férarbetena till LYHS och vad som ut-
talats i férarbetena till den s.k. kvacksalverilagen.

Vad giller bestimmelsen 1 10 kap. 4 § PSL ir den inte avgrinsad
pd samma sitt som 10 kap. 3 § samma lag. Lagridet framholl 1 sitt
yttrande 6ver forslaget till LYHS olika oklarheter, bl.a. vad avser
rickvidden av den straffbestimmelse som nu finns 1 10 kap. 4 § PSL
(se prop. 1997/98:109 s.284 f.). Den divarande regeringen ansdg
dock inte att det fanns anledning att inskrinka det straffbara
omridet genom att utforma 8 kap. 4 § LYHS pi samma sitt som
8 kap. 3 § LYHS (a. prop. s. 177). Den redovisade stdindpunkten frin
regeringen indikerar att tillimpningsomridet for bestimmelserna 1
10 kap. 4 § PSL ir vidare dn for 10 kap. 3 § samma lag.

Straffbestimmelsen 1 10 kap. 4 § PSL ger intryck av att medféra
ett generellt forbud foér andra in legitimerade eller sirskilt behoriga
att utodva tandlikaryrket. Ett generellt f6rbud ir inte forenligt med
de utgdngspunkter som ligger till grund f6r de bestimmelser som
giller sidan vdrd som yrkesmissigt tillhandahills av andra idn hilso-
och sjukvirdspersonal. Det dr ocksd svdrt att finna skal till att be-
stimmelserna om straff foér obehorigt utévande av likaryrket ska
skilja sig &t frin bestimmelserna om straff f6r obehorigt utévande
av tandlidkaryrket. I avsnitt 13.3 f6r utredningen ytterligare resone-
mang om straffbestimmelser {6r delegitimerade yrkesgrupper inom
hilso- och sjukvirden.

Det finns skil att tydligare avgrinsa straffansvaret f6r obehérigt
utévande av tandlikaryrket och sidant straffansvar som féljer av
10 kap. 6 § PSL. Det finns dven skil att skapa enhetlighet vad giller
straffbestimmelserna f6r obehérigt utévande av detta yrke och obe-
hérigt utévande av likaryrket. Straffbestimmelsen 1 10 kap. 4 § PSL
om obehdorigt utévande av tandlikaryrket bor dirfor utformas pd
samma sitt som 10 kap. 3 § samma lag och vidare bér ytterligare tyd-
liggoras att de nuvarande férbuds- och straffbestimmelserna i 10 kap.
6 § inte giller en likare eller tandlikare vars legitimation har iter-
kallats eller vars behoérighet annars har upphort eller begrinsats.
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9.6 Vissa bestimmelser som ror atalsanmalan,
forbud, vite m.m.

e Bestimmelsernai7 kap. 23 § samt110 kap. 8, 13, 14 och 17 §§
patientsikerhetslagen som ror bl.a. dtalsanmalan, forbud, vite
samt Overklaganden av beslut utgor en nodvindig del av den
reglering som avser KAV och innebérden av bestimmelserna
bér finnas kvar.

I PSL finns ett antal bestimmelserna som ror bl.a. talsanmilan, for-
bud, vite samt 6verklaganden av beslut och som utgor en nédvindig
del av den reglering som avser KAV (se 7 kap. 23 § samt i 10 kap. 8,
13, 14 och 17 §§ PSL). Dessa bestimmelser bér finnas kvar.

Betriffande 7 kap. 23 § PSL kan ifrdgasittas vilka &tgirder, for-
utom 3talsanmilan, som Inspektionen f6r vird och omsorg (IVO)
kan férvintas vidta om den fir kinnedom om omstindigheter om
ger anledning att anta att ndgon brutit mot nigon av férbudsbestim-
melserna i lagen. De sirskilda befogenheter som IVO har i sin till-
synsverksamhet kan inte anvindas nir det giller dtgirder avseende
KAV.

Vad giller bestimmelserna 1 10 kap. 8 § PSL finns skil att éver-
viga om bestimmelserna i artikel 4.1 1 Europakonventionen sjunde
tilliggsprotokoll och artikel 50 1 EU:s stadga om de grundliggande
rittigheterna kan medféra hinder mot bestimmelsen.

Enligt artikel 4.1 1 Europakonventionens sjunde tilliggsprotokoll
och artikel 501 EU:s stadga om de grundliggande rittigheterna giller
att en och samma person har ritt att inte bli lagford eller straffad tva
gdnger for samma brott (ne bis in idem). Det finns ett flertal dom-
stolsavgéranden som ror frigor om ritten att inte bli lagford eller
straffad tvd gdnger f6r samma brott.

Bestimmelsen 1 10 kap. 8 § PSL innebir att det ir samma girning
eller girningar som provats 1 brottmélet som kommer att utgora
utgdngspunkt fér IVO:s beslut om férbud att utéva verksamhet.
IVO har dock att sjilvstindigt prova de faktiska omstindigheter som
ligger till grund f6r brottmilsdomen. Av férarbetena till kvacksal-
verilagen framgdr bl.a. att syftet med bestimmelsen ir att skydda
allminheten genom att férbjuda personer som visat sin olimplighet
att fortsitta att bedriva verksamhet. Ett férbud kan aktualiseras dven
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om en girningsman pd grund av sin sinnesbeskaffenhet ej kunnat
fillas till ansvar. Av nimnda férarbeten framgir dven att ett férbud
inte bor vara obligatoriskt, utan féregds av en provning av omstin-
digheterna i det enskilda fallet. Avgorande vid denna prévning bér
var graden av den fara som kvacksalvarens verksamhet inneburit och
som ett fortsittande dirav kan antas komma att innebira (se prop.
1960:141 5. 183 f.).

Frigan ir om ett sddant f6rbud att utéva verksamhet som avses 1
10 kap. 8 § PSL kan anses vara av straffrittslig karaktir. Bedom-
ningen av en sanktions karaktir ska goras enligt tre kriterier, nimli-
gen den rittsliga kvalificeringen av 6vertridelsen 1 nationell rite,
overtridelsens art samt arten av och stringheten 1 den sanktion som
den enskilde kan 3liggas.

En och samma girning kan enligt PSL komma att leda till beslut
om tvi olika sanktioner i tv4 olika férfaranden. Enligt utredningen
stdr det klart att férbudssanktionen méste betraktas som mycket in-
gripande f6r den enskilde. De bida sanktionerna i lagen ir dock inte
kopplade till varandra i syfte att sammantaget medfora en vil avvigd
reaktion pa ett visst beteende. Ett férbud att utdva verksamhet f6ljer
inte med automatik i de fall en person déms till ansvar for dvertri-
delser av 10 kap. 6 § PSL. Férbudssanktionen ir inte heller en gene-
rell sanktion mot ett beteende, utan den ir riktad mot en sirskild
grupp av yrkesutdvare. Efter en samlad bedémning har utredningen
kommit fram till att det inte torde finnas hinder mot att i den nya
lagen inféra en bestimmelse som i sak motsvarar 10 kap. 8 § PSL.
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10  Overvaganden och reflektioner

Utredningens slutbetinkande omfattar uppdraget att se éver och
limna forslag pd en ny lagstiftning om KAM. I praktiken handlar det
dock inte om en lagstiftning enbart riktad till KAM-utévare utan en
lagstiftning som ska reglera vilken vird och vilka virdmetoder som
personer som inte tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen ska {8 ut-
fora.

Nir det giller lagstiftningen har utredningen grovt identifierat
tre huvudsakliga motiv f6r en ny lagstiftning. Det finns ett stort
behov av att modernisera de centrala forbudsbestimmelserna till
innehill och form. Dirutéver finns det bestimmelser som har spelat
ut sin roll och som dirfér bér utménstras. Det finns dven inkon-
sekvenser 1 lagstiftningen som har uppstdtt under 3ren. Detta bor
rittas till.

Moderniseringen av de centrala férbudsbestimmelserna dr det
som kriver mest och flest omarbetningar av den gillande lagstift-
ningen. Hir handlar det bl.a. om att gd ifr@n en lagstiftningsmetod
som innebir att vissa specifika sjukdomar listas till en mer generell
skrivning som tar hojd for sjukdomars allvarlighetsgrad.

Utredningen anser vidare att den nuvarande lagstiftningen ir
relativt svdr att folja. Det giller inte minst hur straffbestimmelserna
forhiller sig till listan 6ver férhandlingsférbjudna sjukdomar och
metoder. Utredningen har bl.a. erfarit att det i den allminna diskus-
sionen men dven 1 rapporter och utredningar, “missas” att det finns
straffbestimmelser rérande skador eller risk fér skador som uppstar
genom olimplig behandling eller genom att vdrden inom hilso- och
sjukvdrden avbryts eller fordrojs. Diskussionen om att féra upp
sjukdomar/metoder pd “listan” har dirfor ibland forts pd ett felak-
tigt sitt. Bide den nu gillande lagstiftningen och den lagstiftning
som utredningen foreslir innebir att det ir straffbart fér en utdvare
att tillfoga den som undersdks en skada som inte ir ringa eller fram-
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kalla fara fér en sddan skada. Detta giller oavsett vilken sjukdom den
enskilde personen lider av, lder eller val av undersékningsmetod.

Utredningen har dven sirskilt i uppdrag att se éver frigor om
ritten att behandla vissa allvarliga psykiska sjukdomar och stérningar.
Utredningens uppfattning ir att denna frdga ska omhindertas i den
overgripande revideringen av lagstiftningen. Lagstiftningen bor inte
gora ndgon dtskillnad mellan somatiska och psykiska sjukdomar.

Nigra inkonsekvenser i nuvarande lagstiftning som kan nimnas
ir att delegitimerade likare och tandlikare regleras pa annat sitt dn
andra yrkesgrupper inom virden som har blivit av med sin legitima-
tion. Likare och tandlikare som blivit av med sin legitimation om-
fattas 6verhuvudtaget inte av dagens bestimmelser som i &vrigt reg-
lerar vad personer som inte tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen
far och inte far gora. Detta férhillande boér enligt utredningen utre-
das ytterligare.

Ett annat omride dir dagens lagstiftning inte dr tydlig ir hur lingt
IVO:s ansvar och befogenheter stricker sig om myndigheten fir vet-
skap om missférhillanden hos en utévare av KAM. Aven detta bor
utredas ytterligare, vilket utvecklas i kapitel 13.

Nigra av forslagen kommer att innebira tydligare begrisningar i
KAM-utdvares mojligheter att erbjuda vissa tjinster. Nigra forslag
innebir dven utdkade mojligheter. Avsikten ir att férbittra siker-
heten f6r de personer som anvinder sig av KAM-tjinster, samtidigt
som utrymme ges att gora egna val avseende sin vird. Vi har strivat
efter att genom forslagen tydliggora for KAM-aktorer inom vilka
ramar de kan verka. Vi ir dock medvetna om att en del grinsdrag-
ningsproblem uppstir som méiste vigas mot risken att dverreglera.

I kapitel 15 terfinns utredningens forfattningskommentar. Denna
kan lisas som ett sjilvstindigt avsnitt. Detta kan innebira att vissa
upprepningar i texten férekommer. Avsikten har varit att géra kom-
mentarerna littillgingliga. Forfattningskommentarerna till gillande
lagstiftning hinvisar ofta bakdt till gamla och svirtillgingliga killor
vilket har gjort kommentarerna svira att anvinda. Detta har pi-
pekats av bl.a. Lagrdet.
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11  Forslag till ny lag om vissa
begransningar i ratten att
yrkesmassigt utfora vard

11.1 Inledning

I kapitlet limnas forslag till en ny lag om vissa begrinsningar for
andra in hilso- och sjukvardspersonal att yrkesmissigt vidta vird-
dtgirder. I lagen samlas sddana bestimmelser som ir nédvindiga for
att motverka sddana risker f6r skador som kan uppkomma d& vérd
utférs av personer som inte utgdr hilso- och sjukvirdspersonal.

De f6rslag som limnas innebir 1 huvudsak att bdde uppsétliga och
oaktsamma 6vertridelser av forbud ska medféra straffansvar. Vi
foreslar att det nuvarande forbudet att behandla cancer, epilepsi och
diabetes ersitts med ett generellt forbud att behandla allvarliga
sjukdomar, sdvil kroppsliga som psykiska. Medan det ska vara for-
bjudet att behandla dessa sjukdomar i sig, ska symtomlindrande &t-
girder vara tilldtna.

Det ska vara férbjudet att utreda och behandla sjukdomar hos
barn under 15 &r och sjukdomar i samband med graviditet, detta oav-
sett sjukdomens svérighetsgrad. Behandling av anmilningspliktiga
smittsamma sjukdomar ska som tidigare vara férbjuden; Symtom-
lindrande behandling fér barn, gravida och personer med smitt-
samma sjukdomar ska dock vara tilliten.

Det ska vidare vara férbjudet att utféra kirurgiska ingrepp och
vissa provtagningar, ge allmin bedévning och ge injektioner utanfér
hilso- och sjukvirden. Vissa férbud 1 dagens lagstiftning ter sig for-
dldrade och kan utménstras.
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Forebyggande insatser ska enligt virt f6rslag generellt sett vara
tillitna. Vid anvindning av férebyggande &tgirder och tillitna vird-
metoder kan straffansvar aktualiseras om virdutdvaren orsakar skada
som inte ir ringa eller framkallar fara f6r sidan skada.

11.2 Begransningar i ratten att vidta vissa halso-
och sjukvardande atgarder

Bedomning: En fortsatt begrinsning i ritten fér andra dn hilso-
och sjukvirdspersonal att vidta vissa hilso- och sjukvirdande
tgirder dr nodvindig.

Patientsikerheten ir en grundsten for all hilso- och sjukvird. Med
patientsikerhet avses skydd mot virdskador. Syftet med patient-
sikerhetsarbetet ir siledes att férhindra uppkomst av onédiga lidan-
den, skador, sjukdomar och dédsfall. Motsvarande patientsikerhet
bor efterstrivas inom KAV.

Skyddet for folkhilsan gor sig gillande bdde 1 hilso- och sjuk-
vdrdslagstiftningen och i de EU-rittsliga undantagsreglerna frén den
fria rorligheten. Sirskilt barns och ungas skyddsbehov framhills.
Det kan inte 1 nigot sammanhang finnas skil att tilldta nigon som
yrkesmissigt tillhandahiller vird att utsitta en virdsékande for
oacceptabla hilsorisker och skador. Genom nuvarande straffhot in-
skirps vikten av att den som utfér KAV iakttar nédvindig forsiktig-
het och inte utfér vird som han eller hon saknar sakkunskap att
utfora. P3 sd sitt motverkas siledes bl.a. kroppsliga eller psykiska
skador som inte ir ringa samt dédsfall.

Utredningen anser att en fortsatt straffsanktionerad begrinsning
av ritten for andra in hilso- och sjukvirdspersonal att vidta vissa
hilso- och sjukvirdande &tgirder ir nédvindig. Detta f6r att s ldngt
mdjligt motverka att personer som behandlas inom KAV skadas eller
utsitts for oacceptabla hilsorisker.
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11.3 Ennylag

Utredningens forslag: De bestimmelserna som dr nédvindiga
for att motverka allvarliga hilsorisker och skador vid yrkesmissig
vird som utférs av andra idn hilso- och sjukvirdspersonal, ska
samlas 1 en ny lag, benimnd lagen om vissa begrinsningar i ritten
att yrkesmissigt utfora vird.

Ett av motiven till utredningens uppdrag var att skapa storre tydlig-
het f6r de som tillimpar och har att f6lja lagstiftningen. De bestim-
melser 1 PSL som tillimpas 1 situationer di andra dn hilso- och sjuk-
vardspersonal vidtar virddtgirder ir f8 och finns pd olika stillen 1
lagen, vilket gor regleringen sviréverskidlig. Bestimmelserna finns
1 en lag som nistan uteslutande innehdller bestimmelser som inte ir
tillimpliga vid vird som utférs av andra in hilso- och sjukvirds-
personal.

Som framgir nedan kommer de lagférslag som utredningen lim-
nar ocksd att innebira att vissa av de bestimmelser som 1 dag finns i
PSL indras eller tas bort. Dessa indringar gor det limpligt att i en
sirskild lag samla de bestimmelser som ir nédvindiga fér att mot-
verka sidana allvarliga hilsorisker och skador som kan uppkomma
di vird utfors av personer som inte utgdr hilso- och sjukvirds-
personal. Utredningen limnar dirfor forslag till en ny lag, lagen om
vissa begrinsningar 1 ritten att yrkesmissigt utfora vard.

11.4 Lagens tillampningsomrade

Utredningens forslag: I den nya lagen ska det i en inledande
bestimmelse anges att bestimmelserna i lagen ska gilla nir nigon
yrkesmissigt vidtar tgirder i syfte att férebygga, utreda eller
behandla sjukdomar. Aven tandvirdsitgirder fér sidana syften
ska omfattas av lagen.

Vidare ska i bestimmelsen anges att vad som 1 lagen sigs om
sjukdom, dven ska gilla for tillstdnd som ir jimférliga med sjuk-
domar. Det ska ocksd foéreskrivas att bestimmelserna i lagen inte
ska gilla f6r den som enligt patientsikerhetslagen tillhér hilso-
och sjukvirdspersonalen. Lagen ska inte heller gilla for likare
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eller tandlikare vars legitimation har dterkallats eller vars behorig-
het annars har upphort eller begrinsats.

Enligt nuvarande reglering avgrinsas rickvidden av férbuds- och
straffbestimmelserna i patientsikerhetslagen, férkortad PSL, frimst
genom 5 kap. 1§ samma lag. Av sistnimnda bestimmelse framgir
bl.a. att andra in hilso- och sjukvirdspersonal inte yrkesmaissigt far
undersoka nigon annans hilsotillstind eller behandla ndgon annan
for sjukdom eller dirmed jimforlige tillstdnd genom att vidta eller
foreskriva vissa uppriknade dtgirder i forebyggande, botande eller
lindrande syfte. Avgrinsningen ansluter siledes 1 huvudsak till vad
som utgdr en kirna 1 sidan hilso- och sjukvird och tandvird som
bedrivs av hilso- och sjukvirdspersonal, men ir i 5 kap.1 § PSL
uttryckt pd ett mer omstindligt vis. Detta skapar vissa oklarheter om
bestimmelsernas rickvidd. Aven frigor om straffbestimmelsernas
rickvidd har uppkommit bl.a. vad avser sidan vird som annars brukar
betecknas som tandvérd.

Utredningen foresldr att bestimmelserna i den nya lagen ska ut-
formas pd ett sitt som nira ansluter till kirnan 1 sddan hilso- och
sjukvérd och tandvird som bedrivs av hilso- och sjukvérdspersonal.
Den nya lagens bestimmelser ska dirfér gilla dtgirder for att fore-
bygga, utreda och behandla sjukdomar. Tandvird bestir ocksd av
sddana tgirder. Bestimmelserna 1 den nya lagen ska gilla samtliga
dtgirder som foretas for att forebygga utreda eller behandla sjuk-
domar och sledes omfattas dven dtgirder i munhilan.

Vad som avses med uttrycket sjukdom ir sillan svirt att faststilla
men uttrycket ir ind4 inte helt entydigt. Vissa tillstind, sisom ska-
dor, benimns inte som sjukdom. Gillande ritt innebir att iven
tillstdnd som ir jimfoérliga med sjukdom omfattas av bla. straff-
sanktion enligt 10 kap. 6 § PSL. Férutom skador finns tillstind som
inte benimns som sjukdom men som ir jimférliga med sjukdom,
exempelvis vissa psykiska stérningar, missbildningar och genetiska
forindringar. Utredningen foresldr att det dven 1 den nya lagen anges
att vad som 1 lagen sigs om sjukdomar, dven ska gilla for tillstind
som ir jimforliga med sjukdom.

Utredningen foresldr vidare att det pd samma sitt som idag
endast ska vara yrkesmissigt vidtagna &tgirder som omfattas av
lagens férbud och straffsanktioner. Det finns inte skil att 1ita lagen
omfatta virditgirder som inte vidtas yrkesmissigt, exempelvis av
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anhoriga. Vid beddmning av om en 4tgird dr yrkesmissigt vidtagen
bér frimst beaktas om de itgirder som tillhandahdlls vidtas mot
nigon form av ersittning. Aven verksamhetens omfattning, regel-
missigheten av och omstindigheterna kring tillhandahéllandet av
tjinsterna ska beaktas.

Utredningen foreslr att bestimmelserna 1 de nya lagen inte ska
gilla f6r den som enligt 1 kap. 4 § PSL tillhér hilso- och sjukvards-
personalen. Denna avgrinsning innebir ingen dndring 1 f6rhillande
ull gillande ritt.

Utredningen foreslar att bestimmelserna i lagen inte ska gilla for
likare eller tandlikare vars legitimation har 4terkallats eller vars
behorighet annars har upphort eller begrinsats. Sidana likare och
tandlikare ska endast omfattas av straffbestimmelser 1 10 kap. 3 och
4 §§ PSL. De nirmare skilen for avgrinsningen samt $vriga ind-
ringar som ocks3 har samband med avgrinsningsfrigan avhandlas av
framstillningstekniska skil senare i betinkandet (se avsnitt 11.11).

11.5 Forbud att behandla smittsamma sjukdomar

Utredningens f6rslag: Det ska i den nya lagen inforas férbud att
behandla sddana smittsamma sjukdomar som enligt smittskydds-
lagen ir anmilningspliktiga sjukdomar.

Foérbud mot behandling av sidana smittsamma sjukdomar
giller 1 dag enligt patientsikerhetslagen. Férbudet i den nya lagen
omfattar dock endast behandlingsitgirder for att bota eller hejda
utvecklingen av de férbjudna smittsamma sjukdomarna. Atgirder
som vidtas i syfte att forebygga eller utreda en smittsam sjukdom
och tgirder som uteslutande syftar till att lindra symtom som
orsakats av en sddan sjukdom eller en sjukdomsbehandling, ska
inte omfattas av forbudet. Detta ska framgd av lagen.

Utredningens bedomning: Forslaget bedoms f6renligt med grund-
liggande fri- och rittigheter och den fria rérligheten f6r inster.

Bestimmelser som sirskilt reglerar smittsamma sjukdomar har
funnits 1 svensk ritt sedan 1915 &rs kvacksalverilag. Forbud att
behandla sddana smittsamma sjukdomar som enligt smittskydds-
lagen (2004:168) ir anmilningspliktiga sjukdomar giller 1 dag enligt
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5 kap. 1§ 1 PSL. Noteras kan att motsvarande bestimmelser dven
finns i den norska och danska lagstiftningen.

Smittskyddsomridet skiljer sig frin évriga delar av virden, dels
genom att det finns ett sirskilt regelverk kring smittskydd som bl.a.
ger vissa mojligheter att utnyttja tving, dels genom att de anmal-
ningspliktiga sjukdomarna dven medfor en sirskild risk f6r smitt-
spridning, vilket ger risker for tredje man. Som framgdr av 1 § smitt-
skyddslagen ska samhillets smittskydd tillgodose befolkningens
behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar. Att min-
ska risken f6r spridningen av smittsamma sjukdomar och att enskilda
personer si lingt det dr mojligt far adekvat vard ir sdledes ett viktigt
allminintresse.

Enligt utredningen ir det av smittskyddsskil inte limpligt att
tillita behandling inom KAV av sidana smittsamma sjukdomar som
enligt gillande ritt ir behandlingsférbjudna utanfor hilso- och sjuk-
virden. Osakkunnig behandling av smittsamma sjukdomar som inte
foljer de sirskilda regelverk som uppstillts f6r sidan behandling
med{or typiske sett allvarliga hilsorisker.

Utredningen foresldr dirfor att det dven fortsittningsvis ska
finnas en bestimmelse som innebir f6rbud {ér andra idn hilso- och
sjukvirdspersonal att behandla sddana smittsamma sjukdomar som
enligt smittskyddslagen 4r anmilningspliktiga sjukdomar. Utred-
ningen féresldr dven, 1 likhet med vad som foreslds betriffande bl.a.
allvarliga sjukdomar, att det ska vara tillitet med behandling som
uteslutande syftar till att lindra symtom som har orsakats av smitt-
samma sjukdomar eller av en behandling fér en sddan sjukdom.
Detta bor framg3 av lagen.

Atgirder som vidtas i sjukdomsférebyggande, utredande eller
symtomlindrande syfte bedéms inte medfora sidana typiska allvar-
liga hilsorisker att de bér omfattas av férbud. Men redan vid ringa
misstanke om behandlingsférbjuden smittsam sjukdom bor de utre-
dande tgirderna begrinsas till enkla frigor, temperaturmitning och
liknande. Atgirderna fir inte fordréja hinvisning till hilso- och
sjukvirden. Det kan givetvis férekomma sjukdomsforebyggande,
utredande eller symtomlindrande 3tgirder som kan medfora skador
som inte ir ringa eller fara for sidana skador. Genom de straff-
bestimmelser som forslds 1 avsnitt 11.11 nedan, motverkas dock
sddana skador och faror i tillricklig grad.
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11.6 Forbud att behandla allvarliga sjukdomar

Utredningens f6rslag: Det ska i den nya lagen inféras férbud att
behandla allvarliga sjukdomar. Med allvarlig sjukdom ska avses
sddana tillstdind som med eller utan behandling inom hilso- och
sjukvdrden uppfyller minst ett av tvd kriterier. Det forsta kriteriet
ska avse tillstdnd som ir livshotande. Det andra kriteriet ska avse
tillstdnd som medfor eller kommer att medféra en mycket om-
fattande funktionsnedsittning.

Forbud att behandla cancer och andra elakartade svulster, dia-
betes och epilepsi giller 1 dag enligt patientsikerhetslagen. For-
budet i den nya lagen ska dock endast omfatta behandlingsdtgir-
der for att bota eller hejda utvecklingen av en allvarlig sjukdom.
Atgirder som vidtas i syfte att forebygga eller utreda en allvarlig
sjukdom och 4tgirder som uteslutande syftar till att lindra sym-
tom som orsakats av en sidan sjukdom eller en sjukdomsbehand-
ling, ska inte omfattas av férbudet. Detta ska framg3 av lagen.

Utredningens beddmning: Forslaget bedoms forenligt med grund-
liggande fri- och rittigheter och den fria rérligheten f6r tjinster.

Allvarliga sjukdomar kinnetecknas av att de leder till allvarliga kon-
sekvenser for den sjuke genom att de normalt medfér stora eller
lingvariga inskrinkningar av hilsan, betydande risker for en fortidig
déd eller betydande nedsittning av livskvaliteten.

Som redovisats 1 kapitel 4 finns det ett omfattande regelverk som
giller vid hilso- och sjukvird och tandvird som utférs av hilso- och
sjukvdrdspersonal. Detta regelverk och hilso- och sjukvirdsperso-
nalens sakkunskaper dr av avgérande betydelse for att vird ska kunna
utforas behandlingseffektivt och patientsikert. Regelverket giller
dock inte vid KAV. Nigra kunskapskrav uppstills heller inte for
utévare av KAV i lagstiftningen. Atgirder for att bota eller hejda
utvecklingen av en allvarlig sjukdom bor dirfor endast utféras av
hilso- och sjukvirdspersonal.

Ett sjukdomstillstdnd kan oavsett om det ir akut, lingvarigt eller
kroniskt vara ett allvarligt tillstdnd. Vissa tillstind, sdsom schizofreni
och andra lingvariga psykotiska syndrom, utgér som regel allvarliga
tillstdnd, medan andra sjukdomar, sdsom epilepsi, kan variera betyd-
ligt 1 allvarlighetsgrad mellan individer.
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Det nuvarande skyddet mot att den som utfér KAV utsitter sina
klienter for allvarliga hilsorisker vid behandling av allvarliga sjuk-
domar ir inte enhetligt utformat. Sjukdomarna cancer, epilepsi och
diabetes omfattas av bestimmelser om férbud, medan sjukdomar
som exempelvis amyotrofisk lateralskleros (ALS), multipel skleros
(MS), schizofreni och hjirt-/kirlsjukdomar inte ir behandlings-
férbjudna. Vid KAV ir de sistnimnda sjukdomarna férenade med
samma typiska risker som de férbjudna. Denna ordning ir inte till-
fredstillande och gir inte att motivera ur ett patientsikerhetsper-
spektiv.

Nir man bedémer frigor om vilka férbud som bor uppstillas
genom lagen méste enskildas ritt till sjilvbestimmande, det i grund-
lag fastslagna skyddet fér niringsfrihet, andra grundliggande fri-
och rittigheter och den fria rérligheten for tjinster vigas mot de
ingrepp som olika férbud kan innebdra. Om inte behandling av all-
varlig sjukdom ges inom hilso- och sjukvirden, uppkommer typiskt
sett allvarliga hilsorisker. Atgirder som vidtas i sjukdomsférebyg-
gande, utredande eller symtomlindrande syfte bedéms inte vid behand-
ling av allvarlig sjukdom typiskt sett vara s3 ingripande eller medféra
sidana sirskilda hilsorisker att de bor omfattas av férbud. Utred-
ningen anser att de straffbestimmelser som féreslds i avsnitt 11.11 i
tillricklig grad motverkar skador och faror som i det enskilda fallet
kan orsakas genom foérebyggande, utredande eller symtomlindrande
dtgirder. Utredande tgirder fir dock inte f6rdrdja hinvisning till
hilso- och sjukvirden. Redan vid ringa misstanke om en tidigare
icke-diagnostiserad allvarlig sjukdom bér KAV-utévaren hinvisa
den virdsékande till hilso- och sjukvirden.

Utredningen anser mot ovanstiende bakgrund och vad som redo-
visats i avsnitt 9.2, att det i den nya lagen ska inféras en bestimmelse
som innebir en enhetlig reglering av allvarliga sjukdomar.

Kriterier for bedomning av allvarlig sjukdom

Forbudsbestimmelsen ska utformas som ett generellt férbud att be-
handla allvarliga sjukdomar. En sjukdom ska anses allvarlig om till-
stdndet med eller utan behandling inom hilso- och sjukvirden upp-
fyller det ena eller bida av tv3 kriterier som ska anges i lagen. Att
behandling inom hilso- och sjukvirden minga ginger férhindrar
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svira foljder av en allvarlig sjukdom, innebir inte att sjukdomen ir
mindre allvarlig. Vid utformningen av dessa kriterier har utredning-
en utgdtt dels frin de nationella prioriteringsriktlinjernas allvarlig-
hetsgradering av sjukdomar, dels frin Socialstyrelsens underlag for
forsikringsmedicinska bedémningar av vad som ir allvarliga sjuk-
domar (se avsnitt 9.2).

