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Regelradet ér ett sarskilt beslutsorgan inom Socialdepartementet
Tillvéxtverket vars ledamdter utses av regeringen.

Regelradet ansvarar fér sina egna beslut.

Regelradets uppgifter &r att granska och yttra sig

dver kvaliteten pa konsekvensutredningar till

forfattningsforslag som kan fa effekter av

betydelse for foretag.

Yttrande over Komplementar och alternativ medicin och vard
(SOU 2019:15 och SOU 2019:28)

Regelradets stéllningstagande

Regelradet finner att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ férordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller forslag till lag om vissa begransningar i ratten att yrkesmassigt utfora vard och
forslag till andring i patientsakerhetslagen (2010:659).

| sak anges forfattningsforslaget innebéra i huvudsak foljande. Bestammelser om utdvande av
komplementar och alternativ vard, som idag ar infogade i patientsékerhetslagen, samlas i en ny lag. Det
nuvarande forbudet for andra &n hélso- och sjukvardspersonal att behandla cancer, epilepsi och
diabetes ersatts med ett generellt forbud att behandla allvarlig sjukdom och omfattar da bade somatiska
och psykiska sjukdomar. Medan det ska vara forbjudet att behandla dessa sjukdomar i sig, ska
symptomlindrande atgarder vara tillatna. Vidare foreslas att det ska vara forbjudet att utreda och
behandla sjukdomar hos barn under 15 ar och sjukdomar vid graviditet, detta oavsett sjukdomens
svarighetsgrad. Symptomlindrande behandling for barn och gravida ska emellertid vara tillaten.
Darutover foreslas att det ska vara forbjudet att behandla vissa smittsamma sjukdomar, liksom att utfra
kirurgiska ingrepp och provtagningar som medfor fullstandig penetration av kroppens samtliga hudlager,
ge allman beddvning och injektioner utanfér halso- och sjukvarden. Vissa forbud som finns i dagens
lagstiftning foreslas samtidigt tas bort. De straffoestdmmelser som finns i patientsakerhetslagen éverfors
vasentligen oférandrade till den nya lagen. | den nya lagen ska det emellertid inga en bestammelse om
straffansvar for den som inte bara uppsatligen utan &ven av oaktsamhet orsakar skada eller fara for
skada. Bristande kunskaper eller erfarenhet ska inte befria fran ansvar.

Forfattningsforslaget aterfinns i utredningens slutbetankande (SOU 2019:28) och Regelradets
granskning fokuserar pa redovisningen av de konsekvenser som foljer av detta. Eftersom beskrivning av
de foretag som ar verksamma inom omradet komplementar och alternativ medicin och vard delvis
aterfinns i delbetankandet (SOU 2019:15) har emellertid &ven delbetankandet i detta avseende
omfattats av Regelradets granskning.

Skalen for Regelradets stallningstagande

Bakgrund och syfte med forslaget

| konsekvensutredningen anges att forslaget syftar till att utveckla och precisera den lagstiftning som
begransar ratten for andra an hélso- och sjukvardspersonal att vidta vissa hélso- och sjukvardande
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atgarder. Lagforslagen inbegriper &ven de delar i utredningens uppdrag som handlar om mdjligheterna
for andra &n halso- och sjukvardspersonal att behandla allvarliga psykiska sjukdomar.

Regelradet finner redovisningen av bakgrund och syfte med forslaget godtagbar.

Alternativa losningar och effekter av om ingen reglering kommer till stand

| konsekvensutredningen anges inget om alternativa losningar eller effekter av om ingen reglering
kommer till stand. Pa annan plats i remissen anges emellertid avseende sarskilda bestammelser pa det
psykiatriska omradet att utredningen anser att mindre justeringar i befintligt regelverk inte ar tillrackligt
om reella férandringar ska kunna astadkommas nér det galler patientsékerhet, modernisering av
lagstiftningen m.m. Utredningen anser heller inte att fragor som géller personer som lider av psykisk
ohalsa ska hanteras separat vid framtagandet av ny lagstiftning och i det forslag som lamnas gors ingen
skillnad mellan somatiska och psykiska sjukdomar. Det anges att forslagsstallaren bedomer att en
forbudsreglering som skulle innefatta behandling av symptom, och inte enbart behandling av sjukdomen
i sig, riskerar att vara oproportionerlig. Ett generellt forbud mot att behandla symptom som har orsakats
av behandlingsférbjudna sjukdomar anges inte vara lampligt. Allvarliga hélsorisker vid komplementar
och alternativ vard som kan uppkomma vid symptomlindring anges motverkas pa ett mer lampligt satt
genom straffbestdmmelser som stéller krav pa skada eller konkret fara i det enskilda fallet.

