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Till statsradet Lena HéHengren

Regeringen beslutade den 27 april 2017 att tillkalla en sirskild utredare
med uppdrag att kartligga och limna férslag 1 frigor som rér 6kat
patientinflytande och patientsikerhet inom annan vird och behand-
ling in den som bedrivs inom den etablerade virden (dir. 2017:143).
Tilliggsdirektiv beslutades av regeringen den 6 juli 2018 (dir. 2018:63)
i vilka utredaren fick i uppdrag att géra en &versyn av bestimmel-
serna i 5 och 10 kap. patientsikerhetslagen och annan fér uppdraget
relevant lagstiftning. Den 7 mars 2019 fattade regeringen beslut om
tilliggsdirektiv rérande den del av uppdraget som handlade om en
oversyn av patientsikerhetslagen (dir. 2019:4). Utredningen har an-
tagit namnet KAM-utredningen.

Professor emeritus Kjell Asplund férordnades att frén och med
den 27 april 2017 vara sirskild utredare.

Utredningen har utsett en expertkommitté som bistitt utredningen
iarbetet. Expertkommittén har bestitt av docent Maria Arman, Vird-
forbundet och Svensk Sjukskéterskeférening, handliggare Anders
Berg, Socialstyrelsen, docent Per Claesson, Likemedelsverket, docent
Torkel Falkenberg, Karolinska institutet, imnesrid Hans Hagelin,
Socialdepartementet, medicine doktor Monica Hultcrantz, Statens
beredning for 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 for
komplementir och alternativ medicin, utredare Olle Olsson, Sveriges
Kommuner och Landstig, utvecklingschef Thomas Schneider, Bricke
diakoni samt departementssekreterare Anna Weinholt, Socialdeparte-
mentet.

Jur. kand. Mats Nilsson anstilldes som sekreterare i 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. Hans Hagelin och Monica Hultcrantz,
som ingdtt i utredningens expertgrupp, anstilldes som sekreterare
den 20 juni 2018 respektive den 1 september 2018.

Utredningen 6verlimnar hirmed delbetinkande Komplementdir och
alternativ medicin och vdrd — sikerbet, kunskap, dialog (SOU 2019:15).
Kjell Asplund svarar ensam for innehéllet 1 delbetinkandet. Utreda-
ren och sekretariatet har arbetat pa ett sidant sitt att det ir befogat
att anvinda vi-form i betinkandet.

Stockholm 1 mars 2019

Kjell Asplund

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

Nigra av utredningens forslag i korthet:

o Gemensamt for flera av utredningens férslag ar att de ska ge
medborgarna bittre underlag f6r vilinformerade val om de
verviger att anlita komplementir och alternativ vérd. Fleraav
forslagen ror ocksa utredningens uppdrag att tllgodose saker-
heten vid anvindning av komplementir och alternativ vird.

o En policy fér att inféra nya behandlingsmetoder 1 hilso- och
sjukvirden bér vara ursprungsneutral, dvs. komplementira
metoder bar tas upp i hilso- och sjukvirden pd samma villkor
som andra metoder. Vi féreslir att SBU fir ett regerings-
uppdrag att utvirdera de komplementira metoder som skulle
kunna vara aktuella.

o For att forbdrtra hilso- och sjukvirdens insikter 1 komple-
mentir och alternativ medicin (KAM), féreslir vi att utbild-
ning om KAM motsvarande cirka 1-2 hgskolepoing inférs
pa vissa virdutbildningar. Syftet dr att patienter och hilso- och
sjukvirdspersonal ska kunna féra samtal om KAM-metoder och
dirmed underlitta for patienter att fatta informerade beslut
om sin vird. Vi féreslar att Socialstyrelsen och UKA fir ett
uppdrag att arbeta for att detta inférs. Socialstyrelsen ska dven,
enligt forslaget, ta fram ett eget utbildningsmaterial om KAM
for hilso- och sjukvirdspersonal.

e Utredningen har flera férslag for att forbittra allminhetens
tillging till obunden information om komplementar och alter-
nativ vard, bla. en sirskild flik pi 1177 Virdguiden med Social-
styrelsen som killigare till informationen. Information med
ett mer konsumentrittsligt fokus foreslds dven liggas ut pd
Konsumentverkets sida "Halld konsument”.
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o I ulliggsdirektiv har utredningen fitt 1 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 rorande "annan vird och behandling in den som bedrivs inom
den etablerade virden”. Utredningen antog namnet KAM-utred-
ningen, dir KAM stdr for komplementir och alternativ medicin.

I'juli 2018 fick utredningen ett tlliggsuppdrag att se 6ver de delar
av patientsikerhetslagen som reglerar begrinsningar 1 ritten foér
andra dn 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 fér
utredningens uppdrag 1 denna del.

Utredningen sammanfattar hir frst de 6verviganden och férslag
som liggs fram, detta utifrdn de specifika uppdrag vi fitt. Direfter
sammanfattar vi det bakgrundsmaterial som samlats in, inklusive kart-
liggningar, genomgingar av tidigare utredningar och facklitteratur
samt intervjuer med aktérer inom omrédet. Sist i ssmmanfattningen
beskriver vi hur utredningen arbetat. De definitioner som utred-
ningen anvint presenteras 1 Faktaruta 1.

Faktaruta 1: Definitioner
Utredningen har anvint f5ljande operationella definitioner, an-
passade till utredningens direktiv:

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

Integrativ vdrd syfrar 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 yrkesutévare
som stir under IVO:s tillsyn och som antingen har vetenskaplig
evidens eller stéds av beprévad erfarenhet bland professionerna
inom hilso- och sjukvirden.
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Uppdrag 1 och 2: Lagoversyn

Ur utredningens direktiv:

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

Ur utredningens tilliggsdirektiv:

.. gbra en &versyn av bestimmelserna i 5 och 10 kap. patientsikerhets-
lagen och annan fér uppdraget relevant lagstiftning [...]. Utredaren ska
iven limna nédvindiga férfattningsforslag.