Enligt det forsta kriteriet ska med allvarlig sjukdom avses till-
stdind som ir livshotande. Hir avses sdledes sjukdomstillstdnd eller
dirmed jimférliga tillstdnd som innebir fara for en minniskas liv.
Som exempel pd sddana akuta tillstdnd kan nimnas blodférgiftning
och hjirnhinneinflammation. Aven tillstind som inte ir akuta, sisom
diabetes, kan utan behandling snabbt 6évergs till ett livshotande till-
stind. Cancersjukdomar, manga hjirt-/ och kirlsjukdomar och stroke
ir ocks3 tillstdind som regelmissigt uppfyller det forsta kriteriet.

Enligt det andra kriteriet ska tillstdnd som medfor eller kommer
att medfora en mycket omfattande funktionsnedsittning vara att
anse som en allvarlig sjukdom. Aven tillstind som fortskrider (pro-
gredierande tillstind) och som p3 sikt kommer att medfora en mycket
omfattande funktionsnedsittning omfattas siledes. Med mycket om-
fattande funktionsnedsittning avses sidana nedsittningar som med-
fér behov av hjilp med basala funktioner sisom att skota egen
hygien, dtande, toalettbesok, basal mobilitet eller sirskilt betydande
behov av psykosociala insatser. Med psykosociala insatser avses exem-
pelvis kognitiv trining, boendestdd och social firdighetstrining.
Exempel pd allvarliga sjukdomar som medfér eller kommer medfora
sddana funktionsnedsittningar ir ALS, MS och schizofreni (fér fler
exempel se bilaga 4).

Forbudsbestimmelsen utformning

Det foreslagna férbudet att behandla allvarliga sjukdomar ska sam-
manfattningsvis innebira férbud att utféra behandlingar som syftar
till att bota, hejda utvecklingen av eller p4 annat sitt angripa de bak-
omliggande orsakerna till en allvarlig sjukdom eller med sjukdomar
jimforliga tillstdnd. Behandlingar som utfors 1 syfte att forebygga,
utreda eller att lindra symtom som orsakats av en sjukdom eller en
behandling kommer siledes inte att omfattas av férbudet.
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Forslaget kommer att medfora en viss forskjutning av tyngd-
punkten av det skydd som idag uppstills vid behandling av allvarliga
sjukdomstillstind eftersom de flesta sidana tillstdnd i dag endast
omfattas av det skydd som strafthotet i 10 kap. 6 § 2 PSL utgér. For
yrkesutdvare inom KAV medfér forslaget hogre krav pd att de
skaffar sig tillrickliga kunskaper for att avgora vilka tillstind som far
behandlas och vilka som inte fir behandlas. Dessa konsekvenser ir
en f6ljd av en enhetlig reglering och att patientsikerhetsintresset
sitts frimst.

Genom att férbudet har avgrinsats till att enbart omfatta sjuk-
domar som ir allvarliga och genom att tilldta férebyggande, utre-
dande och symtomlindrande virditgirder bedéms ovan nimnda
tyngdpunktstorskjutning vara tillrickligt balanserad. Férbudet, som
syftar till att skydda enskilda frn att de utsitts for allvarliga hilso-
risker, bedoms sdledes inte utgéra ndgot oproportionerligt eller
otilldtet ingrepp i den bl.a. i grundlag skyddade niringsfriheten eller
1 andra grundliggande fri- och rittigheter. Forslaget bedoms ocksd
forenligt med den EU-rittsliga reglering som giller fér tjinster.

11.7 Forbud att utreda och behandla sjukdomar
i samband med graviditet och férlossning

Utredningens forslag: Det ska 1 den nya lagen inféras férbud
mot att utreda eller behandla sjukdomar i samband med graviditet
eller forlossning.

Foérbud att behandla sjukdomar i samband med graviditet eller
forlossning finns i patientsikerhetslagen. Férbudet i den nya la-
gen ska omfatta utredning och behandling fér att bota eller hejda
utvecklingen av en sjukdom. Atgirder som vidtas i syfte att fore-
bygga en sjukdom och dtgirder som uteslutande syftar till att lin-
dra symtom som orsakats av en sjukdom eller en sjukdomsbe-
handling ska inte omfattas av férbudet. Detta ska framg3 av lagen.

Utredningens bedomning: Forslaget bedoms férenligt med grund-
liggande fri- och rittigheter och den fria rérligheten f6r ginster.
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Sirskild hinsyn till de hilsorisker som finns vid behandling av gra-
vida inom KAV, sirskilt risken for fosterskador, har medfért att for-
budet mot att behandla sjukliga tillstdnd vid graviditet eller forloss-
ning inte endast avser allvarliga sjukdomar.

Som tidigare anférts medfér sjukdomsforebyggande och utre-
dande dtgirder som regel inte sddana hilsorisker att det dr nédvin-
digt att forbjuda dtgirderna. Inte heller medfér symtomlindrande
tgirder som anvinds vid KAV 1 allminhet sddana hilsorisker att det
ir nodvindigt att helt férbjuda dem. Detta innebir dock inte att
samtliga dtgirder som anvinds inom KAV {6r att férebygga, utreda
eller symtomlindra sjukdomar, ir riskfria. Aven okvalificerad be-
handling av relativt enkla sjukdomstillstdnd kan 1 vissa fall innebira
risker f6r skada pd ett foster. Risken torde som regel vara storst vid
anvindning av likemedel, t.ex. traditionella vixtbaserade likemedel
eller naturlikemedel, och andra imnen som tillférs minniskokrop-
pen. Att ett likemedel ir receptfritt innebir inte 1 sig att det dr sikert
att anvinda vid graviditet eller amning. Anvindning av likemedel,
dven receptfria sidana, under en graviditet bor ske forst efter samrad
med hilso- och sjukvirdspersonal.

Nir det giller gravida kan man argumentera for att sirskild
skyddshinsyn indd motiverar ett generellt férbud for all behandling.
Det bor dock beaktas att behandlingar av sddant som vanligen kallas
graviditetsbesvir, dvs. besvir som inte beror pd ndgon sjukdom, inte
torde omfattas av nu gillande f6rbud. En rad produkter som vissa
livsmedel, tobak, alkohol kan paverka foster negativt. Nigot férbud
for gravida att anvinda sddana produkter eller f6r handlare att silja
sddana produkter till gravida finns inte 1 svensk ritt. I stillet ger
modrahilsovirden detaljerade rid om vad en blivande moder bor
undvika under graviditeten.

Vuxna individers sjilvbestimmande och skyddet f6r niringsfri-
heten i grundlag innebir att inskrinkningarna ska vara nédvindiga
och proportionerliga. Samtidigt ska sirskild hinsyn tas till behovet
av att skydda foster mot allvarliga hilsorisker. Dirfér anser utred-
ningen att det dven fortsittningsvis finns skil att uppritthélla ett
forbud att behandla sjukdomar eller med sjukdomar jimforliga
tillstdnd i samband med graviditet och férlossning. Vidare anser ut-
redningen att det finns skil att sirskilt beakta de risker som felaktiga
diagnoser och f6rdrojd vird av sjukdomar inom hilso- och sjuk-
virden medfor for foster. Det finns dirutéver inte heller skil att
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tillita en utdévare av KAV att utreda sjukdomar som han eller hon
inte fir behandla.

Forbudet bor dock inte omfatta forebyggande tgirder. Vidare
bér lindring av symtom som orsakats av sjukdom eller en sjukdoms-
behandling och lindring av t.ex. illam8ende relaterade till graviditet
och forlossning tillitas. Behandlingar som utférs i syfte att fore-
bygga, eller lindra symtom som orsakats av en sjukdom eller en be-
handling kommer sledes inte att omfattas av forbudet. Allvarliga
hilsorisker vid sidana behandlingar motverkas genom de forslag till
straftbestimmelser som limnas 1 avsnitt 11.11.

Utredningen foresldr siledes att det 1 den nya lagen infors ett f6r-
bud mot att utreda och behandla sjukdomar i samband graviditet
eller férlossning. Vidare foreslds att det ska vara ulldtet att lindra
sjukdomssymtom och symtom av sjukdomsbehandlingar vid gravi-
ditet och forlossning. Det ska dven vara tillitet att behandla symtom
orsakade av graviditet utan att det féreligger sjukdom.

Det forslag utredningen limnar innebir siledes att vissa behand-
lingar 1 samband med graviditet eller férlossning som nu ir for-
bjudna ska bli tillitna. Det bér framhéllas att den som yrkesmissigt
dtar sig att utfora tilliten KAV av gravida tar pd sig ett mycket stort
ansvar. KAV-utdvare méste uppritthdlla tillrickliga kunskaper for
att bl.a. identifiera larmsymtom. Han eller hon fir inte ge sddana rdd
som innebir att en gravid kvinna avbryter, férindrar eller inte alls
genomgar sddana behandlingar som hilso- och sjukvirden rekom-
menderat. De bestimmelser som foreslds 1 avsnitt 11.11 innebir att
det ir straffbart att uppsétligen eller av oaktsamhet orsaka en klient
en skada som inte ir ringa eller att framkalla fara for sidan skada.
Under graviditet dr storsta forsiktighet pdkallad for att undvika
skador pd foster, inte minst i de fall en behandling innefattar like-
medel och andra imnen som ska tillféras minniskokroppen.

Det foreslagna férbudet, som syftar till att skydda enskilda frén
att de utsitts for allvarliga hilsorisker, bedoms inte utgéra ndgot
oproportionerligt eller otillitet ingrepp i den bl.a. i grundlag skydd-
ade niringsfriheten eller i andra grundliggande fri- och rittigheter.
Forslaget bedoms ocksd forenligt med den EU-rittsliga reglering
som giller for tjinster.
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11.8 Forbud att utreda och behandla barn
for sjukdomar

Utredningens forslag: Det ska 1 den nya lagen inféras férbud att
utreda eller behandla den som inte har fyllt 15 &r f6r sjukdomar.

Ett forbud att behandla barn under itta r finns 1 dag i patient-
sikerhetslagen. Férbudet i den nya lagen ska dock endast omfatta
behandlingsitgirder for att bota eller hejda utvecklingen av sjuk-
domstillstand. Atgirder som vidtas i syfte att férebygga sjukdom
hos barn under 15 &r och tgirder som uteslutande syftar till att
lindra symtom som orsakats av en sjukdom eller en sjukdoms-
behandling ska siledes inte omfattas av férbudet. Inte heller ska
utredning som dr nédvindig fér symtomlindring omfattas av for-
budet. Dessa undantag frin férbudet ska framgd av lagen.

Utredningens bedomning: Forslaget bedoms férenligt med grund-
liggande fri- och rittigheter och den fria rérligheten for tjinster.

I svensk ritt ir utgdngspunkten att barn inte har fullstindiga méjlig-
heter till sjalvbestimmande, utan det ir i forsta hand barnets vird-
nadshavare som har ansvar fér beslut som ror barnets vil och ve. Det
15 kap. 1 § 5 PSL f6reskrivna férbudet fér andra dn hilso- och sjuk-
virdspersonal att undersdka eller behandla barn under itta dr, utgor
siledes, precis som andra férbud att utfora viss vrd, ett avsteg frin
vad som normalt giller virdnadshavares ansvar att bestimma i frigor
kring deras barn.

Svensk lagstiftning innehiller, som redovisats i avsnitt 9.3, minga
olika bestimmelser med 3ldersgrinser. Utredningen har inte kunnat
finna nigon helt konsekvent héllning i svensk ritt vad giller dlders-
grinser for begrinsning av virdnadshavares inflytande 6éver beslut
som ror deras barn. Skyddet av barn som behandlas inom KAV ser
ocks3 olika ut i exempelvis Norge och Danmark. I Norge finns ingen
sirskild bestimmelse om t.ex. férbud att behandla barn. I Danmark
finns en bestimmelse om straffskirpning i de fall ett barn blir utsatt
for pataglig fara vid vird av nigon som inte tillhor hilso- och sjuk-
vardspersonalen.

P4 samma sitt som for gravida och skyddet for foster, viger be-
hovet av att skydda barn fran allvarliga hilsorisker vid KAV mycket

169



Forslag till ny lag om vissa begridnsningar i ritten att yrkesmissigt utfora vard SOU 2019:28

tungt nir det giller att avgdra frigorna om att ta stillning till f6rbud
att behandla barn.

Utredningen anser att det finns skil som anférdes nir férbudet
att utreda och behandla barn inférdes 1 svensk ritt, som 1 huvudsak
fortfarande ir giltiga (se kapitel 3). De risker som ir férenade med
osakkunnig vdrd av vuxna framtrider med in storre tydlighet nir det
giller behandling av barn. Barn ir inte likstillda med vuxna nir det
giller diagnostisering, behandling och sjukdomarnas forlopp. Till
detta kommer att barn inte heller pd samma sitt som vuxna kan ge
uttryck for hur de upplever en behandling och eventuella biverk-
ningar. Barn kan ocksd littare hamna i en beroendestillning till en
vuxen och kan dirfoér ha storre svdrigheter att agera sjilvstindigt i
relation till den som yrkesmissigt utfér KAV. Vidare bér de risker
som ir férenade med felaktiga diagnoser och férdréjd vard av sjuk-
domar inom hilso- och sjukvirden sirskild beaktas nir det giller
barn. Det finns dirutéver inte skil att tillita en utévare av KAV att
utreda sjukdomar som han eller hon inte fir behandla.

Utredningen anser dirfér att det finns goda skil att uppstilla
forbud foér den som utfér KAV att utreda och behandla barn fér
sjukdom. Férbudet bér 1 princip ha samma rickvidd som det férbud
som foreslagits betriffande utredning eller behandling av sjukdom 1
samband med graviditet eller forlossning. For forebyggande och
symtomlindrande dtgirder bedoms tillrickligt skydd uppstillas genom
de forslag till straffbestimmelser som limnas i avsnitt 11.11.

Aldersgrins

I avsnitt 9.4 ger utredningen ett antal skil for att det inte ska vara
tillitet att utreda och behandla sjukdom hos barn under 15 4r.

Vid hilso- och sjukvird ir, som redovisats 1 avsnitt 9.4, utgings-
punkten for flertalet barn i évre tondren att de bdde har ritt att
genomgs eller vigra medicinska undersékningar och behandlingar
trots att virdnadshavarna motsitter sig det barnet vill. Det dr olimp-
ligt att utforma en straffsanktionerad férbudsbestimmelse si att
denna ska tillimpas med en flytande grins som giller ett visst barns
mognad. Barn som ir 15 &r har i allminhet uppnétt tillricklig mog-
nad for att sjilva kunna dels ta in och bearbeta sddan information
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som ir nédvindig for olika virdbeslut, dels ta stillning 1 vrdfrigor.
Utredningen foreslar dirfor att 3ldersgrinsen sitts vid 15 &r.

Forbudsbestimmelsens utformning

Mot ovanstdende bakgrund och med beaktande av den reglering som
finns betriffande grundliggande fri- och rittigheter samt den EU-
rittsliga reglering som giller f6r tjinster, féresldr utredningen att det
1 den nya lagen infors forbud att utreda eller behandla sjukdomar
eller med sjukdomar jimférliga tillstdnd hos barn som inte har fyllt
15 &r. Forbudet ska inte omfatta dtgirder som foretas 1 sjukdoms-
forebyggande eller symtomlindrande syfte. Inte heller ska sidan
utredning som ir nddvindig fér sddan symtomlindring som ir
tilliten, omfattas av férbudet.

Aven om §ldersgrinsen for forbudet forslis hojas si innebir
utredningens férslag dven att behandlingar som tidigare varit for-
bjudna ska vara tilldtna. P4 samma sitt som giller gravida, bér fram-
hillas att den som yrkesmissigt dtar sig att utfora tilliten vird av
barn tar pd sig ett mycket stort ansvar. Storsta forsiktighet ir pi-
kallad vid behandling av barn. Behovet av att uppritthilla tillrickliga
kunskaper for att bl.a. identifiera larmsymtom, att inte ge sddana rad
som innebir att ett barn avbryter, férindrar eller inte alls genomgar
sddana utredningar eller behandlingar som hilso- och sjukvirden
utfér, gor sig sirskilt starkt gillande f6r den som vill undvika straft-
ansvar enligt de bestimmelser som féreslds 1 avsnitt 11.11. Dessa
bestimmelser innebir att det dr straffbart att uppsétligen eller av oakt-
samhet orsaka en klient en skada som inte ir ringa eller att framkalla
fara f6r sddan skada.

Det foreslagna férbudet, som syftar till att skydda enskilda frin
att de utsitts for allvarliga hilsorisker, bedéms inte utgéra ndgot
oproportionerligt eller otilldtet ingrepp 1 den bl.a. 1 grundlag skyd-
dade niringsfriheten eller i andra grundliggande fri- och rittigheter.
Forslaget bedoms ocksd forenligt med den EU-rittsliga reglering
som giller for tjinster.
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11.9 Forbud som avser vissa vardmetoder

Utredningens forslag: Det ska i den nya lagen inféras f6rbud
mot anvindning av vdrdmetoder som medfér allvarliga hilso-
risker. Genom férbuden ska det vara otilldtet att utfora kirurgi
och provtagning som inbegriper fullstindig penetration av krop-
pens samtliga hudlager samt att ge allmin bedévning och injek-
tioner. Blodprover frin kapillirer ska undantas frin férbudet som
avser provtagning.

De nuvarande férbuden i patientsikerhetslagen som avser
radiologisk behandling och hypnos ska upphivas och sdledes inte
foras in 1 den nya lagen.

Utredningens beddmning: Forslaget bedoms forenligt med grund-
liggande fri- och rittigheter och den fria rérligheten for tjinster.

Allmint

Bestimmelserna 1 5 kap. 1 § 3—4 PSL innebir att det ir otillitet for
en KAM-utévare att underséka eller behandla nigon annan under
allmin beddvning eller under lokal bedévning genom injektion av
beddvningsmedel eller under hypnos samt att behandla ndgon annan
med radiologiska metoder.

Att ett stort antal metoder inte ir férbjudna innebir inte att en
utdvare av KAV ir fri att utan sirskilt ansvar anvinda metoderna.
Bestimmelserna 1 10 kap. 6 § 2 PSL innebir bl.a. att oaktsam anvind-
ning av sidana metoder kan medfora straffansvar.

Forbud mot allmin bedévning

Det ir enligt gillande ritt otillitet att undersgka eller behandla
ndgon annan under allmin bedévning. Vid allmin bedévning (gene-
rell anestesi) sker en nedsévning av patienten f6r att uppnd smirt-
frihet, somn och muskelavslappning. Vid allmin bedévning krivs
anvindning av nigon form av narkosmedel. Narkos ir alltid férenat
med hilsorisker och kriver medicinsk utbildning. Narkos féregds
dirfor av olika riskbedémningar som kriver sirskild medicinsk kom-
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petens. Om inte allmin bedévning utférs av sddan hilso- och sjuk-
vardspersonal som har sirskild utbildning fér detta, kan typiskt sett
allvarliga hilsorisker uppkomma.

Utredningen anser mot ovanstdende bakgrund att det finns goda
skil att dven 1 den nya lagen inféra f6rbud som avser allmin bedév-
ning. Utredningen foresldr dirfor att ett sddant f6rbud infors. For-
budet bor vara generellt utformat.

Det foreslagna férbudet, som syftar till att skydda enskilda frén
att de utsitts for allvarliga hilsorisker, bedéms inte utgéra ndgot
oproportionerlig eller otilldtna ingrepp 1 den bl.a. i grundlag skyd-
dade niringsfriheten eller i andra grundliggande fri- och rittigheter.
Forslaget beddms ocksd forenligt med den EU-rittsliga reglering
som giller for tjinster.

Forbud mot att utfora kirurgi, ge injektioner
och att utfora viss provtagning

I enlighet med vad som framgdr av avsnitt 9.4 kan anvindning av
kirurgi och injektioner medféra allvarliga hilsorisker.

Kirurgi finns i1 dag inte upptaget i den upprikning av férbjudna
metoder som finns 15 kap. 1 § PSL, trots att det kanske dr den metod
dir de allvarliga hilsoriskerna framstir som allra mest uppenbara.
Det gillande férbudet mot att anvinda generell och lokal bedévning
innebir dock att det inte framstdr som méjligt i praktiken fér den
som yrkesmissigt utfér KAV att anvinda kirurgi, i vart fall inte utan
att begd en straffbelagd girning.

Utredningen har inte ndgon annan syn pd de risker som ir for-
knippade med osakkunnig anvindning av kirurgi och injektioner in
den som framgdr av Socialstyrelsen redovisningen av ett regerings-
uppdrag om estetisk kirurgi (se avsnitt 9.4). Vir utredning anser att
allvarliga hilsorisker kan uppkomma nir kirurgi och injektioner ut-
férs av andra dn hilso- och sjukvirdspersonal. Motsvarande 6ver-
viganden som fér kirurgiska ingrepp och injektioner giller dven
provtagning dir kroppens samtliga hudlager och penetreras. Som
exempel pd sidan provtagning kan nimnas blodprover frin stdrre
kirl, dvs. vener och artirer och vivnadsprover.

Provtagning som inte medfdér penetration av kroppens samtliga
hudlager bér inte omfattas av férbud. Kapillirprovtagning och aku-
punktur dr tvd dtgirder som, liksom injektioner och provtagning frén
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vener och artirer, innebir att samtliga hudlager penetreras. Riskerna
vid kapillirprovtagning ir dock synnerligen sm& och det finns dirfér
ingen anledning till férbud. Vid akupunktur férekommer skador
men, som redovisas i avsnitt 9.4 1 delbetinkandet (1), ir allvarliga
skador sillsynta. Med de 18ga skaderiskerna och den mycket ut-
bredda anvindningen av akupunktur 1 Sverige och internationellt har
vi bedémt att det inte dr aktuellt med ett f6rbud mot akupunktur.
I sammanhanget kan dven nimnas att exempelvis akupunktur anses
utgora s.k. hygienisk verksamhet och dr féremail fér tillsyn av kom-
munerna.

Det ovan anférda innebir att det finns skil att inféra f6rbud mot
att utféra kirurgi och att utvidga det férbud mot injektioner av
beddvningsmedel som i dag giller till att avse alla former av injek-
tioner. Vidare bor det inféras férbud mot att utféra provtagning som
innebir att samtliga av kroppens hudlager penetreras, detta med un-
dantag for kapillirprovtagning. Utredningen limnar dirfor forslag
om sidana generella férbud.

De foreslagna férbuden, som syftar till att skydda enskilda frén
att de utsitts for allvarliga hilsorisker, bedéms inte utgéra nigot
oproportionerlig eller otillitet ingrepp 1 den bl.a. 1 grundlag skyd-
dade niringsfriheten eller 1 andra grundliggande fri- och rittigheter.
Forslaget beddms ocksd férenligt med den EU-rittsliga reglering
som giller for tjinster.

Forbudet mot att ge hypnos upphivs

Ett f6rbud mot att undersdka och behandla nigon under hypnos in-
fordes 1 1960 ars lag om férbud 1 vissa fall mot yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omride (1960:409). Som framhills i kapitel 9,
var detta férbud 1 hog grad priglat av de stora faror manga debattérer
vid den tiden ansdg vara férknippade med hypnos. Under de senaste
decennierna har dramatiken kring hypnos avklingat. Vi bedémer att
det inte lingre dr angeliget med ett specifikt férbud om behandling
under hypnos. Ett upphivande av férbudet mot hypnos féreslogs exem-
pelvis redan 1989 av Alternativmedicinkommittén (se kapitel 3).

De straffbestimmelser som foreslds i avsnitt 11.11 bedéms ut-
gora ett tillrickligt skydd mot sddana risker som kan finnas om en
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utférare av KAV skulle anvinda sig av hypnos. Dirfér foreslar utred-
ningen att férbudet 1 PSL mot att undersoka eller behandla ndgon
under hypnos ska upphivas. Férbudet f6rs siledes inte dver till den
nya lagen.

Forbudet som avser radiologiska metoder upphivs

Det rider ingen tvekan om att anvindning av radiologiska metoder
vid vird som inte utfoérs av hilso- och sjukvirdspersonal kan vara
forknippade med allvarliga hilsorisker.

Av vad som redovisats i avsnitt 9.4 betriffande strilskyddslagen
och likemedelslagen (2015:315) framgar att det finns bestimmelser
om bl.a. straffansvar, som utgér ett adekvat och tillrickligt skydd
mot sidana hilsorisker och skador som ocksd motverkas genom det
férbud avseende radiologisk behandling som finns 15 kap. 1 § 4 PSL.
Regleringen 1 strdlskyddslagen och i foreskrifter som ansluter till
lagen ger ocks3 ett bredare skydd eftersom lagen dven innehdller be-
stimmelser om icke-joniserande strilning. Det finns dessutom en
fungerande tillsyn.

Mot denna bakgrund finner utredningen att férbudet mot att be-
handla ndgon med radiologiska metoder 1 5 kap. 1 § 4 PSL ska upp-
hivas. Forbudet fors sdledes inte heller 6ver till den nya lagen.

11.10 Forbud som avser kontaktlinsutprovning samt
radgivning utan personlig undersokning

Utredningens forslag: Forbudet 1 PSL som avser utprovning av
kontaktlinser och forbudet i samma lag att utan personlig under-
sokning av den som sdkt honom eller henne far limna skriftliga
rdd eller anvisningar for behandling, ska upphivas. Bestimmel-
serna ska siledes inte f6ras in 1 den nya lagen.
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Forbudet mot utprovning av kontaktlinser upphivs

Ogonskador kan uppkomma vid bl.a. olika former av undersok-
ningar och behandlingar i1 och kring 6gonen. Nigot allmint férbud
mot ingrepp 1 6gon eller mot behandling av 6gonsjukdomar finns
inte 1 PSL. Skador pd bl.a. 6gon motverkas 1 stillet genom det straff-
hot som bestimmelserna i nuvarande 10 kap. 6 § 2 PSL innebir. Det
uttryckliga férbudet mot att prova ut kontaktlinser innebir dirfér
ett undantag frin den gingse systematiken i PSL.

Utredningen anser att det finns skil att behandla de hilsorisker
som ir forenade med olika ingrepp i och kring 6gon pd ett enhetligt
vis. Som redovisats 1 avsnitt 9.4 har Socialstyrelsen meddelat fore-
skrifter rérande bl.a. kompetenskrav f6r optiker och utbildningskraven
for utprovning av kontaktlinser. Dirutdver bedomer utredningen att
de straffbestimmelser som foreslds i avsnitt 11.11 1 tillricklig grad
bedéms motverka sidana hilsorisker som kan uppkomma vid dtgir-
der som vidtas for att férebygga, utreda eller behandla sjukdomar
eller dirmed jimforliga tillstind 1 och kring 6gon.

Utredningen anser dirfor att f6rbudet mot att prova ut kontakt-
linser ir dverflodigt och ska upphivas. Forbudet fors sdledes inte
over till den nya lagen.

Forbudet mot att ge skriftliga rid utan personlig
undersokning upphivs

Utredningen bedémer att vissa behandlingar och rid i hilso- och
sjukvirden 1 6kad utstrickning kommer att utféras och ges utan att
ett personligt méte dger rum mellan patienten och behandlaren. For
KAV ir det enligt utredningen svirt att hivda att riskerna for skada
pd grund av ett uteblivet personligt méote ir sd stora att de motiverar
en sirskild straffbestimmelse, s3 linge den som yrkesmissigt utovar
KAV i 6vrigt foljer gillande lagstiftning. De risker som ir férenade
med rdd och anvisningar ligger frimst i deras innehdll och inte 1 att
riden eller anvisningarna limnas pd distans. Felaktiga rdd och an-
visningar kan medfoéra olika hilsorisker. Sidana risker motverkas
enligt utredningen inte effektivt genom nuvarande férbud. De for-
buds- och straffbestimmelser som forslds 1 avsnitt 11.11 beddms 1
tillricklig grad motverka sddana hilsorisker som kan uppkomma vid
ridgivning eller vid meddelande av anvisningar. I sammanhanget kan

176



SOU 2019:28 Forslag till ny lag om vissa begrinsningar i ritten att yrkesméssigt utféra vard

dven nimnas att tidigare statliga utredningar har féreslagit att be-
stimmelsen skulle upphivas, se vidare i avsnitt 3.4. De skil som
redan di framfordes ir enligt utredningen lika giltiga i dag.

Utredningen foresldr mot ovanstiende bakgrund att férbudet att
utan personlig undersokning av den som sékt honom eller henne
limna skriftliga rdd eller anvisningar fér behandling ska upphivas.
Forbudet fors sdledes inte in 1 den nya lagen.

11.11 Bestammelser om straff

Utredningens f6rslag: Det ska 1 den nya lagen inféras straffbe-
stimmelser. S8dana bestimmelser finns 1 dag 1 patientsikerhets-
lagen.

Det ska i den nya lagen foreskrivas straffansvar for den som
under utdvning av verksamhet som omfattas av lagen uppsétligen
eller av oaktsamhet évertrider nigon av lagens férbudsbestim-
melser.

Det ska dven foreskrivas straffansvar for den som under utév-
ning av verksamhet som omfattas av lagen uppsétligen eller av
oaktsamhet tillfogar en klient en skada som inte ir ringa, eller
framkallar fara for en sidan skada. Detta ska gilla oavsett om ska-
dan eller faran orsakats av olimplig behandling eller genom av-
brott i eller dréjsmél med vérd inom hilso- och sjukvirden. Den
omstindigheten att girningsmannen pi grund av bristande kun-
skaper och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller
forutse skadan eller faran, befriar inte honom eller henne frin
ansvar. Den som gjort sig skyldig till évertridelse av ett férbud
eller som tillfogat en klient en skada som inte ir ringa eller som
framkallat fara f6r sddan skada, ska démas till boter eller fingelse
1 hogst ett ar.

I den nya lagen ska det i en sirskild bestimmelse iven fore-
skrivas att om en girning ir belagd med stringare straff i annan
lag, ska i stillet domas till ansvar enligt dessa bestimmelser.

Straffbestimmelsen om obehérig utévning av tandlikaryrket
ska dndras och utformas pd motsvarande sitt som den straffbe-
stimmelse som giller f6r obehdrig utdvning av likaryrket. Detta
innebir att en tandlikare vars legitimation har &terkallats eller
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vars behérighet annars har upphért eller begrinsats och som obe-
hérigen mot ersittning utdvar tandlikaryrket, ska domas till
boter eller fingelse 1 hogst sex mdnader.

Utredningens bedomning: Forslagen bedoms férenliga med
grundliggande fri- och rittigheter och den fria rérligheten for
tjinster.

Allmint

Enligt vad som framgdr av avsnitt 9.5 anser utredningen att en fort-
satt straffsanktionerad begrinsning av ritten f6r andra in hilso- och
sjukvirdspersonal att vidta vissa hilso- och sjukvdrdande dtgirder ir
nédvindig.