Regelradet gér foljande bedémning. Det finns en beskrivning av dagens reglering, vad som tacks
respektive inte tdcks av denna och for- och nackdelar med det. Vidare gar det utifran det som
refererades ovan att sluta sig till att ett alternativ till att Idmna f6rslag till en ny lag i princip hade kunnat
vara mer begransade justeringar i befintliga regler och det gar ocksa att motsatsvis sluta sig till att
mojligheten att reglera psykiska sjukdomar har 6vervagts och valts bort. Det ar emellertid inte tydligt om
forslagsstallaren bedémer att effekten om ingen reglering kommer till stand skulle vara att dagens
situation blir bestaende eller om nagon utveckling skulle kunna férvéntas. Det finns beskrivningar i saval
konsekvensutredningen som andra delar av remissen hur det forslag som lamnas kan paverka
verksamheten for aktdrer som arbetar med komplementér och alternativ vard, inklusive foretag. Som
namnts ovan gor utredningen bedémningen att ett forbud fér andra an hélso- och sjukvardspersonal att
behandla saval farliga sjukdomar i sig som att lindra symptom som sjukdomarna for med sig riskerar att
bli oproportionerligt. Det ségs inte explicit i beskrivningen men ar anda méjligt att sluta sig till att denna
bristande proportionalitet uppenbart skulle paverka utdvare av komplementar och alternativ vard,
inklusive foretag som erbjuder sadana tjanster. Darigenom klargdrs att ett alternativ — det mer
vidstrackta forbudet — som véljs bort skulle ha haft mer ingripande konsekvenser for foretag. Sett ur
Regelradets perspektiv hade det varit onskvart om effekterna for foretag av alternativa lésningar hade
beskrivits tydligare. Det hade ocksa forbattrat konsekvensutredningens transparens om det i avsnittet
om konsekvenser hade funnits en hanvisning till var nagonstans i betdnkandet man kan finna analys av
alternativa ldsningar. Eftersom det anda ar mjligt att sluta sig till vissa skillnader mellan hur den
forordade l6sningen respektive hur andra alternativ kan véntas paverka foretag finner Regelradet att
den befintliga beskrivningen ér tillracklig.

Regelradet finner redovisningen av alternativa Idsningar och effekter av om ingen reglering kommer till
stand godtagbar.

Forslagets overensstammelse med EU-ratten

Det anges i konsekvensutredningen att forslaget innebar delvis andra forutsattningar for personer som
inte tillhdr halso- och sjukvardspersonalen att vidta vissa halso- och sjukvardande atgarder. De enskilda
medlemslanderna har enligt forslagsstallaren méjlighet att besluta och tillampa nationella bestammelser
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nar det galler utdvande av vardverksamhet. Utredningen gor beddmningen att forslaget ar i enlighet
med det svenska medlemskapet i den Europeiska unionen och inte medfor nagra konsekvenser for det
svenska EU-medlemskapet. Mer specifika bedomningar redovisas i anslutning till beskrivningar av
forfattningsforslaget och de 6vervaganden som gjorts kring detta. Darvid anges bland annat att forbudet
att behandla allvarliga sjukdomar bedéms forenligt med den EU-rattsliga reglering som galler for
tjanster.

Regelradet finner redovisningen av forslagets 6verensstammelse med EU-ratten godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Det anges i remissen att den nya lagen om vissa begransningar i ratten att yrkesmassigt utfora vard
saval som andringarna i patientsakerhetslagen ska trada i kraft den 1 januari 2021. Férslagsstallaren
beddmer att detta innebar att det finns tillracklig tid for beredning av lagforslagen och andra
forberedelser. En dvergangsbestammelse foreslas sa att aldre foreskrifter ska galla for beslut avseende
forbud att utdva verksamhet som Inspektionen for vard och omsorg har meddelat fére de nya
bestammelsernas ikrafttradande!. Det anges inte behdvas nagra andra Gvergangsbestammelser2. Det
foreslas att Socialstyrelsen ska ta fram en vagledning om den nya lagstiftningen riktad till aktorer som
utdvar komplementar och alternativ vard. Vidare foreslas att Socialstyrelsen, som en forlangning av
arbetet med vagledningen, sammankallar branschorganisationer avseende vidareutveckling av
vagledningen inom sina respektive omraden.

