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1. Inledning

1.1. Bakgrund

Detta dokument har upprattats pa uppdrag av en grupp forskare, hdlso- och sjukvardsutovare och
narstaende till unga med konsdysfori som bildats i syfte att ifrdgasatta vissa aspekter pa radande
behandling av konsdysfori. Dokumentet ar avsett som bilaga till en anmodan till Socialstyrelsen att
granska radande forhallanden ("huvuddokumentet”) och diskuterar juridiska aspekter pa de
foreteelser som lyfts dar.

1.2. Slutsatser i sammanfattning

e Hilso- och sjukvardspersonal (HOSP) ar alagd att folja vetenskap och beprévad erfarenhet
(VBE) i alla moment av patienters behandling, vilket exempelvis inkluderar val av
behandlingsmetod, beaktande av komorbiditet, stallningstaganden till lamplig tid for
behandling, och uppfoéljning av behandlingsresultat.

e Aven likemedelsférskrivningar som gors ”off label” omfattas av kravet pa VBE.

e Ett visst undantag fran kravet pa VBE finns i rattspraxis i form av den s.k. sista halmstraets
princip, vars exakta innebord ar nagot oklar. Den lamnar emellertid inte enligt nagon tolkning
utrymme for de foreteelser som beskrivs i huvuddokumentet.

e Barns niva av sjdlvbestimmande i varden avgors av en mognadsbedémning, dar man i det
enskilda fallet varderar barnets alder, mognad, och andra personliga forutsattningar
gentemot det aktuella beslutet. Gallande ratt ger darfor inte utrymme for att bortse fran
eventuella andra diagnoser.

e Kravet pa att ge patienten individuellt anpassad information omfattar alla till buds staende
behandlingsalternativ, forvantat resultat, risker for biverkningar och andra relevanta
omstandigheter.

e Samtycken till vard som baseras pa information som ar felaktig i nagot vasentligt avseende,
gallande t.ex. resultat och behandlingsalternativ, ar inte juridiskt godtagbara.

e Vardgivare ansvarar, oavsett bakgrunden till varden, for att bedriva systematiskt kvalitets-
och patientsidkerhetsarbete, vari ingar att félja upp och bedéma resultat och kunskapsmassig
grund for vidtagna vardatgarder.

e Patientfall dar patienten anser sig ha behandlats med olampliga eller felaktiga metoder
maste darfor utredas som eventuella vardskador, och bedémas pa aggregerad niva inom
ramen for vardgivarens patientsdkerhetsarbete.
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2. Vetenskap och beprovad erfarenhet

2.1. Allméant

En mycket central bestandsdel av det personliga yrkesansvaret for hdlso- och sjukvardspersonal
utgors av skyldigheten att utféra sitt arbete enligt vetenskap och beprévad erfarenhet (VBE).! VBE &r
inte, och ar inte heller avsett att vara, ett tydligt definierat begrepp och bedémningen av vad VBE
kraver maste darfor variera med hénsyn till den formella och reella kompetensen hos den
yrkesutdvare som &r i fraga.” De rattsliga provningar som skett av begreppet har darfor varit starkt
beroende av omstdndigheterna i de enskilda fallen, och har inte resulterat i nagot tydligt
klarlaggande av begreppet.?

Ett brev som Socialstyrelsen 1976 skickade som svar till en enskild lakare brukar @n idag citeras som
den mest grundlaggande beskrivningen av VBE-begreppets innebérd. Brevet 16d, i relevanta

avseenden:

”Ur juridisk synvinkel innebar uttrycket att lakaren i sin yrkesmassiga utdvning har att beakta saval
vetenskap som beprovad erfarenhet. Forfattningstexten innebar salunda ett "bade och" - inte ett
"antingen eller". Nar exempelvis en ny behandlingsmetod introduceras saknas sjalvklart erfarenhet,
det vetenskapliga underlaget far vara grunden for att metoden accepteras[,] eventuellt efter
erfarenheter vunna vid forsék pa djur. | andra fall kan langvarig klinisk erfarenhet vara det
dominerande underlaget for att en behandlingsmetod accepteras medan det teoretiska och/eller
experimentella vetenskapliga bevisen for dess effektivitet kan vara begransade.”*