De nuvarande straffbestimmelserna 1 10 kap. 6 och 7 §§ PSL som
giller vid yrkesmissig vird som utférs av andra dn hilso- och sjuk-
virdspersonal bedéms i huvudsak vara vil avvigda. Som redovisats 1
avsnitt 9.5 medfor bestimmelserna 1 5 kap.1 § PSL vissa oklarheter
inte minst vad giller tandvérd. Utdver detta medfér bestimmelserna 1
nu gillande 10 kap. 6 § tredje och fjirde styckena PSL vissa oklarheter
som bor dtgirdas.

Qaktsamma 6vertridelser av férbud

Enligt gillande ritt ir endast uppsidtliga 6vertridelser av férbud
straffbara. Syftet med bl.a. fé6rbudsbestimmelserna ir att avhilla ut-
ovare av KAV frin att vidta virddtgirder som han eller hon p& grund
av otillrickliga fackkunskaper inte ska vidta.

Vid bedémningar av uppsét ir det vid KAV som regel svirare att
styrka uppsét ju okunnigare den yrkesutdvare ir som utfért en vard-
dtgird. Denna problematik var lagstiftaren vil medveten om redan
d& kvacksalverilagen inférdes. Den 16sning pd problemet man d&
kom fram till var att inféra en sirskild bestimmelse i lagen. Denna
bestimmelse finns i dag 1 10 kap. 6 § tredje stycket PSL.

Av den bestimmelsen foljer att den omstindigheten att girnings-
mannen pd grund av brist 1 utbildning och erfarenhet inte har kunnat
forutse skadan eller faran eller inse sjukdomens natur, inte ska frita
honom eller henne frdn ansvar. Bestimmelsen tillimpas vid sdvil
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uppsdtliga som oaktsamma overtridelser av straffbestimmelserna 1
10 kap. 6 § PSL. I enlighet med vad som anforts 1 avsnitt 9.5 medfér
bestimmelsen i praktiken att uppsdtsbedémningarna vid évertri-
delser av f6rbud nidrmast resulterar i bedémningar som normalt hor
samman med oaktsamhet.

Utredningen anser dirfér att det vore det limpligt att l3ta dven
oaktsamma &vertridelser av den nya lagens férbud medfora straff-
ansvar. En sidan ordning bedéms ocks3 ligga mycket nira vad som
1 dag giller enligt bestimmelsen 1 10 kap. 6 § tredje stycket PSL.

Obehoérig utévning av tandlikaryrket
och brottslighetskonkurrens

Utgdngspunkten 1 svensk ritt ir att det inte ska finnas ett allmint
forbud for andra dn hilso- och sjukvirdspersonal att yrkesmissigt
utféra vrd. Rickvidden av forbuds- och straffbestimmelserna i PSL
avgrinsas frimst genom 5 kap. 1 § samma lag. Av denna bestimmelse
framgdr bl.a. att andra dn hilso- och sjukvardspersonal inte yrkes-
missigt fir undersdka nigon annans hilsotillstind eller behandla
ndgon annan f6r sjukdom eller dirmed jimforligt tillstind genom att
vidta eller foreskriva vissa i paragrafen uppriknade dtgirder i fore-
byggande, botande eller lindrande syfte. Bestimmelsen ir avfattad s3
att den dven giller dtgirder for att medicinsk férebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador i munhélan.

Straffbestimmelsen i 10 kap. 6 § forsta stycket 2 PSL omfattar
sdledes enligt sin lydelse ocksd tandvirdsitgirder. Som redovisats i
avsnitt 9.5 ir straffbestimmelsen 1 10 kap. 4 § PSL om obehérig ut-
dvning av tandlikaryrket utformad p3 ett sitt som ger intryck av att
utgora ett generellt forbud mot att utdva tandlikaryrket. Ett gene-
rellt férbud dr dock inte férenligt med den ovan angivna utgings-
punkt som 1 svensk ritt giller f6r vird som yrkesmissigt tillhanda-
hills av andra in hilso- och sjukvirdspersonal.

Straffbestimmelsen om obehorig utévning av tandlikaryrket har
dessutom utformats pd ett sitt som skiljer sig frin motsvarande
straffbestimmelse som giller obehérig utdvning av likaryrket. Ngot
hallbart skil for att dessa bestimmelser ska skilja sig dt frin bestim-
melserna om straff for obehorigt utévande av tandlikaryrket kan
inte utredningen finna.
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Som redovisats i avsnitt 9.5 innebir 10 kap. 6 § fjirde stycket PSL
att om en girning ir belagd med straff enligt 10 kap. 3 eller 4 § PSL,
s ska i stillet domas till ansvar enligt dessa bestimmelser. Bestim-
melsen ir sdledes avsedd att tillimpas 1 situationer dir frigan upp-
kommer om en person ska démas f6r mer in ett brott. I PSL anges
olika straffskalor for overtridelser av 10 kap. 6 § forsta och andra
styckena (boter eller fingelse 1 hogst ett dr) och f6r dvertridelser av
10 kap. 3 och 4 §§ (boter eller fingelse 1 hogst sex minader). Dessa
olikheterna i straffsatser kan medféra mirkliga konsekvenser i de fall
nigon obehorigt utovat likar- eller tandlikaryrket och samtidigt
overtrider ett férbud 1 5 kap. 1 § PSL eller tillfogar en klient skada
som inte ir ringa eller fara f6r sidan skada. Lagforarbetena till 10 kap.
3 § vicker ocksd frdgan om en delegitimerad likare eller tandlikare
ndgonsin kan drabbas av straffansvar enligt 10 kap. 6 § PSL.

Utredningen anser att de odnskade foljder och oklarheter som
bestimmelsernai5 kap. 1 §, 10 kap. 4 § och 10 kap. 6 § fjirde stycket
PSL medfér, bér undanrdjas genom tydlig avgrinsning av den nya
lagens rickvidd och genom klargérande av hur lagen férhéller sig till
bestimmelsernai 10 kap. 3 och 4 §§ PSL. Vidare bér en enhetlig regler-
ing av obehérig utévning av tandlikaryrket och likaryrket inféras.

Forslag till straffbestimmelser

Utredningen foresldr mot ovanstdende bakgrund att de straffbestim-
melser som nu finns 1 10 kap. 6 och 7 §§ PSL férs 6ver till den nya
lagen.

Straffbestimmelsen 1 den nya lagen som motsvarar 10 kap.
6 § PSL ska dock erhilla en delvis annan utformning. I den nya lagen
ska det foreskrivas straffansvar fér den som under utdévning av
verksamhet som omfattas av lagen uppsitligen eller av oaktsamhet
overtrider ndgon av lagens férbudsbestimmelser.

Det ska i den nya lagen dven f6reskrivas straffansvar f6r den som
under utévning av verksamhet som omfattas av lagen uppsitligen
eller av oaktsamhet tillfogar en klient en skada som inte ir ringa eller
framkallar fara f6r en sddan skada. Detta ska gilla oavsett om skadan
eller faran orsakats av olimplig behandling eller genom avbrott i eller
dr6jsmél med vird inom hilso- och sjukvirden. Det nu angivna straff-
ansvaret motsvarar helt vad som foreskrivs 1 gillande ritt.
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Vidare ska det 1 nya lagen féreskrivas att den som gjort sig skyldig
till 6vertridelse av ett férbud eller som tillfogat en klient en skada
som inte ir ringa eller som framkallat fara f6r sddan skada ska domas
till boter eller fingelse 1 hogst ett dr. Detta motsvarar ocksd vad som
foreskrivs 1 gillande ritt.

Slutligen ska det 1 nya lagen féreskrivas att vid bedémningen av
om en girning pd grund av oaktsamhet ir straffbar ska den om-
stindigheten att girningsmannen pd grund av bristande kunskaper
och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller férutse ska-
dan eller faran inte befria honom eller henne frdn ansvar.

Bestimmelsen i 10 kap. 6 § fjirde stycket PSL ska inte f6éras 6ver
till den nya lagen. Skilen f6r detta anges under nista rubrik.

Det ska vidare i den nya lagen inféras en bestimmelse genom
vilken det féreskrivs att om en girning ir belagd med stringare straff
1 annan lag, ska i stillet domas till ansvar enligt dessa bestimmelser.
Detta motsvarar helt vad som féreskrivs i nuvarande 10 kap. 7 § PSL.

Obehérig utévning av likar- och tandlikaryrket

Utredningen foresldr att straffbestimmelsen i 10 kap. 4 § PSL ska
utformas p& samma sitt som straffbestimmelseni 10 kap. 3 § samma
lag. Denna indring medfor en tydligare avgrinsning av straffansvaret
fér obehorigt utdvande av tandlikaryrket och enhetlighet vad giller
straffen f6r obehorigt utévande av detta yrke och obehérigt ut-
dvande av likaryrket. Forslaget medfor ocksd en tydligare avgrins-
ning av den nya lagen.

Forslag som ror straffbestimmelserna och avgrinsningar
i lagen avseende vissa likare och tandlikare

Utredningen har i avsnitt 11.4 foreslagit att bestimmelserna i lagen
inte ska gilla f6r likare eller tandlikare vars legitimation har &ter-
kallats eller vars behorighet annars har upphort eller begrinsats.

Likare och tandlikare tillhér enligt 1 kap. 4 § PSL hilso- och sjuk-
virdspersonalen. Dessa grupper omfattas siledes inte av férbudsbe-
stimmelsernai5 kap. 1 § PSL eller av straffbestimmelsernai10 kap. 6 §
samma lag.
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Enligt vad som tidigare redovisats 1 avsnitt 9.5 framgir av for-
arbetena till bestimmelsen 1 10 kap. 3 § PSL idven att en delegitime-
rad likare aldrig kan omfattas av bestimmelserna i 5 kap. PSL som
avser begrinsningar i ritten for andra dn hilso- och sjukvardspersonal
att yrkesmissigt att vidta vissa virdatgirder (se prop. 1997/98:109
s. 176). De nu redovisade férarbetsuttalandena miste rimligen dven
gilla likare vars behérighet annars har upphért eller begrinsats. Vad
som nu sagts foljer sdledes enbart av férarbetsuttalanden och fram-
gdr inte tydligt av lag.

Utredningens forslag ovan innebir att 10 kap. 4 § PSL ska utfor-
mas pd samma sitt som 10 kap. 3 § samma lag. Vad som uttalats i de
nyss redovisade foérarbetena dger enligt utredningen samma giltighet
vad giller tandlikare vars legitimation har 3terkallats eller vars beho-
righet annars har upphért eller begrinsats.

Utredningen anser mot ovanstdende bakgrund att bestimmel-
sernaiden nya lagen inte ska vara tillimpliga pd likare och tandlikare
vars legitimationer har 8terkallats eller vars behorigheter annars har
upphort eller begrinsats. Detta bor tydliggéras genom en bestim-
melse i lagens inledande bestimmelse och inte genom att en bestim-
melse som motsvarar 10 kap. 6 § fjirde stycket PSL tas in i den nya
lagen. Utredningen limnar dirfér sidana forslag, dels genom lagens
inledande bestimmelse, dels genom utformningen av straffbestim-
melserna. Detta framstar visserligen som en anomali, men ir en n6d-
vindig f6ljd av de sirskilda straffbestimmelser som giller obehérigt
utévande av likar- eller tandlikaryrket. I avsnitt 13.3 f6r utred-
ningen ytterligare resonemang om straffbestimmelser for deslegiti-
merade yrkesgrupper inom hilso- och sjukvirden.

11.12 Ovriga bestimmelser som ska finnas
i den nya lagen

Utredningens forslag: Det ska 1 den nya lagen inféras bestim-
melser som 1 sak motsvarar 7 kap. 23 § samt i 10 kap. 8, 13, 14 och
17 §§ patientsikerhetslagen

Utredningens bedémning: Forslagen bedéms foérenliga med
grundliggande fri- och rittigheter och den fria rérligheten for
tjinster.
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Bestimmelserna i 7 kap. 23 § samt 1 10 kap. 8, 13, 14 och 17 §§ PSL
som ror bl.a. dtalsanmilan, f6rbud, vite samt verklaganden av beslut
utgodr en nodvindig del av den reglering som avser KAV. Bestim-
melserna bér som tidigare anférts féras in 1 den nya lagen.

I enlighet med vad som redovisats 1 avsnitt 5.1 finns det vissa
frigor som ror vilka dtgirder som Inspektion fér vird och omsorg
(IVO) kan forvintas vidta med anledning av 7 kap. 23 § PSL. Det
har dock inte framkommit att skulle ha medfért ndgra sirskilda
tillimpningsproblem. Mot denna bakgrund f6rslds att det 1 den nya
lagen ska inforas en bestimmelse som i sak motsvarar 7 kap. 23 §.
I bestimmelsen ska siledes foreskrivas att om IVO far kinnedom
om omstindigheter om ger anledning att anta att ndgon brutit mot
nigon av férbudsbestimmelserna i lagen, ska myndigheten vidta
dtgirder sd att bestimmelsen 6ljs och, om det behévs, géra anmilan
till tal. Limpligheten av att exempelvis inféra bestimmelser som ger
IVO sirskilda befogenheter for att komma tillritta med Svertri-
delser av f6rbud bor limpligen 6vervigas i ett annat sammanhang i
samband med frigor som ror hantering av klagomal och information
till de som soker KAV (se vidare 1 avsnitt 13.1).

I enlighet med den bedémning som gjorts i avsnitt 9.6 innebir
bestimmelserna i 10 kap. 8 § PSL inte att den grundliggande rittig-
heten att inte bli lagford eller straffad tvd gdnger f6r samma brott
(ne bis in idem) &sidositts. Det foreslds dirfor att en bestimmelse
som 1 sak motsvarar 10 kap. 8 § ska inféras 1 den nya lagen. Detta
innebir att om nigon har démts till ansvar f6r brott som anges 1 den
nya lagen, exempelvis, s3 f&r IVO besluta om férbud f6r honom eller
henne att under viss tid eller for alltid utéva sddan verksamhet som
omfattas av lagen. Ett sddant beslut av IVO ska {3 forenas med vite.
Den som &vertritt ett sddant vitesforbud ska inte £ domas till straff
fér girning som omfattas av vitesfoérbudet.

Det stér klart att IVO:s beslut om férbud och vite miste kunna
overklagas till allmin férvaltningsdomstol. Myndighetens beslut om
dtalsanmilan ska inte {8 6verklagas. Provningstillstdnd ska krivas vid
overklagande till kammarritten. Utredningen limnar forslag 1 enlig-
het med detta. Forslaget innebir en reglering som 1 sak motsvarar
bestimmelserna i 10 kap. 13 § PSL.

I den nya lagen bér dven inféras en bestimmelse som innebir att
beslut som IVO eller allmin foérvaltningsdomstol meddelar enligt
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den nya lagen, ska gilla omedelbart, om inte annat anges 1 beslutet.
Utredningen limnar dirfor ett sidant forslag. Forslaget innebir en
reglering som sdvitt avser beslut meddelade av IVO 1 sak motsvarar
10 kap. 14 § PSL. Vad avser beslut meddelade av allmin férvaltnings-
domstol motsvarar regleringen 1 sak 10 kap. 17 § PSL.

11.13 Foljdandringar

Utredningens f6rslag: Det ska med anledning av forslaget till lag
om vissa begrinsningar i ritten att yrkesmissigt utféra vird
genomforas nédvindiga foljdindringar i patientsikerhetslagen.

De forslag till ny lag om vissa begrinsningar i ritten att utfora vird
som ovan limnats, kommer att kriva f6ljdindringar 1 PSL. Utred-
ningen limnar sddana forslag.

Andringarna innebir att 5 kap., 10 kap. 6 och 8 §§ ska upphéra
att gilla, att rubrikerna nirmast fére 5 kap. och nirmast efter 10 kap.
7 § ska utgd, att nuvarande 10 kap. 7 § ska betecknas som 6 § samt
att 1 kap. 1§, 7 kap. 23 §, 10 kap. 4 §, den nya 10 kap. 6 § och 10 kap.
13 § ska fi nya lydelser. Den nirmare innebérden av indringarna
framgar av lagforslag 1.2.

11.14 Ikrafttradande- och dvergangsbestimmelser

Utredningens forslag: Den nya lagen om vissa begrinsningar i
ritten att yrkesmissigt utféra vird och lagindringarna i patient-
sikerhetslagen ska tridai kraft den 1 januari 2021. I patientsiker-
hetslagen ska det inforas en 6vergdngsbestimmelse i1 vilken anges
att dldre foreskrifter ska gilla f6r beslut enligt 10 kap. 8 § som
Inspektionen fér vird och omsorg har meddelat fore ikrafteri-

dandet.

Utredningens beddmning: Det finns inte behov av andra éver-
gingsbestimmelser in de som foreslagits.
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Utredningen foresldr att de foreslagna lagarna ska trida i kraft den
1 januari 2021. Detta f6rslag bedoms innebira att det finns tillricklig
tid f6r beredning av lagférslagen och f6r andra férberedelser.

Utredningens férslag innebir att frdga kan uppkomma om vilka
straffbestimmelser som ska tillimpas. I 5 § lagen (1964:163) om in-
forande av brottsbalken (BrP) finns grundliggande bestimmelser
om strafflags tillimplighet i tiden. Bestimmelser ir generellt avfatt-
ade och ir dirfor tillimpliga vid bla. dndringar av strafflagstift-
ningen inom specialstraffritten.

Av 5 § BrP f6ljer bl.a. att m3 ingen démas {6r girning, for vilken
ej var stadgat straff nir den begicks. Vidare foljer att straff ska be-
stimmas efter den lag som gillde nir girningen foretogs. Giller
annan lag nir dom meddelas, skall den lagen tillimpas, om den leder
till frihet fran straff eller till lindrigare straff; vad nu ir sagt skall dock
ej gilla, nir friga ir om girning som under viss tid varit straffbelagd
pd grund av di rddande sirskilda forhillanden.

De i den nya lagen foreslagna bestimmelserna om férbud att
utdva verksamhet och om mojligheter att férena sddana beslut med
vite har éverforts frin PSL utan dndring 1 sak (se avsnitt 11.12).
Nigra sddana beslut har sdvitt kunnat utrénas aldrig fattats. Det kan
dock inte uteslutas att det innan den nya lagen trider i kraft kan ha
meddelats sidana beslut. Det {6rslds dirfér en dvergdngsbestim-
melse till PSL. Enligt den bestimmelsen ska ildre foreskrifter gilla
for beslut enligt 10 kap. 8 § som Inspektionen f6r vird och omsorg
har meddelat fére ikrafttridandet.

De ovan nimnda bestimmelserna i BrP innebir att frigan om den
nu aktuella straffregleringens tillimpning i tiden inte ska l6sas genom
ndgon dvergingsbestimmelse. Utredningen bedémer att det, utdver
den ovan féreslagna 6vergdngsbestimmelsen, inte finns behov av
ytterligare dvergingsbestimmelser.

Referens

1. Komplementir och alternativ medicin och vdrd — sikerbet,
kunskap, dialog. SOU 2019:15.
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12

Information och véagledning
om lagstiftning

Med utredningens férslag till ny lagstiftning (kapitel 11) liggs
ett storre ansvar pd den enskilde KAM-utdvaren att kunna
gora de beddmningar som krivs for siker vird.

Branschorganisationerna inom KAM har en viktig roll att
sikerstilla att deras medlemmar har den kompetens och utbild-
ning som krivs och att medlemmarna ir vil informerade om
den nya lagstiftningen.

Utredningen féresldr att Socialstyrelsen uppdras att ta fram en
vigledning kring lagstiftningen riktad tll KAM-utévare, i
samrid med myndigheter som ska tillimpa lagstiftningen eller
har expertkunskap inom omridet samt branschorganisationer.

Utredningen foreslir dessutom att Socialstyrelsen, som en for-
lingning av arbetet med vigledningen, sammankallar bransch-
organisationerna till en dialog avseende vidareutveckling av
vigledningen inom sina respektive omréden.

Ett av utredningens uppdrag har varit att foresld ett system som
bidrar till att patienter fir sddan information som ir nédvindig for
att gora vilovervigda virdval och for att undvika oseriosa och farliga
behandlingsalternativ (bilaga 1). I utredningens delbetinkande (1)
presenterades en rad forslag med syfte att stadkomma detta genom
informationskanaler om KAM till vdrdsckande, hilso- och sjuk-
virdspersonal samt KAM-utdvare. Bland annat foreslogs en sirskild
flik pd 1177 Vardguiden med Socialstyrelsen som killidgare till infor-

mati

onen. Information med ett mer konsumentrittsligt fokus fore-

slogs dven liggas ut pd Konsumentverkets sida "Hall& konsument”.
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Utredningen framhéll dven i delbetinkandet vikten av att represen-
tanter frin KAM p4 olika sitt deltar i arbetet med att realisera for-
slagen (1).

I detta kapitel kompletteras férslagen 1 delbetinkandet med ytter-
ligare forslag som ror information — i detta fall information och klar-
goranden avseende den nya lagstiftning som féreslds 1 kapitel 11.

12.1 Behov av 6kad kunskap hos KAM-utévare

Utredningens forslag till dndringar av patientsikerhetslagen (kapi-
tel 11) innebir, jimfort med i dag, bidde begrinsningar och ckade
mojligheter att bedriva KAV. I stort kan man siga att vi med detta
forslag ligger storre vike vid att undvika risker med behandling. Dir-
med liggs ett stérre ansvar pd den enskilde KAV-utvaren. Exem-
pelvis kan man som KAV-utévare med detta f6rslag behova ta hin-
syn till vad som ir allvarlig sjukdom och vad som ir behandling for
att lindra symptom snarare in en behandling av sjukdomen 1 sig.
Forutsittningen for att KAV-utdvare ska kunna félja denna nya
lagstiftning ir siledes att de sikerstiller att de har adekvat kunskap
for att gora sddana bedémningar och att de har en férstdelse for i
vilka situationer de av sikerhetsskil inte boér gd vidare med en
behandling.

Om forslagen till ny lagstiftning genomférs kan de basmedi-
cinska utbildningarna riktade till KAMV-utévare behéva komplette-
ras med nya omrdden. Till exempel kommer KAV-utévare som vill
bérja arbeta med symtomlindrande behandlingar fér barn behéva
utbildning om barns utveckling och fysiologi samt sjukdomar och
symptom hos barn. Detta for att i mojligaste min sikerstilla att de
kan bedéma nir de bor hinvisa till hilso- och sjukvirden for utred-
ning. De branschéverenskommelser som utredningen framhiller 1
delbetinkandet (1), kan med f6rdel dven innehilla krav pd medlem-
mar att ha adekvat utbildning. Utredningen vill emellertid framhalla
att de utbildningar som rekommenderas av yrkesorganisationer
inom KAV-omridet i huvudsak ges 1 enskild regi och att de vanligt-
vis inte dr under statlig tillsyn (delbetinkandet [1] avsnitt 6.1).
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12.2 Vagledning och dialog

Det nya lagforslaget bygger 1 hogre grad in tidigare pd den kom-
plexitet som finns i skiljelinjen mellan det som kan vara riskfyllt och
det som bér vara tillitet att utfora. Utredningens bedémning ir att
KAV-utdvare dirfor skulle vara hjilpta av en vigledning pd omridet.
Socialstyrelsen har erfarenheten och kompetensen for att utforma
sddana vigledningar. Bland annat kan nimnas den handbok som
skrivits avseende hygienisk verksamhet som ir relevant f6r minga
KAV-utévare (se avsnitt 5.5 1 delbetinkandet [1]). Minga KAV-
verksamheter ir i1 dag klassificerade som hygienisk verksamhet, bl.a.
akupunktur och flera olika sorters kroppsbehandlingar. Hir har
Socialstyrelsen dven tagit stod 1 branschens egna rdd till medlemmar.
Exempelvis har man bilagt branschrdd frdn Kroppsterapeuternas
yrkestorbund och Svenska Akupunkturférbundet (avsnitt 17.3. 1
delbetinkandet [1]).

Utredningens forslag dr dirfor att Socialstyrelsen uppdras att ta
fram en vigledning pd omrddet 1 samrid med myndigheter som ska
tillimpa lagstiftningen eller har expertkunskap inom omrddet samt
branschorganisationer. I detta sammanhang bér Konsumentverket
nimnas sirskilt. Utredningen limnar i delbetinkandet flera olika
forslag som involverar Konsumentverket och framtagandet av infor-
mationsmaterial om KAV (se kapitel 21 i delbetinkandet [1]).

Vigledningen bor ge stod till KAV-utévarna att undvika risker.
De huvudsakliga riskerna enligt utredningen beskrivs i delbetinkan-
det avsnitt 9.4 (1). Det ror sig om att verksam behandling 1 hilso-
och sjukvirden uteblir eller att KAV-behandlingen interagerar p3 ett
negativt sitt med den behandling som ges 1 hilso- och sjukvirden.
Det kan idven réra sig om direkta biverkningar eller risker med de
KAM-metoder som anvinds, sisom vid behandling av vissa ort-
mediciner eller psykologiska behandlingar. Dessa risker blir in mer
viktiga att beakta vid symtombehandling hos barn och gravida, dd
man generellt vet mindre om hur barn och foster paverkas av t.ex.
olika preparat. Enligt utredningen kan det dven 6vervigas om det
nuvarande materialet rérande hygienisk verksamhet bér uppdateras
for att 1 relevanta delar kopplas till den féreslagna vigledningen.
Socialstyrelsen bor dven uppdras att ta fram en forvaltningsplan for
vigledningen, som innefattar uppdatering och uppféljning.
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KAM-organisationer har en uppgift att sprida kunskap om den
nya lagstiftningen bland sina medlemmar. De kommer ocksd att
behova skapa forstielse bland sina medlemmar {6r vad som ir allvar-
liga sjukdomar eller larmsymtom inom sitt specifika omrade. Inbju-
dan tll en dialog om dessa frigor foreslas ligga hos Socialstyrelsen
som en férlingning av arbetet med vigledningen.

Referens

1. Komplementdir och alternativ medicin och vdrd — sikerbet,

kunskap, dialog. SOU 2019:15.
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13 Utredningens ovriga
beddmningar

Under utredningens ging har vi métt en rad KAV-relaterade frigor
som inte direkt omfattas av vira direktiv och som vi dirfér inte
penetrerat nirmare. Vi tar hir upp ett fital av dessa frigor och pekar
pd de initiativ som skulle kunna vara aktuella. Frigorna ir begrinsade
till sdana som knyter an till reglering av KAV-verksamheter.

13.1 Vardsékandes méjligheter att framféra klagomal
ar begransade

IVO:s tillsyn ir begrinsad till hilso- och sjukvirdspersonal (kapi-
tel 5). Det innebir att det finns mojligheter f6r den virdsokande att
anmila till IVO om hen anser sig ha felbehandlats av hilso- och
sjukvirdspersonal som anvint en KAM-metod. Fér personer som
inte tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen och som anvinder KAM-
metoder ir IVO:s uppdrag snivt begrinsat. Myndigheten har dock
vissa mojligheter att vidta dtgirder om man fir kinnedom om brott
mot ndgon av bestimmelserna i 5 kap. 1 § 1-7 1 PSL. Om s8 behdvs,
kan IVO goéra anmilan till dtal. Det nya klagomilssystemet har
dessutom inneburit att irenden av mer [6pande karaktir i férsta hand
ska hanteras av landstingens patientnimnder. Patientnimnderna ska
ta emot samtal och andra drenden som tidigare hamnade hos IVO.
Detta innebir enligt utredningens bedémning att IVO kommer innu
lingre frdn beddmningen av KAV-verksamheter.

Konsumentverket har ett tillsynsansvar nir det giller marknads-
foring. Myndigheten arbetar ocksd for att det ska finnas information
och vigledning om konsumenters rittigheter och skyldigheter samt
annan information som ger dem mojlighet att géra vil avvigda val.
I kapitel 21 i vart delbetinkande (1) har vi limnat forslag om att
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Konsumentverket ska f3 uppdrag att presentera konsumentvig-
ledande generisk information om KAV p4 sidan "Hall§ konsument”.

Nigra av yrkesorganisationerna inom KAV-omridet har etiska
rad. Dessa rid ir 1 férsta hand avsedda som stéd £6r medlemmarna,
men det finns exempel (t.ex. KAM-kommittén och Psykosyntes-
forbundet) pd att etiska r@d dven tar emot klagomadl frin vird-
sokande.

Utredningens bedémning ir att den virdsékande/konsumenten
har en relativt svag stillning om hen vill klaga pd en behandling eller
en terapeut inom KAV-omridet. Patientorganisationer dgnar sig i
regel inte &t fragor kring KAV och det saknas specifika patientorga-
nisationer fér dem som séker KAV. Detta bidrar till att den vard-
sokandes stillning miste betecknas som svag inom KAV-omridet.
Mojligheterna att framféra klagomal och f8 dem bedémda dr mycket
begrinsade.

Vir bedémning ir att konsumentens stillning inom KAV-omridet
behover stirkas. For den som vill framféra klagomal inom hilso- och
sjukvirden finns ett system pd plats (dven om minga patienter upp-
lever att systemet har brister). Ur ett konsumentperspektiv ir det
dirfor rimligt att ett fungerande klagomalssystem byggs upp for den
komplementira och alternativa virden. IVO:s roll skulle kunna
stirkas t.ex. genom att IVO ges formella mojligheter att i bittre
insyn i verksamheterna (de begrinsningar som 1 dag finns beskrivs 1
kapitel 5,9 och 11). Ett klagomalssystem f6r KAV-omridet behover
utformas utifrdn KAV-branschens och de virdsékandes sirskilda vill-
kor och férutsittningar.

13.2 Yrkestitlarna kan vara forvirrande
for den vardsokande

Inom KAV-sektorn finns en mycket stor uppsittning yrkestitlar.
Dirtill finns en rad olika typer av certifieringar och diplomeringar,
langt ifrdn alltid pd tydlig eller enhetlig grund. Detta kan ses som ett
uttryck for KAV:s stora bredd och for den medicinska pluralismen,
vilket diskuteras 1 kapitel 9 i delbetinkandet (1). Det kan uppfattas
ge goda mojligheter f6r den virdsékande/konsumenten att gora fria
val. Men de minga yrkestitlarna och de olika typerna av certifieringar
kan vara svirtolkade och sviréverskidliga for konsumenten. Det kan
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vara svért f6r en virdsokande att avgéra om man soker sig till legiti-
merad hilso- och sjukvirdspersonal eller till KAV.