Regelradet gor foljande beddmning. Det gar att sluta sig till att forslagsstallaren har beddmt att den
valda tidpunkten for ikrafttradande ska ge tillracklig tid for forberedelser. Det anges inte om berérda
foretags mojligheter att forbereda sig infor regelandringarna har vagts in i det stéaliningstagandet. Med
ledning av de stallningstaganden som forslagsstallaren har gjort om behov att ta fram en vagledning
drar Regelradet slutsatsen att ett behov av forberedelse for berorda féretag har beaktats. Befintlig
beskrivning ar tillracklig aven om det hade varit dnskvart med nagot storre tydlighet.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttrédande och behov av speciella
informationsinsatser godtagbar.

Berorda foretag utifran antal, storlek och bransch

| konsekvensutredningen till delbetankandet (SOU 2019:15) anges att det inte gar att ge en fullstandig
bild av antalet foretag och sysselsatta inom sektorn komplementér och alternativ medicin och vard.
Detta anges bero pa att det inte finns nagon sammanstalld officiell statistik. Det anges emellertid att de
flesta utdvarna forefaller vara egenforetagare. Enligt SCB:s statistik fanns det ar 2017 ca 21900 foretag
inom SNI-koderna enheter for annan éppen halso- och sjukvard utan lakare samt inrattningar for
kroppsvard. Darutover anges det finnas viss massageverksamhet som ligger utanfor denna definition.
Det anges inte vara majligt att séga hur stor andel av dessa foretag som har en verksamhet med
komplementar och alternativ vard. An stérre osékerhet anges det rada kring antalet verksamma
personer inom komplementér och alternativ vard. Det absoluta flertalet foretag som innefattas i
definitionerna ppen halso- och sjukvard utan lakare respektive inrattningar for kroppsvard anges
emellertid inte ha nagra anstallda (detta galler Gver 80 procent i bada kategorierna).

1 Har kan noteras att utredningen uppger att nagra sddana beslut aldrig har fattats, savitt utredningen har kunnat finna.
2 Nar det galler straffbestammelser hanvisar utredningen till grundidggande bestdmmelser i brottsbalken om strafflags
tillimpning i tiden.
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Utover det som anges i delbetankandets avsnitt om konsekvenser finns information i delbetankandets
avsnitt 6.3. Dar anges bland annat att utredningen vid intervjuer fatt samstammiga uppgifter om att de
flesta utdvarna av komplementar och alternativ medicin och vard i Sverige &r egenforetagare och att
majoriteten av foretag inte har ndgon eller endast ett fatal anstallda. Aven om utdvarna i regel &r
egenforetagare anges det finnas undantag3. Det anges ocksa finnas exempel pa att flera utévare av
komplementar och alternativ medicin och vard som ar egenforetagare samlas under samma tak i
foretagshotell. Vidare anges friskvardsportaler vara en affarsmodell som fungerar som mellanhand
mellan arbetsgivare och friskvardsleverantorer. Det anges att friskvardsportalerna anvands av
arbetsgivare for att formedla friskvardstjanster, som kan vara metoder inom komplementar och
alternativ medicin, via friskvardsbidrag till sina anstallda. Det anges att utredningen har fort en dialog
med SCB for att fa fram uppgifter om antalet sysselsatta inom komplementar och alternativ medicin och
vard i Sverige. Darvid har utredningen fatt fram den statistik fran SNI som refererades i stycket ovan.
Som namnts omfattar koderna aven foretag som inte omfattas av utredningens definition av
komplementar och alternativ medicin och det gar inte att bryta ner data ytterligare. Det gar inte att
avgora hur manga foretag som finns inom komplementér och alternativ medicin och vard utan manuell
genomgang, enligt forslagsstallaren. En sadan manuell genomgang har utredningen inte prioriterat, av
tidsskal.

Utover det arbete som har gjorts i dialog med SCB har utredningen forsokt fa uppgifter fran Skatteverket
for att kunna gallra bort foretag som inte var registrerade for moms, men det visade sig att samtliga
foretag som Skatteverket hade registrerade inom de aktuella SNI-koderna var registrerade for moms.
Forsok att samla in uppgifter via yrkesorganisationer om hur manga yrkesverksamma medlemmar
dessa anges ocksa ha gjorts. De uppgifter som utredningen fick tag i pa detta satt talade for att det
fanns minst 8000 medlemmar. Utredningen framhaller att detta ar en klar underskattning av antalet
utdvare eftersom det dels ar sa att det inte varit mojligt att fa uppgifter om medlemmar fran alla
organisationer, dels att det inte ar obligatoriskt for utdvarna att vara med i en yrkesorganisation. Det
anges vidare att utredningen har gjort fritextsokningar pa webbplatsen allabolag.se pa diverse metoder
inom komplementar och alternativ medicin men att detta inte har gett nagra traffsakra eller tackande
resultat.