Dessa bida uppdrag kommer att redovisas i utredningens slutbetiin-
kande som ska redovisas senast den 31 maj 2019.

Uppdrag 3 och 4: Forskning och utvarderingsmetoder

Ur utredningens direktiv:

.. genomfédra en kartliggning av aktuella forskningsresultat och pigi-
ende forskning nir det giller behandlingsmetoder som anviinds utanfér
den etablerade hilso- och sjukvirden.

samt

.. kartligga vilka olika utvirderingsmetoder som anvinds fér sidana
behandlingar. Dirutéver ska redovisas i vilken mén de alternativa meto-
derna genomgdr klinisk prévning enligt gingse praxis samt vilka even-
tuella hinder som finns {ér sidan prévning.

En bibliometrisk analys (kvantitativ analys av publicerade vetenskap-
liga artiklar och lirobokskapitel), initierad av utredningen, visade att
det 4rligen i virlden publiceras minst 5 000 artiklar och bokkapitel
som rér KAM. Detta utgér 0,5-0,6 procent av samtliga publikationer
inom medicin, hilsa och nirliggande forskningsomriden. Svenska
forskare publicerar cirka 70 vetenskapliga KAM-artuiklar arligen. 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 stérre fokus pd kvinnohilsa 1 den
svenska forskningen.
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Med ndgra fd undantag ir de svenska forskargrupperna smi. Sam-
arbetet mellan svenska KAM-forskare ir pifallande svagt utvecklat
och tvirvetenskaplig KAM-forskning tillhér undantagen. F3 av de
mest citerade svenska artiklarna rér originalstudier.

Systematiska &versikter 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 dr
det dock svirt att dra sikra resultat av studierna.

Vetenskapsridet (VR), Karolinska Institutet och Ekhagastiftelsen
ir ledande finansiirer av svensk KAM-forskning. De flesta KAM-fore-
tridare utredningen intervjuat anser att KAM-forskningens storsta
problem ir otillricklig finansiering. Med undantag fér Ekhagastiftel-
sen och Sjobergsuftelsen avvisar de forskningsfinansiirer vi inter-
vjuat tanken pi dronmirkta medel fér 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 férslag som
vi beddmer vara relativt litt att realisera:

— vissa nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvarden kan
kompletteras med variabler som kan bidra till att bygga upp kun-
skap om KAM-metoder.

Mainga av de KAM-féresprikare vi intervjuat har framhillic att de
forskningsmetoder som anvinds i dagens forskning inom omridet
medicin och hilsa inte limpar sig féor KAM-omridet. I stillet for
kliniska prévningar énskar de fler patientberittelser och andra typer
av kvalitativ forskning samt att storre vike liggs vid observations-
studier. KAM-utévare framhéller ocksg att de bor engageras i forsk-
ningen. Det EU-finansierade CAMbrella-projektet har utarbetat en
vigkarta f6r 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 fér utvirdering och reglering av behand-
lingsmetoder som i dag inte tillhér den etablerade hilso- och sjukvarden,
men som efter utviirdering skulle kunna utgéra en virdefull del av denna
vird.

Vi har tagit oss an detta uppdrag genom att férst fora ett resonemang
kring begreppen vetenskap och beprévad erfarenbet och evidensbaserad
medicin. Vi redogor for de system som i dag finns fér att utvirdera
behandlingsmetoder och diskuterar de ospecifika effekter som en
behandling kan ha.

Begreppet vetenskap och beprévad erfarenbet forekommer, utan
att ha definierats, i patient- och patientsikerhetslagarna. T hilso- och
sjukvirdens system for kunskapsstyrning finns det indd strukturer
for att bedoma det vetenskapliga underlagets styrka och vad som ir
beprévad erfarenhet.

Bide KAM-foresprikare och féresprikare for evidensbaserad
medicin (EBM) inom hilso- och sjukvirden ligger stor tyngd vid
utfall av direkt betydelse fér patienten. EBM-foresprikarna brukar
dessutom betona att terapimetoderna inte ska st 1 strid med allmint
accepterad vetenskap inom t.ex. biofysik, biokemi, fysiologi eller
psykologi (rimlighetskriterium).

Nir en terapi utvirderas uppstir nistan allud frigor kring ospeci-
fika effekter. Detta giller sivil de terapier som anvinds 1 hilso- och
sjukvirden som de som anvinds inom KAM. Ospecifika effekter
(placeboeffekter i bred mening) handlar i mycket om vad som anses
vara “god likekonst” som kan férbittra utfallet av en behandling.
Denna uppfattning har integrativ, komplementir och alternativ vard
gemensam med hilso- och sjukvird.

Fértroende- och férvintansskapande tgirder ér forenliga med den
evidensbaserade medicinens grundprinciper. Att anviinda placebo-
behandling under forespegling att den har specifika effekter kan dir-
emot komma i konflikt med patientens ritt att fatta egna vilinforme-
rade beslut. KAM-utévarna framhéller dock 1 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 §tminstone delvis
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inférts 1 svensk hilso- och sjukvard. Kunde vi dir spira nigon gemen-
sam policy? Vi konstaterade att det saknas ett gemensamt monster
fér hur tidigare KAM-metoder kommit att accepteras 1 hilso- och
sjukvirden.

I hilso- och sjukvirden finns en modell f6r att inféra nya metoder
i offentligt finansierad hilso- och sjukvird. Viktiga komponenter i
kunskapsstyrningen ir systemiska kunskapsversikter med evidens-
gradering, en nationell prioriteringsmodell dir patientens behov av
vird viiger tungt samt nationella och regionala eller lokala riktlinjer.
Utredningen anser att denna infrastruktur kan tillimpas ocksa pd de
KAM-metoder som skulle vara aktuella att inféras 1 hilso- och sjuk-
virden. Infrastrukturen bér siledes vara ursprungsneutral, dvs. det
bér inte inféras ndgot sirskilt spdr for att introducera metoder med
KAM-bakgrund. Vi framhiller vikten av att de metoder som anvinds
for att utvirdera en viss metod bér anpassas till frigestillningen och
diskuterar 1 vad man observationsstudier och kvalitativa studier kan
bidra 1 utvirderingar av KAM-metoder.