Fenomenet med minga yrkestitlar finns inom stora delar av KAV
men forefaller vara sirskilt framtridande och skapa sirskilda pro-
blem inom det psykoterapeutiska omrddet. Som beskrivs 1 kapitel 3
har Sveriges Psykologférbund linge efterlyst en uppstramning, bl.a.
genom en skrivelse till 2009 &rs behorighetsutredning (2). Behorig-
hetsutredningen ansdg dock inte att det av patientsikerhetsskil fanns
anledning tll 3tgird. Utredningen betonade minniskors ritt att
sjilva vilja av vem och pd vilket sitt de vill {8 behandling. Dessutom
fann man det vara svirt att ange vilka metoder inom psykoterapi som
ska vara férbjudna att utdva av andra dn hilso- och sjukvirdspersonal
“eftersom dessa 1 huvudsak utgérs av samtal” (se avsnitt 3.7 1 vart
delbetinkande [1]).

I skriften Hdll koll pa titlarna! — vem fdr egentligen behandla? har
Sveriges Psykologférbund framhillit att, dven om psykolog ir en
skyddad yrkestitel (ingen far utge sig f6r att vara psykolog utan att
ha en legitimation), si har detta skydd visat sig vara otillrickligt
(kapitel 7). Det finns personer som titulerar sig t.ex. KBT-psyko-
loger, utbildningspsykologer eller stresspsykologer utan att vara
legitimerade psykologer. Detta forefaller vara tilldtet. I en enkit riktad
till férbundets medlemmar uppgav 4 av 10 svarande att de av deras
klienter som tidigare vint sig till KAV-terapeuter inte varit medvetna
om att de triffat nigon som “befinner sig utanfér samhillets reglering
och vilka konsekvenser det innebir” (kapitel 7).

Psykologférbundet anser att titelskyddet méiste utvidgas s att
allminheten kan vara siker pd att den som utger sig for att vara
psykolog faktiskt har en legitimation. Man foreslr att Socialstyrelsen
far ett tillsynsansvar for att skyddade titlar anvinds korrekt. Dess-
utom anser forbundet att det ska finnas en statlig konsumentupp-
lysning dir det tydligt framgar dels vad som ir skillnaden p3 en legi-
timerad och en icke legitimerad behandlare, dels de skillnader som
finns nir det giller rittigheter som virdsokande.

Inte bara psykolog utan dven psykoterapeut ir en skyddad yrkes-
titel. Inom KAV-sektorn finns en rad yrkestitlar som ligger for-
virrande nira psykoterapeut. Detta forfaller vara ett medvetet val av
utdvarna. Vir beddmning ir att de tinjer pd grinserna for vad som
ir skyddade yrkestitlar. Det férekommer ocks att benimningen
doktor anvinds av personer utan svensk likarlegitimation eller utan
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akademisk doktorstitel. Detta dr mojligt eftersom doktor inte ir en
skyddad titel.

Vi finner att det ur ett konsumentperspektiv ir otillfredsstillande
att det kan uppstd oklarheter om man vinder sig till legitimerad eller
icke-legitimerad personal nir man séker vird. Utredningen har inte
haft 1 uppdrag att komma med forslag som ror skyddade yrkestitlar
och avgrinsningar mot de titlar som anvinds av KAV-utévare. Vi ser
dock ett behov av att stirka konsumenternas mojligheter att gora
vilinformerade val genom att tydligt avgrinsa legitimerad och icke-
legitimerad sjukvirdpersonal. I de insatser som vi féreslagit att Kon-
sumentverket gor pd KAV-omrddet bér ingd information om skill-
naden mellan legitimerade och icke-legitimerade terapeuter samt
vilka skillnader som finns nir det giller den virdsokandes rittig-
heter. Det vore ocksd angeliget med en 6versyn av regleringen av
skyddade yrkestitlar, hur den fungerar och om det finns anledning
att skirpa regelefterlevnaden.

13.3 Bestammelserna for delegitimerad vardpersonal
behdver ses dver

I PSL 10 kap. 3 § och 4 § finns sirskilda straffbestimmelser f6r likare
respektive tandlikare vars legitimation har 3terkallats eller vars
behoérighet annars har upphort eller begrinsats men som dnd& utévar
yrket. Bestimmelserna ir olika utformade for de bdda yrkena och,
som framgar av kapitel 11, foreslr vi att bestimmelserna utformas
pd identiskt vis for likare och tandlikare.

Lagridet har tidigare pipekat brister 1 straffbestimmelserna i PSL
10 kap. 3 § och 4 §. En av inkonsekvenserna i nuvarande lagstiftning
ir att delegitimerade likare och tandlikare regleras pd annat sitt in
andra yrkesgrupper inom vdrden som har blivit av med sin legitima-
tion. De omfattas éverhuvudtaget inte av dagens bestimmelser om
vad personer som inte tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen far och
inte fir gora. Detta forhillande bor enligt utredningen utredas ytter-
ligare.
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13.4  Utredningens férslag behéver féljas upp

Utredningen har haft ett antal uppdrag att ge forslag som giller
KAM och KAV. Vi har ocks3 givit en rad forslag till dtgirder.

Vir genomging av tidigare utredningar som rért KAM/KAV-
omridet visar att mycket 3 av deras forslag forverkligats. Huvud-
sakligen har det handlat om smirre forindringar i1 de lagar som rort
vard bedriven av andra dn hilso- och sjukvirdspersonal, t.ex. flytt-
ning av bestimmelserna mellan olika lagar. Det har uppenbarligen
saknats politisk vilja att driva igenom de forslag som tidigare utred-
ningar limnat. V&r ansats har dirfor varit att hilla oss strike till de
uppdrag som givits 1 direktiven till utredningen och att presentera
forslag som dr praktiskt méjliga att realisera inom en nira framtid.

I direktivet har ingdtt att anvisa hur foérslagen ska finansieras, i
den mén de innebir 6kade kostnader. Vi har funnit att flera av vira
forslag kan rymmas inom de sirskilda satsningar regeringen planerat
gora inom t.ex. omradena klagomalshantering och patientsikerhet
(kapitel 24 i delbetinkandet [1]). Ovriga tillkommande kostnader ir
modesta i férhillande till forvintad nytta. Om vira forslag ska for-
verkligas eller inte, kommer i stor utstrickning bero pd politisk vilja.

I den méin véra forslag accepteras av regering och riksdag ir det
angeliget att de f6ljs upp. Detta giller 1 férsta hand eventuell ny
lagstiftning — 1 vilken utstrickning bidrar den 1 praktiken till bittre
patientsikerhet och férbittrade mojligheter f6r den virdsdkande att
gora informerade val?

Flera av utredningens forslag ror inte reglering utan ir av en
annan karaktir. Dit hor t.ex. forslagen om obunden information till
allminheten, policy fér att inféra (och utménstra) KAM-metoder i
hilso- och sjukvirden samt utbildning om KAM och KAV for hilso-
och sjukvirdens blivande medarbetare. Uppdrag for uppfoljning av
dessa forslag kan, om de fir regeringens stod, liggas pd myndigheter
som Socialstyrelsen och/eller Myndigheten fér vird- och omsorgs-
analys. Inom ramen foér sddana uppdrag kan myndigheterna iven
ligga ut forskningsuppdrag for att 3 okad kunskap om KAV-
sektorn och dess relationer till hilso- och sjukvirden framéver.

Hir finns olika forutsittningar for staten att snabbt forverkliga
forslagen. Informationen till allminheten kan baseras 1 huvudsak pd
regeringsuppdrag till Socialstyrelsen och Konsumentverket, samarbete
med motsvarande norska och danska informationssystem samt f6r-
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handlingar med igarna ull 1177 Virdguiden. De forslag vi har
betriffande policy att inféra KAM-metoder i hilso- och sjukvirden
handlar om att vissa KAM-metoder kan granskas 1 existerande
system for kunskapsstyrning av hilso- och sjukvirden samt
regeringsuppdrag till Socialstyrelsen.

Det klart sviraste forslaget att realisera ir att infora undervisning
om KAM och KAV ivirdbildningarna. I vira samtal med féretridare
fér ndgra av utbildningarna har vi mott positiva gensvar pd virt for-
slag. Men varje lirosite bestimmer sjilvt innehéllet i utbildningarna
och det finns en uppenbar risk att genomférandet kommer att hinga
pd lokal acceptans for forslaget. For att 1 viss mdn undvika alltfér
stora variationer mellan lirositena f6rsldr vi att Socialstyrelsen och
UKA ges en pidrivande roll.

Aven nir det giller férslag av icke-regulatorisk karaktir, bedémer
vi att det finns ett behov av lingsiktiga uppféljningar av de initiativ
som vira forslag resulterar 1.

Referenser

1. Komplementdir och alternativ medicin och vdrd — sikerbet,
kunskap, dialog. SOU 2019:15.

2. Kompetens och ansvar. SOU 2010:65.
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14 Konsekvensutredning

14.1  Overgripande syfte med utredningens forslag

De forslag som vi limnar i detta slutbetinkande syftar till att ut-
veckla och precisera den lagstiftning som begrinsar ritten for andra
in hilso- och sjukvirdspersonal att vidta vissa hilso- och sjuk-
vardande tgirder. Lagforslagen inbegriper dven de delar i uppdraget
som handlar om méjligheterna f6r andra dn hilso- och sjukvards-
personal att behandla allvarliga psykiska sjukdomar.

14.2 Konsekvenser med relevans for det svenska
EU-medlemskapet

Utredningen limnar férslag som innebir delvis andra forutsitt-
ningar for personer som inte tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen
att vidta vissa hilso- och sjukvirdande dtgirder. De enskilda med-
lemslinderna kan 1 dag sitta upp nationella bestimmelser nir det
giller utévande av virdverksamhet.

Utredningen gér bedémningen att forslagen ir i enlighet med det
svenska medlemskapet 1 den europeiska unionen och inte medfér
nigra konsekvenser for det svenska EU-medlemskapet, se bla.
kapitel 11.

14.3 Konsekvenser for miljon

Utredningen har gjort en miljorelevansbedémning. Utredningens
bedémning ir att férslagen inte kommer ha en inverkan pd miljon.
Forslagen har ingen direkt paverkan pd forbrukningen eller hanter-
ingen av likemedel, kosttillskott eller andra miljéfarliga forbruk-
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ningsvaror inom sektorn. Forslaget har inte heller direkta konse-
kvenser fér omfattningen av resor for patienter/virdsdkande eller
anstillda inom KAM-sektorn och hilso- och sjukvirden.

14.4  Konsekvenser for jamstalldhet och integration

Avsikten ir att utredningens forslag bl.a. ska leda till bittre sikerhet
for de personer som uppsoker vird som ges av andra dn hilso- och
sjukvirdspersonal och ett mer indamélsenligt regelverk fér de som
erbjuder vard.

Utredningens forslag bedéms 1 viss utstrickning kunna ha en
positiv inverkan pd frigor som ror jimstilldhet och integration i den
bemirkelsen att en 6kad tydlighet 1 lagstiftningen okar forutsite-
ningarna for en jimlik vdrd. Forslagen kommer dock inte att berora
kvinnor och min 1 lika stor utstrickning eftersom kvinnor ir i majo-
ritet bdde nir det giller antalet utévare och antalet virdsokande.

14.5 Konsekvenser for de berérda myndigheterna

Utredningens lagforslag innebir, om de genomférs, att myndighe-
terna har ett nytt regelverk som de ska tillimpa. De myndigheter
som ber6rs frimst dr Socialstyrelsen och Inspektionen fér vird och
omsorg (IVO). Dirutdver kan rittsvisendet genom domstolar,
Aklagarmyndigheten och Polismyndigheten komma att paverkas.

Utredningen féresldr dven att Socialstyrelsen fir i uppdrag att ta
fram en vigledning till den nya lagstiftningen. Vigledningen ska
frimst vara riktad till personer som inte tillhér hilso- och sjukvards-
personalen men som avser att bedriva virdverksamhet.

IVO har idag genom patientsikerhetslagen en skyldighet att
agera om missférhdllanden hos en KAV-aktér kommer till deras
kinnedom. Missférhéllanden kan bl.a. bli kinda genom att personer
upplyser IVO om sidana. Utredningens lagforslag innebir att IVO
har ett delvis nytt regelverk att férhilla sig till men innebir ingen
forindring av IVO:s roll. Den nya lagstiftningen medfor att nya sjuk-
domar och tillstdnd generellt blir férbjudna att behandla. Samtidigt
kommer ny verksamhet att bli tilldten, frimst behandlingar som
syftar till symtomlindring. Detta kan bl.a. kriva att ny information
till anstillda kan komma att behéva tas fram inom myndigheten.
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I utredningens delbetinkande (1) limnades dirutéver forslag som
innebir att IVO ska utveckla de delar av den utdtriktade information
som handlar om patientsikerhetslagen, tillsyn m.m. sd att den dven
omfattar vrd som utférs av andra dn virdpersonal. Detta fir redan
anses ingd 1 IVO:s nuvarande uppdrag. De lagforslag som nu foreslis
kommer att stilla ytterligare krav pd IVO nir det giller information
sdvil internt som externt.

Likemedelsverket har i dag relativt omfattande information om
homeopatiska likemedel, 6rtmediciner m.m. som ofta anvinds inom
KAV. Utredningens bedémning ir att denna information i vissa
delar kan behéva ses dver sd att den anpassas till den nya lagstiftningen.

De rittstillimpande myndigheterna (domstolar, Aklagarmyndig-
heten och Polismyndigheten) pdverkas genom att nya omraden faller
inom det straffbara omridet. Samtidigt har det historiskt varit {3 fall
dir den nu gillande lagstiftningen har behovt tillimpas.

14.6  Konsekvenser for den kommunala sjalvstyrelsen
och finansieringsprincipen

Utredningens férslag ryms inom ramarna f6r den grundliggande
ansvarsfordelningen mellan staten och huvudminnen och innebir
inte nigra nya dligganden f6r huvudminnen. Mot den bakgrunden
bedémer utredningen att finansieringsprincipen inte heller blir till-
limplig.

14.7 Konsekvenser for foretag

De f6rslag som presenteras i detta betinkande kommer enligt utred-
ningens bedémning inte ha ndgon negativ inverkan p& mojligheten
for utdvare som inte tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen att verka.
Diremot innebir f6rslagen en mer enhetlig och tydligare kravstillning
pa dessa utdvare frin samhillets sida. Flera av kraven kan anses gilla
redan i dag. Inforandet av begreppet allvarliga sjukdomar innebir i
och for sig att flera tillstdnd in kommer att omfattas av ett generellt
forbud. I praktiken finns det enligt utredningen redan med gillande
ritt hinder att behandla allvarliga sjukdomar. Behandlingen av allvar-
liga sjukdomar omfattas i allminhet av férbudsbestimmelsen i 10 kap.
6 § patientsikerhetslagen di en enskild person som har en allvarlig
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sjukdom per definition kan sigas vara utsatt f6r en risk om den inte
far vird enligt vetenskap och beprovad erfarenhet. Dirutdver inne-
bir utredningens lagforslag mojligheter for utdvarna att erbjuda
tjinster som de tidigare inte har kunnat erbjuda. Det giller exem-
pelvis méjligheterna att ge symtomlindring till bide barn och vuxna.

Den nya lagstiftningen stiller ocksd krav pd utévarna att ta reda
pd innehdllet i bestimmelserna och hur de ska tillimpas. For att
underlitta tillimpningen dr utredningens férslag att en vigledning
till det nya regelverket tas fram av Socialstyrelsen. Sddana finns redan
1 dag exempelvis for hygienisk verksamhet och ir ngot som flera av
KAV-aktorerna har att forhilla sig till.

Som har redogjorts fér 1 utredningens delbetinkande (1), ir det
inte mojligt att ge en fullstindig bild av antalet féretag och syssel-
satta inom KAV-sektorn eftersom det inte finns nigon samman-
stilld officiell statistik. De flesta utdvarna forefaller emellertid vara
egenforetagare.

14.8 Konsekvenser for samhéllsekonomin

Utredningens lagforslag syftar fraimst till act forbittra sikerheten for
de invinare som uppsoker vird som ges av andra utdvare in hilso-
och sjukvardspersonal och minska risken f6r dtgirder som leder till
skador, sjukskrivningar m.m. Utredningen anser heller inte att lag-
forslagen begrinsar forutsittningarna for aktorerna att verka.

Sammantaget bedémer utredningen att férslagen kan komma att
ha en hogst begrinsad (positiv) effekt pd samhillsekonomin.

14.9 Konsekvenser for de offentliga finanserna

Utredningens bedémning ir att lagférslagen inte medfér 6kade kost-
nader f6r myndigheterna utdver kostnaderna f6r specifika regerings-
uppdrag.

Eftersom forslagen i 6vrigt inte bedéms ha nigon storre paverkan
pd mojligheten att bedriva vardverksamhet, ser inte utredningen att
forslagen kommer ha ndgon negativ piverkan pi de offentliga finan-
serna i form av minskade skatteintikter, minskad sysselsittning etc.
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14.10 Finansiering av utredningens férslag

e Utredningen foreslar att sirskilda medel avsitts under en begrin-
sad tid for att genomféra utredningens forslag.

e For Socialstyrelsen bor upp till 3 miljoner kronor avsittas for
att ta fram en vigledning om den nya lagstiftningen.

Socialstyrelsen

For att kunna fullgéra de nya uppdrag som féreslas, dr utredningens
bedémning att Socialstyrelsen bér tillféras nya tillfilliga medel for
att andra uppgifter inte ska nedprioriteras.

Utredningen har foreslagit att Socialstyrelsen fir 1 uppdrag att
ansvara f6r framtagandet av en vigledning till den f6reslagna lagstift-
ningen. Kostnaderna for att ta fram en vigledning uppskattar utred-
ningen till hégst 3 miljoner kronor. Férvaltningskostnaderna bedéms
uppga till cirka 150 000 kronor per &r.

Utredningen foresldr att uppdragen till Socialstyrelsen finansie-
ras genom anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvird (Utgifts-
omride 9 Hilsovard, sjukvird och social omsorg). Inom detta anslag
hanteras flera satsningar, bl.a. klagomélshantering och patientsiker-
het, som har beréringspunkter med utredningens férslag.

IVO

Om utredningens lagforslag genomférs, innebir det att IVO delvis
har ett nytt regelverk att forhélla sig till. Utredningens bedémning
ir att lagforslagen 1 sig inte skulle komma att medféra utokande
kostnader f6r myndigheten. Diremot kan det bli aktuellt f6r IVO
att genomfora utbildnings- och informationsinsatser internt. Detta
far ses som en del av den ordinarie verksamheten.

Referens

1. Komplementir och alternativ medicin och vdrd — sikerbet,
kunskap, dialog. SOU 2019:15.
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15 Forfattningskommentar

15.1 Forslaget till lag om vissa begransningar
i ratten att yrkesmissigt utféra vard

Lagen ir ny. Allminna 6verviganden angdende behovet av en ny lag
finns 1 avsnitt 11.3. I den nya lagen samlas, frimst av &verskidlig-
hetsskil, bestimmelser som 1 gillande ritt finns i patientsikerhets-
lagen (2010:659), i det f6ljande forkortad PSL. Dessa bestimmelser
1 PSL, som ror vissa begrinsningar i ritten for andra dn hilso- och
sjukvdrdspersonal att utféra hilso- och sjukvirdande atgirder, har
en ling historik. De nuvarande bestimmelserna har, med vissa ind-
ringar, funnits 1 svensk ritt sedan 1961. Vissa bestimmelser har 1 sin
tur funnits 1 lag sedan 1915. I férhéllande till PSL dndras flera av de
bestimmelser som f6rs 6ver till denna nya lag i sak. Bestimmelserna 1
9-14 §§ 1 den nya lagen avses dock 1 sak motsvara bestimmelser 1 PSL.

De i den nya lagen angivna férbuden skiljer sig frén nu gillande
reglering 1 minga avseenden. Rickvidden av de férbud som avser
sjukdomar har, med tvd undantag som roér gravida och barn, i den
nya lagen avgrinsats si att enbart behandlingsdtgirder f6r att bota
eller hejda utvecklingen av sjukdomstillstind omfattas av férbud.
Forbuden i lagen ir straffsanktionerade. Atgirder som vidtas i syfte
att forebygga en sjukdom samt dtgirder som uteslutande syftar till
att lindra symtom som orsakats av en sjukdom eller sjukdoms-
behandling ir inte f6rbjudna, men vidtas under straffansvar. Att ut-
reda sjukdom ir, med undantag f6r utredningar som avser gravida
och barn under 15 3r, inte heller forbjudet. Tilliten utredning av sjuk-
dom utférs ocksd under straffansvar.

I5kap. 1§ 3,4,5och 7 PSL finns fé6rbud mot anvindning av bl.a.
vissa virdmetoder. I den nya lagen finns ocksd férbud mot anvind-
ning av vissa virdmetoder. Till de férbud som finns 1 PSL, men som
inte dverfors till denna lag, hor forbudet att underséka eller behandla
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ndgon under hypnos (5 kap. 1 § 3), férbudet att behandla nigon med
radiologiska metoder (5 kap. 1 § 4), férbudet att utan personlig under-
sokning limna skriftliga rdd och anvisningar (5 kap. 1 § 5) samma lag
och férbudet att prova ut kontaktlinser (5 kap. 1 § 7). Dessa férbud
kommer sdledes upphora att gilla.

Bestimmelserna om straff dndras i forhéllande till PSL genom att
dven oaktsamma overtridelser av forbud medfor straffansvar. Be-
stimmelsen 1 10 kap. 6 § tredje stycket PSL dndras sd att den endast
tillimpas vid oaktsamhetsbedémningar. Bestimmelsen 1 10 kap. 6 §
sista stycket PSL férs inte dver till denna lag, men kan sigas ersatt
genom en avgrinsning i 1 § nya lagen.

Inledande bestimmelser

1§ Bestimmelserna i denna lag giller nir ndgon yrkesmdssigt vidtar
dtgdrder i syfte att forebygga, utreda eller behandla sjukdomar. Vad som
i denna lag sigs om sjukdomar giller dven med sjukdomar jimforliga
tillstind.

Bestimmelserna i lagen giller inte for den som enligt 1kap. 4§
patientsikerbetslagen (2010:659) tillhér hilso- och sjukvdrdspersonalen
eller for en likare eller tandlikare vars legitimation har dterkallats eller
vars behorighet annars har upphéort eller begrinsats.

I paragrafen finns lagens inledande bestimmelser. Paragrafen mot-
svarar delvis vad som nu féreskrivs i den inledande delen 15 kap. 1 §
PSL, dvs. den del som féregr punktupprikningen.

Forsta stycket avgrinsar lagens tillimpningsomrdde och dven det
straffansvar som foreskrivs 1 8 §. Avgrinsningen ansluter 1 huvudsak
till vad som utgor en kirna 1 sidan hilso- och sjukvérd och tandvéard
som bedrivs av hilso- och sjukvirdspersonal. Sidan vird benimns i
lagen 1 6vrigt endast som hilso- och sjukvirden. P4 motsvarande sitt
som for hilso- och sjukvdrden giller bestimmelserna i denna lag
olika dtgirder for att férebygga, utreda och behandla sjukdomar och
skador. Sdledes omfattas dven tandvirdande dtgirder; dock ir dtgir-
derna 1 det fallet avgrinsade till sjukdomar och dirmed jimférbara
tillstdnd 1 munhilan.

Vad som 1 denna lag avses med uttrycket sjukdom ir sillan svirt
att faststilla men uttrycket dr indd inte helt entydigt. Vissa tillstind
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som inte benimns sjukdom ir tillstdnd som ir jimfoérliga med sjuk-
dom. Sjukdomar avgrinsas inom hilso- och sjukvirden med utgings-
punkt 1 olika kriterier fér sjukdom. Fér somatiska sjukdomar och
skador anvinds ICD (International Classification of Diseases) och
for psykisk ohilsa finns dessutom DSM (Diagnostic and Statistical
Manual of Mental Disorder). Sddana kroppsliga och psykiska sjuk-
domar som férekommer i dessa klassifikationssystem utgér sjukdom
enligt denna lag. I forsta stycket anges dven att vad som i lagen sigs
om sjukdomar giller med sjukdomar jimférliga tillstdnd. Med sjuk-
dom jimforliga tillstdnd avses frimst medfodda eller forvirvade skador,
missbildningar, vissa psykiska strningar, genetiska férindringar och
barnléshet. Aven vissa tillstind som normalt féljer av hég 3lder ut-
gor exempel pd sddana tillstdnd som enligt paragrafen ska anses jim-
forliga med sjukdom. Graviditet utgér dock inte en sjukdom eller ett
med sjukdom jimforligt tillstdnd enlig denna lag.

Endast yrkesmissigt vidtagna dtgirder omfattas av de 1 paragrafen
angivna férbuden och de straffsanktioner som 1 8 § knutits till para-
grafen. For att avgdra om en verksamhet bedrivs yrkesmissigt miste
en samlad bedémning goras. Vid en sddan bedémning bor frimst
beaktas om de dtgirder som tillhandahills vidtas mot nigon form av
ersittning, men dven verksamhetens omfattning, regelmissigheten
av och omstindigheterna kring tillhandahillandet av tjinsterna méste
beaktas. Sdledes kan dven verksamheter dir dtgirderna vidtas utan mot-
prestation frin den behandlade vara att anses som yrkesmissigt be-
driven. En verksamhet som finansieras genom bidrag eller pd annat
sitt tillhandah&llna verksamhetsmedel, exempelvis genom en stiftelse,
kan vara att betrakta som yrkesmissigt bedriven. Aven ideella verk-
samheter kan vara att betrakta som yrkesmissigt bedrivna verksam-
heter.

Som framgdr av férsta stycket ir en ytterligare avgrinsning av la-
gen att den endast giller dtgirderna som vidtas i vissa syften, nim-
ligen 4tgirder i syfte att f6rebygga, utreda eller behandla sjukdomar.
Aven verkningslosa dtgirder som féretas i nigot av de nyss nimnda
syftena omfattas av lagens bestimmelser. Atgirder som vidtas av
exempelvis fotvirdare, massorer, och de som utfér estetetiska kropps-
behandlingar 1 andra syften in de som anges i paragrafens forsta
stycke faller sdledes inte inom lagens tillimpningsomride.

Med férebyggande dtgirder avses dtgirder som syftar till att fére-
bygga ett eller flera specifika sjukdomstillstdnd. Sddana dtgirder kan
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1 vissa fall ligga mycket nira eller vara identiska med &tgirder som
foretas f6r andra syften. Atgirder som mer allmint syftar till bittre
hilsa, personlig utveckling eller allmint vilbefinnande, sdsom gymn-
astik, icke-medicinsk yoga, viss massage eller allmint hdllna kostrdd
som inte ror viss sjukdom, utgdr inte sjukdomsférebyggande dtgir-
der. Atgirder som vidtas i sjukdomsfoérebyggande syfte ir som regel
inte sirskilt ingripande och sddana dtgirder medfér inte generellt
sirskilda hilsorisker. Det kan dock férekomma férebyggande dtgir-
der som kan medfora bl.a. skador som inte ir ringa eller fara for
sddan skada. Straffbestimmelser som motverkar sidan skada och
fara finns som tidigare nimnts 1 8 § forsta stycket 2.

Med utredning avses itgirder som frimst syftar till att skaffa
olika former av kunskapsunderlag for virden av en patient. Med ut-
redning avses frimst dtgirder som provtagning och kroppsunder-
sokningar innefattande undersékningar med eller utan olika instru-
ment 1 olika kroppséppningar. Frigor till en klient om hans eller
hennes besvir och sjukdomar ir inte férbjudna bl.a. eftersom detta
skulle hindra yrkesutdvaren frén att inhimta nédvindig information
om eventuella behandlingsférbjudna sjukdomar. Vissa dtgirder for
utredning av sjukdom, sdsom undersékningar i olika kroppsépp-
ningar och undersékningar i och kring 6gonen, kan medféra sir-
skilda risker f6r skada som inte ir ringa eller fara for sidan skada.
Straffbestimmelser som motverkar sddan skada och fara finns i 8 §
forsta stycket 2.

Med uttrycket behandla avses varje dtgird som foretas 1 syfte att
bota eller hejda utvecklingen av en sjukdom samt varje dtgird som
vidtas for att lindra symtom om orsakats av en sjukdom eller av en
behandling. Skriftliga och muntliga behandlingsrdd som ges i nimn-
da syften utgdr ocksd behandling. Sidana rid bestdr vanligen av olika
instruktioner om vad den sjuke bér gora eller undvika att gora for
att bota eller lindra en sjukdom. Férbud mot dtgirder som foretas i
syfte att bota eller hejda utvecklingen av sjukdomar finns 1 2-5 §§
nedan.

Av andra stycket foljer att bestimmelserna i lagen inte giller for
hilso- och sjukvardspersonal utan endast fér den som utan att till-
héra nimnda personal yrkesmissigt vidtar tgirder i syfte att fore-
bygga, utreda, eller behandla sjukdomar eller dirmed jimforliga till-
stdnd. Med hilso- och sjukvirdspersonal avses detsamma som enligt
1 kap. 4 § PSL vilket ocksd framgir av bestimmelsen.
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Av andra stycket foljer dven att bestimmelserna i lagen inte heller
giller for likare eller tandlikare vars legitimation har dterkallats eller
vars behoérighet annars har upphort eller begrinsats. For sidana
likare och tandlikare giller sirskilda bestimmelser om straffansvar i
10 kap. 3 och 4 §§ PSL.

Forarbeten ull 1 kap. 4 § PSL finns 1 prop. 2015/16:44 s. 69 och
s. 44 f., prop.2009/10:210 s. 189 f., prop.2008/09:190 s. 147, prop.
1993/94:149 5. 55 f. och 116 f. och 1 prop. 1997/98:109 s. 148 {.

Overvigandena finns 1 kapitel 9 och i avsnitt 11.4.

Forbud som avser behandling av vissa sjukdomar

2§ Det dr forbjudet att behandla sidana smittsamma sjukdomar som
enligt smittskyddslagen (2004:168) dr anmdlningspliktiga sjukdomar.

Forbudet i paragrafen motsvarar det nu gillande férbudet 15 kap. 1 §
1 PSL. Det primira syftet med smittskyddslagen ir att skapa ett
samhillsskydd genom ett fungerande smittskyddsarbete samtidigt
som den som bir pd smittan fr vird. En sjukdoms smittsamhet har
inte ndgon omedelbar koppling till sjukdomens allvarlighet. For-
budet syftar till att uppritthilla ett effektivt smittskydd i enlighet
med de bakomliggande syften och sirskilda foreskrifter som giller
for sddant skydd. Férbudet utgor sdledes frimst ett skydd for tredje
man, men dven den som bir pd den smittsamma sjukdomen skyddas.
Det ir tilldtet att behandla en person som har en behandlingsférbju-
den smittsam sjukdom s8 linge behandlingen inte avser den behand-
lingsférbjudna sjukdomen. Information som underlittar f6ljsamhet
av férbudet finns bl.a. pd Folkhilsomyndighetens hemsida. Undan-
tag frin forbudet féreskrivs 17 §.

