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bedrivs inom den etablerade varden

Beslut vid regeringssammantride den 27 april 2017

Sammanfattning

Patientens rétt att sjalv vélja vilken vérd och behandling man
vill ha for sina besvir maste i storsta mojliga utstrackning res-
pekteras. Denna ratt maste dock vigas mot intresset av att upp-
ratthalla hog patientsdkerhet. For att den som soker vard ska
kunna gora ett véilinformerat val av virdgivare och vardmetoder
maste det vara mojligt att ocksa fa information om behandlings-
metoder som finns utanfor den etablerade hédlso- och sjuk-
vérden, vird som dven kallas alternativ, komplementér och inte-
grativ medicin, dven i de fall sddan vérd inte finansieras av det
allmédnna, samt information om evidens om metodernas effekt.
Kunskaperna om behandlingsmetoder som anvinds utanfor den
etablerade véarden é&r otillrickliga. Detsamma géller kunskaper-
na om aktuella forskningsresultat och pagaende forskning om
sddana metoder. Metoder som idag anvdnds vid vard utanfor
den etablerade hidlso- och sjukvérden kan i framtiden, efter
forskning och utvérdering, bli en vérdefull del av den etablerade
varden. En sadan utveckling skulle gynnas om det skapades
béttre fOrutsdttningar for kontakter och erfarenhetsutbyten
mellan personer som ar verksamma i och utanfor den etablerade
hilso- och sjukvéarden, men ocksé skapa dkad patientsdkerhet.
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En sérskild utredare ges i uppdrag att

genomfora en kartldggning av aktuella forskningsresultat
och pagaende forskning nir det giller behandlingsmetoder
som anvands utanfor den etablerade hélso- och sjukvarden
kartldgga vilka olika utvarderingsmetoder som anvénds for
sddana behandlingar. Darutéver ska redovisas i vilken man
de alternativa metoderna genomgér klinisk provning enligt
gingse praxis samt vilka eventuella hinder som finns for
sddan provning

bidra till att 6ka kontakterna och forstéelsen mellan den
etablerade varden och den vard som é&r utanfor den
etablerade vérden i syfte att Oka patientsikerheten. Om
kommunikationen behdver forbéattras ska forslag till sddana
forbattringar lamnas

lamna forslag till en policy for utvdrdering och reglering av
behandlingsmetoder som idag inte tillhér den etablerade
hilso- och sjukvarden, men som efter utvdrdering skulle
kunna utgéra en virdefull del av denna vard

lamna forslag till ett system som bidrar till att patienter far
sddan information som &r nddvéndig for att gora vélover-
viagda vardval och for att undvika oseriésa och farliga
behandlingsalternativ

utreda om ritten att behandla vissa allvarliga psykiska sjuk-
domar och storningar for den som inte &r legitimerad hélso-
och sjukvérdspersonal bor begrénsas.

Utredaren féar lamna de andra forslag som ar motiverade och

samhillsekonomiskt effektiva for att 6ka patientsdkerheten for
sddan vard som bedrivs utanfér den etablerade hélso- och sjuk-
vérden.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 mars 2019.



Bakgrund
Hilso- och sjukvdrden

Malet for hélso- och sjukvérdspolitiken &r att befolkningen ska
erbjudas en behovsanpassad och effektiv hilso- och sjukvard av
god kvalitet. Varden ska vara jamlik, jamstilld och tillgdnglig
(prop. 2015/16:1, bet. 2015/16:SoUl, rskr. 2015/16:102).

Haélso- och sjukvérd utfors av savil offentliga som privata
aktorer. Det finns variationer i utbudet av vard och det forekom-
mer ocksd att olika vardgivare anvinder olika behandlings-
metoder for att behandla en viss sjukdom.

I Sverige finns ett mycket omfattande regelverk som reglerar
hilso- och sjukvérden och tandvarden. Regelverket bestar av
mer dn 250 forfattningar: lagar, férordningar och foreskrifter av
olika omfattning. Till de centrala lagar som innehéller fore-
skrifter om hélso- och sjukvard samt produkter som anvénds vid
sddan vard samt olika vardférmaner hor hélso- och sjukvérds-
lagen (2017:30), tandvérdslagen (1985:125), lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvard och lagen (1991:1129) om ratts-
psykiatrisk tvangsvard, lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-
méner m.m., lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,
patientskadelagen (1996:799), smittskyddslagen (2004:168),
lagen (2008:145) om statligt tandvardsstod, patientdatalagen
(2008:355), lagen (2009:366) om handel med ldkemedel, lagen
(2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel, patient-
sdkerhetslagen (2010:659), patientlagen (2014:821) och lédke-
medelslagen (2015:315). Utover dessa lagar finns bestimmelser
som &r av stor betydelse for hilso- och sjukvarden i ménga
andra lagar, exempelvis lagen (2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m., lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor och offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Det finns dven ytterligare lagar samt
ett stort antal foreskrifter om hélso- och sjukvard i olika forord-
ningar samt i myndighetsforeskrifter. Bl.a. etikprovnings-
ndmndernas regler for forskning pa ménniskor och Likemedels-
verkets regelverk for kliniska provningar ligger till grund for all
utveckling av nya behandlingsmetoder och likemedel.