Av detta foljer att kravet pa vetenskap och beprdvad erfarenhet inte ska tolkas som ett absolut krav
pa bagge bestandsdelarna.” Med andra ord sd maste bada bestandsdelarna, "vetenskap” respektive
"beprovad erfarenhet” beaktas vid bedémningen av ett agerandes éverensstimmelse med VBE, men
ett underskott i stédet pa den ena punkten kan kompenseras av ett mer robust underlag pa den
andra. Ordet “och” ska alltsa sammanfattningsvis tolkas som “och/eller”.

Det bor betonas att kravet pa VBE géller alla stéllningstaganden i anslutning till varden och inte bara
valet av behandlingsmetod. Aven avvigning mellan férvintade risker och nytta fér vardatgarder ska
ske enligt VBE.® | huvuddokumentet anges att konsbekraftande behandling idag satts in utan att
patientens tillstand ar helt utrett och utan att man tagit stallning till att upplevd forvirring kring den
egna konsidentiteten i manga fall avtar med tiden. Ett sadant agerande star darfor sannolikt i strid
med VBE oavsett om alternativ behandling finns tillganglig.

'6 kap. 1§ PSL.

?Se t.ex. prop. 1993/94:149 s. 118.

®Se t.ex. RA 2004 ref 41 jamfort med Kammarratten i Stockholms dom 3/12 2014, mal nr 2419-13.
*S0U 1989:60 s. 59.

> Se t.ex. prop. 1993/94:149 s. 65.

® Se t.ex. HSAN 2657/1999 och HSAN 3343/04.
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2.2. VBE och den fria forskrivningsratten

Med ”fri forskrivningsratt” avses normalt ldkares mojlighet att forskriva lakemedel pa andra
indikationer dn de for vilka lakemedlet som sadant &r godkant.” Sadan forskrivning gar under
beteckningen ”off label-forskrivning”. Begreppet “fri forskrivningsratt” anvands dven for att beskriva
ett annat fenomen &n det har aktuella, ndmligen att det som huvudregel saknas sarskilda
kompetenskrav beroende pa vilken typ av lakemedel som forskrivs.? | detta dokument anvands det
dock med den férstnamnda innebdérden.

Ovan har framgatt att en samlad bedomning ar nédvandig for att avgora huruvida ett agerande varit
forenligt med VBE. Vilka indikationer ett lakemedel &r regulatoriskt godkant for ar alltsd inte ensamt
avgorande for bedomningen, dven om det mot bakgrund av de strdnga krav som stalls for
godkdnnande av lakemedel maste anses hogst osannolikt att en forskrivning pa godkand indikation
skulle anses strida mot VBE. Samma princip kan emellertid inte anses gélla omvant, d.v.s. VBE kan
finnas adven for indikationer som &nnu inte motsvarar de stranga kraven for regulatoriskt
godkannande.

Nagonting bor pa detta stadium sagas angaende det juridiska kallmaterialet. Som framgatt finns den
fria forskrivningsratten inte uttryckligen beskriven i nagon forfattningsbestidmmelse. Den framgar
istdllet genom avsaknaden av en bestammelse som begrdansar forskrivningsratten till godkdnda
indikationer. Trots detta har fenomenet vid olika tillfallen behandlats rattsligt. | flera férarbeten
anges uttryckligen att off label-forskrivning ska ske med beaktande av VBE.? Detta framgar ytterst
ocksa av det enkla faktum att bestimmelsen om VBE inte innehaller nagot undantag for off label-
forskrivning.