Vid tgirder som syftar till att forebygga eller utreda en smittsam
sjukdom motverkar straffbestimmelserna i 8 § forsta stycket 2 upp-
komst av skador som inte ir ringa eller faror f6r sddana skador. For
att inte férdréja nddvindig behandling inom hilso- och sjukvirden
bor den som utfér KAV redan vid ringa misstanke om behandlings-
férbjuden smittsam sjukdom begrinsa sin utredning till enkla frigor,
temperaturmitning och liknande enkla utredningsdtgirder.

Overvigandena finns i kapitel 9 och i avsnitt 11.5.
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3§ Det dr forbjudet att behandla allvarliga sjukdomar.

Med allvarliga sjukdomar avses i forsta stycket sidana sjukdomstill-
stand som med eller utan bebandling inom hilso- och sjukvdrden upp-
fyller minst ett av foljande kriterier:

1. tillstdndet ar livshotande,

2. tllstandet medfor eller kommer att medfora en mycket om-
fattande funktionsnedsdtining.

Forbudet 1 forsta stycker giller behandling av allvarliga sjukdomar.
Forbudet innebir att sjukdomstillstind som ir allvarliga regleras pa
ett enhetligt vis.

Det ir tillitet att behandla en person som har en allvarlig sjukdom
s& linge behandlingen inte avser den behandlingsférbjudna sjukdo-
men. Varje dtgird som syftar till att bota eller hejda utvecklingen av
det allvarliga sjukdomstillstindet omfattas av férbudet. Som framgér
ovan (se kommentaren till 1 §) innefattar uttrycket behandling dven
behandlingsrdd. Behandlingsrdd som innebir att en den sjuke ska av-
bryta, férindra eller inte alls genomgi sidana behandlingar som
hilso- och sjukvirden utfér i syfte att bota eller hejda utvecklingen
av en allvarlig sjukdom ir dirmed inte tillitna.

Av andra stycket f6ljer att en sjukdom ir allvarlig om sjukdom-
stillstdndet med eller utan behandling inom hilso- och sjukvirden
uppfyller nigot eller bdda av de tvd kriterier som anges. Bedém-
ningar av om kriterierna ir uppfyllda ska géras med utgdngpunkt i
om sjukdomen normalt ir livshotande eller normalt medfér en
mycket omfattande funktionsnedsittning. Utgdngspunkten ir, annor-
lunda uttryckt, vad en sjukdom normalt medfér f6r konsekvenser
for det patientkollektiv som har sjukdomen och inte sjukdomens
konsekvenser i det enskilda fallet. Behandling inom hilso- och sjuk-
virden kan ofta férhindra eller fordroja svira foljer av en allvarlig
sjukdom. Detta innebir dock inte att sjukdomen ir mindre allvarlig.
Dirfér avser bestimmelsen tillstdnd som med eller utan behandling
inom hilso- och sjukvirden uppfyller nigot av de bida kriterierna.
Med behandling avses hir sidan behandling som rekommenderas 1
myndigheternas och virdprofessionernas riktlinjer och som utférs
av hilso- och sjukvirdspersonal.

Bide kroppsliga och psykiska sjukdomar kan vara allvarliga. Psy-
kisk stérning, som inte tydligt utgér sjukdom, ir indd genom be-
stimmelsen 1 1 § att jimstilla med sjukdom. Ett sjukdomstillstind
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kan vara allvarligt oavsett om det dr akut, ldngvarigt eller kroniskt.
Vissa sjukdomstillstdnd, sdsom schizofreni och andra ldngvariga
psykotiska sjukdomar, utgoér som regel allvarliga tillstdnd.

Enligt det forsta kriteriet ir en sjukdom allvarlig om sjukdomstill-
stindet ir livshotande. Med livshotande tillstdnd avses ett sjuk-
domstillstind eller ett dirmed jimforligt tillstind som innebir fara
fér en minniskas liv. Detta kriterium kommer att vara aktuellt {6r
bl.a. en rad akuta tillstind som utan behandling inom hilso- och sjuk-
varden normalt ir livshotande. Exempel pd akuta infektionssjukdomar
som utan behandling normalt kan vara livshotande ir blodférgift-
ning, lunginflammation och hjirnhinneinflammation. Exempel pd
icke-infektidsa akuta sjukdomar ir hjirtinfarkt, propp i lungan, stroke
och tarmvred. Aven tillstind som inte ir akuta, som diabetes, kan
utan behandling i hilso- och sjukvirden snabbt 6vergs till ett livs-
hotande tillstind.

Enligt det andra kriteriet ir ett sjukdomstillstdind som medfér
eller kommer att medféra en mycket omfattande funktionsnedsitt-
ning att anse som en allvarlig sjukdom. Med funktionsnedsittning
avses en betydande nedsittning av férmagan att fungera fysiskt, psy-
kiskt eller intellektuellt. Med mycket omfattande funktionsnedsitt-
ning aves sddana nedsittningar som medfér behov av hjilp med
basala funktioner sisom att skota egen hygien, dtande, toalettbesok,
basal mobilitet eller betydande behov av psykosociala insatser sdsom
kognitiv trining och boendestdd. Schizofreni utgor ett exempel pa
en sjukdom som utan behandling inom hilso- och sjukvirden typ-
iskt sett medfoér en mycket omfattande funktionsnedsittning.

Det andra kriteriet omfattar sledes dven tillstind som kommer
att medféra en mycket omfattande funktionsnedsittning. Det hand-
lar 1 dessa fall om tillstdnd som fortskrider (progredierande tillstdnd)
och som pd sikt kommer att medféra en mycket omfattande funk-
tionsnedsittning. Som exempel pd ett sddant fortskridande tillstind
som dven med behandling typiskt sett med eller utan behandling i
hilso- och sjukvirden kommer att medféra en mycket omfattande
funktionsnedsittning ir amyotrofisk lateralskleros (ALS) och demens.

Vigledning for beddmningar av olika tillstdnds allvarlighet kan
hidmtas frin en rad olika killor. Det av Socialstyrelsen framtagna be-
slutstédet for férsikringsmedicinska bedémningar kan anvindas f6r
vigledning vid bedémningar av tillstdnd som enligt denna paragraf
inte f&r behandlas (se avsnitt 9.2). Utéver detta kan vigledning sokas
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1 flera olika killor som medicinska lirobocker men dven i de mer
littillgingliga killor som olika kommersiella internettjinster kan ut-
gora. Vidare ger olika kunskaps- och beslutsstéd, nationella och
regionala behandlingsriktlinjer, rekommendationer och meddelan-
deblad frin myndigheter vigledning f6r nédvindiga beddmningar av
allvarlighet 1 olika sjukdomstillstind.

De ovan angivna kriterierna fér vad som utgér ett allvarligt till-
stdnd kommer 1 vissa fall att medfora att ett tillstind befinner sig 1
ett grinsomrade dir det kan vara tveksamt om tillstindet ir att anse
som allvarligt eller inte. Ansvar fér dvertridelser av férbudet bor
endast komma 1 friga i sddana fall dir det med hog grad av sikerhet
gdr att sl fast att en sjukdom uppfyller ett eller bdda av de ovan
angivna kriterierna. Aven om ett sjukdomstillstind inte omfattas av
forbudet, kan en behandling av sjukdom ind3 vara straffbar enligt
bestimmelserna i 8 § forsta stycket 2.

Undantag frin férbudet féreskrivs i 7 §. Bestimmelserna i 8 §
forsta stycket 2 motverkar sidana skador och faror vid &tgirder som
syftar till att férebygga, utreda eller symtomlindra en sjukdom.

Overvigandena finns i kapitel 9 och i avsnitt 11.6.

Forbud som avser gravida och barn under 15 3r

4§ Det dr forbjudet att utreda och bebandla sjukdomar i samband
med graviditet eller forlossning.

Forbudet 1 paragrafen motsvarar delvis det férbud som finns 1 5 kap.
1§ 2 PSL. Forbudet ska ses mot bakgrund av det sirskilda behovet
av att skydda foster frin att skadas, men forbudet skyddar dven gra-
vida. Férbudet innebir att det ir otillitet att utreda och behandla
sjukdomar 1 samband med graviditet eller férlossning. All utredning
av sjukdom och all behandling av sjukdom som syftar till att bota
eller hejda utvecklingen av en sjukdom ir forbjuden fram till dess att
forlossning har dgt rum eller graviditeten har avslutats pa annat vis.
Det spelar sdledes inte nigon roll om sjukdomen ir en f6ljd av gra-
viditeten eller inte. Graviditet utgor inte en sjukdom eller ett med
sjukdom jimforligt tillstind. Under kommentaren till 1 § redogérs
for vad som avses med behandling och utredning av sjukdom.
Undantag frin férbudet féreskrivs 17 §.
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Skador och faror som kan uppkomma genom &tgirder som fore-
tas 1 syfte att forebygga eller symtomlindra sjukdomar motverkas
genom straffbestimmelserna i 8 § forsta stycket 2.

Overvigandena finns i kapitel 9 och i avsnitt 11.7.

5§ Det dr forbjudet att utreda och behandla sjukdomar hos barn som
inte har fyllt 15 dr.

Forbudet 1 paragrafen motsvarar delvis 5 kap. 1§ 6 PSL som avser
forbud mot att underséka eller behandla barn under 4tta ir.

Det uppstillda forbudet ska ses mot bakgrund av barns sirskilda
skyddsbehov. All utredning av sjukdom och all behandling som syftar
till att bota eller hejda utvecklingen av sjukdom ir férbjuden fram
till dess att ett barn har fyllt 15 &r. Under kommentaren till 1 § redo-
gors 16r vad som avses med behandling och utredning av sjukdom.
Undantag frin forbudet féreskrivs 17 §.

Straffbestimmelserna i 8 § forsta stycket 2 motverkar uppkomst
av skador som inte ir ringa eller faror for sddana skador di fore-
byggande eller symtomlindrande dtgirder vidtas.

Overvigandena finns i kapitel 9 och i avsnitt 11.8.

Forbud som avser anvindning av vissa virdmetoder

6 § Det dr forbjudet att

1. att utfora kirurgiska ingrepp och provtagningar som inbegriper
fullstindig penetration av kroppens samtliga hudlager, och

2. att ge allmdin bedovning och injektioner.

I paragrafen anges vissa vdrdmetoder som ir forbjudna. Foérbudet
innebir att de uppriknade metoderna inte kan anvinds for att fore-
bygga, utreda eller behandla en sjukdom.

I forsta punkten finns ett f6rbud mot att utféra kirurgiska ingrepp.
och provtagningar som inbegriper fullstindig penetration av krop-
pens samtliga hudlager. Sddana metoder anvinds frimst 1 syfte att
utreda eller behandla sjukdomar, men kan dven anvindas i férebyg-
gande syfte. Inom hilso- och sjukvirden utfors exempelvis kirur-
giska ingrepp for att férebygga cancer. Med kirurgi avses tilltride till
vivnader inuti kroppen genom att hud, slemhinna och underliggande
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strukturer &ppnas genom exempelvis en skalpell eller laser. Blod-
provstagning frin artirer och vener och provtagning av vivnader
utfors ocksd med olika instrument och medfér full penetration av
kroppens samtliga hudlager.

Av 7 § tredje stycket framgdr att blodprover frin kapillirer inte
omfattas av forbudet. Provtagning som inte medfér fullstindig
penetration av kroppens samtliga hudlager, t.ex. prover av urin, av-
foring, saliv, svett och cellprover omfattas inte av forbudet. Aku-
punktur utgdr inte kirurgi eller provtagning. Akupunktur omfattas
siledes inte heller av férbudet. Inte heller omfattas sidana tekniker
dir mitinstrument placeras utanpd kroppen av forbudet.

I andra punkten finns férbud mot att ge allmin bedévning och
injektioner. Med allmin bedévning avses i princip detsamma som
med narkos, dvs. nedsévning for att uppnd smirtfrihet, sémn och
muskelavslappning. Vid allmin bedévning krivs anvindning av ni-
gon form av narkosmedel. En injektion innebir att ett likemedel
eller ndgot annat dmne appliceras genom huden in 1 kroppen eller in
1 blodbanan. Nigon upprikning av olika slags metoder for injektion
ir inte mojlig, men gemensamt for alla injektionsmetoder som ir
férbjudna ir att de penetrerar kroppens samtliga hudlager.

Overvigandena finns i kapitel 9 och i avsnitt 11.9.

Undantag fran f6rbud

78§ Forbuden 2-5 §§ giller inte behandling som uteslutande syftar till
att lindra symtom som har orsakats av en sjukdom eller en sjukdoms-
behandling
Forbudet i 4 och 5 §§ giller inte heller utredning som dr nédvindig
for sddan symtomlindring som dr tilliten enligt forsta stycket.
Forbudet i 6 § 4 giller inte blodprover frin kapillirer.

I paragrafen f6reskrivs undantag frdn férbuden i 2-6 §§. Bestimmel-
sen har ingen motsvarighet i ndgon av de bestimmelser 1 PSL som
nu 6verfors till denna lag.

Med symtom avses olika yttringar av en sjukdom eller av en sjuk-
domsbehandling som den sjuke upplever eller som kan observeras pd
annat sitt. Exempel pd symtom ir illamdende, yrsel, trotthet, led-
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och muskelsmirta, huvudvirk, oro och sémnbesvir. Graviditetsbe-
svir som saknar samband med sjukdom ir inte symtom p& sjukdom.

Behandling som uteslutande utférs 1 syfte att lindra sidana sym-
tom av en sjukdom eller en sjukdomsbehandling ir genom paragraf-
ens forsta stycket tilliten. Behandlingar som syftar till att bota eller
hejda utvecklingen av en behandlingsférbjuden sjukdom eller pd
annat sitt avser behandling av de bakomliggande orsakerna till en
sddan sjukdom ir inte tillitna.

Foérbuden 14 och 5 §§ mot att utreda sjukdom hos barn som inte
har fyllt 15 &r och gravida giller, som anges 1 paragrafens andra
stycket, inte utredning som ir nédvindig f6r sidan symtomlindring
som ir tilldten enligt forsta stycket.

Det finns symtom som ir att betrakta som s.k. larmsymtom, dvs.
symtom som utgdr uttryck for ett allvarligt underliggande sjuk-
domstillstind eller for en férsimring av ett allvarligt tillstdnd. Som
exempel pa nigra {4 av de mdnga symtom som indikerar risk for dod
eller allvarlig funktionsnedsittning kan nimnas sjilvmordsbenigen-
het vid depression, snabb férsimring av ledbesvir vid reumatisk
sjukdom och tilltagande synnedsittning vid diabetes.

Vid bla. tilliten symtomlindrande behandling och itgirder for
nodvindig utredning av sjukdomssymtom giller straffbestimmelser
18 § forsta stycket 2 vilket motverkar uppkomst av skador som inte
ir ringa eller faror f6r sidana skador. Betriffande larmsymtom ligger
det i sakens natur att den som vill undg straffansvar f6r 6vertridelse
av férbuden 12 och 3 §§ maste iaktta storsta forsiktighet genom att
avstd frdn att behandla symtomen och i stillet hinvisa klienten till
hilso- och sjukvirden. P& samma sitt medfér rdd till en klient om
att avbryta, forindra eller inte alls genomga sddana symtomlindrande
behandlingar som hilso- och sjukvirden utfor sirskilda risker som kan
medfora att straffbestimmelsen 1 8 § forsta stycket 2 aktualiseras.

Av tredje stycket framgir att blodprover som tas frdn kapillirer
inte omfattas av forbudet 1 6 § fjirde punkten. Sddana prover medfér
penetration av samtliga hudlager men medfér inte sddana risker att
de ska omfattas av forbud.

Overvigandena finns i kapitel 9 och i avsnitten 11.6-11.9.
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Bestimmelser om straff

88§ Till boter eller fingelse i hogst ett dr doms den som under utdvning
av verksambet som avses i 1 § forsta stycket uppsdtligen eller av oakt-
sambet

1. bryter mot ndgon av bestimmelserna i 2—6 §, eller

2. tllfogar en klient en skada som inte dr ringa, eller framkallar fara
for en sddan skada.

Forsta stycket 2 giller oavsett om skadan eller faran orsakats av
olimplig behandling eller genom avbrott i eller drdjsmal med vird inom
hélso- och sjukvdrden.

Vid bedémningen av om en girning pd grund av oaktsambet dir
straffbar ska den omstindigheten att girningsmannen pa grund av bris-
tande kunskaper och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller
forutse skadan eller faran inte befria honom eller henne frin ansvar.

Paragrafen motsvarar delvis 10 kap. 6 § PSL. I férhdllande till sist-
nimnda bestimmelse innebir paragrafen idndringar i sak genom att
dven oaktsamma Overtridelser av forbud ir straffbara och att be-
stimmelsen i denna paragrafs tredje stycket avgrinsas till att enbart
avse bedémningar av oaktsamhet. Den bestimmelse som finns i
10 kap. 6 § sista stycket PSL férs inte 6ver till denna lag (jfr dock
kommentaren till 1 §). Mot bakgrund av detta genomférs dven vissa
lagtekniska indringar. Genom dessa indringarna kommer det ocksd
uttryckligen att framgd att uppsitliga 6vertridelser av férbud ir
straffbara.

Syftet med de straffhot som stills upp i paragrafen ir att avhilla
en virdutdvare frin att vidta vdrddtgirder som han eller hon pd
grund av otillrickliga fackkunskaper inte ska vidta.

Forsta stycket forsta punkten innebir att det foreskrivs straffansvar
for uppsitliga och oaktsamma 6vertridelser av de 1 punkten upprik-
nade paragraferna som innehéller olika férbud.

Att viss symtomlindring som tidigare varit férbjuden tilldts enligt
7 § innebir givetvis att yrkesutdvare ocksd vid sidan behandling
miste iaktta aktsamhet. Detta giller inte minst vid behandlingar av
barn och gravida. Bestimmelsen i tredje stycket har betydelse for
tillimpning av denna bestimmelse.
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Forsta stycket andra punkten och andra stycket motsvarar i huvud-
sak 10 kap. 6 § forsta stycket 2. De i sistnimnda bestimmelse an-
vinda orden “den undersokte eller behandlade” ersitts dock med
ordet “klient”. Bestimmelserna i andra och tredje stycket har bety-
delse for tillimpning av denna bestimmelse.

Med skada avses 1 bestimmelsen sddan skada som hinfér sig till
en klients liv och hilsa samt fara foér sidan skada. Att tillfoga en
klient ekonomisk skada ir inte straffbart enligt denna bestimmelse,
men kan vara det enligt bestimmelser i brottsbalken. Av bestim-
melsen framgdr uttryckligen att orsakande av skada som ir ringa
samt framkallande av fara f6r ringa skada inte ir straffbart enligt
denna bestimmelse.

Andra stycket motsvarar 10 kap. 6 § andra stycket PSL med den
skillnaden att uttrycket ”likarvird” har ersatts med uttrycket ”vard
inom hilso- och sjukvirden”. Aven om det minga ginger ir just
likarvird som krivs kan dréjsmal eller avbrott med behandling som
utférs av exempelvis annan legitimerad personal sdsom psykolog
eller fysioterapeut ocksi medfora skador. Med hilso- och sjukvarden
avses pd samma sitt som i lagens andra bestimmelser sddan vird som
utférs av hilso- och sjukvirdspersonal.

Bestimmelsen 1 andra stycket innebir att férsta stycket 2 giller
oavsett om skadan eller faran orsakats av olimplig behandling eller
genom avbrott i eller dréjsmél med vird inom hilso- och sjukvirden.
Rid som innebir att en klient ska avbryta, férindra eller helt avstd
fran sddan vdrd som klienten fir inom hilso- och sjukvirden ir ett
exempel pd en dtgird som typiskt sett kan féranleda avbrott eller
drojsmal med behandling inom hilso- och sjukvarden.

I tredje stycket anges att vid beddmningen av om en girning pd
grund av oaktsamhet ir straffbar ska den omstindigheten att gir-
ningsmannen pd grund av bristande kunskaper och erfarenhet inte
kunnat inse sjukdomens natur eller férutse skadan eller faran inte
befria honom eller henne frin ansvar. Oaktsamma 6vertridelser av
forbud kan exempelvis férekomma ifall en yrkesutévare behandlar
en viss kind sjukdom som han eller hon borde ha insett ir behand-
lingsférbjuden. Ett annat exempel ir nir den som utfér KAV borde
ha forstdtt att den givna behandlingen kommer att interagera med
hilso- och sjukvirdens behandlingar.

Tredje stycket ska endast tillimpas vid bedémningen av om en
girning pa grund av oaktsamhet ir straffbar. Detta dr en forindring
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1 férhéllande till 10 kap. 6 § tredje stycket PSL som tillimpas dven
vid bedomningar av uppsat.
Overvigandena finns i kapitel 9 och i avsnitt 11.11.

98§ Till ansvar enligt 8 § ska inte domas om girningen dr belagd med
strangare straff i annan lag.

Paragrafen motsvarar 1 sak 10 kap. 7 § PSL.

Flera av de forfaranden som ir straffbelagda enligt 8 § kan dven
vara straffbelagda enligt bestimmelser 1 andra lagar. Inte minst kan
bestimmelserna om brott mot liv och hilsa 1 3 kap. brottsbalken
aktualiseras. Om girningen ir belagd med stringare straff i nigon
annan lag s& doms inte till ansvar enligt 8 §.

Forarbeten finns i prop. 2009/10:210 s. 244 och 1 prop. 1997/98:109
s. 110 f och's. 178.

Overvigandena finns i kapitel 9 och i avsnitt 11.11.

Bestimmelser om dtalsanmailan, férbud och vite

10§ Om Inspektionen for vird och omsorg far kinnedom om om-
stindigheter som ger anledning att anta att ndgon brutit mot ndgon av
bestimmelserna i1 2—6 § denna lag, ska myndigheten vidta dtgirder sd
att bestammelsen foljs och, om det behdvs, gira anmdlan till dtal.

Paragrafen motsvarar i sak vad som enligt 7 kap. 23 § PSL. I den
foreskrivs dtgirder som Inspektionen f6r vird och omsorg har att
vidta d3 den fir kinnedom om sidana omstindigheter som ger an-
ledning att anta att ndgon som denna lag ir tillimplig p& har 6vertritt
nigon av férbudsbestimmelserna i lagen.

Forarbeten finns 1 prop.2012/13:20 5. 92 och s. 224 {., prop.
2009/10:210's. 225 f., och i prop. 1995/96:176 s. 82 f och s. 98.

Overvigandena finns i avsnitten 9.6 och 11.12.

11§ Har ndgon gjort sig skyldig till brott som anges i 8 §, far Inspek-
tionen for vard och omsorg besluta om forbud for honom eller henne att
under viss tid eller for alltid utéva verksambet som avses i 1§ forsta
stycket. Ett sidant beslut fdr forenas med vite.
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Den som dvertriitt ett sadant vitesforbud far inte domas till straff for
gdrning som omfattas av vitesforbudet.

Paragrafen motsvarar i1 sak 10 kap. 8 § PSL. Av forarbetena till be-
stimmelsen framgdr bl.a. att syftet med denna bestimmelse ir att
skydda allminheten genom att férbjuda personer som visat sin
olimplighet att fortsitta att bedriva verksamhet. Ett férbud kan
aktualiseras 4ven om en girningsman pd grund av sin sinnesbeskaf-
fenhet ej kunnat fillas tll ansvar. Av nimnda férarbeten framgir
dven att ett férbud inte bor vara obligatoriskt, utan foregds av en
provning av omstindigheterna i det enskilda fallet. Vidare sigs att
avgorande vid denna prévning bor vara graden av den fara som
yrkesutdvarens verksamhet inneburit och som ett fortsittande dirav
kan antas komma att innebira (se prop. 1960:141 s. 183 f.). Se ocksd
kommentaren nedan till 6vergingsbestimmelsen i forslaget till lagen
om dndring i patientsikerhetslagen (2010:659).

Forabeten finns dven i prop.2012/13:20 s.6.2 och s. 125,
prop. 2009/10:210s. 245 och i prop. 1997/98:109s. 110 {. och s. 178.

Overvigandena finns i avsnitten 9.6 och 11.12.

Overklagande av beslut m.m.

13§ Inspektionen for vdard och omsorgs beslut enligt 11 § far over-
klagas till allmdn forvalmingsdomstol. Myndighetens beslut enligt 10 §
fdr inte verklagas.

Prévningstillstand krivs vid verklagande till kammarritten.

Paragrafen motsvarar i sak vad som 1 10 kap. 13 § foreskrivs betriff-
ande sddana beslut som anges i paragrafen. Beslut om férbud kan
oavsett om det férenas med ett vite eller inte 6verklagas. Beslut om
dtalsanmailan kan inte verklagas.

Forarbeten finns i prop. 2012/13:20 s. 125 {., prop. 2009/10:201
s. 246 f. och i prop. 1997/98:109 s. 180.

Overvigandena finns i avsnitten 9.6 och 11.12.

14§ Beslut som Inspektionen for vdard och omsorg eller allmdin for-

valtningsdomstol meddelar enligt denna lag giller omedelbart, om inte
annat anges i beslutet.
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Paragrafen motsvarar, sdvitt avser beslut meddelade av Inspektionen

for vrd och omsorg, 1 sak 10 kap. 14 § PSL samt, savitt avser beslut

meddelade av allmin férvaltningsdomstol, 1 sak 10 kap. 17 § PSL.
Forarbeten finns 1 prop. 2012/13:20 s. 126, prop. 2009/10:210

s. 247, prop. 1993/94:149 s. 130 och 1 prop. 1997/98:109 s. 180.
Overvigandena finns i avsnitten 9.6 och 11.12.

Ikrafttridande
Denna lag trider i kraft den 1 januari 2021.

Lagens trider enlig bestimmelsen 1 kraft den 1 januari 2021. Samma
ikrafttridande giller for de dndringar som finns 1 lagforslag 1.2.
Overvigandena finns i avsnitt 11.14.

15.2  Forslaget till lagen om andring i
patientsdkerhetslagen (2010:659)

Med anledning av lagforslag 1.1 behover f6ljdindringar genomféras
1 patientsikerhetslagen (2010:659), 1 det féljande férkortad PSL.
Andringarna innebir bl.a. att 5 kap. och 10 kap. 6 och 8 §§ PSL upp-
hivs samt att nuvarande 5 kap. 7 § PSL betecknas 6 §. Vidare utgir
rubrikerna nirmast fére 5 kap. och nirmast efter 10 kap. 7 § PSL.
Ovriga foljdindringar kommenteras nedan.

1 kap.
1§

Denna lag syftar till att frimja hog patientsikerhet inom hilso- och sjuk-
vird och dirmed jimforlig verksamhet. I lagen finns bestimmelser om

—anmilan av verksamhet m.m. (2 kap.),

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

— behorighetsfrigor (4 kap.),

— skyldigheter f6r hilso- och sjukvirdspersonal m.fl. (6 kap.),

— Inspektionen {6r vird och omsorgs tillsyn (7 kap.),

— provotid och aterkallelse av legitimation m.m. (8 kap.),
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— Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd (9 kap.), och

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

Allminna bestimmelser om mil och krav pd hilso- och sjukvirden och
tandvirden finns 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), patientlagen
(2014:821) och tandvardslagen (1985:125).

Forsta stycket indras genom att den nuvarande fjirde strecksatsen
utgir. Andringen ir en foljd av att 5 kap. upphivs.

Forarbeten finns 1 prop. 2012/13:20 5. 92 . och 122 f., prop.
2013/14:106 s. samt 1 prop. 2009:10:210 s. 188.

De indringar som gjordes med anledning av prop. 2016/17:43
innebar endast att hinvisningar till hilso- och sjukvirdslagen (1982:763),
forkortad HSL, eller till nigon viss bestimmelse 1 HSL ersattes med
motsvarande hinvisningar till den nya hilso- och sjukvirdslagen.

Overvigandena finns i avsnitt 11.13.

7 kap.
23§

Om Inspektionen fér vird och omsorg fir kinnedom om att nigon har
brutit mot en bestimmelse som giller verksamhet som stir under inspek-
tionens tillsyn, ska myndigheten vidta dtgirder si att bestimmelsen {6ljs
och, om det behdvs, géra anmilan till 3tal.

Paragrafen indras genom att det som féreskrivs enligt den nuvarande
sista meningen utgir. Andringen ir en foljd av att bl.a. 5 kap. upp-
hivs.
Forarbeten finns i prop. 2012/13:20 s. 92 f. och s. 124 {., prop.
2009:10:210 s. 225 samt i prop. 1996/97:176 s. 82 f. och s. 98.
Overvigandena finns i avsnitt 11.13.

10 kap.
49

En tandlikare vars legitimation bar dterkallats eller vars behorighet annars har
upphort eller begrinsats och som obehdrigen mot ersittning utévar tand-
likaryrket doms till béter eller fingelse 1 hogst sex manader.
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I paragrafen toreskrivs stratfansvar for obehorigt utévande av tand-
likaryrket. I tandlikaryrket ryms sidana dtgirder som vidtas i syfte
att forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador i mun-
hilan som foretas av en tandlikare. Om sddana dtgirder utférs mot
ersittning av en tandlikare vars legitimation har dterkallats eller vars
behérighet annars har upphort eller begrinsats aktualiseras straff-
bestimmelsen i paragrafen.

Andringarna i paragrafen medfor for det forsta att den utformas
pd samma sitt som 10 kap. 3 §, vilket avses medféra en tydligare av-
grinsning av straffansvaret for obehdrigt utévande av tandlikar-
yrket. Vidare innebir indringarna att paragrafens nuvarande andra
stycke utgdr. I det stycket foreskrivs att som obehorig utévning av
tandlikaryrket anses inte den yrkesverksamhet som utévas av den
som har legitimation som tandhygienist eller som har féreskriven
kompetens som tandhygienist eller tandskéterska.

Av 10 kap. 6 § framgir att det inte ska domas till ansvar enligt
paragrafen om girningen ir belagd med stringare straff i annan lag.

Av 1§ andra stycket 1 den féreslagna lagen (000:000) lagen om
vissa inskrinkningar i ritten att yrkesmaissigt utféra vird foljer att
en tandlikare vars legitimation har dterkallats eller vars behérighet
annars har upphort eller begrinsats inte omfattas av bestimmelserna
1 den lagen.

Overvigandena finns 1 avsnitt 11.13.