En av de grundlidggande forfattningarna inom hélso- och
sjukvarden &r hélso- och sjukvardslagen, forkortad HSL. Med
hidlso- och sjukvard avses i HSL atgdrder for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Till
hélso- och sjukvarden hor dven sjuktransporter samt att ta hand
om avlidna. Denna definition av begreppet hélso- och sjukvérd
har en avgdrande betydelse for tilliampningen av ménga olika
forfattningar och foreskrifter pa hilso- och sjukvardens omréde.
En annan grundléggande forfattning pé hélso- och sjukvérdsom-
radet dr patientlagen (2014:821), vars syfte ar att stirka och
tydliggora patientens stidllning samt frémja patientens integritet,
sjdlvbestimmande och delaktighet inom hélso- och sjukvards-
verksamhet. Patientlagens definition av vad som avses med
hilso- och sjukvard &r likalydande med den som finns i HSL.
Dessa definitioner av vad som avses med hélso- och sjukvard
har ocksa stor betydelse for andra regleringar pa hélso- och
sjukvardens omrade.

Kérnan i den svenska hilso- och sjukvéarden och tandvarden
kan saledes sdgas bestd av dtgdrder for att medicinskt fore-
bygga, utreda och behandla sjukdomar och skador.

For att uppnd de Overgripande mélen for hilso- och sjuk-
vardspolitiken innehéller bl.a. hélso- och sjukvardslagstiftning-
en bestimmelser som syftar till att skapa en tillgénglig, patient-
sdker och effektiv vard. En annan grundldggande utgdngspunkt
inom den etablerade hilso- och sjukvarden &r de olika krav pa
etiska bedomningar som ska goras infor eller vid utférande av
varden samt vid forskning. Under senare ar har dessutom olika
regleringar tagits fram i syfte att stirka och tydliggora patien-
tens stillning samt att frimja patientens integritet, sjdlvbestim-
mande och delaktighet.

Inom den etablerade hélso- och sjukvarden omfattas saledes
vardgivare och hélso- och sjukvardspersonal av en rad krav som
bl.a. innebdr skyldigheter att tillhandahélla en god vard, olika
former av varddokumentation (bl.a. i form av patientjournaler),
patientsdkerhetsarbete, information till patienter, etiska bedom-
ningar samt krav pé att varden ska utforas enligt vetenskap och
beprovad erfarenhet och dérutdver bestimmelser om tillsyn
Over vardgivare och hélso- och sjukvardspersonal.
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Att hdlso- och sjukvarden ska vara kunskapsbaserad ér en
fundamental utgangspunkt for den etablerade hélso- och sjuk-
varden i Sverige. Hélso- och sjukvarden ska enligt 5 kap. 1§
HSL bl.a. bedrivas sa att den uppfyller kraven pa en god vard.
Detta krav innebér i korthet att det ska sékerstdllas att den som
soker vard och behandling blir vdl omhéandertagen och behand-
lad av kompetent personal som har de kunskaper som behdvs. |
kravet pd god vard ligger bl.a. att varden ska utforas i enlighet
med vetenskap och beprovad erfarenhet (se prop. 1981/82:97,
s. 23). Av patientsikerhetslagen (2010:659) f6ljer ocksa att
hélso- och sjukvérdspersonalen ska utfora sitt arbete 1 Overens-
stimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. En patient
ska ges sakkunnig och omsorgsfull hélso- och sjukvard som
uppfyller dessa krav. Varden ska sa langt som mojligt utformas
och genomfOras i samrdd med patienten. Patienten ska visas
omtanke och respekt (6 kap. 1 §). Landstingen och kommun-
erna ansvarar for att medborgarna erbjuds god offentligt finansi-
erad hélso- och sjukvard i enlighet med kraven i HSL.

Det har i olika sammanhang, exempelvis i forarbetena till
den upphidvda hilso- och sjukvardslagen (1982:763), framhallits
att utgangspunkten i Sverige 4r att det i princip ar fritt for vem
som helst att vara verksam pa hilso- och sjukvirdens omrade
(prop. 1981/82:97, s. 83 f.). Samtidigt har det konstaterats att
det finns omfattade inskrdnkningar i denna frihet.

Den ovan beskrivna hélso- och sjukvardsregleringen till-
dmpas inte for all hilso- och sjukvard. Den vard som omfattas
av ndmnda reglering kommer 1 detta kommittédirektiv att be-
ndmnas den etablerade hélso- och sjukvarden. For annan hélso-
och sjukvérd finns olika uttryck som integrativ medicin, alterna-
tiv medicin eller komplementir medicin.

Behovet av forbdttringar inom den etablerade hdlso- och
sjukvdrden

Aven om svensk hilso- och sjukvard kinnetecknas av en god
kvalitet 1 stort kvarstdr vissa utmaningar nir det giller t.ex.
samordning och tillgdnglighet. Det aterstar ocksa arbete for att
hélso- och sjukvérden i storre utstrickning ska vara jamlik och
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jamstilld. Aven likemedelsanviindningen inom hilso- och sjuk-
vérden behdver forbattras sa att inte patienter behdver sjukvard
pa grund av olamplig eller felaktig liakemedelsbehandling. Till-
gingligheten 1 varden dr en fortsatt utmaning, liksom arbetet
med att se till patienters skiftande behov och vardsituation.

Att hilso- och sjukvarden ska vara jamstélld handlar om att
synliggdra kvinnors och méns forutsittningar till jamlik vard
och motverka omotiverade skillnader. P4 s& sétt dr jamstalld
vérd ett led i arbetet med jamlik vard.

Vissa patienter upplever brist pa exempelvis helhetssyn, per-
sonligt bemédtande och tid med lédkare inom hélso- och sjuk-
vérden. Den etablerade varden behdver utvecklas ytterligare
mot ett mer patientcentrerat synsétt.