For att ge ett tillrickligt gott underlag f6r prioriteringar foreslar vi
att Statens beredning f6r medicinsk och social utviirdering (SBU) far
ett regeringsuppdrag att inventera vilka KAM-metoder som skulle
kunna vara aktuella att inféra i hilso- och sjukvirden samt genomféra
de granskningar av det vetenskapliga underlaget som bedéms vara sir-
skilt angelidgna.

Uppdrag 6: Oka kontakter och forstaelse
for att 6ka patientsdkerheten

Ur utredningens direktiv:

... bidra till ate 8ka kontakterna och férstielsen mellan den etablerade
virden och den vird som ir utanfér den etablerade virden i syfte att 6ka
patientsikerheten. Om kommunikationen behéver forbittras ska for-
slag till sidana férbitringar limnas.

?Okad forstielse” kan tolkas p3 flera olika sitt. Vi har bedémt det
som orealistiskt att ge f6rslag som syftar till att KAM-utévare och
hilso- och sjukvirdens medarbetare generellt ska dela kunskapssyn
och férklaringsmodeller. I stillet limnar vi férslag dir hilso- och sjuk-
virdens medarbetare fr 6kad kunskap om KAM och om det tinkande
som ligger bakom de vanligaste KAM-systemen och KAM-metoderna.
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Utredningen féreslar utbildning om KAM motsvarande 1-2 hég-
skolepoing pd grundutbildningar fér 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 for patienter att fatta informerade beslut om sin vérd.
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 pa
vardutbildningarna for likare, sjukskéterskor, fysioterapeuter, farma-
ceuter, dietister och psykologer baserade p& ovanstiende resonemang.
Vi foreslér att Socialstyrelsen dessutom fir i uppdrag att ta fram ut-
bildningsmaterial om KAM f6r personal inom hilso- och sjukvirden.

Andra férslag i utredningen som kan bidra till “6kade kontakter
och 6kad forstielse” mellan KAV och hilso- och sjukvard rér variab-
ler om KAM i vissa nationella kvalitetsregister, en policy for pé vilka
villkor KAM-metoder ska kunna tas upp i hilso- och sjukvirden
samt ett system fér information till allminheten som kan anvindas
iven av medarbetare i hilso- och sjukvirden.

Uppdrag 7: Informationssystem

Ur utredningens direktiv:

... limna férslag till ett system som bidrar till att patienter fir sidan
information som ir nédvindig for att gora vilévervigda virdval och for
att undvika oserisa 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 bér ta reda pi om en behandlare om man
dverviger att vinda sig till KAV.

Information riktad till allminhet, patienter och hilso- och sjuk-
virdspersonal bor frimst finnas samlad pa ett stille. P4 denna portal
bér man kunna soéka information utifrin sivil KAM-metod som
specifika symtom eller diagnos. Utredningen féresldr att en redaktion
knyts till Socialstyrelsen och att Socialstyrelsen ddrmed stdr som
killigare till informationen om KAM. Redaktionen bér ta stéd av

21



Sammanfattning SOuU 2019:15

bl.a. representanter {6r brukare, KAM-utévare, hilso- och sjukvird
och myndigheter. I syfte att underlitta produktionen av information
bér Sverige samarbeta med Norge och Danmark fér att kunna utgd
frén den information om KAM som finns eller hiller pd att byggas
upp pé portaler i dessa linder. Innehillet bor ses 6ver av den svenska
redaktionen pé Socialstyrelsen.

Vi bedémer att 1177 Virdguiden dr mest limpad att ansvara fér
att informationen om KAM gors tillginglig f6r allminheten i en
KAM-portal. Informationen pd 1177 kan idven vara kunskapskilla
for hilso- och sjukvirdspersonal som séker orienterande informa-
tion om KAM-metoder.

P4 myndigheters hemsidor finns det i dagsliget ingen littillging-
lig information om regelverk, forsikring eller instanser att vinda sig
till om man vill framféra klagomal pd en KAM-utévare. Utredningen
foresldr dirfor att Socialstyrelsen dven ges i uppdrag att samordna
myndigheters generiska information om KAM. IVO bér dessutom
uppdras att tydliggdra sin roll avseende klagomélshantering pd KAM-
omridet.

Utredningen foreslir att Konsumentverket ges 1 uppdrag att pre-
sentera konsumentvigledande generisk information om KAM p3 sidan
”Halld konsument”.

Patientsdkerhet

Aven om utredningen inte haft nigot specifikt uppdrag inom patient-
sikerhetsomridet, framhalls 1 vira direktiv sirskilt behovet av 8kad
patientsikerhet. Flera av utredningens forslag ir dgnade att stirka
sikerheten vid integrativ, komplementir och alternativ vird.

Det férslag till ny lag om vissa férbud fér andra in hilso- och
sjukvardspersonal att vidta virddtgirder som kommer att presenteras
1 utredningens slutbetinkande syftar till att bl.a. férbitera patient-
sikerheten for fler personer med allvarlig sjukdom in i dag. Nigra
av vira forslag syftar till att ge den som 6verviger att s6ka KAV bittre
underlag for att avgéra om man vill anvinda sig en specifik terapi och
utdvare. I det férslag om oberoende information om KAM-terapier
som beskrivs ovan ingdr att det ska finnas information om eventuella
risker.
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En av vira bedémningar ror en 6kad dialog och samverkan mellan
K AM-branschen och Konsumentverket. En sddan samverkan skulle
pa sikt kunna leda till branschéverenskommelse mellan Konsument-
verket och de storre organisationerna i KAM-branschen. Overens-
kommelsen skulle i sidant fall syfta till att tydliggéra for KAM-
utdvare vilka regler och villkor som giller f6r branschen. Den skulle
dven syfta till att ge den som &verviger att soka KAV bittre underlag
for att vilja en utévare som méter vissa krav pd t.ex. utbildning och
hantering av klagomdl.