6§

Till ansvar enligt ndgon av bestimmelserna i 3—5 §§ ska inte démas, om gir-
ningen ir belagd med stringare straff i annan lag.

Paragrafen, som enligt gillande ritt betecknas 7 §, betecknas som 6 §.
Den nuvarande hinvisningen till 3-6 §§ dndras ll att avse 3-5 §8§.
Andringen ir en f5ljd av att nuvarande 6 § utgsr ur lagen.
Forarbeten finns 1 prop. 2009:10:210 s. 244 och 1 prop. 1997/98:109
s. 178.
Overvigandena finns i avsnitt 11.13.
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13§

Inspektionen f6r vird och omsorgs beslut fir dverklagas till allmin forvale-
ningsdomstol, om beslutet giller

1. féreliggande enligt 7 kap. 20 § andra stycket att limna upplysningar,
handlingar eller annat material,

2. foreliggande enligt 7 kap. 24 § att vidta rittelse, eller

3. forbud enligt 7 kap. 26, 27 eller 28 § att driva verksamhet.

Andra beslut av Inspektionen f6r vird och omsorg enligt denna lag fir
inte 6verklagas.

Provningstillstdnd krivs vid dverklagande till kammarritten.

Forsta stycket indras genom att nuvarande fjirde punkten, som avser
forbud att utéva verksamhet enligt 8 § forsta stycket, utgir. And-
ringen ir en foljd av att 8 § upphivs.

Forarbeten finns 1 prop. 2012/13:20s. 125 f. och 1 prop. 2009:10:210
s. 246 f.

Overvigandena finns i avsnitt 11.13.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2021.
2. Aldre foreskrifter ska gilla f6r sidana beslut enligt 10 kap. 8 § som
Inspektionen for vird och omsorg har meddelat fore ikrafttridandet.

I forsta punkten anges nir lagen ska trida 1 kraft.

I andra punkten finns en overgingsbestimmelse. De 1 den nya
lagen ovan féreslagna bestimmelserna om férbud att utéva verksam-
het och om méjligheter att férena sidana beslut med vite har 6ver-
forts fran PSL utan indring i sak. Ndgra sidana beslut har sdvitt kun-
nat utrdnas aldrig fattats. Det kan dock inte uteslutas att det innan
den nya lagen trider 1 kraft kan ha meddelats sddana beslut. I éver-
gdngsbestimmelsen anges dirfor att dldre foreskrifter ska gilla for
sidana beslut enligt 10 kap. 8 § som Inspektionen {6r vird och om-
sorg har meddelat fore ikrafttridandet.

Overvigandena finns i avsnitt 11.14.
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Kommittédirektiv 2017/:43

Okat patientinflytande och patientsikerhet inom
annan vard och behandling dn den som bedrivs
inom den etablerade varden

Beslut vid regeringssammantride den 27 april 2017

Sammanfattning

Patientens ritt att sjilv vilja vilken vdrd och behandling man vill ha
for sina besvir méste i stérsta mojliga utstrickning respekteras. Denna
ritt mdste dock vigas mot intresset av att uppritthélla hog patient-
sikerhet. For att den som séker vird ska kunna gora ett vilinformerat
val av virdgivare och virdmetoder miste det vara mojligt att ocksa i
information om behandlingsmetoder som finns utanfér den etablerade
hilso- och sjukvirden, vird som dven kallas alternativ, komplementir
och integrativ medicin, dven 1 de fall sidan vird inte finansieras av
det allminna, samt information om evidens om metodernas effekt.
Kunskaperna om behandlingsmetoder som anvinds utanfér den eta-
blerade virden ir otillrickliga. Detsamma giller kunskaperna om
aktuella forskningsresultat och pigdende forskning om sddana meto-
der. Metoder som i dag anviinds vid vird utanfér den etablerade hilso-
och sjukvdrden kan i framtiden, efter forskning och utvirdering, bli
en virdefull del av den etablerade virden. En sddan utveckling skulle
gynnas om det skapades bittre férutsittningar f6r kontakter och
erfarenhetsutbyten mellan personer som ir verksamma i och utanfér
den etablerade hilso- och sjukvirden, men ocks8 skapa ckad patient-
sikerhet.
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En sirskild utredare ges 1 uppdrag att

genomféra en kartliggning av aktuella forskningsresultat och pé-
gdende forskning nir det giller behandlingsmetoder som anvinds
utanfér den etablerade hilso- och sjukvirden

kartligga vilka olika utvirderingsmetoder som anvinds fér sidana
behandlingar. Dirutover ska redovisas 1 vilken mén de alternativa
metoderna genomgar klinisk prévning enligt gingse praxis samt
vilka eventuella hinder som finns {6r sddan prévning

bidra till att 6ka kontakterna och férstielsen mellan den etablerade
varden och den vird som ir utanfér den etablerade virden i syfte
att 6ka patientsikerheten. Om kommunikationen behover forbitt-
ras ska forslag till sddana forbittringar limnas

limna férslag till en policy f6r utvirdering och reglering av be-
handlingsmetoder som i dag inte tillhér den etablerade hilso- och
sjukvdrden, men som efter utvirdering skulle kunna utgéra en
virdefull del av denna vérd

limna férslag till ett system som bidrar till att patienter fir sidan
information som ir nddvindig for att géra vilovervigda virdval
och for att undvika oseriésa och farliga behandlingsalternativ

utreda om ritten att behandla vissa allvarliga psykiska sjukdomar
och storningar f6r den som inte ir legitimerad hilso- och sjuk-
vardspersonal bor begrinsas.

Utredaren far limna de andra férslag som ir motiverade och sam-
hillsekonomiskt effektiva fér att 6ka patientsidkerheten for sddan vard
som bedrivs utanfoér den etablerade hilso- och sjukvarden.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 mars 2019.

Bakgrund

Hiilso- och sjukvdrden

Milet for hilso- och sjukvardspolitiken ir att befolkningen ska erbju-
das en behovsanpassad och effektiv hilso- och sjukvérd av god kvalitet.
Virden ska vara jimlik, jimstilld och tillginglig (prop. 2015/16:1,
bet. 2015/16:SoU1, rskr. 2015/16:102).
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Hilso- och sjukvérd utférs av sdvil offentliga som privata aktorer.
Det finns variationer 1 utbudet av vird och det férekommer ocks3 att
olika virdgivare anvinder olika behandlingsmetoder f6r att behandla
en viss sjukdom.

I Sverige finns ett mycket omfattande regelverk som reglerar
hilso- och sjukvirden och tandvirden. Regelverket bestdr av mer dn
250 forfattningar: lagar, férordningar och foéreskrifter av olika om-
fattning. Till de centrala lagar som innehéller féreskrifter om hilso-
och sjukvird samt produkter som anvinds vid sidan vird samt olika
vardférmaner hor hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), tandvards-
lagen (1985:125), lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird och
lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk tvingsvard, lagen (2002:160)
om likemedelsférméner m.m., lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter, patientskadelagen (1996:799), smittskyddslagen (2004:168),
lagen (2008:145) om statligt tandvardsstdd, patientdatalagen (2008:355),
lagen (2009:366) om handel med likemedel, lagen (2009:730) om han-
del med vissa receptfria likemedel, patientsikerhetslagen (2010:659),
patientlagen (2014:821) och likemedelslagen (2015:315). Utover dessa
lagar finns bestimmelser som ir av stor betydelse for hilso- och sjuk-
vdrden i mdnga andra lagar, exempelvis lagen (2002:297) om biobanker
i hilso- och sjukvirden m.m., lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor och offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). Det finns dven ytterligare lagar samt ett stort antal fore-
skrifter om hilso- och sjukvard 1 olika férordningar samt i myndig-
hetstoreskrifter. Bla. etikpréovningsnimndernas regler f6r forskning
pd minniskor och Likemedelsverkets regelverk for kliniska prov-
ningar ligger till grund for all utveckling av nya behandlingsmetoder
och likemedel.

En av de grundliggande forfattningarna inom hilso- och sjuk-
varden ir hilso- och sjukvardslagen, forkortad HSL. Med hilso- och
sjukvird avses 1 HSL dtgirder for att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador. Till hilso- och sjukvirden hor dven
sjuktransporter samt att ta hand om avlidna. Denna definition av be-
greppet hilso- och sjukvérd har en avgdrande betydelse for tillimp-
ningen av manga olika forfattningar och foreskrifter pd hilso- och
sjukvirdens omrdde. En annan grundliggande forfattning pd hilso-
och sjukvirdsomrddet dr patientlagen (2014:821), vars syfte ir att
stirka och tydliggora patientens stillning samt frimja patientens in-
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tegritet, sjilvbestimmande och delaktighet inom hilso- och sjukvards-
verksamhet. Patientlagens definition av vad som avses med hilso-
och sjukvérd ir likalydande med den som finns 1 HSL. Dessa defini-
tioner av vad som avses med hilso- och sjukvdrd har ocksd stor
betydelse f6r andra regleringar pd hilso- och sjukvirdens omride.

Kirnan 1 den svenska hilso- och sjukvdrden och tandvirden kan
sdledes sigas bestd av dtgirder for att medicinskt forebygga, utreda och
bebandla sjukdomar och skador.

For att uppnd de 6vergripande méilen for hilso- och sjukvirds-
politiken inneh&ller bl.a. hilso- och sjukvirdslagstiftningen bestim-
melser som syftar till att skapa en tillginglig, patientsiker och effektiv
vard. En annan grundliggande utgdngspunkt inom den etablerade
hilso- och sjukvirden ir de olika krav pi etiska bedémningar som ska
goras infor eller vid utférande av virden samt vid forskning. Under
senare &r har dessutom olika regleringar tagits fram 1 syfte att stirka
och tydliggéra patientens stillning samt att frimja patientens integ-
ritet, sjilvbestimmande och delaktighet.

Inom den etablerade hilso- och sjukvirden omfattas siledes vird-
givare och hilso- och sjukvirdspersonal av en rad krav som bl.a.
innebir skyldigheter att tillhandahilla en god vérd, olika former av
vdrddokumentation (bl.a. i form av patientjournaler), patientsiker-
hetsarbete, information till patienter, etiska beddmningar samt krav
pa att virden ska utforas enligt vetenskap och beprévad erfarenhet
och dirutéver bestimmelser om tillsyn éver vdrdgivare och hilso-
och sjukvérdspersonal.

Att hilso- och sjukvirden ska vara kunskapsbaserad ir en funda-
mental utgdngspunkt for den etablerade hilso- och sjukvdrden i
Sverige. Hilso- och sjukvirden ska enligt 5 kap. 1 § HSL bl.a. bedrivas
sd att den uppfyller kraven pd en god vérd. Detta krav innebir i kort-
het att det ska sikerstillas att den som séker vird och behandling
blir vil omhindertagen och behandlad av kompetent personal som
har de kunskaper som behovs. I kravet pd god vird ligger bl.a. att
virden ska utféras i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet
(se prop. 1981/82:97, 5. 23). Av patientsikerhetslagen (2010:659) {6l-
jer ocksd att hilso- och sjukvirdspersonalen ska utfora sitt arbete 1
overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient
ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvird som uppfyl-
ler dessa krav. Virden ska s& ldngt som méjligt utformas och genom-
foras 1 samrid med patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt
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(6 kap. 1 §). Landstingen och kommunerna ansvarar {6r att medbor-
garna erbjuds god offentligt finansierad hilso- och sjukvérd i enlighet
med kraven 1 HSL.

Det har i olika sammanhang, exempelvis 1 férarbetena till den upp-
hivda hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), framhallits att utgdngs-
punkten 1 Sverige ir att det 1 princip ir fritt {6r vem som helst att
vara verksam pd hilso- och sjukvirdens omride (prop. 1981/82:97,
s. 83 f.). Samtidigt har det konstaterats att det finns omfattade in-
skrinkningar 1 denna frihet.

Den ovan beskrivna hilso- och sjukvardsregleringen tillimpas inte
for all hilso- och sjukvard. Den vdrd som omfattas av nimnda regler-
ing kommer i detta kommittédirektiv att benimnas den etablerade
hilso- och sjukvirden. Fér annan hilso- och sjukvird finns olika ut-
tryck som integrativ medicin, alternativ medicin eller komplementir
medicin.

Behovet av forbittringar inom den etablerade hilso- och sjukvdrden

Aven om svensk hilso- och sjukvird kinnetecknas av en god kvalitet
1 stort kvarstdr vissa utmaningar nir det giller t.ex. samordning och
tillginglighet. Det dterstir ocksd arbete f6r att hilso- och sjukvirden
i storre utstrickning ska vara jamlik och jimstilld. Aven likemedels-
anvindningen inom hilso- och sjukvirden behéver férbittras sd att
inte patienter behover sjukvird pd grund av olimplig eller felaktig like-
medelsbehandling. Tillgingligheten i vdrden ir en fortsatt utmaning,
liksom arbetet med att se till patienters skiftande behov och vird-
situation.

Att hilso- och sjukvirden ska vara jimstilld handlar om att synlig-
gora kvinnors och mins férutsittningar till jimlik vird och motverka
omotiverade skillnader. P4 sd sitt dr jimstilld vird ett led 1 arbetet med
jamlik vard.

Vissa patienter upplever brist pd exempelvis helhetssyn, person-
ligt bemétande och tid med likare inom hilso- och sjukvirden. Den
etablerade virden behover utvecklas ytterligare mot ett mer patient-
centrerat synsatt.
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Uttrycken alternativ, komplementdr och integrativ medicin

Det finns ingen klar avgrinsning av uttrycken integrativ medicin,
alternativ medicin och komplementir medicin. Den internationella
definitionen av integrativ medicin ir mycket bred. Den omfattar alla
metoder och behandlingar som inte ingdr 1 landets gingse sjukvard
och som dirfér betraktas som oetablerade. Vad som avses med in-
tegrativ, alternativ och komplementir medicin vixlar siledes frén land
till land.

Alternativmedicin ir den term som vanligtvis har anvints 1 Sverige
under de senaste &rtiondena. Kinnetecknande f6r denna ir att verk-
samheten bl.a. bygger pd en annan teoretisk grund in den etablerade
medicinen. Ofta hinger den samman med ett holistiskt synsitt, till
skillnad frin den etablerade hilso- och sjukvirden som vilar pd en
naturvetenskaplig grund. The Cochrane Collaboration, en internatio-
nell organisation som verkar for att samla all tillginglig vetenskap som
ror behandling och som baseras p& randomiserade, kontrollerade
studier, har beskrivit omridet alternativmedicin som alla de former
for vdrd som 1 ett visst samhille eller 1 en viss kultur under en viss
historisk period existerar utanfér det politiskt dominerande hilso-
och sjukvirdssystemet.

Uttrycket komplementir medicin har kommit att anvindas mer
och mer. Men i grunden innebir uttrycket detsamma som alternativ
medicin. Uttrycket komplementir medicin avser mer att spegla i vilket
sammanhang terapierna anvinds, nimligen d& dessa anvinds som ett
komplement till hilso- och sjukvirden, i motsats till sidana terapier
som enbart anvinds som ett alternativ till den etablerade hilso- och
sjukvirden. Nir detta uttryck anvinds, avses vanligtvis sddana meto-
der som under vissa férhillanden anvinds av hilso- och sjukvirdsper-
sonal, iven om metoden principiellt sett kan betraktas som ”alterna-
tiv” 1 den meningen att den traditionellt inte har hért hemma inom
den etablerade hilso- och sjukvirden. Detta giller t.ex. akupunktur,
massage och qigong.

Integrativ medicin, dven kallad integrerad medicin, innebir att en
kombination av vanlig sjukvird och komplementira eller alternativ-
medicinska metoder anvinds inom hilso- och sjukvirden. Enligt en
annan beskrivning stir integrativ medicin fér ett forskningsomride
vars mél dr att ta hinsyn till hela minniskans behov genom att in-
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tegrera biologiska, psykologiska och sociala perspektiv. Denna for-
mulering rymmer inget som avviker frdn strivanden som ir stindigt
féorekommande inom hilso- och sjukvirden. Integrativ medicin har
dock getts varierande innebérd.

P4 Karolinska institutet verkar ett antal forskargrupper inom
forskningsomridet integrativ medicin. Forskning inom integrativ
vard omfattar frigor som att titta pa potentiellt negativa faktorer som
begrinsad evidens for effektivitet, oro f6r patientsikerheten och
negativa biverkningar liksom att titta pd potentiellt positiva effekter
som Okad patienttillfredsstillelse, en vixande forskningsevidens inom
omrédet, holistisk omvérdnad och mojligheter till kostnadseffektivi-
tet. Till exempel strivar forskningsgruppen Integrativ vird efter att
oka den akademiska och forskningsmissiga kunskapen om den in-
tegrativa vardens effekter och méjligheter samt att évervinna begrins-
ningar ur olika perspektiv. Forskningsgruppen samarbetar med en
rad forskare frdn olika fackomrdden och ir bl.a. ridgivare 3t World
Health Organization (WHO). Ett annat exempel, dven det frin
Karolinska institutet, ir Osher centrum {6r integrativ medicin. Inom
integrativ medicin kan konventionell medicin kombineras med be-
handling eller kunskap frin komplementir och alternativ medicin
men med hoga krav pd vetenskaplig evidens och utvirdering.

WHO kallar inriktningen for traditionell och komplementir medi-
cin (T&CM) och definierar den som summan av kunskap, skicklig-
het och praxis som bygger pa teorier, 6vertygelser och erfarenheter
frin olika kulturer, vare sig forklarade eller inte, som anvinds for att
forebygga, diagnostisera, forbittra eller behandla fysisk och psykisk
ohilsa.

Det férekommer att metoder som har sitt ursprung 1 T& CM och
som har betraktats som integrativ medicin efter att ha utvirderats
tas 1 bruk inom den etablerade sjukvirden. Ett exempel pd detta ir
naprapati och kiropraktik. Nir alternativa behandlingsformer anvinds
inom hilso- och sjukvirden kan det vara som ett komplement eller s&
integreras de helt i den etablerade virden. Av detta féljer att grinserna
mellan den etablerade och den integrativa virden inte alltid ir tydliga.

Sammanfattningsvis kan det konstateras att de ovan beskrivna ut-
trycken inte ir helt synonyma eller ens entydiga i sig. En gemensam
nimnare foér de olika uttrycken alternativ medicin, komplementir
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medicin och integrativ medicin ir dock att de 1 samtliga fall inne-
fattar behandlingsformer som bestdr av tgirder for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.

For att 1 detta kommittédirektiv kunna skilja de olika formerna
av vird &t kommer sidan vird som utférs utanfér den etablerade vér-
den nedan att benimnas andra former av vird eller vard utanfor den
etablerade hilso- och sjukvdrden.

Virldshélsoorganisationens (WHO) strategi

FN-organet WHO bedriver ett omfattande arbete inom det omrade
som benimns T& CM. Med T&CM avser WHO summan av den kun-
skap som av tradition anvints i manga linder {6r att férebygga ohilsa,
stilla diagnos och behandla sjukdomar. Enligt WHO kan tillgdng till
siker och effektiv T&CM och alternativ- och komplementirmedicin
vara ett livsviktigt instrument for att 6ka tillgingen pé hilsovird 1
utvecklingslinderna, dir mer in en tredjedel av befolkningen saknar
tillging till livsnédvindiga mediciner. WHO har dven utarbetat en
strategi och riktlinjer f6r T&CM &ren 2014-2023 vilka redovisas 1
rapporten WHO Traditional Medicine Strategy 2014-2023. Syftet
med rapporten ir att diskutera den roll T& CM kan spela 1 dagens
hilsosystem, dagens utmaningar och méjligheter samt WHO:s roll
och strategi for traditionell medicin. De riktlinjer som WHO har ut-
arbetat om T&CM ir avsedda att genomféras 1 alla medlemslinder.
Strategin ir antagen av WHO, dock inte av WHA som ir WHO:s
beslutande organ dir medlemslinderna finns representerade. Strategin
syftar till att st6dja medlemsstaterna att utveckla en nationell policy
for utvirdering och reglering av T& CM-metoder och att genomfora
handlingsplaner for att stirka den roll som den integrativa medicinen
spelar 1 att hilla minniskor friska. Strategin dr ocksa tinkt att hjilpa
medlemsstaterna att utnyttja det potentiella bidraget av integrativ
medicin samt att bl.a. skapa en starkare evidensbas nir det giller siker-
het, effektivitet och kvalitet av T& CM-produkter och metoder.
WHO stiller 1 strategin upp en rad strategiska dtgirder som med-
lemsstaterna bor vidta, bl.a. att utveckla och dela limpliga metoder
och kriterier f6r utvirdering av sikerhet, effektivitet och kvalitet av
T&CM samt att t.ex. tillgingliggora resurser for forskning, utveckla
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limpliga forskningsmetoder och uppmuntra investeringar samt siker-
stilla att T&CM ticks av forsikringssystemen. WHO menar dven
att medlemslinderna bor definiera omfattningen av sektorn genom
anvindning av data som identifierar antalet minniskor som anvinder
traditionell medicin samt sina skil f6r att anvinda sddan medicin och
om anvindningen féljer rdd frin virdpersonal och om hilso- och
sjukvdrdspersonal vet om patienternas anvindning av sddan vard.

Omfattningen av de andra formerna av vdrd

Antalet sysselsatta med andra former av vird 1 Sverige gir inte att ange
exakt, men 2007 var det drygt 25 500 personer som arbetade inom
de branscher som omfattar sidan vérd. I Sverige finns ocks ett antal
organisationer och férbund som organiserar utévare av andra former
av vird, exempelvis Svenska Homeopaters Riksférbund, Svenska
Naturmedicinska Sillskapet, Niringsmedicinska Terapeutférbundet,
Kroppsterapeuternas yrkesférbund, Likarféreningen for integrativ
medicin, Féreningen {or integrativ medicin och Likarféreningen for
antroposofiskt orienterad medicin.

Resultatet frin de studier som gjorts visar att minga nigon ging
vint sig till virdgivare som ir verksamma utanfér den etablerade
hilso- och sjukvirden. Av SCB:s rapport Ohilsa och sjukvird 1980-
2005 framgdr att nistan var tionde man och kvinna under loppet av
12 manader hade behandlats for kroppsliga eller psykiska besvir av
naprapat, akupunktér, zonterapeut, homeopat eller liknande.

En studie frdn 2002 som gjordes pd uppdrag av Stockholms lins
landsting visade att nistan hilften av de 1 001 tillfrdgade personerna
under det senaste &ret hade s6kt vird utanfér den etablerade virden.
I en motsvarande undersokning i slutet av 1980-talet var siffran en
femtedel. Under viren 2002 kartlade det divarande Landstingsférbun-
det 16 av landets landsting. Alla erbjéd massage och akupunktur, som
enligt kartliggningen betecknades som alternativmedicinska metoder.
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Forskning om behandlingsmetoder som anvinds
utanfor den etablerade vdrden

I Sverige finns det i dag ingen omfattande dokumenterad kunskap
om vilken forskning som bedrivs om behandlingsmetoder som an-
viands utanfér den etablerade hilso- och sjukvirden eller om vilka
metoder som anvinds vid utvirdering av nya behandlingsmetoder
inom sddan vird. Det ir oklart hur méjligheterna ser ut avseende att
bedriva forskning om behandlingsmetoder som anvinds utanfér den
etablerade hilso- och sjukvirden samt hur de finansiella forutsitt-
ningarna att bedriva sddan forskning ser ut.

Rittslig reglering som géller vid andra former av hélso- och sjukvdrd

Ur ett rittsligt perspektiv tydliggdrs grinsen mellan den etablerade
hilso- och sjukvirden och de andra formerna av hilso- och sjukvird
frimst genom 5 kap. patientsikerhetslagen.

Av 5 kap. 1 § patientsikerhetslagen foljer att andra in hilso- och
sjukvardspersonal inte yrkesmissigt fir undersdka ndgon annans
hilsotillstdnd eller behandla nigon annan f6r sjukdom eller dirmed
jaimforligt tillstdnd genom att vidta eller féreskriva nigon av féljande

tgirder 1 forebyggande, botande eller lindrande syfte:

1. behandla s&dana smittsamma sjukdomar som enligt smittskydds-
lagen (2004:168) ir anmilningspliktiga sjukdomar,

2. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabetes, epilepsi
eller sjukliga tillstdnd i samband med havandeskap eller férlossning,

3. undersoka eller behandla nigon annan under allmin bedévning
eller under lokal bedévning genom injektion av bedévningsmedel
eller under hypnos,

4. behandla ndgon annan med radiologiska metoder,

5. utan personlig undersokning av den som sékt honom eller henne,
limna skriftliga rid eller anvisningar f6r behandling,

6. undersoka eller behandla barn under 3tta 3r, eller

7. prova ut kontaktlinser.
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Bestimmelserna 1 5 kap. 1 § patientsikerhetslagen ir straffsanktione-
rade genom 10 kap. 6 § samma lag. Straff kan f6lja om ndgon bryter
mot ndgon av bestimmelserna i 5 kap. 1 § 1-7. Straff kan ocks3 folja
om ndgon under utdvning av verksamhet som sigs i 5 kap. 1 § upp-
sdtligen eller av oaktsamhet tillfogar den undersokte eller behandlade
en skada, som inte ir ringa, eller framkallar fara f6r sidan skada. Detta
giller oavsett om skadan eller faran orsakats av olimplig behandling
eller genom avbrott 1 eller dréjsmal med likarvird.

Den omstindigheten att girningsmannen pd grund av brist 1 ut-
bildning och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller férut-
se skadan eller faran befriar inte honom eller henne frn straffansvar
enligt ovan.

Férutom nimnda straffbestimmelse finns 1 10 kap. 8 § patient-
sikerhetslagen en bestimmelse som innebir att Inspektionen fér vard
och omsorg kan férbjuda den som gjort sig skyldig till ett sddant brott
som anges 1 6 § att under viss tid eller for alltid utéva verksamhet
som anges 15 kap. Ett sddant férbud far férenas med vite. Den som
overtritt ett sidant férbud far inte domas till straff om girningen
omfattas av vitesforbudet.

Utover det som redovisats ovan finns bestimmelser 1 vissa andra
lagar, frimst lagar som har till syfte att skydda konsumenter, som har
betydelse f6r den som utdvar andra former av hilso- och sjukvird och
for patienter. Ett exempel pd en sidan lag utgoér produktsikerhets-
lagen (2004:451), som syftar till att sikerstilla att varor och tjinster
som tillhandah&lls konsumenter inte orsakar skada pa person. Lagen
tillimpas f6r varor och tjinster som tillhandahills i niringsverksam-
het och 1 offentlig verksamhet.

Ett annat exempel ir marknadsféringslagen (2008:486), som
tillimpas vid marknadsféring av tjinster och produkter. Marknads-
foringslagen har till syfte att frimja konsumenternas och niringslivets
intressen i samband med marknadsféring av produkter och tjinster
och att motverka marknadsféring som ir otillbérlig mot konsumenter
och niringsidkare.

233

Bilaga 1



Bilaga 1

SOU 2019:28

Forutsittningarna for valfribet och patientsikerbet

Det ir viktigt att frin samhillets sida visa respekt f6r minniskors
onskan att sjilva vilja vdrdgivare och behandlingsmetod. Som olika
undersékningar visat séker manga minniskor alternativ till den eta-
blerade hilso- och sjukvirden. Ritten att sjilv vilja vilken vdrd och
behandling man vill ha {6r sina besvir miste 1 stérsta mojliga ut-
strickning respekteras. Friheten att vilja behandlingsmetoder méste
dock vigas mot intresset av att uppritthélla ett tillrickligt skydd for
patientsikerheten. En grundliggande forutsittning fér patientsiker-
heten ir att vrden utgdr frin vetenskap och beprovad erfarenhet.

Patientens kunskaper om sitt eget hilsotillstdnd ir viktig for att
han eller hon ska kunna férhilla sig till sin virdsituation och formulera
sina behov samt kunna stilla krav p4 hilso- och sjukvirden. Med f6r-
djupade kunskaper om olika behandlingsmetoder kan ocksg patien-
tens mojlighet att analysera och gora aktiva val mellan olika vird-
insatser och vdrdgivare foérbittras.

Inom den etablerade hilso- och sjukvirden har det linge bedrivits
ett arbete for att 6ka patienters kunskap f6r att stirka deras makte
och inflytande. Det finns ocksd lagkrav om information till patien-
ter. Motsvarande arbete har inte genomférts utanfér den etablerade
hilso- och sjukvirden och sirskilda lagkrav om information till
patienter saknas. Skador, risker och riskbeteenden inom den etable-
rade sjukvirden har bl.a. genom kraven pi patientsikerhetsarbete
och genom anmilningsskyldigheten enligt den s.k. lex Maria 1 viss
mén blivit kinda. Motsvarande kunskapsarbete och faktaunderlag
finns inte nir det giller vdrd utanfor hilso- och sjukvérd.

Inom den etablerade hilso- och sjukvirden ir tillsyn en viktig
forutsittning for att kunna uppritthilla patientsikerhet och for att
sikerstilla att patienter fir den behandling och vird som har bist
forutsittningar att ge bot och lindring. Fér att kunna bedriva tillsyn
krivs naturligtvis kinnedom om vilka verksamheter som ska vara
foremal for tillsyn. Som regel férutsitts registrering av tillsynsobjek-
ten vilket 1 sin tur ofta kriver att den som ska vara féremal {6r tillsyn
har en skyldighet att anmala sin verksamhet till den som ska utéva
tillsynen. Ett register 6ver verksamhetsutovare pd hilso- och sjuk-
virdens omride kan ocksd anvindas fér information till patienter om
hilso- och sjukvirdsutbudet 1 landet.
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Att hilso- och sjukvardspersonalen ska utféra sitt arbete 1 Gverens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet innebir att det
endast finns ett ytterst begrinsat utrymme f6r sddan personal att
bedriva andra former av hilso- och sjukvird. Det f&r dirfér som regel
forutsittas att det kan finnas olika medicinsk kunskapsniva bland de
aktorer som tillhandahéller vird utanfér den etablerade hilso- och
sjukvdrden. Till detta kommer, som tidigare redovisats, att det for
varden utanfér den etablerade hilso- och sjukvirden saknas sirskilda
bestimmelser som sikerstiller patientinformation. Nigon tillsyn 6ver
denna vird finns 1 praktiken inte heller.

Sirskild lagstiftning som reglerar den vird som bedrivs utanfér den
etablerade hilso- och sjukvirden finns i flera andra linder. I Sverige
foreslog alternativmedicinkommittén redan 1989 en lag som skulle
reglera alternativmedicinsk verksamhet. I forslaget ingick bade be-
stimmelser om registrering, inskrinkningar 1 verksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omrdde och om tillsyn. Kommitténs forslag ledde
dock inte till lagstiftning.