Uttrycken alternativ, komplementdr och integrativ medicin

Det finns ingen klar avgriansning av uttrycken integrativ medi-
cin, alternativ medicin och komplementér medicin. Den interna-
tionella definitionen av integrativ medicin dr mycket bred. Den
omfattar alla metoder och behandlingar som inte ingér i landets
gingse sjukvérd och som darfor betraktas som oetablerade. Vad
som avses med integrativ, alternativ och komplementir medicin
véxlar saledes fran land till land.

Alternativmedicin dr den term som vanligtvis har anvénts i
Sverige under de senaste artiondena. Kannetecknande for denna
ar att verksamheten bl.a. bygger pa en annan teoretisk grund &n
den etablerade medicinen. Ofta hinger den samman med ett
holistiskt synsitt, till skillnad fran den etablerade hélso- och
sjukvarden som vilar pa en naturvetenskaplig grund. The Coch-
rane Collaboration, en internationell organisation som verkar
for att samla all tillgdnglig vetenskap som ror behandling och
som baseras pd randomiserade, kontrollerade studier, har be-
skrivit omradet alternativmedicin som alla de former for vard
som i ett visst samhille eller i en viss kultur under en viss his-
torisk period existerar utanfor det politiskt dominerande hélso-
och sjukvardssystemet.

Uttrycket komplementir medicin har kommit att anvéndas
mer och mer. Men i grunden innebér uttrycket detsamma som
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alternativ medicin. Uttrycket komplementér medicin avser mer
att spegla i vilket sammanhang terapierna anvénds, ndmligen da
dessa anvidnds som ett komplement till hélso- och sjukvarden, i
motsats till sddana terapier som enbart anvinds som ett alter-
nativ till den etablerade hélso- och sjukvérden. Nar detta uttryck
anvinds, avses vanligtvis sddana metoder som under vissa for-
hallanden anvdnds av hilso- och sjukvardspersonal, &ven om
metoden principiellt sett kan betraktas som “alternativ”’ i den
meningen att den traditionellt inte har hort hemma inom den
etablerade hdlso- och sjukvarden. Detta géller t.ex. akupunktur,
massage och gigong.

Integrativ medicin, &ven kallad integrerad medicin, innebér
att en kombination av vanlig sjukvéard och komplementdra eller
alternativmedicinska metoder anvénds inom hélso- och sjuk-
vérden. Enligt en annan beskrivning stér integrativ medicin for
ett forskningsomrdde vars mal dr att ta hinsyn till hela
manniskans behov genom att integrera biologiska, psykologiska
och sociala perspektiv. Denna formulering rymmer inget som
avviker frén strdvanden som é&r stindigt forekommande inom
hilso- och sjukvarden. Integrativ medicin har dock getts
varierande innebord.

P4 Karolinska institutet verkar ett antal forskargrupper inom
forskningsomradet integrativ medicin. Forskning inom integra-
tiv vard omfattar fragor som att titta pd potenticllt negativa
faktorer som begrénsad evidens for effektivitet, oro for patient-
sdkerheten och negativa biverkningar liksom att titta p& poten-
tiellt positiva effekter som okad patienttillfredsstillelse, en vax-
ande forskningsevidens inom omrédet, holistisk omvardnad och
mojligheter till kostnadseffektivitet. Till exempel strdvar forsk-
ningsgruppen Integrativ vard efter att 6ka den akademiska och
forskningsmaissiga kunskapen om den integrativa vardens effek-
ter och mojligheter samt att dvervinna begransningar ur olika
perspektiv. Forskningsgruppen samarbetar med en rad forskare
frén olika fackomraden och é&r bl.a. radgivare at World Health
Organization (WHO). Ett annat exempel, dven det fran Karo-
linska institutet, 4r Osher centrum for integrativ medicin. Inom
integrativ medicin kan konventionell medicin kombineras med
behandling eller kunskap fran komplementér och alternativ
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medicin men med hdga krav pé vetenskaplig evidens och utvér-
dering.

WHO Kkallar inriktningen for traditionell och komplementér
medicin (T&CM) och definierar den som summan av kunskap,
skicklighet och praxis som bygger pa teorier, overtygelser och
erfarenheter fran olika kulturer, vare sig forklarade eller inte,
som anvinds for att forebygga, diagnostisera, forbattra eller
behandla fysisk och psykisk ohélsa.

Det forekommer att metoder som har sitt ursprung i T&CM
och som har betraktats som integrativ medicin efter att ha ut-
vérderats tas i bruk inom den etablerade sjukvarden. Ett exem-
pel pé detta &r naprapati och kiropraktik. Nér alternativa
behandlingsformer anvénds inom hélso- och sjukvéarden kan det
vara som ett komplement eller s& integreras de helt i den
etablerade vérden. Av detta fOljer att gridnserna mellan den
etablerade och den integrativa varden inte alltid &r tydliga.

Sammanfattningsvis kan det konstateras att de ovan be-
skrivna uttrycken inte dr helt synonyma eller ens entydiga i sig.
En gemensam ndmnare for de olika uttrycken alternativ medi-
cin, komplementir medicin och integrativ medicin ar dock att
de i samtliga fall innefattar behandlingsformer som bestér av at-
gérder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjuk-
domar och skador.

For att i detta kommittédirektiv kunna skilja de olika form-
erna av vard at kommer sédan vird som utfors utanfor den eta-
blerade varden nedan att bendmnas andra former av vard eller
vdrd utanfor den etablerade hdlso- och sjukvdrden.