Fenomenet har dven kommenterats av de i sammanhanget ndarmast berdrda tillsynsmyndigheterna.
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Inspektionen fér vard och omsorg (IVO) och Tandvards- och
lakemedelsformansverket ldamnade varen 2016 i ett gemensamt svar pa en hemstéllelse fran
Lakemedelsindustriféreningen sin syn pa den fria forskrivningsratten. Den ratten beskrevs som
"ratten att baserat pa vetenskap och beprévad erfarenhet forskriva ldkemedel utanfér godkdnd
indikation”.”® Likemedelsverket har i ett senare stillningstagande uttalat att om for indikationen
godkinda ldkemedel finns tillgingliga bér de anvindas i férsta hand. Aven detta uttalande betonar

7 Se t.ex. prop. 2008/09:128 s. 17 och prop. 2001/02:63 s. 62.

® Mot denna princip galler undantag i form av t.ex. HSLF-FS 2017:74.

% Se t.ex. prop. 2001/02:63 s. 62: "Den begransning som finns ar att forskrivningen maste ske med iakttagande
av bestdmmelserna i [numera upphéavd lagstiftning motsvarande 6 kap. 1 § PSL, min anmarkning]” samt prop.
2008/09:128 s. 17: "[off label]-[f]6rskrivningen maste dock ske med beaktande av [samma bestammelser som
beskrivs i tidigare citat, min anmaérkning]. Enligt dessa ska den som tillhér hédlso- och sjukvardspersonalen
utfora sitt arbete i 6verrensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.”

1% Kommentar till hemstillan fran Likemedelsindustriféreningen angdende fortydligande av  “fri
forskrivningsratt” i relation till likemedelslagens krav och undantag, 10/10 2016.
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dock att det ytterst ar den forskrivande ldkaren ansvarar for att utifran VBE fatta beslut om lamplig

lakemedelsbehandling.!

Gallande ratt ar saledes helt kristallklar i sitt stadllningstagande om att den fria forskrivningsratten inte
innebar nagot undantag fran kravet pa VBE. En forskrivning som sker off label forutsatter alltsa att
den forskrivande ldkaren har grundad anledning att tro att lakemedlet for den enskilda patienten
kommer att medfora fordelar som 6verstiger nackdelarna. Denna beddmning kan, som beskrivits
ovan, ha formen av klinisk erfarenhet, vetenskapligt underlag, eller bade och. Den fria
forskrivningsratten kan darfor inte anféras som argument av den som pastas ha ordinerat lakemedel
pa ett satt som avviker fran VBE.

2.3. Vilka mojligheter finns att bedriva vard vid sidan av VBE?

Trots begreppets starka forankring i den svenska medicinrattsliga lagstiftningen finns det skal att
belysa nagra av de undantag som finns fran kravet pa att félja VBE. Legala instrument for detta finns i
regelverken om forskning, och inom ramen for klinisk lakemedelsprovning. Betraffande lakemedel
finns dven andra undantag fran grundregeln om att lakemedel maste vara godkanda. Slutligen finns
enligt rattspraxis dven en mojlighet for héalso- och sjukvardspersonal att i vissa sarpraglade
situationer ge vard enligt den s.k. ”sista halmstraets princip”. Denna princip kommer att behandlas
mer ingaende dn de andra undantagen da den till skillnad fran de andra instrumenten inte kraver att
vardgivaren ansoker om tillstand fran nagon myndighet. Det &r med andra ord det enda instrument
vars tillamplighet vardgivare och vardpersonal sjédlva ansvarar for att avgora.