Psykiska sjukdomar och storningar

Det har framférts 1 flera sammanhang att riskerna med att personer
med psykisk sjukdom fir behandling utanfér den etablerade hilso-
och sjukvarden ir ett allvarligt problem och frigan om att dven lita
psykiska sjukdomar omfattas av behandlingsférbud enligt 5 kap. 1 §
patientsikerhetslagen har utretts vid flera tillfillen.

Socialstyrelsen fick redan 1999 1 uppdrag att klargéra om det finns
behov av att begrinsa ritten for den som inte ir hilso- och sjukvards-
personal att behandla vissa allvarliga psykiska stérningar eller anvinda
vissa psykologiska metoder. Socialstyrelsen konstaterade 1 sin rapport
att det dr svart att formulera en entydig forbudsdefinition och att kun-
skaper om férekomst och art av hilsofarliga behandlingar ir bristfil-
lig. Socialstyrelsens beddmning var dirfor att det inte fanns tillrickligt
underlag for att foresld ytterligare begrinsning i ritten att vidta hilso-
och sjukvirdande 4tgirder.

Aven den statliga behérighetsutredningen (SOU 2010:65) utredde
om det fanns behov av att géra en 6versyn av bestimmelserna i patient-
sikerhetslagen om begrinsningar i ritten att vidta vissa hilso- och
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sjukvdrdande tgirder. Utredningen kom fram till att det inte fram-
kommit att behandlingar vid psykisk sjukdom innebir sirskilt patag-
liga risker. Utredningen konstaterade ocksd att det inte finns studier
som visar vilka metoder som ir skadliga eller vilka tillstind som bor
forbehillas hilso- och sjukvirdspersonal.

Personer som lider av svdr psykisk sjukdom ir sirskilt utsatta och
det kan d& vara sirskilt svirt att forstd skillnaden mellan att vinda
sig till yrkesgrupper inom den etablerade hilso- och sjukvirden och
till ndgon som inte ir det. Mot denna bakgrund ir det, trots tidigare
utredningar, mycket angeliget att forsoka f4 till stdnd bestimmelser
som ger bittre patientsikerhet for denna utsatta grupp och det ir dir-
for angeliget att frigan utreds pa nytt.

Utredningsuppdraget

En sirskild utredare ges i uppdrag att genomfora en kartliggning av
aktuella forskningsresultat och vilken pigiende forskning som be-
drivs om behandlingsmetoder som anvinds utanfér den etablerade
hilso- och sjukvarden. Vidare ska det kartliggas vilka olika utvirder-
ingsmetoder som anvinds fér sidana behandlingar. Utredaren ska
ocksd redovisa 1 vilken mén de alternativa metoderna genomgar klinisk
provning enligt gingse praxis samt vilka eventuella hinder som finns
for sddan provning.

Utredaren ska vidare limna forslag till en policy for utvirdering
och reglering av behandlingsmetoder som 1 dag inte tillhér den eta-
blerade hilso- och sjukvidrden men som efter en utvirdering skulle
kunna utgora en virdefull del av denna vérd.

Utredaren ska ocksd limna forslag till ett system som sikerstiller
att patienter fir sidan information som ir nédvindig for att gora
vilovervigda virdval och f6r att undvika oseridsa och farliga behand-
lingsalternativ.

Utredaren ska dven utreda om ritten att behandla vissa allvarliga
psykiska sjukdomar och stérningar bér begrinsas f6r den som inte
ir hilso- och sjukvirdspersonal.

Utredaren fir limna de andra forslag som r samhillsekonomiskt
motiverade for att 6ka patientsikerheten i sddan hilso- och sjukvird
som bedrivs utanfér den etablerade hilso- och sjukvérden.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 mars 2019.
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Information for okat patientinflytande och patientsikerbet

For att den som soker vird ska kunna goéra ett vilinformerat val av
vardgivare och behandlingsmetod méste det bl.a. vara mojligt att £3
information ocksi om behandlingsformer som finns utanfér den
etablerade hilso- och sjukvérden och i vilken grad metoderna har pa-
visats ha effekt. En forstdelse f6r att det finns stora skillnaderna i
den rittsliga regleringen ir ocksd av utomordentlig betydelse for att
patienter ska kunna gora ett vilgrundat val av virdgivare och behand-
lingsmetod.

Skillnaderna i den viittsliga regleringen

Behandlingsmetoder utanfér den etablerade hilso- och sjukvérden
innefattar liksom inom den etablerade virden &tgirder f6r att medi-
cinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Mot
bakgrund av bl.a. den lagreglering som giller f6r den etablerade
hilso- och sjukvirden och som i visentliga delar vilar p definitionen
av hilso- och sjukvird 1 HSL och i andra lagar, kan det dock f6r minga
vara svért att forstd att helt olika regler kan gilla vid vird och behand-
ling. Utredaren ska dirfér 6verviga om de nuvarande bestimmelserna
som reglerar grinsdragningen mellan den etablerade hilso- och sjuk-
virden och andra former av vard ir tillrickligt tydliga och dindama4ls-
enliga. Fér denna del av uppdraget giller bl.a. att Hogsta forvaltnings-
domstolens praxis pd omridet ska beaktas. Utredaren bor ocksd limna
forslag som innebir att patienter far tillging till information som gor
det mojligt att virdera vilka konsekvenser den rittsliga regleringen
kan medfora vid valet av virdgivare. Avsikten ir att patienterna t.ex.
ska kunna bedéma om det finns patientférsikring eller inte, vilken
tillsyn som utévas och om det likemedel man anvinder ticks av en
forsikring.

Utredaren ska vidare sirskilt redovisa en bedémning av om den
lagenliga skyldigheten for hilso- och sjukvirdspersonalen att utféra
sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfaren-
het innebir att det finns ndgot utrymme {6r sddan personal att an-
vinda behandlingsmetoder enbart pd den grunden att det ir styrkt att
metoderna i sig ir oskadliga.
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System for information till vardsckande

Det bor skapas ett system genom vilket virdsckande enkelt kan f&
del av information som har betydelse f6r patientsikerheten och som
innebir att de kan vilja sddan vird som har bist forutsittningar for
att ge bot och lindring.

Bebandlingsmetoder utanfor den etablerade virden

Information om olika behandlingsmetoders verifierade effekt ir av
stor betydelse for att en virdsdkande ska kunna goéra ett vilovervigt
virdval. Fér den etablerade virden finns krav som sikerstiller detta,
men motsvarande krav finns inte for andra virdformer. Utgings-
punkten betriffande information om metoder som anvinds utanfér
den etablerade hilso- och sjukvirden bor vara att den som séker vard
ska {3 vetskap om huruvida det saknas kunskap om metoden, huru-
vida det dr sikerstillt om metoden ir oskadlig och om metoden eller
behandlingen ir den som sannolikt har den bista foérutsittningen att

ge bot och lindring.

Annan information for dkad patientsikerbet

Det ir mycket viktigt att den som séker vird inte p& grund av okun-
skap gir miste om sddan vird som har bist férutsitining att ge bot
och lindring. Bestimmelserna i 5 kap. 1 § och 10 kap. 6 och 8 §§
patientsikerhetslagen innehéller f6rbud fér andra dn hilso- och sjuk-
vardspersonal att behandla vissa sjukdomar. Det ir viktigt att vard-
sokande har kunskap om vilka behandlingar som ir otillitna. Ut-
redaren ska dirfér limna f6rslag som innebir att den som soker vird
utanfér den etablerade hilso- och sjukvirden fir information som
minimerar risken for att de inte fir nédvindig hilso- och sjukvird,
liksom risken for felaktig behandling.

Information till vardsokande och register 6ver utévare

For att sikerstilla att relevant patientinformation som inkluderar
bedémning av behandlingars effekt limnas till den som éverviger
behandling som utférs utanfér den etablerade hilso- och sjukvirden,
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behévs ett system som gor att patienterna fir del av den. Det finns
dock i dag inte ndgon myndighet eller annan akt6r som har ansvar fér
information om behandlingsformer utanfér den etablerade virden.
Nigra landsting har dock viss sddan information p4 sina hemsidor.

En f6rutsittning for det system for information som utredaren
ska limna férslag till dr att det finns kinnedom om vilka virdgivare
och behandlingsmetoder som finns utanfér den etablerade varden.
Det bedéms nédvindigt att skapa ett register for registrering av
dessa uppgifter.

P4 samma sitt som inom den etablerade hilso- och sjukvirden
boér registreringen grunda sig pd en skyldighet f6r virdgivaren att
anmila sin verksamhet f6r registrering (s.k. anmilningsskyldighet).
For att registret ska fylla sin funktion bor utredaren bla. verviga
vad underldtelser att fullgéra anmilningsskyldighet bor medféra fér
konsekvenser. Vidare ska utredaren med patientsikerheten som ut-
gdngspunkt dverviga vilka 6vriga uppgifter som bor finnas i1 registret
och i vilka fall det kan finnas skil att avregistrera virdgivare och vad
en sddan avregistrering ska medfora for konsekvenser. Vid sina éver-
viganden avseenden utformningen av registret ska utredaren sirskilt
beakta relevanta bestimmelser 1 5 kap. och 10 kap. patientsikerhets-
lagen. Utredaren ska limna forslag till férfattningsreglering av ett si-
dant register samt vilken akt6r som ska ansvara for att registret {ors
och f6r de olika registreringsbeslut och andra uppgifter som ir nod-
vindiga med anledning av registret, exempelvis sammanstillning och
uppdatering av informationen 1 registret. Den tidigare utredningens
betinkande Ett nationellt register dver yrkesutdvare av alternativ-
och komplementirmedicin (SOU 2004:123), som foreslog att ett
register skulle inrittas, bor ocksd beaktas av utredaren.

Andpra forslag for okad patientsikerbet

Utredaren far dven limna andra forslag, som ir motiverade och sam-
hillsekonomiskt effektiva, for att 6ka patientsikerheten 1 sddan vird
som bedrivs utanfér den etablerade hilso- och sjukvirden.
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Kartliggning av forskning

I Sverige finns det 1 dag inte tillricklig kunskap om aktuella forsk-
ningsresultat och om vilken pigiende forskning som bedrivs om be-
handlingsmetoder som anvinds utanfér den etablerade hilso- och
sjukvirden och det finns inte heller kunskap om vilka olika metoder
som anvinds vid utvirdering av sdana behandlingsmetoder. Utre-
daren ska dirfér genomfora en sddan kartliggning. Vidare ska det
kartliggas 1 vilken mén de alternativa metoderna genomgatt klinisk
provning enligt gingse praxis samt vilka eventuella hinder som finns
for sddan provning. Kartliggningen ska omfatta relevant internatio-
nell forskning i jimférbara linder och beskriva hur forsknings- och
finansieringsstrukturer avseende integrativ medicin ser ut 1 dessa lin-
der. Utredaren ska dven kartligga i vilken utstrickning forsknings-
resultat anvinds 1 Sverige och vilka metoder som anvinds inom eller
1 kombination med etablerad hilso- och sjukvird i dag.

Biittre forutsittningar for utvirdering av bebandlingsmetoder

For att en behandlingsmetod ska kunna prévas krivs metodkunskap
och forskningskompetens. Minga aktérer som utévar andra former
av vard kan ocksd behéva hjilp med att genomféra sidana utvirder-
ingar. Sirskilt inom den etablerade hilso- och sjukvirden finns forsk-
ningskompetens och forskare for att ge rdd kring genomférandet av
olika utvirderingar. Det ir av patientsikerhetsskil angeliget att det
skapas bittre forutsittningar for kontakter och erfarenhetsutbyten
mellan personer som dr verksamma i och utanfér den etablerade hilso-
och sjukvirden. Men det finns ocksd andra skl till att skapa en sddan
ordning.

Det finns olika exempel pa behandlingsformer som tidigare till-
horde den oetablerade virden, men som kommit att bli en del av den
etablerade hilso- och sjukvirden. Akupunktur, naprapati och kiro-
praktik dr nigra exempel. Metoder som i dag hor till den vird som ges
utanfér den etablerade hilso- och sjukvirden kan troligen siledes i
framtiden, efter forskning och utvirdering, bli en virdefull del av den
etablerade virden i de fall de pavisats ha medicinsk effekt.

Utredaren ges dirfér i uppdrag att limna forslag till en policy for
utvirdering och reglering av behandlingsmetoder som i dag inte till-
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hor den etablerade hilso- och sjukvirden, men som efter en utvirder-
ing skulle kunna utgora en virdefull del av denna vird. Som en del av
underlaget {6r dessa f6rslag ska utredaren inhimta erfarenheter frin
andra linder, i synnerhet frdn linder vars hilso- och sjukvardssystem
ir jimforbara med Sveriges. Vidare ska férslagen utformas med be-
aktande av WHO:s strategi om traditionell och komplementir medicin.

Allvarliga psykiska sjukdomar och stérningar

Psykiska sjukdomar och psykiska stérningar kan vara minst lika all-
varliga som fysiska sjukdomar. Det ir sirskilt angeliget att skyddet
mot behandlingsmetoder som kan innebira risker for patienterna ir
hogt for patienter med psykiska problem. Personer som lider av svar
psykisk sjukdom ir sirskilt utsatta och det kan d& vara svart att for-
std skillnaden mellan att vinda sig till yrkesgrupper inom den etable-
rade hilso- och sjukvarden och till ndgon som inte ir det.

S& som 5 kap. 1 § patientsikerhetslagen ir utformad 1 dag inryms
inte psykiska sjukdomar i den upprikning av diagnoser som reglerar
vad man inte f&r behandla om man inte tillhér hilso- och sjukvards-
personal. Det har gdtt en tid sedan detta utreddes och det dr mycket
angeliget att férsoka f3 till stdnd bestimmelser som ger bittre patient-
sikerhet f6r denna utsatta grupp. Det ir dirfoér angeliget att utreda om
ritten att behandla vissa allvarliga psykiska sjukdomar och stérningar
fér den som inte ir hilso- och sjukvirdspersonal bér begrinsas.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redovisa férslagens konsekvenser 1 enlighet med kom-
mittéférordningen (1998:1474). Utredaren ska i férekommande fall
sirskilt berikna och redovisa kostnader f6r landsting och andra akto-
rer inom och utanfor den etablerade hilso- och sjukvirden pd ldng och
pa kort sikt samt vilka andra konsekvenser férslagen far f6r sjukvards-
huvudminnen och de berérda myndigheterna. For de forslag som
innebir kostnadsékningar eller intiktsminskningar for det offentliga
ska utredaren féresld en finansiering inom befintliga ramar.

Utredaren ska dven sikerstilla att férslagen dverensstimmer med
EU-ritten.
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Samverkan och redovisning av uppdraget

Utredaren ska striva efter ett brett samrdd med berérda aktérer inom
och utanfoér den etablerade hilso- och sjukvdrden 1 syfte att 6ka
patientsikerheten. Utredaren ska utse en expertkommitté med fore-
tridare som har sakkunskap inom integrativ medicin, inklusive den
internationella utvecklingen inom denna samt féretridare f6r forskare
och utévare inom den etablerade hilso- och sjukvirden. Dessutom
ska utredaren samrida med Sveriges Kommuner och Landsting (SKL),
foretridare for ett antal landsting, berérda myndigheter och évriga
aktdrer inom omrédet.

I sitt arbete ska utredaren beakta andra pdgdende arbeten som ir
relevanta for de frigestillningar som angetts i uppdraget. Utredaren
ska fortldpande informera Regeringskansliet (Socialdepartementet)
om arbetet.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 mars 2019.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2018:63

Tillaggsdirektiv till KAM-utredningen (S 2017:05)

Beslut vid regeringssammantride den 5 juli 2018

Utvidgning av uppdraget

Regeringen beslutade den 27 april 2017 kommittédirektiv om okat
patientinflytande och patientsikerhet inom annan vird och behand-
ling 4n den som bedrivs inom den etablerade virden (dir. 2017:43).
Utredningen har antagit namnet KAM-utredningen.

I uppdraget ingdr enligt direktiven bl.a. att verviga om ritten att
behandla vissa allvarliga psykiska sjukdomar och stérningar f6r den
som inte ir hilso- och sjukvirdspersonal bér begrinsas och omfattas
av behandlingsférbud. T uppdraget ingdr dven att dverviga om de nu-
varande bestimmelser som reglerar grinsdragningen mellan den eta-
blerade hilso- och sjukvirden och andra former av vard ir tillrickligt
tydliga och indamélsenliga.

Till de bestimmelser som omfattas av uppdraget hér bl.a. bestim-
melser i patientsikerhetslagen (2010:659) som reglerar dels begrins-
ningar i ritten fér andra dn hilso- och sjukvirdspersonal att vidta vissa
hilso- och sjukvirdande dtgirder (se 5 kap.), dels straffbestimmelser
och bestimmelser om éverklagande m.m. (se 10 kap.). Bestimmelser
av 1 stort sett samma innebérd som de nyss redovisade har funnits i
svensk ritt under ling tid (se lagen [1960:409] om foérbud i vissa fall
mot verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride och 4 kap. lagen
[1998:531] om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride).

Regeringen bedémer att de ovan nimnda bestimmelserna 1 patient-
sikerhetslagen dr 1 behov av en 6versyn, bl.a. vad giller tillimpbarhet
och systematik. Behovet av en sddan &versyn har ocksd papekats av
tidigare utredningar inom omridet samt av vissa remissinstanser.
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Utredaren far 1 uppdrag att gora en 6versyn av bestimmelserna i
5 och 10 kap. patientsikerhetslagen och annan f6r uppdraget relevant
lagstiftning 1 de avseenden som angetts ovan. Utredaren ska dven
limna nédvindiga forfattningsférslag. Vid utforandet av detta upp-
drag ska utredaren samrdda med andra myndigheter och utredningar
inom omridet.

(Socialdepartementet)
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Tillaggsdirektiv till KAM-utredningen (S 2017:05)

Beslut vid regeringssammantride den 7 mars 2019

Forlingd tid for uppdraget

Regeringen beslutade den 27 april 2017 kommittédirektiv om okat
patientinflytande och patientsikerhet inom annan vird och behand-
ling 4n den som bedrivs inom den etablerade virden (se dir. 2017:43).
Utredningen har antagit namnet KAM-utredningen. Den 5 juli 2018
fick utredningen tilliggsdirektiv om att bl.a. géra en dversyn av be-
stimmelserna 1 5 och 10 kap. patientsikerhetslagen (2010:659) och
annan for uppdraget relevant lagstiftning (dir. 2018:63).

Enligt direktiven skulle utredaren slutredovisa uppdraget senast
den 31 mars 2019.

Utredningstiden forlings nir det giller uppdraget enligt tilliggs-
direktiven. Det uppdraget ska i stillet redovisas senast den 31 maj
2019. Uppdraget enligt ursprungsdirektiven ska fortfarande redovisas
senast den 31 mars 2019.

(Socialdepartementet)
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Exempel pa allvarliga sjukdomar

Tabell 1

Forteckning med exempel pa allvarliga sjukdomar och skador
ur Socialstyrelsens dokument Begreppet allvarlig sjukdom
eller skada i ett forsakringsmedicinskt sammanhang (1).
Vissa medicinska uttryck har forenklats eller forklarats.

Sjukdomsgrupp

Diagnos-/skadebeteckning

Infektioner

Tumorer

Nervsystemet -

Ogon

Svir HIV/AIDS
Maligna tumérsjukdomar

Svér skada av centrala eller perifera nerv-
systemet orsakad av syrebrist, blédning,
infektioner, férgiftningar, trauma, like-
medel och andra behandlingar (hir ingdr
svar hjirnskada efter stroke samt svir
traumatisk hjirn- eller ryggmirgsskada)

Svér Parkinsons sjukdom eller andra
degenerativa sjukdomar i centrala
nervsystemet

Svar sjukdom 1 perifera nerver eller
nervrotter

ALS eller andra svira neuromuskulira
sjukdomar

Svédra demenssjukdomar
Epilepsi med dilig anfallskontroll

MS eller andra svira demyeliniserande
sjukdomar (sjukdomar med nedbrytning
av nervtridarnas isolerande héljen)

Synforlust/mycket svir synskada
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Psykiska — Schizofrenti eller andra ldngvariga
sjukdomar psykotiska syndrom

— Svér bipolir sjukdom eller svir depression
(ett alternativt uttryck dr svdrbehand-
lad/komplicerad depression)

— Mycket omfattande utvecklingsrelaterade
kognitiva funktionsnedsittningar

— Svdr dtstorning
— Svéra tvingssyndrom
— Svér personlighetsstérning

Cirkulations- — Primir pulmonell hypertension
organen (blodtrycksstegring i lungkretsloppet)

— Behandlingsresistent kirlkramp
— Svira medfédda hjirtmissbildningar

—  Svar hjirtsvike

Andningsorganen  — Svir kronisk lungsjukdom
Mag-/tarm- — Vissa former av dterkommande tarmvred
sjukdom

—  Svir medsittning av tarmrérligheten
— Svér kronisk leversvikt

— Svir inflammatorisk tarmsjukdom med
multipla komplikationer

Rorelseorganen — Svira reumatiska sjukdomar med
leddestruktion och med allvarlig eller
tydligt fortskridande funktions-
nedsittning

— Andra inflammatoriska systemsjukdomar
med allvarlig organpaverkan

Urin-/konsorgan  — Kronisk njursvikt med dialysbehov
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Skador — Svira brinnskador

— Svédra och/eller multipla skador — brott
eller amputation - av skelett, bicken, leder
och mjukdelar med ldngvarig behandling
som foljd

Referens

1. Socialstyrelsen. Begrepper allvarlig sjukdom eller skada i ett
forsikringsmedicinskt sammanhang.

www.socialstyrelsen.se/SiteCollectionDocuments/allvarlig-
sjukdom-2014.pdf
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Sammanfattning av KAM-utredningens
delbetédnkande (SOU 2019:15)

Naégra av utredningens forslag i korthet:

e Gemensamt for flera av utredningens forslag ir att de ska ge
medborgarna bittre underlag for vilinformerade val om de
dverviger att anlita komplementir och alternativ vird. Flera av
forslagen ror ocksd utredningens uppdrag att tillgodose siker-
heten vid anvindning av komplementir och alternativ vérd.

e En policy for att inféra nya behandlingsmetoder i hilso- och
sjukvirden bér vara ursprungsneutral, dvs. komplementira
metoder bor tas upp 1 hilso- och sjukvirden pd samma villkor
som andra metoder. Vi foreslir att SBU fir ett regerings-
uppdrag att utvirdera de komplementira metoder som skulle
kunna vara aktuella.

o For att forbittra hilso- och sjukvirdens insikter 1 komple-
mentir och alternativ medicin (KAM), féreslar vi att utbild-
ning om KAM motsvarande cirka 1-2 hégskolepoing infors
pd vissa vdrdutbildningar. Syftet ir att patienter och hilso- och
sjukvardspersonal ska kunna féra samtal om KAM-metoder och
dirmed underlitta for patienter att fatta informerade beslut
om sin vird. Vi foreslar att Socialstyrelsen och UKA fir ett
uppdrag att arbeta f6r att detta inférs. Socialstyrelsen ska dven,
enligt forslaget, ta fram ett eget utbildningsmaterial om KAM
for hilso- och sjukvirdspersonal.

e Utredningen har flera forslag for att forbittra allmidnhetens
tillgdng till obunden information om komplementir och alter-
nativ vird, bl.a. en sirskild flik p& 1177 Vardguiden med Social-
styrelsen som killidgare till informationen. Information med
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ett mer konsumentrittsligt fokus foreslds dven liggas ut pd
Konsumentverkets sida ”Halli konsument”.

o I tlliggsdirektiv har utredningen fitt i uppdrag att gora en
dversyn av de avsnitt 1 Patientsikerhetslagen som rér komple-
mentir och alternativ vird. Detta kommer att redovisas 1 ut-
redningens slutbetinkande.

Regeringen tillsatte 1 april 2017 en sirskild utredare med flera upp-
drag rérande ”annan vird och behandling 4n den som bedrivs inom
den etablerade virden”. Utredningen antog namnet KAM-utred-
ningen, dir KAM stdr {6r komplementir och alternativ medicin.

Ijuli 2018 fick utredningen ett tilliggsuppdrag att se dver de delar
av patientsikerhetslagen som reglerar begrinsningar 1 ritten for
andra in hilso- och sjukvirdspersonal att vidta vissa hilso- och sjuk-
virdande dtgirder och de straffitgirder som ir knutna till dessa be-
grinsningar. Genom tilliggsdirektiv i mars 2019 férlingdes tiden f6r
utredningens uppdrag i denna del.

Utredningen sammanfattar hir férst de dverviganden och férslag
som liggs fram, detta utifrdn de specifika uppdrag vi fatt. Direfter
sammanfattar vi det bakgrundsmaterial som samlats in, inklusive kart-
liggningar, genomgingar av tidigare utredningar och facklitteratur
samt intervjuer med aktdrer inom omridet. Sist i sammanfattningen
beskriver vi hur utredningen arbetat. De definitioner som utred-
ningen anvint presenteras i Faktaruta 1.

Faktaruta 1: Definitioner
Utredningen har anvint féljande operationella definitioner, an-
passade till utredningens direktiv:

Komplementdir och alternativ medicin (KAM) ir den komple-
mentira och alternativa virdens (KAV:s) idé- och kunskapsmissiga
bas. Med komplementir och alternativ medicin/vird avses hilso-
och sjukvirdsrelaterade metoder och andra dtgirder som helt eller
huvudsakligen tillimpas utanfér hilso- och sjukvirden.

Integrativ vdrd syftar till att under vissa villkor integrera kom-
plementira metoder med de metoder som hilso- och sjukvirden
anvinder.
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Hiilso- och sjukvdrd ir den vird som utférs av yrkesutévare
som stdr under IVO:s tillsyn och som antingen har vetenskaplig
evidens eller stdds av beprovad erfarenhet bland professionerna
inom hilso- och sjukvirden.

Uppdrag 1 och 2: Lagéversyn

Ur utredningens direktiv:

... utreda om ritten att behandla vissa allvarliga psykiska sjukdomar och
stérningar f6r den som inte ir legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal
bér begrinsas.

Ur utredningens tilliggsdirektiv:

... gbra en 6versyn av bestimmelserna i 5 och 10 kap. patientsikerhets-
lagen och annan f&r uppdraget relevant lagstiftning [...]. Utredaren ska
dven limna nédvindiga forfattningsforslag.

Dessa bida uppdrag kommer att redovisas i utredningens slutbetin-
kande som ska redovisas senast den 31 maj 2019.

Uppdrag 3 och 4: Forskning och utvarderingsmetoder

Ur utredningens direktiv:

... genomféra en kartliggning av aktuella forskningsresultat och pigi-
ende forskning nir det giller behandlingsmetoder som anvinds utanfér
den etablerade hilso- och sjukvirden.

samt

... kartligga vilka olika utvirderingsmetoder som anvinds fér sddana
behandlingar. Dirutéver ska redovisas i vilken man de alternativa meto-
derna genomgir klinisk prévning enligt gingse praxis samt vilka even-
tuella hinder som finns f6r sidan prévning.

En bibliometrisk analys (kvantitativ analys av publicerade vetenskap-
liga artiklar och lirobokskapitel), initierad av utredningen, visade att
det 4rligen 1 virlden publiceras minst 5 000 artiklar och bokkapitel
som ror KAM. Detta utgér 0,5-0,6 procent av samtliga publikationer
inom medicin, hilsa och nirliggande forskningsomriden. Svenska
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forskare publicerar cirka 70 vetenskapliga KAM-artiklar &rligen. Av
dessa handlar en femtedel om kliniska prévningar av KAM-system eller
KAM-metoder. Forskning kring mind-body-terapier och akupunk-
tur dominerar. Amnesmissigt ir den svenska KAM-forskningen snar-
lik den internationella frinsett ett storre fokus pd kvinnohilsa 1 den
svenska forskningen.

Med nigra 8 undantag ir de svenska forskargrupperna sma. Sam-
arbetet mellan svenska KAM-forskare ir pfallande svagt utvecklat
och tvirvetenskaplig KAM-forskning tillhér undantagen. Fa av de
mest citerade svenska artiklarna ror originalstudier.

Systematiska oversikter av den internationella litteraturen visar
att det publicerats ett mycket stort antal vetenskapliga publikationer
om vissa KAM-terapier, frimst akupunktur, homeopati och body-
mind-terapier. P4 grund av metodproblem och spretande resultat ir
det dock svirt att dra sikra resultat av studierna.

Vetenskapsriddet (VR), Karolinska Institutet och Ekhagastiftelsen
ir ledande finansidrer av svensk KAM-forskning. De flesta KAM-fére-
tridare utredningen intervjuat anser att KAM-forskningens storsta
problem ir otillricklig finansiering. Med undantag fér Ekhagastiftel-
sen och Sjobergstiftelsen avvisar de forskningsfinansiirer vi inter-
vjuat tanken pa éronmirkta medel for KAM-forskning. Atminstone
ett landsting (Ostergétland) avsitter sirskilda medel for forskning
och utveckling inom KAM-omridet.

Utredningen har inte haft som uppdrag att komma med férslag
inom omridet KAM-forskning. Vi har dock ett konkret forslag som
vi bedémer vara relativt litt att realisera:

— vissa nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden kan
kompletteras med variabler som kan bidra till att bygga upp kun-
skap om KAM-metoder.

Minga av de KAM-f6resprdkare vi intervjuat har framhillit att de
forskningsmetoder som anvinds i dagens forskning inom omridet
medicin och hilsa inte limpar sig for KAM-omridet. I stillet for
kliniska prévningar 6nskar de fler patientberittelser och andra typer
av kvalitativ forskning samt att storre vike liggs vid observations-
studier. KAM-utdvare framhiller ocks3 att de bor engageras i1 forsk-
ningen. Det EU-finansierade CAMbrella-projektet har utarbetat en
vigkarta fér europeisk KAM-forskning.
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Uppdrag 5: Policy for att inféra KAM-metoder
i hdlso- och sjukvarden

Ur utredningens direktiv:

... limna férslag till en policy for utvirdering och reglering av behand-
lingsmetoder som 1 dag inte tillhor den etablerade hilso- och sjukvérden,
men som efter utvirdering skulle kunna utgora en virdefull del av denna
vérd.

Vi har tagit oss an detta uppdrag genom att forst fora ett resonemang
kring begreppen vetenskap och beprivad erfarenbet och evidensbaserad
medicin. Vi redogor f6r de system som 1 dag finns for att utvirdera
behandlingsmetoder och diskuterar de ospecifika effekter som en
behandling kan ha.