Virldshdlsoorganisationens (WHO) strategi

FN-organet WHO bedriver ett omfattande arbete inom det om-
rdde som benimns T&CM. Med T&CM avser WHO summan
av den kunskap som av tradition anvénts i ménga lander for att
forebygga ohélsa, stdlla diagnos och behandla sjukdomar.
Enligt WHO kan tillgdng till séker och effektiv T&CM och
alternativ- och komplementérmedicin vara ett livsviktigt instru-
ment for att 6ka tillgdngen pa hilsovérd i utvecklingslédnderna,
didr mer &n en tredjedel av befolkningen saknar tillgang till
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livsnédvéndiga mediciner. WHO har &ven utarbetat en strategi
och riktlinjer for T&CM éren 2014-2023 vilka redovisas i
rapporten WHO Traditional Medicine Strategy 2014-2023.
Syftet med rapporten ar att diskutera den roll T&CM kan spela i
dagens hélsosystem, dagens utmaningar och mdjligheter samt
WHO:s roll och strategi for traditionell medicin. De riktlinjer
som WHO har utarbetat om T&CM ir avsedda att genomforas i
alla medlemslénder.

Strategin dr antagen av WHO, dock inte av WHA som é&r
WHO:s beslutande organ dédr medlemsldnderna finns represent-
erade. Strategin syftar till att stodja medlemsstaterna att utveck-
la en nationell policy for utvirdering och reglering av T&CM-
metoder och att genomfora handlingsplaner for att starka den
roll som den integrativa medicinen spelar i att halla minniskor
friska. Strategin &r ocksé ténkt att hjdlpa medlemsstaterna att
utnyttja det potentiella bidraget av integrativ medicin samt att
bl.a. skapa en starkare evidensbas nér det géller sékerhet, effek-
tivitet och kvalitet av T&CM-produkter och metoder.

WHO stiller i strategin upp en rad strategiska &tgérder som
medlemsstaterna bor vidta, bl.a. att utveckla och dela lampliga
metoder och kriterier for utvdrdering av sédkerhet, effektivitet
och kvalitet av T&CM samt att t.ex. tillgéngliggdra resurser for
forskning, utveckla ldmpliga forskningsmetoder och uppmuntra
investeringar samt sékerstilla att T&CM técks av forsékrings-
systemen. WHO menar dven att medlemslénderna bor definiera
omfattningen av sektorn genom anvindning av data som iden-
tifierar antalet ménniskor som anvénder traditionell medicin
samt sina skél for att anvinda sddan medicin och om anvénd-
ningen foljer rdd fran vardpersonal och om hélso- och sjuk-
vardspersonal vet om patienternas anviandning av sadan vard.

Omfattningen av de andra formerna av vard

Antalet sysselsatta med andra former av vard i Sverige gér inte
att ange exakt, men 2007 var det drygt 25 500 personer som
arbetade inom de branscher som omfattar sddan vard. I Sverige
finns ocksa ett antal organisationer och forbund som organiserar
utovare av andra former av vard, exempelvis Svenska Homeo-
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paters Riksforbund, Svenska Naturmedicinska Sillskapet,
Néaringsmedicinska Terapeutforbundet, Kroppsterapeuternas
yrkesforbund, Lakarforeningen for integrativ medicin, Fore-
ningen for integrativ medicin och Lakarforeningen for antro-
posofiskt orienterad medicin.

Resultatet fran de studier som gjorts visar att manga nagon
gang vant sig till vardgivare som ér verksamma utanfor den eta-
blerade hélso- och sjukvarden. Av SCB:s rapport Ohélsa och
sjukvard 1980-2005 framgér att néstan var tionde man och
kvinna under loppet av 12 ménader hade behandlats for kropps-
liga eller psykiska besvér av naprapat, akupunktor, zonterapeut,
homeopat eller liknande.

En studie fran 2002 som gjordes pa uppdrag av Stockholms
lans landsting visade att ndstan hilften av de 1 001 tillfragade
personerna under det senaste aret hade sokt vird utanfor den
etablerade varden. I en motsvarande undersdkning i slutet av
1980-talet var siffran en femtedel. Under varen 2002 kartlade
det dévarande Landstingsforbundet 16 av landets landsting.
Alla erbjod massage och akupunktur, som enligt kartliggningen
betecknades som alternativmedicinska metoder.

Forskning om behandlingsmetoder som anvdnds utanfor den
etablerade varden

I Sverige finns det 1 dag ingen omfattande dokumenterad kun-
skap om vilken forskning som bedrivs om behandlingsmetoder
som anvénds utanfor den etablerade hélso- och sjukvérden eller
om vilka metoder som anvinds vid utvirdering av nya behand-
lingsmetoder inom sadan vard. Det &r oklart hur mojligheterna
ser ut avseende att bedriva forskning om behandlingsmetoder
som anvinds utanfor den etablerade hilso- och sjukvarden samt
hur de finansiella forutsattningarna att bedriva sddan forskning
ser ut.
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Rittslig reglering som gdller vid andra former av hdlso- och
sjukvard

Ur ett réttsligt perspektiv tydliggors grinsen mellan den etable-
rade hilso- och sjukvéarden och de andra formerna av hélso- och
sjukvard fraimst genom 5 kap. patientsdkerhetslagen.

Av 5 kap. 1 § patientsdkerhetslagen foljer att andra dn hélso-
och sjukvardspersonal inte yrkesmdssigt far undersoka nagon
annans hilsotillstind eller behandla nadgon annan for sjukdom
eller ddrmed jamforligt tillstind genom att vidta eller foreskriva
nagon av foljande atgirder i forebyggande, botande eller lind-
rande syfte:

1. behandla sddana smittsamma sjukdomar som enligt smitt-
skyddslagen (2004:168) &r anméalningspliktiga sjukdomar,

2. behandla cancer och andra elakartade svulster, diabetes,
epilepsi eller sjukliga tillstind i samband med havandeskap
eller forlossning,

3. undersdka eller behandla ndgon annan under allmén be-
dovning eller under lokal bedévning genom injektion av bedov-
ningsmedel eller under hypnos,

4. behandla ndgon annan med radiologiska metoder,

5. utan personlig undersdkning av den som sdkt honom eller
henne, ldmna skriftliga rad eller anvisningar foér behandling,

6. undersoka eller behandla barn under atta ar, eller

7. prova ut kontaktlinser.