Vart uppdrag att foresld en policy for att inféra KAM-metoder 1
hilso- och sjukvirden har ocks3 en patientsikerhetsaspekt. Vi fore-
slar att KAM-metoder inte ska ha nigot eget spdr utan inféras enligt
samma modell fér kunskapsstyrning som tillimpas f6r andra meto-
der som ir aktuella att inféras i hilso- och sjukvirden. Det innefattar
en granskning av behandlingens méjliga risker.

Vart forslag att inféra utbildningsmoment om KAM och KAV i
flera virdutbildningar har ocksd det patientsikerhetsdimensioner.
Om det genomférs, finns forutsittningar for mer fortroendefulla
samtal om patienten Sverviger komplementira metoder. Risken for
interaktioner kan reduceras, liksom risken att patienten avslutar verk-
sam behandling som ordinerats i hilso- och sjukvirden. Vart férslag
att i vissa kvalitetsregister inféra KAV-variabler ger férutsittningar
att mer systematiskt dn hittills belysa sikerhetsfragor vid anvind-
ning av KAV.

Tidigare utredningar

K AM-frigor har utretts vid flera tillfillen under 1900- och 2000-talet.
En av utredningarna, Alternativmedicinkommittén (SOU 1989:60),
hade i uppdrag att ta helhetsgrepp pa dessa frigor, andra utredningar
har behandlat delfrigor inom KAM-omridet.

I den nuvarande patientsikerhetslagen finns en paragraf (5 kap.
1§) om hilso- och sjukvirdande dtgirder som utférs av annan in
hilso- och sjukvirdspersonal. Denna bestimmelse har sitt ursprung
i ett forslag frin 1956 av Kvacksalveriutredningen i betinkandet
Utévande av likekonsten, som i sin tur hade sin utgdngspunkr 1 lag-
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stiftning frin 1915. Utredningens {orslag resulterade 1 Lagen om for-
bud i vissa fall mot yrkesverksambet pd hilso- och sjukvdirdens omrdde,
(allmint kallad “kvacksalverilagen™) 1960.

Forindringar 1 denna lagstiftning har foreslagits av Alternativ-
medicinkommittén 1989, Behérighetskommittén 1996, Patientsiker-
hetsutredningen 2008 och utredningen Kompetens och ansvar 2010.
Forslagen har bl.a. gillt héjning till 15 r av dldersgrinsen for forbud
att behandla barn, slopande av férbudet att limna skriftliga rid utan
personlig undersékning, 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 férslag att se dver lagstiftningen kring KAM. Inget
av dessa férslag har resulterat i férindrad lagstiftning. Diremot har
utredningsfdrslag att dverfora den tidigare “kvacksalverilagen” till
andra lagar genomforts, férst dverféring till lagen om yrkesverksam-
het pd hilso- och sjukvirdens omrdde (LYHS) och, frin 2010, ull
patientsikerhetslagen.

Pifallande fi av de andra forslag tidigare utredningar limnat har
resulterat i konkreta férindringar. Ndgra av dessa ¢j realiserade forslag
har varit obligatorisk medicinsk basutbildning fér KAM-utévare, in-
formationsportal om alternativa behandlingsformer och sirskilt stod
till alternativmedicinsk forskning. Till de frigor som utretts sirskilt
ofta men dir utredningarna kommit till olika slutsatser hér register
éver KAM-utdvare. Inget registerférslag har genomférts.

Yrkesorganisationer och utbildningar

Utan ansprdk pd att vara heltickande har utredningen identifierat ett
30-tal yrkesorganisationer inom omridet komplementir och alter-
nativ vird. De flesta féreningarna har ndgon form av etiska riktlinjer
och en del har krav pd ansvars- och patientskadeférsikringar.

De flesta yrkesorganisationer driver ocks intressefrigor. Dit hor
t.ex. informationsspridning, kvalitets- och patentsikerhetsfrigor,
krav pi mer forskning, yrkeslegitimation och bittre ekonomiska
férutsittningar for KAV.
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Yrkesorganisationerna stiller i regel krav pd utbildning om en
specifik metod och ibland dven p4 utbildning i basmedicin. Utbild-
ningarna inom KAM-omridet bedrivs nistan undantagslast i privat
regl.

Utredningen har kartlagt om det i universitetens och hégskolornas
virdutbildningar finns inslag av utbildning om KAM. Sidana inslag
forekommer i liten utstrickning och de varierar stort mellan liro-
siten och programutbildningar. Ett f3tal valbara kurser och fristiende
kurser med inslag av KAM har identifierats.

Det saknas sammanstilld officiell statistik 6ver KAV-utévare eller
KAV-féretag i Sverige. I de yrkesorganisationer som utredningen har
information om medlemsantal finns ssmmanlagt cirka 8 000 medlem-
mar. Dock ir lingt ifrin alla KAV-utévare medlemmar i en yrkes-
organisation. Enligt statistik vid Statistiska centralbyrin fanns det
21900 foretag dr 2017, de allra flesta enmansféretag, dir verksam-
heten uppges vara “annan éppen hilso- och sjukvird utan likare” eller
kroppsvard — det ir sannolikt att ménga av dessa erbjuder nigon form
av KAV.

Som svar pa en enkit till landsting och regioner framkom nigra
exempel p3 aktiviteter inom KAM- omridet, exempelvis visst icke-
ekonomiskt stéd ull integrativ vird, information om KAV, utbild-
ning i mindfulness och projekt kring gron rehabilitering.

Anvandning och attityder

I en kartliggning identifierades 20 svenska vetenskapliga artiklar och
opinionsunderskningar publicerade 1987-2018, dir anvindning av
KAV och attityder till KAV kartlagts antingen i befolkningen eller 1
avgrinsade patientgrupper. I undersékningarna med hégst 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 tvi veckorna eller under det senaste ret. I andra
studier har hégre 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 ocksd funnit
att hogre utbildningsnivd (i regel knuten till hégre medelinkomst)
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och simre sjilvupplevd hilsa har samband med hégre KAV-anvind-
ning.