Slutligen refereras till en undersékning fran Branschradet svensk massage m.fl.4 ar 2011, enligt vilken
det fanns 10400 certifierade massorer det aret. 7650 av dessa anges ha varit yrkesverksamma och 87
procent av de yrkesverksamma hade nagon typ av foretag. Enligt undersdkningen arbetade 76 procent
med massage pa deltid.

Regelradet gor foljande beddmning. Det finns information om vad for slags verksamhet som berdrs
direkt av utredningens forslag, namligen utvare av komplementar och alternativ medicin och vard. Det
ar inte helt tydligt hur manga féretag som berors eller exakt hur stora de &ar. Daremot finns uppgifter som
i alla fall ger en fingervisning om att det hdgst borde réra sig om nagot tiotal tusen foretag och att de
flesta &r sma. Det ar ocksa redovisat pa tydligt satt vilka utmaningar som har funnits med att fa fram
uppgifter och hur forslagsstallaren har gjort for att hantera dessa. Det finns information aven om vilka
forsok som har gjorts som inte gav nagot resultat. Sammantaget anser Regelradet att beskrivningen ar
vardefull i tva avseenden. For det forsta ger den, savitt Regelradet kan forsta, en sa tydlig beskrivning
av berorda foretag som ar méjligt givet forutsattningarna i detta fall. For det andra ger den ocksa en

3 Det exempel som ges ar Vidar Rehab. Enligt uppgift fran SVT webbplats har det sjukhus som bedrivits i Vidar Rehabs regi
lagts ner men viss verksamhet kvarstar. Det ar inte tydligt for Regelradet i vilken man denna utveckling har beaktats i
delbeténkandet och/eller om det finns andra undantag fran egenforetagandet.

4 Undersokningen genomfdrdes av Branschradet svensk massage, Kroppsterapeuternas Yrkesforbund och MIND Research
AB.
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tydlig bild av vilka utmaningar som finns med att fa fram uppgifter pa omradet och vad som har gjorts.
Det sistndmnda kan fylla en viktig funktion for den héndelse att det skulle anses finnas behov av
ytterligare undersokning innan beslut fattas, eftersom det da kommer att vara kant vad som redan
provats.

Regelradet finner redovisningen av berérda foretag utifran antal, storlek och bransch godtagbar.

Paverkan pa berorda foretags kostnader, tidsatgang och verksamhet

Administrativa kostnader
Inget anges i konsekvensutredningen om forslagets paverkan pa administrativa kostnader.

Regelradet gor foljande beddmning. En konsekvensutredning ska innehalla information om paverkan pa
foretagens administrativa kostnader. Om forslagsstallaren bedomer att sadan paverkan saknas ska
detta anges och motiveras.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa foretagens administrativa kostnader bristfallig.
Andra kostnader och verksamhet
Inget anges om forslagets paverkan pa andra kostnader.

Det anges att utredningen bedémer att forslaget inte kommer att ha nagon negativ inverkan pa
mojligheten for utévare som inte tillhor halso- och sjukvardspersonal att verka. Daremot anges det
innebara en mer enhetlig och tydligare kravstallning pa dessa utdvare fran samhallets sida. Enligt
forslagsstallaren kan flera av kraven anses gélla redan idag. Inforandet i lag av begreppet allvarliga
sjukdomar anges i och for sig innebara att flera tillstand an idag kommer att omfattas av ett generellt
forbud. Enligt utredningens uppfattning finns det emellertid redan med gallande ratt hinder att behandla
allvarliga sjukdomar. Behandlingen av allvarliga sjukdomar anges av forslagsstallaren i allmanhet
omfattas av befintlig forbudsbestammelse i 10 kap 6 § patientsakerhetslagen eftersom en person som
har en allvarlig sjukdom per definition kan ségas vara utsatt for en risk om den inte far vard enligt
vetenskap och beprévad erfarenhet. Darutdver anges utredningens forslag innebara mojligheter for
utdvarna att erbjuda tjanster som de tidigare inte har kunnat erbjuda. Detta anges exempelvis galla
mojligheter att ge symptomlindring till bade barn och vuxna. Darutéver anges att den nya lagstiftningen
staller krav pa utdvarna att ta reda pa innehallet i bestammelserna och hur de ska tilldmpas. For att
tillampningen ska underlattas har utredningen foreslagit att Socialstyrelsen ska ta fram en vagledning till
det nya regelverket. Det anges finnas sadana vagledningar idag for exempelvis hygienisk verksamhet
och det anges vara nagot som flera av aktorerna inom komplementar och alternativ medicin har att
forhalla sig till.