Bestimmelserna i 5 kap. 1 § patientsdkerhetslagen ar straff-
sanktionerade genom 10 kap. 6 § samma lag. Straff kan f6lja
om négon bryter mot nagon av bestdmmelserna i 5 kap. 1 § 1-7.
Straff kan ocksa folja om ndgon under utévning av verksamhet
som sédgs i 5 kap. 1 § uppsatligen eller av oaktsamhet tillfogar
den undersokte eller behandlade en skada, som inte ir ringa,
eller framkallar fara for sidan skada. Detta géller oavsett om
skadan eller faran orsakats av oldmplig behandling eller genom
avbrott i eller drojsmél med lakarvérd.

Den omsténdigheten att gdrningsmannen pa grund av brist i
utbildning och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur
eller forutse skadan eller faran befriar inte honom eller henne
frin straffansvar enligt ovan.
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Forutom namnda straffbestimmelse finns i 10 kap. 8§
patientsékerhetslagen en bestimmelse som innebér att Inspek-
tionen for vard och omsorg kan forbjuda den som gjort sig
skyldig till ett sddant brott som anges i 6 § att under viss tid
eller for alltid utdva verksamhet som anges i 5 kap. Ett sadant
forbud fér férenas med vite. Den som Overtritt ett sddant forbud
far inte domas till straff om girningen omfattas av vitesforbu-
det.

Utover det som redovisats ovan finns bestimmelser i1 vissa
andra lagar, frimst lagar som har till syfte att skydda konsu-
menter, som har betydelse for den som utdvar andra former av
hélso- och sjukvard och for patienter. Ett exempel pé en sddan
lag utgor produktsdkerhetslagen (2004:451), som syftar till att
sdkerstélla att varor och tjdnster som tillhandahélls konsumenter
inte orsakar skada pd person. Lagen tillimpas for varor och
tjénster som tillhandahalls 1 ndringsverksamhet och 1 offentlig
verksamhet.

Ett annat exempel dr marknadsforingslagen (2008:486), som
tillimpas vid marknadsforing av tjanster och produkter. Mark-
nadsforingslagen har till syfte att frimja konsumenternas och
ndringslivets intressen i samband med marknadsforing av pro-
dukter och tjanster och att motverka marknadsforing som ar
otillborlig mot konsumenter och néringsidkare.

Forutsdttningarna for valfrihet och patientsdkerhet

Det &r viktigt att fran samhillets sida visa respekt for méanni-
skors onskan att sjdlva vilja vardgivare och behandlingsmetod.
Som olika undersokningar visat soker ménga ménniskor alter-
nativ till den etablerade hélso- och sjukvarden. Rétten att sjalv
vélja vilken vard och behandling man vill ha for sina besvér
maste i storsta mdjliga utstrackning respekteras. Friheten att
vélja behandlingsmetoder maste dock vdgas mot intresset av att
uppritthalla ett tillrickligt skydd for patientsikerheten. En
grundldggande forutsittning for patientsikerheten &r att varden
utgar fran vetenskap och beprévad erfarenhet.

Patientens kunskaper om sitt eget hilsotillstdnd &r viktig for
att han eller hon ska kunna f6rhélla sig till sin virdsituation och
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formulera sina behov samt kunna stélla krav pa hélso- och sjuk-
varden. Med fordjupade kunskaper om olika behandlings-
metoder kan ocksé patientens mojlighet att analysera och gora
aktiva val mellan olika vardinsatser och véardgivare forbattras.

Inom den etablerade hélso- och sjukvarden har det linge be-
drivits ett arbete for att 6ka patienters kunskap for att stiarka
deras makt och inflytande. Det finns ocksé lagkrav om infor-
mation till patienter. Motsvarande arbete har inte genomforts
utanfér den etablerade hélso- och sjukvarden och séirskilda
lagkrav om information till patienter saknas. Skador, risker och
riskbeteenden inom den etablerade sjukvéarden har bl.a. genom
kraven péd patientsdkerhetsarbete och genom anmélningsskyl-
digheten enligt den s.k. lex Maria i viss mén blivit kinda. Mot-
svarande kunskapsarbete och faktaunderlag finns inte nar det
giller vard utanfor hélso- och sjukvérd.

Inom den etablerade hélso- och sjukvarden ér tillsyn en
viktig forutsittning for att kunna uppritthalla patientsdkerhet
och for att sikerstilla att patienter far den behandling och vérd
som har bést forutsittningar att ge bot och lindring. For att
kunna bedriva tillsyn krdvs naturligtvis kdnnedom om vilka
verksamheter som ska vara foremal for tillsyn. Som regel {forut-
sétts registrering av tillsynsobjekten vilket i sin tur ofta kraver
att den som ska vara foremal for tillsyn har en skyldighet att
anmila sin verksamhet till den som ska utova tillsynen. Ett
register dver verksamhetsutovare pd hilso- och sjukvardens
omrade kan ocksad anvindas for information till patienter om
hilso- och sjukvérdsutbudet i landet.