Bland patienter med olika sjukdomsdiagnoser har andelar som
anvinder ndgon 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 inhdmtat information om lagstiftning och andra
aspekter pd KAM 1 de nordiska linderna och, 1 viss utstrickning, 1
Frankrike, Storbritannien, Tyskland och USA. I de flesta linder
finns begrinsningar fér andra in 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 dver KAM-utévare. I Danmark och
Norge kan behandling i 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-
omrdde, t.ex. akupunktur, antroposofisk medicin eller homeopati.
For vird som utfors av andra én likare finns 1 Tyskland en sirskild
reglering som bl.a. begrinsar vilka sjukdomar man fir behandla. Den
obligatoriska sjukvirdsforsikringen finansierar i regel inte &ppen-
virdsbehandling med KAM-metoder.

I Storbritannien finns ingen reglering om vem som fir utdva
KAV. Diremot finns begrinsningar 1 vilka sjukdomar som utévarna
fir behandla.

USA har reglering pd delstatsnivd om vilka tjinster KAM-utévare
far utféra. Offentligt finansierade férsikringssystem betalar i regel
inte fér KAV, men det gor privata sjukvirdsférsikringar i 6kande
utstrickning. I USA finns ocksd ett nationellt center fér 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 utifrin 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 hér systemens och terapiernas historiska
bakgrund, holism, inriktning pd individen, férekomst av energier och
energibalans, beropande av nya fysikaliska teorier och fenomen,
mobilisering av de egna likande resurserna och fokus pd vilbefinnande
snarare in sjukdom.

Vissa allminna virderingar kan bidra till ett intresse for KAM.
Dit hor fokus pi eget vilbefinnande, sjilvfsrverkligande, pluralism
och kritisk instillning mot “etablissemanget”. Kommersiella krafter
och stort intresse 1 traditionella och sociala media kan ocksé bidra.
Vetenskapliga studier har visat att det finns vissa drivkrafter som
forekommer sirskilt ofta bland dem som soker sig tull KAV, tex.
strivan efter det ursprungliga, det naturliga och det holistiska.

Utredningens direktiv innefattar frigor om patientsikerhet. Vi
har dirfor sokt information om vad som ir kint om patientsikerhet
inom KAM-omridet. Ett stort antal biverkningar och virdskador,
dven dédsfall, har rapporterats i 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-féresprakares kritik mot halso- och sjukvarden

I diskussionerna kring KAM och KAV ir det vanligt att KAM-
foresprakare riktar kritik mot hilso- och sjukvérden. Kritiken giller
bl.a. att hilso- och sjukvirden ir kulturellt och sociopolitiskt be-
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grinsad, att den har ett snivt biomedicinskt perspektiv, ir allefor dyr,
att den fokuserar pd sjukdom 1 stillet fér hilsa samt att den 1 alltfor
hég utstrickning litar till vetenskaplig evidens och inte till annat som
utgdr basen for god vird. Virdsokande som ir kritiska mot hilso-
och sjukvirden pekar bl.a. pd bristande tid vid patientmétet, brister
i det personliga bemétandet och de férmodar att risken fér biverk-
ningar ir stérre in vid KAM-terapi.

Debatten om KAM och KAV
Kriuska synpunkter p§ 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 1 kritiken mot KAM ir att KAM anses ha
bristande vetenskapligt stéd och att minga 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 férbittringar hos
de som s6ker KAM kan enligt kritikerna férklaras av bl.a. ospecifika
effekter och spontana férbittringar.

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
sjukvirdens professioner har.

Hilso- och sjukvirdens "klassiska” etiska principer om att géra
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 fér prioriteringar i hilso-
och sjukvirden ska férdelning av offentligt finansierade resurser ske
utifrdn behov, inte utifrdn efterfrigan. Eftersom KAM-verksam-
heterna dr privatfinansierade, spelar efterfrigan hir en stérre roll.
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Hur utredningen arbetat

Utredaren har i enlighet med direktivet utsett en expertkommitté
med féretridare och utdvare 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 i expertkommittén. Utredaren har inte
strivat efter samsyn inom kommittén. Aven om betinkandet till
stora delar bygger pi diskussioner med expertkommitténs medlem-
mar har dessa inte ansvar fér innehillet.

Utéver sju sammantridanden med expertkommittén har sekre-
tariatet triffat varje expert i enskilda méten och experterna har lim-
nat skriftliga och muntliga synpunkter. En sirskild arbetsgrupp har
behandlat frigor kring psykisk ohilsa. Utredningen har 1 enlighet
med direktiven samritt med Regeringskansliet (Socialdepartementet
och Utbildningsdepartementet), Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL), foretridare fér ett antal landsting, berérda myndigheter och
ovriga aktorer inom omridet. Vi har ocksd samritt med flera andra
offentliga utredningar. Dirutéver har utredningen genomfére ett stort
antal méten med personer verksamma inom KAM-omridet, hilso-
och sjukvirden, féretridare fér professionsféreningar, fackliga orga-
nisationer, forskning, intresseorganisationer, forskningsfinansiirer,
patientorganisationer, media, férsikringsbolag och politiker.

Utredningen har genomfért studiebesék 1 Sverige samt i
Danmark, Norge och Tyskland. Utredaren och sekretariatet har
dven medverkat vid flera konferenser och seminarier samt genom-
fort et storre dialogméte, dit de flesta som utredningen tidigare haft
méten med inbjéds.

Underlag har inhimtats frin vetenskaplig litteratur, lirobdcker,
offentliga utredningar, gillande ritt, férarbeten och rittspraxis samt
frin olika organisationers hemsidor.