Regelradet gér foljande beddémning. Férslagsstallaren har gjort en bedémning av hur de ber6rda
foretagens verksamhet kan komma att paverkas. Aven om denna med fordel hade kunnat fortydligas
och utvecklas kan den anses tillracklig. Daremot ar det en brist att det helt saknas beskrivning av
paverkan pa foretagens andra kostnader. Det kan vantas att foretagen behdéver 6ka sin kunskap for att
kunna gora riktiga bedomningar av gransen mellan behandling av sjukdom och symptomlindrande
verksamhet och detta &r inte nédvandigtvis kostnadsneutralt. Ett sddant behov skulle, savitt Regelradet
kan forsta, kunna finnas trots att den vagledning som Socialstyrelsen ska ta fram rimligtvis kommer att
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klarlagga forutsattningarna i alla fall delvis. Sammantaget finner Regelradet att beskrivningen av
paverkan pa andra kostnader inte ar tillracklig.
Regelradet finner redovisningen av paverkan pa foretagens andra kostnader bristfallig.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa foretagens verksamhet godtagbar.

Paverkan pa konkurrensforhallandena for berorda foretag
Inget anges om paverkan pa konkurrensférhallandena for berérda foretag.

Regelradet gor foljande beddmning. En konsekvensutredning ska, om forslaget paverkar foretag,
innehalla en beskrivning av paverkan pa konkurrensférhallandena. Om forslagsstéllaren bedémer att en
sadan paverkan inte finns, ska det anges och motiveras. | detta fall skulle det, savitt Regelradet kan
forsta, mojligen vara mindre risk for en snedvridning av konkurrensen mellan foretag pa grund av att
mindre foretag skulle ha svarare att hantera det &ndrade regelverket an storre eftersom det av allt att
doma i mycket hdg grad rér sig om sma foretag generellt. Men i dvrigt finns det inte tillracklig information
for att det ska vara pa forhand givet att det saknas en paverkan pa konkurrensforhallandena for
foretagen. En mgjlighet, som Regelradet inte kan bedéma hur realistisk den &r, skulle kunna vara att
foretag inom konventionell sjukvard erbjuder symptomlindring som i nagon bemarkelse skulle kunna
konkurrera med aktdrerna inom komplementar och alternativ vard och att de andrade reglerna i nagon
man paverkar dessa konkurrensforhallanden. | alla handelser innehaller inte konsekvensutredningen
den information som kravs for att det ska ga att dra nagra slutsatser om paverkan pa
konkurrensforhallandena.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa konkurrensférhallandena for berérda foretag bristfallig.

Regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden
Inget anges om regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden.

Regelradet gor foljande bedémning. Konsekvensutredningen far med vissa undantag anses vara otydlig
nar det galler paverkan pa foretag. Det kan darfor inte pa forhand uteslutas att det finns en paverkan pa
foretagen i andra avseenden. Avsaknaden av information ar darfor en brist.

Regelradet finner redovisningen av regleringens paverkan pa foretagen i andra avseenden bristfallig.

Sérskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning
Inget anges om sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning.

Regelradet gor foljande beddmning. En konsekvensutredning ska, om forslaget berér foretag, innehalla
information om nagon sarskild hansyn har tagits till sma foretag har tagits vid reglernas utformning och i
sa fall pa vilket satt. Om hansyn inte har tagits bér det anges och motiveras. | detta fall ar det tydligt att

en vasentlig andel av de berorda foretagen ar sma. | ett sadant rende hade informationen varit sarskilt
relevant.

Regelradet finner redovisningen av sarskilda hansyn till sma foretag vid reglernas utformning bristfallig.
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Sammantagen bedémning

Regelradet finner att konsekvensutredningen i vissa avseenden haller tillracklig kvalitet. Beskrivningen
av berdrda foretag ar tydlig utifran de forutsattningar som finns i arendet. Daremot finns det vasentliga
brister i redovisningen av hur de berérda foretagen paverkas av forslaget som medfor att
konsekvensutredningen som helhet inte kan anses halla tillracklig kvalitet.

Regelradet finner darfor att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i 6 och 7 §§ forordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

Stdd till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade drendet vid sammantrade den 16 oktober 2019.

| beslutet deltog Elisabeth Thand Ringqvist, ordférande, Hanna Bjorknas, Yvonne von Friedrichs, Claes
Norberg och Lennart Renbjer

Arendet foredrogs av Per Hogstrom

/

Elisabeth Thand Ringqvist Pér Hogstrom
Ordférande Foredragande
Postadress Webbplats E-post 717
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