Att hilso- och sjukvérdspersonalen ska utfora sitt arbete i
Overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet
innebér att det endast finns ett ytterst begransat utrymme for
sddan personal att bedriva andra former av hilso- och sjukvard.
Det far darfor som regel forutsittas att det kan finnas olika
medicinsk kunskapsniva bland de aktorer som tillhandahéaller
vérd utanfor den etablerade hélso- och sjukvarden. Till detta
kommer, som tidigare redovisats, att det for varden utanfér den
etablerade hilso- och sjukvarden saknas sdrskilda bestimmelser
som sékerstéller patientinformation. Négon tillsyn dver denna
vard finns i praktiken inte heller.
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Séarskild lagstiftning som reglerar den vard som bedrivs
utanfor den etablerade hélso- och sjukvarden finns i flera andra
lander. I Sverige foreslog alternativmedicinkommittén redan
1989 en lag som skulle reglera alternativmedicinsk verksambhet.
I forslaget ingick bade bestimmelser om registrering, inskriank-
ningar i verksamhet pa hilso- och sjukvardens omrade och om
tillsyn. Kommitténs forslag ledde dock inte till lagstiftning.

Psykiska sjukdomar och storningar

Det har framforts i flera sammanhang att riskerna med att pers-
oner med psykisk sjukdom far behandling utanfor den eta-
blerade hélso- och sjukvarden dr ett allvarligt problem och
frdgan om att dven lata psykiska sjukdomar omfattas av behand-
lingsforbud enligt 5 kap. 1 § patientséikerhetslagen har utretts
vid flera tillfdllen.

Socialstyrelsen fick redan 1999 i uppdrag att klargéra om det
finns behov av att begrénsa rétten for den som inte dr hélso- och
sjukvérdspersonal att behandla vissa allvarliga psykiska stor-
ningar eller anvdnda vissa psykologiska metoder. Social-
styrelsen konstaterade i sin rapport att det dr svart att formulera
en entydig forbudsdefinition och att kunskaper om forekomst
och art av hilsofarliga behandlingar ar bristfillig. Social-
styelsens bedomning var darfor att det inte fanns tillrdckligt
underlag for att foresld ytterligare begransning i ritten att vidta
hilso- och sjukvéardande atgérder.

Aven den statliga behdrighetsutredningen (SOU 2010:65)
utredde om det fanns behov av att géra en dversyn av bestim-
melserna i patientsikerhetslagen om begrinsningar i ritten att
vidta vissa hilso- och sjukvardande atgirder. Utredningen kom
fram till att det inte framkommit att behandlingar vid psykisk
sjukdom innebdr sérskilt patagliga risker. Utredningen kons-
taterade ocksé att det inte finns studier som visar vilka metoder
som &r skadliga eller vilka tillstind som bor forbehallas hilso-
och sjukvérdspersonal.

Personer som lider av svar psykisk sjukdom &r sérskilt ut-
satta och det kan da vara sirskilt svart att forstd skillnaden
mellan att vinda sig till yrkesgrupper inom den etablerade
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hélso- och sjukvérden och till ndgon som inte &r det. Mot denna
bakgrund ar det, trots tidigare utredningar, mycket angelédget att
forsoka fa till stdnd bestdmmelser som ger béttre patient-
sdkerhet for denna utsatta grupp och det ar darfor angeldget att
fragan utreds pa nytt.

Utredningsuppdraget

En sérskild utredare ges i uppdrag att genomféra en kartlagg-
ning av aktuella forskningsresultat och vilken pagaende forsk-
ning som bedrivs om behandlingsmetoder som anvénds utanfor
den etablerade hélso- och sjukvérden. Vidare ska det kartlédggas
vilka olika utvdrderingsmetoder som anvinds for sadana be-
handlingar. Utredaren ska ocksa redovisa i vilken mén de alter-
nativa metoderna genomgér klinisk provning enligt géngse
praxis samt vilka eventuella hinder som finns for sddan prov-
ning.

Utredaren ska vidare ldmna forslag till en policy for utvér-
dering och reglering av behandlingsmetoder som idag inte till-
hor den etablerade hilso- och sjukvarden men som efter en ut-
vérdering skulle kunna utgdra en vérdefull del av denna vard.

Utredaren ska ocksa lamna forslag till ett system som séker-
stiller att patienter far sddan information som &r nddvéindig for
att gora valovervagda vardval och for att undvika oseridsa och
farliga behandlingsalternativ.

Utredaren ska dven utreda om rétten att behandla vissa all-
varliga psykiska sjukdomar och storningar bor begriansas for
den som inte dr hilso- och sjukvérdspersonal.

Utredaren féar ldmna de andra forslag som ér samhillseko-
nomiskt motiverade for att 6ka patientsikerheten i sddan hélso-
och sjukvard som bedrivs utanfor den etablerade hilso- och
sjukvérden.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 mars 2019.

Information for okat patientinflytande och patientsdkerhet

For att den som soker vard ska kunna gora ett vilinformerat val
av vardgivare och behandlingsmetod méste det bl.a. vara moj-
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ligt att f4 information ocksd om behandlingsformer som finns
utanfor den etablerade hilso- och sjukvarden och i vilken grad
metoderna har péavisats ha effekt. En forstaelse for att det finns
stora skillnaderna i den rittsliga regleringen ar ocksa av utom-
ordentlig betydelse for att patienter ska kunna gora ett vil-
grundat val av vardgivare och behandlingsmetod.