Utredningen har anvint enkiter fér att {3 information om KAM
i akademisk grundutbildning och vidareutbildning. Svenska yrkes-
organisationer inom KAM-omridet och utbildningar for KAM-
utdvare har kartlagts. Statens beredning f6r medicinsk och social ut-
virdering (SBU) och Socialstyrelsen har fér utredningen venterat
vilka utvirderingar av KAM-metoder som hanterats av respektive
myndighet. Fér utredningens uppdrag att kartligga KAM-forskning
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har utredningen anlitat forskare vid Umed 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. Likemedelsomridet ir generellt sett ett villreglerat omride.
Vidare har utredningen valt att inte inkludera kost och kosttillskott,
sivida de inte ingdr i ett mer omfattande terapeutiskt system. Reli-
giosa verksamheter eller verksamheter f6r personligt vilmiende som
inte dr 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 ing8tt 1 virt direktiv
att ytterligare utreda frigor om legitimation.

Under utredningen har olika aktérer spontant férsett oss med
rikligt material om olika KAM-metoders effekter. Utredningen har,
enlige direktivet, givit forslag p en policy fér att utvirdera KAM-
metoder som kunde vara aktuella att inféra 1 hilso- och sjukvirden.
Vi har emellertid inte utvirderat enskilda metoder eller terapeutiska
system.
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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
frin 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) i vilka utredaren fick i uppdrag att géra 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 férlingning av utrednings-
tiden gillande 6versynen av patientsikerhetslagen.

Utredningen har utsett en expertkommitté som bistitt utred-
ningen i arbetet. Expertkommittén har bestdtt av docent Maria Arman,
Virdforbundet och Svensk Sjukskéterskeférening, handliggare Anders
Berg, Socialstyrelsen, docent Per Claesson, Likemedelsverket, docent
Torkel Falkenberg, Karolinska institutet, imnesrid Hans Hagelin,
Socialdepartementet, medicine doktor Monica Hultcrantz, Statens
beredning fér medicinsk och social utvirdering, jurist Katarina
Lagerstedt, Inspektionen fér vdrd och omsorg, professor Dan
Larhammar, Uppsala universitet, professor och 6verlikare Jonas F.
Ludvigsson, Svenska Likaresillskapet och Likarférbundet, diplo-
merad homiatriker Irén Svensson-Nylén, KAM-Kommittén for
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 i 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 ingitt i utredningens
expertgrupp, anstilldes som sekreterare den 20 juni 2018 respektive
den 1 september 2018.

Den 27 mars 6verlimnades utredningens delbetinkande Konple-
mentdr och alternativ medicin och vdird — sikerbet, kunskap, dialog
(SOU 2019:15).

Utredningen 6verlimnar hirmed slutbetinkandet Komplementdir
och alternativ medicin och vdrd — ny lagstiftning. Kjell Asplund svarar
ensam fér innehillet i betinkandet. Utredaren och sekretariatet har
arbetat p3 ett sidant sitt att det ir befogat att anvinda vi-form i
betinkandet. Uppdraget ir 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 lagforslag i korthet:

e Bestimmelser om utévande av komplementir och alternativ
vard ir i dag infogade i patientsikerhetslagen. Vi foreslir att
de samlas i en ny lag, lagen om vissa begrinsningar i ritten att
yrkesmissigt utféra vard.

e Det nuvarande férbudet for andra dn hilso- och sjukvirds-
personal att behandla cancer, epilepsi och diabetes ersitts med
ett generellt forbud art behandla allvarlig sjukdom och om-
fattar di bide somatiska och psykiska sjukdomar. Medan det
ska vara férbjudet att behandla dessa sjukdomar i sig, ska sym-
tomlindrande 3tgirder vara tillitna.

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

e Det ska vara forbjuder ate behandla vissa smittsamma sjuk-
domar, liksom att utféra kirurgiska ingrepp och provtagningar
som medfor fullstindig penetration av kroppens samtliga
hudlager, ge allmin bedévning och injektioner utanfsr hilso-
och sjukvirden. Vissa forbud i dagens lagstiftning ter sig for-
ildrade och kan utménstras.

o De straffbestimmelser som finns i patientsiikerhetslagen 6ver-
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 iven av oaktsamhet orsakar
skada eller fara for skada. Bristande kunskaper eller erfarenhet
ska inte befria frin ansvar.
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Utredningens uppdrag

Utredningen har haft en rad uppdrag rérande vird som bedrivs
utanfér 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 fér att f6ra in KAM-metoder 1 hilso- och sjuk-
virden, insatser for att férbittra férstielsen mellan hilso- och sjuk-
virden och den komplementira och alternativa vrden samt dtgirder
for att stirka den vdrdsékandes stillning liksom patientsikerheten.
I delbetinkandet dterfinns iven en kartliggning av svensk och inter-
nationell forskning inom KAM och KAV samt svenska utbildningar
riktade mot KAV-aktérer. 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
stérningar fér den som inte ir legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal
bér begrinsas.

Ur utredningens tilliggsdirektiv:

Utredaren far 1 uppdrag att géra en dversyn av bestimmelserna 1 5 och
10 kap. patientsiikerhetslagen och annan fér uppdraget relevant lag-
stiftning [...]. Utredaren ska dven limna nédvindiga férfattningsforslag.

Definitioner

Faktaruta 1: Definitioner
Utredningen har anvint féljande 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/vird avses
hilso- och sjukvirdsrelaterade metoder och andra dtgirder som
helt eller huvudsakligen tillimpas utanfér hilso- och sjukvarden.
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Integrativ vdrd syfrar till att under vissa villkor integrera
komplementira metoder med de metoder som hilso- och sjuk-
virden anvinder.

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

Forslag till ny lag

Bestimmelser om virdinsatser inom hilso- och sjukvirdsomridet
som bedrivs av andra in hilso- och sjukvirdspersonal ingdr i dag 1
patientsikerhetslagen (2010:659, 5 kap. och 10 kap.). Utredningen har
funnit att denna konstruktion inte ir indamalsenlig. Dirfér foreslis
att bestimmelserna samlas i en ny lag.