Begreppet vetenskap och beprivad erfarenbet f6rekommer, utan
att ha definierats, i patient- och patientsikerhetslagarna. I hilso- och
sjukvdrdens system for kunskapsstyrning finns det dndd strukturer
for att bedoma det vetenskapliga underlagets styrka och vad som ir
beprovad erfarenhet.

Bide KAM-foresprikare och foresprikare for evidensbaserad
medicin (EBM) inom hilso- och sjukvirden ligger stor tyngd vid
utfall av direkt betydelse for patienten. EBM-féresprdkarna brukar
dessutom betona att terapimetoderna inte ska st i strid med allmint
accepterad vetenskap inom t.ex. biofysik, biokemi, fysiologi eller
psykologi (rimlighetskriterium).

Nir en terapi utvirderas uppstér nistan alltid frigor kring ospeci-
fika effekter. Detta giller sivil de terapier som anvinds i hilso- och
sjukvidrden som de som anvinds inom KAM. Ospecifika effekter
(placeboeffekter i bred mening) handlar i mycket om vad som anses
vara “god likekonst” som kan forbittra utfallet av en behandling.
Denna uppfattning har integrativ, komplementir och alternativ vird
gemensam med hilso- och sjukvérd.

Fortroende- och forvintansskapande dtgirder dr férenliga med den
evidensbaserade medicinens grundprinciper. Att anvinda placebo-
behandling under forespegling att den har specifika effekter kan dir-
emot komma 1 konflikt med patientens ritt att fatta egna vilinforme-
rade beslut. KAM-ut6varna framhéller dock i regel att KAM-terapierna
har specifika effekter.

Vi har gitt igenom ett begrinsat antal metoder som tidigare be-
traktades tillhra KAM-omridet men som numera dtminstone delvis
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inférts i svensk hilso- och sjukvird. Kunde vi dir spira ndgon gemen-
sam policy? Vi konstaterade att det saknas ett gemensamt méonster
for hur tidigare KAM-metoder kommit att accepteras i hilso- och
sjukvirden.

I hilso- och sjukvirden finns en modell {6r att inféra nya metoder
1 offentligt finansierad hilso- och sjukvird. Viktiga komponenter i
kunskapsstyrningen ir systemiska kunskapsoéversikter med evidens-
gradering, en nationell prioriteringsmodell dir patientens behov av
vird viger tungt samt nationella och regionala eller lokala riktlinjer.
Utredningen anser att denna infrastruktur kan tillimpas ocksé pa de
KAM-metoder som skulle vara aktuella att inféras 1 hilso- och sjuk-
virden. Infrastrukturen bor siledes vara ursprungsneutral, dvs. det
bér inte inféras ndgot sirskilt spar for att introducera metoder med
KAM-bakgrund. Vi framhéller vikten av att de metoder som anvinds
for att utvirdera en viss metod bor anpassas till frigestillningen och
diskuterar 1 vad mdn observationsstudier och kvalitativa studier kan
bidra 1 utvirderingar av KAM-metoder.

For att ge ett tillrickligt gott underlag f6r prioriteringar foreslér vi
att Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering (SBU) far
ett regeringsuppdrag att inventera vilka KAM-metoder som skulle
kunna vara aktuella att inféra 1 hilso- och sjukvirden samt genomféra
de granskningar av det vetenskapliga underlaget som bedéms vara sir-
skilt angeligna.

Uppdrag 6: Oka kontakter och forstaelse
for att 6ka patientsakerheten

Ur utredningens direktiv:

... bidra till att 6ka kontakterna och férstielsen mellan den etablerade
virden och den vird som ir utanfér den etablerade virden 1 syfte att 6ka
patientsikerheten. Om kommunikationen behéver forbittras ska for-
slag till sddana férbittringar limnas.

»Okad forstielse” kan tolkas p4 flera olika sitt. Vi har bedémt det
som orealistiskt att ge forslag som syftar till att KAM-utdvare och
hilso- och sjukvirdens medarbetare generellt ska dela kunskapssyn
och férklaringsmodeller. I stillet limnar vi férslag dir hilso- och sjuk-
vardens medarbetare fir 6kad kunskap om KAM och om det tinkande
som ligger bakom de vanligaste KAM-systemen och KAM-metoderna.
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Utredningen féresldr utbildning om KAM motsvarande 1-2 hog-
skolepoing pd grundutbildningar for viss legitimerad personal inom
hilso- och sjukvirden. Syftet ir att patienter och hilso- och sjuk-
vardspersonal ska kunna féra samtal om KAM-metoder och dirmed
underlitta f6r patienter att fatta informerade beslut om sin vird.
Okad kunskap om KAM-metoder och méjliga interaktioner med
hilso- och sjukvirdens metoder kan bidra till 6kad patientsikerhet.

Utredningen foresldr ett regeringsuppdrag till Socialstyrelsen att
tillsammans med Universitetskanslersimbetet (UKA) féra en dialog
med lirositena om inférandet av utbildningsmoment om KAM pi
vérdutbildningarna f6r likare, sjukskéterskor, fysioterapeuter, farma-
ceuter, dietister och psykologer baserade pd ovanstiende resonemang.
Vi foreslar att Socialstyrelsen dessutom f&r 1 uppdrag att ta fram ut-
bildningsmaterial om KAM f{6r personal inom hilso- och sjukvirden.

Andra férslag i utredningen som kan bidra till ”6kade kontakter
och 6kad forstdelse” mellan KAV och hilso- och sjukvird ror variab-
ler om KAM i vissa nationella kvalitetsregister, en policy for pa vilka
villkor KAM-metoder ska kunna tas upp i hilso- och sjukvirden
samt ett system for information till allminheten som kan anvindas
dven av medarbetare 1 hilso- och sjukvarden.

Uppdrag 7: Informationssystem

Ur utredningens direktiv:

... limna férslag till ett system som bidrar till att patienter fir sddan
information som ir nédvindig for att géra vildvervigda virdval och for
att undvika oseridsa och farliga behandlingsalternativ.

Utredningen anser att det finns ett behov av obunden svensk infor-
mation om vad olika KAM- metoder innebir och vad man vet om
deras nytta och risk. Dessutom bér det finnas littillginglig informa-
tion om vad man generellt bor ta reda p om en behandlare om man
overviger att vinda sig till KAV.

Information riktad till allminhet, patienter och hilso- och sjuk-
vardspersonal bor frimst finnas samlad p3 ett stille. P4 denna portal
bér man kunna soka information utifrin sdvil KAM-metod som
specifika symtom eller diagnos. Utredningen foreslar att en redaktion
knyts till Socialstyrelsen och att Socialstyrelsen dirmed stdr som
killigare till informationen om KAM. Redaktionen bér ta stod av
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bl.a. representanter for brukare, KAM-utévare, hilso- och sjukvird
och myndigheter. I syfte att underlitta produktionen av information
bor Sverige samarbeta med Norge och Danmark for att kunna utgd
frdn den information om KAM som finns eller héller pd att byggas
upp pé portaler i dessa linder. Innehéllet bor ses 6ver av den svenska
redaktionen pd Socialstyrelsen.

Vi bedémer att 1177 Virdguiden ir mest limpad att ansvara for
att informationen om KAM gérs tillginglig {6r allminheten 1 en
KAM-portal. Informationen pd 1177 kan dven vara kunskapskilla
for hilso- och sjukvirdspersonal som soker orienterande informa-
tion om KAM-metoder.

P& myndigheters hemsidor finns det i dagsliget ingen littillging-
lig information om regelverk, férsikring eller instanser att vinda sig
till om man vill framféra klagomal pi en KAM-utévare. Utredningen
foreslar dirfor att Socialstyrelsen dven ges 1 uppdrag att samordna
myndigheters generiska information om KAM. IVO bér dessutom
uppdras att tydliggoéra sin roll avseende klagomalshantering pd KAM-
omrédet.

Utredningen foresldr att Konsumentverket ges i uppdrag att pre-
sentera konsumentvigledande generisk information om KAM p4 sidan
”Hall3 konsument”.

Patientsdkerhet

Aven om utredningen inte haft nigot specifikt uppdrag inom patient-
sikerhetsomridet, framhalls 1 vira direktiv sirskilt behovet av 6kad
patientsikerhet. Flera av utredningens forslag ir dgnade att stirka
sikerheten vid integrativ, komplementir och alternativ vard.

Det férslag till ny lag om vissa férbud for andra dn hilso- och
sjukvirdspersonal att vidta virditgirder som kommer att presenteras
1 utredningens slutbetinkande syftar till att bl.a. férbittra patient-
sikerheten for fler personer med allvarlig sjukdom in i dag. Nigra
av vira forslag syftar till att ge den som dverviger att soka KAV bittre
underlag f6r att avgdra om man vill anvinda sig en specifik terapi och
utdvare. I det forslag om oberoende information om KAM-terapier
som beskrivs ovan ingdr att det ska finnas information om eventuella
risker.
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En av vdra bedémningar rér en 6kad dialog och samverkan mellan
KAM-branschen och Konsumentverket. En sidan samverkan skulle
pa sikt kunna leda till branschéverenskommelse mellan Konsument-
verket och de storre organisationerna i KAM-branschen. Overens-
kommelsen skulle i sddant fall syfta till att tydliggora for KAM-
utdvare vilka regler och villkor som giller f6r branschen. Den skulle
dven syfta till att ge den som Sverviger att soka KAV bittre underlag
for att vilja en utdvare som méter vissa krav pa t.ex. utbildning och
hantering av klagomal.

Virt uppdrag att foresld en policy fér att inféra KAM-metoder i
hilso- och sjukvirden har ocksi en patientsikerhetsaspekt. Vi fore-
slir att KAM-metoder inte ska ha nigot eget spar utan inforas enligt
samma modell f6r kunskapsstyrning som tillimpas f6r andra meto-
der som ir aktuella att inforas 1 hilso- och sjukvérden. Det innefattar
en granskning av behandlingens mojliga risker.

Virt forslag att infora utbildningsmoment om KAM och KAV 1
flera virdutbildningar har ocksd det patientsikerhetsdimensioner.
Om det genomfors, finns férutsittningar f6r mer fortroendefulla
samtal om patienten éverviger komplementira metoder. Risken for
interaktioner kan reduceras, liksom risken att patienten avslutar verk-
sam behandling som ordinerats i hilso- och sjukvirden. Vart forslag
att 1 vissa kvalitetsregister inféra KAV-variabler ger férutsittningar
att mer systematiskt dn hittills belysa sikerhetsfrigor vid anvind-
ning av KAV.

Tidigare utredningar

KAM-frigor har utretts vid flera tillfillen under 1900- och 2000-talet.
En av utredningarna, Alternativmedicinkommittén (SOU 1989:60),
hade i uppdrag att ta helhetsgrepp p dessa frigor, andra utredningar
har behandlat delfrdgor inom KAM-omridet.

I den nuvarande patientsikerhetslagen finns en paragraf (5 kap.
1§) om hilso- och sjukvirdande tgirder som utférs av annan in
hilso- och sjukvirdspersonal. Denna bestimmelse har sitt ursprung
1 ett forslag frdn 1956 av Kvacksalveriutredningen i betinkandet
Utévande av likekonsten, som 1 sin tur hade sin utgdngspunkt i lag-

259

Bilaga 5



Bilaga 5

SOU 2019:28

stiftning frdn 1915. Utredningens forslag resulterade 1 Lagen om for-
bud 1 vissa fall mot yrkesverksambet pd hilso- och sjukvdrdens omrdde,
(allmint kallad kvacksalverilagen™) 1960.

Forindringar 1 denna lagstiftning har foreslagits av Alternativ-
medicinkommittén 1989, Behorighetskommittén 1996, Patientsiker-
hetsutredningen 2008 och utredningen Kompetens och ansvar 2010.
Forslagen har bl.a. gillt héjning till 15 dr av ldersgrinsen f6r férbud
att behandla barn, slopande av férbudet att limna skriftliga rdd utan
personlig undersokning, férbud att behandla allvarliga psykiska sjuk-
domar (férslag om att frigan borde utredas vidare), férbud mot vilse-
ledande anvindning av skyddade yrkestitlar vid marknadsféring samt
ett mer allmint forslag att se 6ver lagstiftningen kring KAM. Inget
av dessa forslag har resulterat 1 férindrad lagstiftning. Diremot har
utredningsforslag att dverfora den tidigare “kvacksalverilagen” till
andra lagar genomforts, forst 6verforing till lagen om yrkesverksam-
het pd hilso- och sjukvirdens omrdde (LYHS) och, frén 2010, till
patientsikerhetslagen.

Péfallande fi av de andra forslag tidigare utredningar limnat har
resulterat i konkreta forindringar. Ndgra av dessa ej realiserade forslag
har varit obligatorisk medicinsk basutbildning f6r KAM-utévare, in-
formationsportal om alternativa behandlingsformer och sirskilt st6d
till alternativmedicinsk forskning. Till de frigor som utretts sirskilt
ofta men dir utredningarna kommit till olika slutsatser hor register
over KAM-utévare. Inget registerforslag har genomforts.

Yrkesorganisationer och utbildningar

Utan ansprak pd att vara heltickande har utredningen identifierat ett
30-tal yrkesorganisationer inom omridet komplementir och alter-
nativ vird. De flesta foreningarna har nigon form av etiska riktlinjer
och en del har krav pd ansvars- och patientskadeférsikringar.

De flesta yrkesorganisationer driver ocksd intressefrigor. Dit hér
t.ex. informationsspridning, kvalitets- och patientsikerhetsfrigor,
krav pd mer forskning, yrkeslegitimation och bittre ekonomiska
forutsittningar for KAV.
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Yrkesorganisationerna stiller 1 regel krav pd utbildning om en
specifik metod och ibland dven pd utbildning i basmedicin. Utbild-
ningarna inom KAM-omrddet bedrivs nistan undantagsldst 1 privat
regl.

Utredningen har kartlagt om det 1 universitetens och hogskolornas
vardutbildningar finns inslag av utbildning om KAM. Sidana inslag
forekommer 1 liten utstrickning och de varierar stort mellan liro-
siten och programutbildningar. Ett fital valbara kurser och fristdende
kurser med inslag av KAM har identifierats.

Det saknas sammanstilld officiell statistik dver KAV-utdvare eller
KAV-foretag 1 Sverige. I de yrkesorganisationer som utredningen har
information om medlemsantal finns sammanlagt cirka 8 000 medlem-
mar. Dock ir lingt ifrdn alla KAV-utévare medlemmar 1 en yrkes-
organisation. Enligt statistik vid Statistiska centralbyrdn fanns det
21900 foretag &r 2017, de allra flesta enmansforetag, dir verksam-
heten uppges vara “annan dppen hilso- och sjukvard utan likare” eller
kroppsvard — det ir sannolikt att manga av dessa erbjuder nigon form
av KAV,

Som svar pd en enkit till landsting och regioner framkom nigra
exempel pd aktiviteter inom KAM- omridet, exempelvis visst icke-
ekonomiskt stod till integrativ vird, information om KAV, utbild-
ning i mindfulness och projekt kring grén rehabilitering.

Anvandning och attityder

I en kartliggning identifierades 20 svenska vetenskapliga artiklar och
opinionsundersdkningar publicerade 1987-2018, dir anvindning av
KAV och attityder till KAV kartlagts antingen 1 befolkningen eller i
avgrinsade patientgrupper. I undersékningarna med hogst svars-
frekvens och som ir frin de senaste 20 &ren har 17-39 procent av
befolkningen uppgivit att de anlitat KAV eller anvint KAM-preparat
under de senaste tvd veckorna eller under det senaste &ret. I andra
studier har hogre andelar, upp till cirka 70 procent, rapporterats.
Oftast har dven kiropraktik och naprapati inkluderats. De flesta av
befolkningsstudierna har rapporterat att fler kvinnor in min anvin-
der sigav KAV eller av KAM-preparat. Flera studier har ocks3 funnit
att hogre utbildningsnivd (i regel knuten till hégre medelinkomst)
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och simre sjilvupplevd hilsa har samband med hogre KAV-anvind-
ning.

Bland patienter med olika sjukdomsdiagnoser har andelar som
anvinder nigon form av KAV vid det aktuella ullfillet eller under
det senaste dret varit 29-58 procent.

De vanligast anvinda metoderna, utdver kiropraktik och naprapati,
har varit massage, akupunktur och ’KAM-preparat” samt avslappnings-
dvningar som exempelvis yoga.

Internationella utblickar

Utredningen har inhidmtat information om lagstiftning och andra
aspekter p& KAM 1 de nordiska linderna och, i viss utstrickning, i
Frankrike, Storbritannien, Tyskland och USA. T de flesta linder
finns begrinsningar {6r andra dn legitimerad hilso- och sjukvirds-
personal att behandla personer med allvarliga sjukdomar, t.ex. cancer.
I Danmark, Island och Norge finns sirskild lagstiftning inom KAM-
omridet och frivilliga register 6ver KAM-utévare. I Danmark och
Norge kan behandling 1 KAV vara momsbefriad under vissa villkor.
Norge har som enda nordiska land ett nationellt forskningscentrum
fér komplementir och alternativ behandling.

En liten andel av tyska likare vidareutbildar sig inom ett KAM-
omride, t.ex. akupunktur, antroposofisk medicin eller homeopati.
For vdrd som utfors av andra dn likare finns i Tyskland en sirskild
reglering som bl.a. begrinsar vilka sjukdomar man fir behandla. Den
obligatoriska sjukvardsférsikringen finansierar i regel inte 6ppen-
virdsbehandling med KAM-metoder.

I Storbritannien finns ingen reglering om vem som fir utdva
KAV. Diremot finns begrinsningar i vilka sjukdomar som utévarna
far behandla.

USA har reglering pa delstatsnivd om vilka tjinster KAM-ut6vare
far utféra. Offentligt finansierade férsikringssystem betalar 1 regel
inte f6r KAV, men det gor privata sjukvirdsférsikringar i 6kande
utstrickning. I USA finns ocksd ett nationellt center f6r KAM,
National Center for Complementary and Integrative Health.
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Oversikt over KAM och KAV

KAM-omridet innefattar ett brett spektrum av system och terapier.
Utredningen grupperar KAM-system och KAM-terapier i fem
kategorier: (a) terapeutiska system, (b) manuella och andra kropps-
inriktade terapier, (c) mind-body-terapier och psykologiskt oriente-
rade terapier, (d) 6rtmediciner och andra terapeutiska preparat samt
(e) 6vriga terapier. Inom dessa kategorier ger vi exempel pd sju
KAM-system och ett 30-tal KAM-metoder, valda utifrdn att de ir
vanligt férekommande, principiellt intressanta eller sirskilt omdis-
kuterade. Dessutom beskrivs ett fital alternativmedicinska diagnos-
tiska metoder.

Nigra teman dterkommer ofta nir féresprikare for KAM sjilva
beskriver verksamheten. Dit hor systemens och terapiernas historiska
bakgrund, holism, inriktning pd individen, f6rekomst av energier och
energibalans, beropande av nya fysikaliska teorier och fenomen,
mobilisering av de egna likande resurserna och fokus pa vilbefinnande
snarare in sjukdom.

Vissa allminna virderingar kan bidra till ett intresse f6r KAM.
Dit hor fokus pa eget vilbefinnande, sjilviorverkligande, pluralism
och kritisk instillning mot “etablissemanget”. Kommersiella krafter
och stort intresse 1 traditionella och sociala media kan ocks3 bidra.
Vetenskapliga studier har visat att det finns vissa drivkrafter som
forekommer sirskilt ofta bland dem som soker sig till KAV, t.ex.
strivan efter det ursprungliga, det naturliga och det holistiska.

Utredningens direktiv innefattar frdgor om patientsikerhet. Vi
har dirfor sokt information om vad som ir kiint om patientsikerhet
inom KAM-omridet. Ett stort antal biverkningar och virdskador,
dven dodsfall, har rapporterats 1 den internationella och svenska
litteraturen. Detta ska stillas i relation till den mycket utbredda an-
vindningen av dessa terapier. Utsittning av verksam terapi ordine-
rad av hilso- och sjukvirden kan vara sirskilt riskfylld vid svira
sjukdomar som t.ex. cancer och psykotisk sjukdom.

KAM-foresprakares kritik mot hilso- och sjukvarden

I diskussionerna kring KAM och KAV ir det vanligt att KAM-
foresprikare riktar kritik mot hilso- och sjukvirden. Kritiken giller
bl.a. att hilso- och sjukvirden ir kulturellt och sociopolitiskt be-

263

Bilaga 5



Bilaga 5

SOU 2019:28

grinsad, att den har ett snivt biomedicinskt perspektiv, dr alltfor dyr,
att den fokuserar pd sjukdom i stillet f6r hilsa samt att den 1 alltfor
hog utstrickning litar till vetenskaplig evidens och inte till annat som
utgdr basen for god vird. Vardsokande som ir kritiska mot hilso-
och sjukvirden pekar bl.a. pa bristande tid vid patientmétet, brister
1 det personliga bemotandet och de férmodar att risken f6r biverk-
ningar ir storre in vid KAM-terapi.

Debatten om KAM och KAV

Kritiska synpunkter pd KAM och KAV framférs frimst av vird-
professioner och forskare inom medicin och naturvetenskap, liksom
av personer som ir allmint skeptiskt instillda till vad man kallar
pseudovetenskap. Centralt i kritiken mot KAM ir att KAM anses ha
bristande vetenskapligt stéd och att midnga KAM-metoder saknar
rationella forklaringar. Enligt kritikerna kinnetecknas minga av dem
som foresprikar KAM av kunskapsresistens och en allmin skepsis
mot “det medicinska etablissemanget”. Upplevda foérbittringar hos
de som soker KAM kan enligt kritikerna férklaras av bl.a. ospecifika
effekter och spontana forbittringar.

Etiska aspekter pa KAM

De flesta yrkesféreningar inom KAM-omridet har etiska regler for
sina medlemmar. Dessa ir snarlika de etiska regler som hilso- och
sjukvdrdens professioner har.

Hilso- och sjukvirdens “klassiska” etiska principer om att gora
gott, inte skada, vara rittvis och respektera sjilvbestimmandet kan
tillimpas ocksd inom KAM-omridet. Utredningen diskuterar dess-
utom etiska frigor kring integritet, sekretess, informerat samtycke,
medicinsk pluralism, hopp och kommersiella intressen ur KAM-
perspektiv. Enligt den etiska plattformen for prioriteringar 1 hilso-
och sjukvirden ska férdelning av offentligt finansierade resurser ske
utifrin behov, inte utifr@n efterfrigan. Eftersom KAM-verksam-
heterna ir privatfinansierade, spelar efterfrdgan hir en stérre roll.
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Hur utredningen arbetat

Utredaren har i enlighet med direktivet utsett en expertkommitté
med féretridare och utévare som har sakkunskap inom KAM samt
foretridare for forskare och utévare inom hilso- och sjukvarden. Dir-
utdver har foretridare for olika myndigheter under Socialdeparte-
mentet varit representerade 1 expertkommittén. Utredaren har inte
strivat efter samsyn inom kommittén. Aven om betinkandet till
stora delar bygger pd diskussioner med expertkommitténs medlem-
mar har dessa inte ansvar f6r innehillet.

Utover sju sammantridanden med expertkommittén har sekre-
tariatet triffat varje expert 1 enskilda méten och experterna har lim-
nat skriftliga och muntliga synpunkter. En sirskild arbetsgrupp har
behandlat frigor kring psykisk ohilsa. Utredningen har i enlighet
med direktiven samritt med Regeringskansliet (Socialdepartementet
och Utbildningsdepartementet), Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL), foretridare for ett antal landsting, berérda myndigheter och
ovriga aktorer inom omrddet. Vi har ocksd samritt med flera andra
offentliga utredningar. Dirutover har utredningen genomfort ett stort
antal méten med personer verksamma inom KAM-omridet, hilso-
och sjukvirden, foretridare for professionsféreningar, fackliga orga-
nisationer, forskning, intresseorganisationer, forskningsfinansiirer,
patientorganisationer, media, férsikringsbolag och politiker.

Utredningen har genomfort studiebesok 1 Sverige samt 1 Dan-
mark, Norge och Tyskland. Utredaren och sekretariatet har iven
medverkat vid flera konferenser och seminarier samt genomfért ett
storre dialogmote, dit de flesta som utredningen tidigare haft méten
med inbjods.

Underlag har inhimtats frdn vetenskaplig litteratur, lirobocker,
offentliga utredningar, gillande ritt, férarbeten och rittspraxis samt
frén olika organisationers hemsidor.

Utredningen har anvint enkiter for att f3 information om KAM
1 akademisk grundutbildning och vidareutbildning. Svenska yrkes-
organisationer inom KAM-omridet och utbildningar for KAM-
utdvare har kartlagts. Statens beredning for medicinsk och social ut-
virdering (SBU) och Socialstyrelsen har {6r utredningen inventerat
vilka utvirderingar av KAM-metoder som hanterats av respektive
myndighet. For utredningens uppdrag att kartligga KAM-forskning
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har utredningen anlitat forskare vid Ume& universitet som genom-
fort en bibliometrisk analys.

I utredningen har vi gjort ett antal avgrinsningar och prioriter-
ingar. En viktig avgrinsning ir att utredningen inte behandlar like-
medel. Likemedelsomradet ir generellt sett ett vilreglerat omride.
Vidare har utredningen valt att inte inkludera kost och kosttillskott,
sdvida de inte ingdr i ett mer omfattande terapeutiskt system. Reli-
giosa verksamheter eller verksamheter for personligt vilmiende som
inte ir kopplat till ohilsa omfattas inte av utredningen, inte heller
personlig utveckling eller estetiska behandlingar. Frigor kring legiti-
mationsyrken som exempelvis kiropraktor och naprapat, har behand-
lats av tidigare statliga utredningar. Det har inte ingdtt i vart direktiv
att ytterligare utreda frdgor om legitimation.

Under utredningen har olika aktdrer spontant férsett oss med
rikligt material om olika KAM-metoders effekter. Utredningen har,
enligt direktivet, givit férslag pd en policy for att utvirdera KAM-
metoder som kunde vara aktuella att inféra i hilso- och sjukvirden.
Vi har emellertid inte utvirderat enskilda metoder eller terapeutiska
system.
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Kronologisk férteckning

1. Santiagokonventionen mot 20. Starkt kompetens i vird och omsorg. S.
organhandel. S. 21. Effektivt investeringsfrimjande f6r

2.Ingen regel utan undantag — en trygg hela Sverige. UD.
sjukférsikring med minniskan i 22. Sveriges miljéovervakning
centrum. S. — dess uppgift och organisation

3. Effektivt, tydligt och triffsikert for en god miljéférvalining. M.
— det statliga dtagandet for framtidens 23. Styrkraft i funktionshinderspolitiken.
arbetsmarknad. A. S.

4. framFidsval ~ karridrvigledning for 24. Stirkt integritet i idrottens antidopnings-
individ och samhille. U. arbete. Ku.

5. Tid for trygghet. A. 25. Genomférande av indringar i

6. En lingsiktig, samordnad och dialog- utstationeringsdirektivet. A.
baserad styrning av hégskolan. U. 26. Organbevarande behandling for

7. Skogsbrinderna sommaren 2018. Ju. donation. S.

8. Kamerabevakning i kollektivtrafiken 27. Rasistiska symboler. Praxisgenom-
— ett enklare férfarande. Ju. gdng och analys. Ju.

9. Privat initiativritt — planintressentens 28. Komplementir och alternativ
medverkan vid detaljplaneliggning. N. medicin och vdrd — ny lagstiftning. S.

10. St&d for validering eller kompetens-
dtgirder 1 samband med korttidsarbete.
Fi.

11. Biojet for flyget. M.

12. Nya befogenheter pd
konsumentskyddsomridet. Fi.

13. Agenda 2030 och Sverige: Virldens
utmaning — virldens méjlighet. Fi.

14. Ett sikert statligt ID-kort
—med e-legitimation. Ju.

15. Komplementir och alternativ medicin
och vird - sikerhet, kunskap, dialog. S.

16. Ny kirntekniklag
— med foértydligat ansvar. M.

17. Bebyggelse- och transportplanering
for hallbar stadsutveckling. N.

18. For flersprikighet, kunskaps-
utveckling och inkludering. Moders-
mélsundervisning och studiehand-
ledning pd modersmal. U.

19. Belastningsregisterkontroll
iarbetslivet — behovet av utskat
forfattningsstod. A.



Statens offentliga utredningar 2019

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Effektivt, tydligt och triffsikert
— det statliga dtagandet fér framtidens
arbetsmarknad. [3]

Tid f6r trygghet. [5]

Belastningsregisterkontroll i arbetslivet
- behovet av utékat forfattningsstdd.
[19)

Genomférande av indringar 1
utstationeringsdirektivet. [25]

Finansdepartementet

Stéd for validering eller kompetensdtgirder
i samband med korttidsarbete. [10]

Nya befogenheter pd
konsumentskyddsomradet. [12]

Agenda 2030 och Sverige: Virldens
utmaning — virldens méjlighet. [13]

Justitiedepartementet
Skogsbrinderna sommaren 2018. [7]

Kamerabevakning i kollektivtrafiken
— ett enklare forfarande. [8]

Ett sikert statligt ID-kort
—med e-legitimation. [14]

Rasistiska symboler. Praxisgenomgéng
och analys. [27]

Kulturdepartementet

Stirkt integritet i idrottens antidopnings-
arbete. [24]

Miljo- och energidepartementet
Biojet for flyget. [11]
Ny kirntekniklag

- med fortydligat ansvar. [16]

Sveriges miljédévervakning
— dess uppgift och organisation
foér en god miljoférvaltning. [22]

Naringsdepartementet

Privat initiativritt — planintressentens
medverkan vid detaljplaneliggning. [9]

Bebyggelse- och transportplanering for
hillbar stadsutveckling. [17]

Socialdepartementet
Santiagokonventionen mot organhandel. [1]

Ingen regel utan undantag — en trygg
sjukférsikring med minniskan i
centrum. [2]

Komplementir och alternativ medicin och
vard - sikerhet, kunskap, dialog. [15]

Stirkt kompetens 1 vird och omsorg. [20]

Styrkraft i funktionshinderspolitiken. [23]

Organbevarande behandling f6r donation.
[26]

Komplementir och alternativ medicin

och vird - ny lagstiftning. [28]

Utbildningsdepartementet

Framtidsval — karriirvigledning for
individ och samhille. [4]

En l8ngsiktig, samordnad och dialog-
baserad styrning av hégskolan. [6]

For flersprikighet, kunskapsutveck-
ling och inkludering. Modersmals-
undervisning och studiehandledning
pd modersmal. [18]

Utrikesdepartementet

Effektivt investeringsfrimjande fér hela
Sverige. [21]
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