Skillnaderna i den réttsliga regleringen

Behandlingsmetoder utanfor den etablerade hédlso- och sjuk-
vérden innefattar liksom inom den etablerade véarden atgirder
for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador. Mot bakgrund av bl.a. den lagreglering som géller
for den etablerade hélso- och sjukvérden och som i vésentliga
delar vilar pa definitionen av hilso- och sjukvérd i HSL och i
andra lagar, kan det dock for ménga vara svart att forsta att helt
olika regler kan gilla vid vard och behandling. Utredaren ska
dérfor 6vervdga om de nuvarande bestimmelserna som reglerar
gransdragningen mellan den etablerade hédlso- och sjukvarden
och andra former av vard ér tillrdckligt tydliga och d&ndamals-
enliga. For denna del av uppdraget géller bl.a. att Hogsta for-
valtningsdomstolens praxis pd omradet ska beaktas. Utredaren
bor ocksa lamna forslag som innebédr att patienter far tillgang
till information som gor det mojligt att virdera vilka konse-
kvenser den rittsliga regleringen kan medfora vid valet av vard-
givare. Avsikten &r att patienterna t.ex. ska kunna bedéma om
det finns patientforsakring eller inte, vilken tillsyn som utdvas
och om det likemedel man anvénder ticks av en forsékring.

Utredaren ska vidare sdrskilt redovisa en bedomning av om
den lagenliga skyldigheten for hilso- och sjukvéardspersonalen
att utfora sitt arbete i Overensstimmelse med vetenskap och be-
provad erfarenhet innebér att det finns ndgot utrymme for sidan
personal att anvidnda behandlingsmetoder enbart pé den grunden
att det dr styrkt att metoderna i sig r oskadliga.

System for information till vardsékande

Det bor skapas ett system genom vilket vardsdkande enkelt kan
fa del av information som har betydelse for patientsékerheten
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och som innebir att de kan vélja sddan vard som har bést forut-
sattningar for att ge bot och lindring.

Behandlingsmetoder utanfor den etablerade varden

Information om olika behandlingsmetoders verifierade effekt ar
av stor betydelse for att en vardsékande ska kunna gora ett vél-
overvigt vardval. For den etablerade varden finns krav som
sdkerstiller detta, men motsvarande krav finns inte f6r andra
vardformer. Utgangspunkten betraffande information om meto-
der som anvinds utanfor den etablerade hélso- och sjukvarden
bor vara att den som soker vard ska fa vetskap om huruvida det
saknas kunskap om metoden, huruvida det &r sdkerstdllt om
metoden &r oskadlig och om metoden eller behandlingen &r den
som sannolikt har den bésta forutsittningen att ge bot och
lindring.

Annan information for 6kad patientsdkerhet

Det dr mycket viktigt att den som soker vard inte pa grund av
okunskap gar miste om sddan vard som har bist forutsittning
att ge bot och lindring. Bestimmelserna i 5 kap. 1 § och 10 kap.
6 och 8 §§ patientsdkerhetslagen innehaller forbud for andra &n
hélso- och sjukvardspersonal att behandla vissa sjukdomar. Det
ar viktigt att vardsokande har kunskap om vilka behandlingar
som é&r otillatna. Utredaren ska dérfor ldmna forslag som inne-
bér att den som soker vard utanfor den etablerade hélso- och
sjukvarden far information som minimerar risken for att de inte
far nodvandig hilso- och sjukvérd, liksom risken for felaktig
behandling.

Information till vardsdkande och register 6ver utovare

For att sdkerstdlla att relevant patientinformation som inklu-
derar bedomning av behandlingars effekt l&dmnas till den som
overviager behandling som utfors utanfor den etablerade hélso-
och sjukvarden, behdvs ett system som gor att patienterna far
del av den. Det finns dock i dag inte ndgon myndighet eller
annan aktor som har ansvar for information om behandlingsfor-
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mer utanfor den etablerade varden. Nagra landsting har dock
viss saddan information pa sina hemsidor.

En forutséttning for det system for information som utred-
aren ska lamna forslag till ar att det finns kdinnedom om vilka
vérdgivare och behandlingsmetoder som finns utanfor den eta-
blerade varden. Det bedoms nddvandigt att skapa ett register for
registrering av dessa uppgifter.

P& samma sitt som inom den etablerade hélso- och sjuk-
vérden bor registreringen grunda sig pa en skyldighet for vard-
givaren att anmdila sin verksamhet for registrering (s.k. anmal-
ningsskyldighet). For att registret ska fylla sin funktion bor
utredaren bl.a. overvéiga vad underlatelser att fullgora anmél-
ningsskyldighet bor medfora for konsekvenser. Vidare ska ut-
redaren med patientsdkerheten som utgangspunkt Overviga
vilka Ovriga uppgifter som bor finnas i registret och i vilka fall
det kan finnas skil att avregistrera vardgivare och vad en sddan
avregistrering ska medfora for konsekvenser. Vid sina dver-
viaganden avseenden utformningen av registret ska utredaren
sirskilt beakta relevanta bestimmelser i 5 kap. och 10 kap.
patientsidkerhetslagen. Utredaren ska lamna forslag till forfatt-
ningsreglering av ett sadant register samt vilken aktér som ska
ansvara for att registret fors och for de olika registeringsbeslut
och andra uppgifter som dr nddvéndiga med anledning av reg-
istret, exempelvis sammanstéllning och uppdatering av infor-
mationen i registret. Den tidigare utredningens betdnkande Ett
nationellt register 6ver yrkesutdvare av alternativ- och komple-
mentdrmedicin (SOU 20014:123), som foreslog att ett register
skulle inrattas, bor ocksa beaktas av utredaren.