I utredningens direktiv betonas frigor om patientsikerhet, lik-
som den virdsékandes méjlighet att géra vilinformerade val av vérd.
I arbetet med ny lag har vi strivat efter en reglering som balanserar
dessa bida 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
sjukvirdspersonal finns inspringda i en lag som 1 8vrigt handlar om
hilso- och sjukvird, (b) det finns ett behov av att modernisera de
centrala forbudsbestimmelserna till innehill och form, (c) det finns
bestimmelser som har spelat ut sin roll och som dirfér bor ut-
ménstras, (d) inkonsekvenser i lagstiftningen har uppstdtt under
dren och detta bér rittas till, och (e) den nuvarande lagstiftningen ér
relativt svir att folja, inte minst nir det giller hur straffbestim-
melserna forhiller sig till listan 6ver férhandlingsférbjudna sjuk-
domar och metoder.

Vi foreslar en separat, moderniserad lag fér vird utférd utanfor
hilso- och sjukvirden, benimnd lagen om vissa begrinsningar 1
ritten att yrkesmissigt utféra vird. Inte bara hilso- och sjukvards-
relaterade dtgirder utan dven tandvirdsitgirder foreslis omfattas av
lagen.

Nigra av forslagen, frimst de som rér symtomlindrande dtgirder,
kan komma att innebira utdkade méjligheter till behandling. Andra
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forslag kommer att innebira tydligare begrisningar 1t KAM-utdvares
mojligheter att erbjuda vissa tjinster. Avsikten ir att férbittra siker-
heten for de personer som 6nskar anvinda sig av KAM-tjanster men
iven tydliggora for KAM-aktorer inom vilka ramar de kan verka.

Patientsikerhetslagen innehiller en rad férbud f6r personer utan-
for hilso- och sjukvdrden att behandla vissa tillstind eller anvinda
vissa metoder. Vi féresldr 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 itgirder vara tilldtna.
Begreppet allvarlig sjukdom definieras 1 férslaget till lagtext, medan
symtomlindrande dtgirder avgrinsas i férfattningskommentarerna.

Utredningen har haft ett uppdrag att se 6ver om allvarlig psykisk
sjukdom bér vara ett "férbjudet omridde” f6r behandling utanfér
hilso- och sjukvirden. Det mer vergripande férbudet att behandla
allvarlig sjukdom som vi féreslir omfattar inte bara allvarliga soma-
tiska utan dven allvarliga psykiska sjukdomar.

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

Med viss modifiering av motsvarande bestimmelse i patientsiker-
hetslagen foreslar vi ett forbud att utreda eller behandla sjukdomar i
samband med graviditet eller f6rlossning, detta oavsett sjukdomar-
nas svirighetsgrad. Vi féresldr att symtomlindrande dtgiirder ska vara
tillitna under graviditet och férlossning.

Utredningen finner att barn har ett sirskilt skyddsvirde. I dag
finns ett férbud f6r andra in hilso- och sjukvirdspersonal att utreda
och behandla barn under 8 &r. Vi féreslir att denna bestimmelse
ersitts med ett férbud att utreda och behandla sjukdom hos barn
under 15 ir. Detta férbud giller alla sjukdomar i sig, oavsett allvar-
lighetsgrad. Diremot ska det vara tillitet att hos barn utféra symtom-
lindrande itgirder utanfor hilso- och sjukvirden, nigot som 1dag
inte ar tilldret.

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 f6r en sidan skada. Vi féreslar att det ska vara férbjuder att
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utfora kirurgiska ingrepp och provtagningar som medfér fullstindig
penetration av kroppens samtliga hudlager samt att ge allmin bedov-
ning och injektioner utanfér hilso- och sjukvirden. Annan reglering
gor att det inte ir nodvindigt att till den nya lagen 6verféra bestam-
melser om férbud mot radiologisk behandling och utprovning av
kontaktlinser. Dagens férbud mot att behandla nigon under hypnos
och att ge skriftliga rdd om behandling utan ett personligt méte ter
sig forildrade och vi foresldr att de tas bort.

De straffbestimmelser som finns 1 patientsikerhetslagen 6ver-
fors visentligen oférindrade till den nya lagen. Vi foreslar dock att
det i den nya lagen ska ingd en bestimmelse om straffansvar f6r den
som inte bara uppsétligen utan dven av oaktsamhet 6vertrider nigon
av lagens forbudsbestimmelser eller tillfogar en klient en skada som
inte ér 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 dréjsmal med behandling inom hilso- och
sjukvirden. Straffet ska vara boter eller fingelse 1 hogst ett dr. Den
omstindigheten att girningsmannen pé grund av bristande kunska-
per och erfarenhet inte kunnat inse sjukdomens natur eller férutse
skadan eller faran ska inte befria honom eller henne frin ansvar.

Information och végledning om lagstiftning

Med utredningens forslag till ny lagstiftning liggs ett stérre ansvar
pi den enskilde KAV-utévaren att kunna géra de bedémningar som
krivs for siker vird. Branschorganisationerna har en viktig roll att
sikerstilla att deras medlemmar har den kompetens och utbildning
som kriavs och att medlemmarna ir vil informerade om den nya
lagstiftningen.

Utredningen féreslar att Socialstyrelsen uppdras att ta fram en
vagledning 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 fore-
slir 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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msatser frin Konsumentverket, inklusive méjligheten att géra bransch-
dverenskommelser med KAV-utvares yrkesorganisationer.

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

Ur utredningsdirektivet:

Utredaren ska [...] sirskilt redovisa en bedémning av om den lagenliga
skyldigheten f6r hilso- och sjukvirdspersonalen att utféra site arbete i
overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet innebir att
det finns ndgot utrymme fér sidan personal att anvinda behandlings-
metoder enbart pd den grunden att det ir styrkt att metoderna i sig ir
oskadliga.

Enligt patientsikerhetslagen ska hilso- och sjukvirdspersonal utfsra
sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfaren-
het. Rittsfall som avgjorts av Hogsta férvaltningsdomstolen visar
dock att den som fringdr kravet pd vetenskap och beprévad erfaren-
hetivissa fall kan komma att undg inskrinkningar i eller dterkallelse
av sin yrkesbehorighet. De enda sanktionsméjligheterna ir di av
arbetsrittslig natur.

Utredningens ovriga bedémningar

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

o For atr stirka virdsékandes stillning bér deras mojligheter att
framféra klagomal forbirtras. Hir kan IVO, Konsumentverket
och branschorganisationerna vara viktiga aktérer.

e Konsumenternas méjligheter att géra vilinformerade val behéver
stirkas genom att tydligt avgrinsa legitimerad och icke-legitimerad
sjukvirdpersonal. Det ir angeliget med en 6versyn av regleringen
av skyddade yrkestitlar. Behovet ir sirskilt stort nir det giller
utdvare av olika psykologiska behandlingsmetoder.
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e DParientsikerhetslagen innehaller sirskilda straffbestimmelser for
likare och tandlikare vars behérighet upphért eller begrinsats men
som ind3 obehorigen utévar likar- respektive tandlikaryrket.
Lagridet har tidigare pipekat brister i denna lagstiftning, men
bristerna har inte dtgirdats. En av inkonsekvenserna i 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 genomférs behdver de foljas upp.
Mycket fi av férslagen fran tidigare utredningar som rért 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 mé&n vira férslag accepteras av regering
och riksdag ir det angeliget att implementeringen f6ljs 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 rétt att utova lakekonsten (SOU 1956:29). Den resulterade i lagen
(1960:409) om férbud i vissa fall mot yrkesverksamhet pa hilso- och
sjukvirdens omride, vilken till stérsta delen alltjimt 4r gillande, men
i dag aterfinns den i patientsiikerhetslagen (2010:659).

Lagen frin 1960 innefattade ett férbud f6r andra dn hilso- och
sjukvirdspersonal att behandla vissa sjukdomar (cancer, epilepsi och
diabetes) och att behandla sjukliga tillstind i samband med graviditet
och férlossning. I lagen fanns ocks3 forbud att ge skriftliga behand-
lingsrid utan personligt méte (det som di benimndes brevkvack-
salveri”), att ge allmin eller lokal bedévning genom injektioner, samt
att behandla under hypnos eller med radiologiska metoder. Det blev
forbjudet for andra idn hilso- och sjukvirdspersonal att behandla
barn under 8 ir. Dessutom innehéll lagen ett allmint férbud mot att
tillfoga nigon skada eller risk foér skada, ndgot som var knuter till
straffbestimmelser.

Efterfoljande utredningar, Alternativmedicinkommittén (SOU
1989:60), Ny beharighetsreglering pa hdlso- och sjukvdrdens omrdde m.m.
(SOU 1996:138) och Patientsikerbetsutredningen (SOU 2008:117), har
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foreslagit vissa forindringar av 1960 &rs lag. Forslagen har rort bla.
utvidgat férbud att behandla vissa sjukdomar (t.ex. allvarliga psy-
kiska sjukdomar), indrade dldersgrinser f6r behandling av barn och
indringar av andra detaljer i lagen. Inga av dessa forslag har genom-
forts. Diaremot 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-
virdens omrdde (LYHS) och frin 2010 till patientsikerhetslagen.

Socialstyrelsen fick 1999 ett regeringsuppdrag att utreda om det
fanns behov av en ny samlad tillsynslagstiftning fér all psykologisk
verksamhet, 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 sjukvirden.

Socialstyrelsen fick samtidigt ett uppdrag att se éver behovet att
begrinsa ritten att behandla vissa allvarliga psykiska stérningar
utanfér hilso- och sjukvirden. Myndigheten sdg en rad problem med
en sidan 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 sjukvirden 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 ir mer omfattande i Norge och Island.

En genomgiende likhet mellan dessa linder ir att det finns
begrinsningar f6r andra dn hilso- och sjukvdrdspersonal att utéva
KAV. I alla tre linderna ir det t.ex. férbjudet att behandla smitt-
samma sjukdomar som medfér en risk fér allminheten. I Norge och
Island finns det begrinsningar vad det giller behandling av allvarliga
sjukdomar samt att genomféra medicinska ingrepp/operationer eller
tillhandah3lla behandling som kan medféra allvarlig hilsorisk fér
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patienten. I bdda linderna finns det dock undantag som gér att dven
andra in hilso- och sjukvirdspersonal under vissa férutsittningar
kan behandla allvarliga sjukdomar. Norsk lagstiftning tilliter sym-
tomlindrande behandling iven vid allvarlig sjukdom. I Danmark r
vissa utpekade metoder/ingrepp férbehdllna hilso- och sjukvards-
personal. En person som inte ar hilso- och sjukvardspersonal far inte
utsitta nigon fér pavisbar fara vid behandling.

Hur utredningen arbetat

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

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

En sirskild arbetsgrupp har behandlat frigor kring psykisk
ohilsa.

Utredningen har i enlighet med direktiven samritt med Reger-
ingskansliet (Socialdepartementet och Utbildningsdepartementet),
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), féretridare for ett antal
landsting, berérda myndigheter och 6vriga aktérer inom omradet.
Vi har ocksd samritt med flera andra offentliga utredningar. Flera av
vara forslag rér Socialstyrelsen och myndighetens uppdrag har pa
olika sitt berdringspunkter med KAM. Dirfér har vi haft flera
méten med Socialstyrelsen, som ocksd haft en representant i utred-
ningens expertkommitté. Utredningen har haft méten med norska
Helse- og omsorgsdepartementet och Helsedirektoratet samt med
Styrelsen for Patientsikkerhed i Danmark, dir erfarenheterna av
norsk respektive dansk lagstiftning pd KAV-omridet diskuterats.
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Dirutéver har utredningen genomfért ett stort antal méten med
personer verksamma inom KAM/KAV-omridet, hilso- och sjukvir-
den, féretridare fér professionsféreningar, fackliga organisationer,
forskning, intresseorganisationer, forskningsfinansiirer, patientorga-
nisationer, media, férsikringsbolag och politiker. Vid de flesta av
dessa méten har frigor som rér 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 frin ritts-
praxis.
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