Andra forslag for 6kad patientsidkerhet

Utredaren far dven ldmna andra forslag, som dr motiverade och
samhéllsekonomiskt effektiva, for att oka patientsékerheten i
sddan vard som bedrivs utanfor den etablerade hilso- och sjuk-
vérden.
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Kartldggning av forskning

I Sverige finns det i dag inte tillrdcklig kunskap om aktuella
forskningsresultat och om vilken pégéende forskning som be-
drivs om behandlingsmetoder som anvédnds utanfor den eta-
blerade hilso- och sjukvéarden och det finns inte heller kunskap
om vilka olika metoder som anvinds vid utvirdering av sddana
behandlingsmetoder. Utredaren ska darfor genomfora en sddan
kartliggning. Vidare ska det kartldggas i vilken man de alterna-
tiva metoderna genomgatt klinisk provning enligt géngse praxis
samt vilka eventuella hinder som finns for sddan provning.
Kartlaggningen ska omfatta relevant internationell forskning i
jémforbara ldnder och beskriva hur forsknings- och finansi-
eringsstrukturer avseende integrativ medicin ser ut i dessa
lander. Utredaren ska &dven kartldgga i vilken utstrdckning
forskningsresultat anvinds i Sverige och vilka metoder som an-
vinds inom eller i kombination med etablerad hélso- och sjuk-
vard i dag.

Bdttre forutsdttningar for utvirdering av behandlingsmetoder

For att en behandlingsmetod ska kunna provas krévs metodkun-
skap och forskningskompetens. Ménga aktorer som utdvar
andra former av vard kan ocksa behdva hjélp med att genom-
fora sddana utvarderingar. Sarskilt inom den etablerade hélso-
och sjukvéarden finns forskningskompetens och forskare for att
ge rdd kring genomforandet av olika utvdrderingar. Det &ar av
patientsdkerhetsskdl angeldget att det skapas béttre forutsatt-
ningar for kontakter och erfarenhetsutbyten mellan personer
som dr verksamma i och utanfor den etablerade hélso- och sjuk-
varden. Men det finns ocksa andra skal till att skapa en sadan
ordning.

Det finns olika exempel pd behandlingsformer som tidigare
tillhorde den oetablerade varden, men som kommit att bli en del
av den etablerade hélso- och sjukvarden. Akupunktur, naprapati
och kiropraktik dr nagra exempel. Metoder som i dag hor till
den vard som ges utanfor den etablerade hélso- och sjukvarden
kan troligen séledes i framtiden, efter forskning och utvérde-
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ring, bli en vérdefull del av den etablerade varden i de fall de
pavisats ha medicinsk effekt.

Utredaren ges darfor i uppdrag att lamna forslag till en
policy for utvdrdering och reglering av behandlingsmetoder
som 1 dag inte tillhor den etablerade hélso- och sjukvérden, men
som efter en utvardering skulle kunna utgora en véardefull del av
denna vard. Som en del av underlaget for dessa forslag ska utre-
daren inhdmta erfarenheter fran andra lénder, i synnerhet fran
lander vars hélso- och sjukvardssystem ér jdmforbara med
Sveriges. Vidare ska forslagen utformas med beaktande av
WHO:s strategi om traditionell och komplementar medicin.

Allvarliga psykiska sjukdomar och storningar

Psykiska sjukdomar och psykiska storningar kan vara minst lika
allvarliga som fysiska sjukdomar. Det dr sérskilt angeldget att
skyddet mot behandlingsmetoder som kan innebéra risker for
patienterna &r hogt for patienter med psykiska problem. Per-
soner som lider av svar psykisk sjukdom &r sdrskilt utsatta och
det kan da vara svart att forsta skillnaden mellan att vénda sig
till yrkesgrupper inom den etablerade hélso- och sjukvarden och
till ndgon som inte &r det.

Sa som 5 kap. 1 § patientsdkerhetslagen ar utformad i dag
inryms inte psykiska sjukdomar i den uppréikning av diagnoser
som reglerar vad man inte fir behandla om man inte tillhor
hilso- och sjukvardspersonal. Det har gétt en tid sedan detta ut-
reddes och det dr mycket angelédget att forsoka fa till stand be-
stimmelser som ger béttre patientsédkerhet for denna utsatta
grupp. Det ar darfor angeldget att utreda om rétten att behandla
vissa allvarliga psykiska sjukdomar och storningar for den som
inte &r hélso- och sjukvardspersonal bor begransas.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redovisa forslagens konsekvenser i enlighet med
kommittéforordningen (1998:1474). Utredaren ska i forekom-
mande fall sérskilt berdkna och redovisa kostnader for landsting
och andra aktdrer inom och utanfor den etablerade hélso- och
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sjukvarden pé lang och pa kort sikt samt vilka andra konsekven-
ser forslagen fir for sjukvardshuvudménnen och de berdrda
myndigheterna. For de forslag som innebar kostnadsdkningar
eller intdktsminskningar for det offentliga ska utredaren foresla
en finansiering inom befintliga ramar.

Utredaren ska dven sdkerstilla att férslagen Gverensstimmer
med EU-ritten.

Samverkan och redovisning av uppdraget

Utredaren ska striva efter ett brett samrad med berdrda aktorer
inom och utanfor den etablerade hélso- och sjukvérden i syfte
att 6ka patientsdkerheten. Utredaren ska utse en expertkommitté
med foretrddare som har sakkunskap inom integrativ medicin,
inklusive den internationella utvecklingen inom denna samt
foretradare for forskare och utdvare inom den etablerade hélso-
och sjukvarden. Dessutom ska utredaren samrada med Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL), foretrddare for ett antal lands-
ting, berérda myndigheter och dvriga aktorer inom omrédet.

I sitt arbete ska utredaren beakta andra pagdende arbeten
som é&r relevanta for de frigestillningar som angetts i upp-
draget. Utredaren ska fortlopande informera Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om arbetet.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 mars 2019.

(Socialdepartementet)
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