2.3.1. Forskning

Forskning pa manniskor enligt lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen) kraver godkdnnande av en etikprévningsndmnd (EPN). Det anges inte
uttryckligen i etikprovningslagen, men maste dnda anses vara underforstatt, att forskning som
godkants av en EPN inte utgor hélso- och sjukvard. Det ligger ocksa i sakens natur att kravet pa VBE
inte kan stallas pa forskning, se t.ex. legaldefinitionen av forskning som anger att forskning ska syfta
till ”att inhdmta ny kunskap” (2 § etikproévningslagen). Eftersom halso- och sjukvard och forskning
alltsa regleras i olika regelverk innebar detta strikt taget inte att bedriva vard. Om forskningen géller
lakemedelsbehandling kravs ofta tillstand bade fran EPN som forskning och fran Lakemedelsverket

som klinisk lakemedelsprovning (se nastféljande rubrik).

7 skemedelsverkets syn pa anvindning av likemedel utanfér det regulatoriska godkinnandet”, standpunkts-
PM, dnr: 1.1.1-2016 084386, 7/11 2016.
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2.3.2. Lakemedelsrelaterade undantag

For lakemedelsbehandling finns ett antal specifika juridiska instrument tillgangliga for att, under vissa
givha omstandigheter, utféra behandling som inte motsvarar kravet pa VBE.

Tillstand for klinisk ldkemedelsprévning utfardas av Liakemedelsverket i enlighet med 7 kap.
lakemedelslagen (2015:315) och myndighetens foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska
lakemedelsprévningar pa manniskor. En forutsattning for provningen ar att den kan utféras enligt
god klinisk sed och i enlighet med Helsingforsdeklarationen.12 Likemedelsverket kan dven med
tilldmpning av licensféreskrifter (HSLF-FS 2018:25) mojliggéra forsaljning i enskilda fall av icke
godkinda lakemedel, vilket far ske om behovet inte kan tillgodoses genom anvandning av nagot i
Sverige godkant likemedel.” Vissa sarskilda lakemedel for avancerad terapi far med stod av det s.k.
sjukhusundantaget™ tillverkas pa sjukhus under en ldkares ansvar for att anvandas for en enskild
patient. Ett ytterligare instrument bestar av lakemedel som stalls till forfogande for anvandning av
humanitara skl (s.k. compassionate use program, CUP)."> CUP anvands for att ge patienter med en
kroniskt eller allvarligt férsvagande sjukdom eller patienter vars sjukdom anses vara livshotande och
som inte kan behandlas pa ett tillfredsstallande satt med ett godkant likemedel tillgang till
lskemedel under utveckling. Aven de tva sistndmnda alternativen kraver Likemedelsverkets tillstdnd.

Det bor betonas att dessa legala instrument utgor ett undantag fran kravet pa godkdnnande av
lakemedel, inte fran kravet pa VBE. Den ldkare som beslutar om lakemedelsbehandling enligt nagot
av dem maste darfor fortfarande bedéma att lakemedlet kan ges med stod av VBE.

2.3.3. Sista halmstraets princip

En viss, begransad, mojlighet att ordinera behandling vid sidan av VBE finns ocksa tillgdnglig inom
ramen for vad som i praxis fran domstolar och HSAN gatt under benamningen ”sista halmstraets
princip”. Till skillnad fran de regler som beskrivits ovan ar denna mojlighet inte specifik for
lakemedelsbehandling, utan utgér en mer allman ram for icke VBE-sanktionerad behandling. Det bor
redan inledningsvis papekas att begreppet pa ett informellt satt anvands for att beskriva situationer
da halso- och sjukvardspersonal ser ett behov av att agera pa ett icke vedertaget satt i syfte att radda
patientens liv eller for att tillvarata ndgot annat starkt intresse.'® Sddana situationer kan, men maste
inte, motsvara de villkor som uppstallts da begreppet har behandlats rattsligt.

123 kap. 1 § LVFS 2011:19.

> 4 § HSLF-FS 2018:25.

' Se LVFS 2011:3.

> Artikel 83 i forordning 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn éver humanlakemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrattande av
en europeisk lakemedelsmyndighet.

'® Se t.ex. Kammarritten i Stockholm dom 1976 2008, mal nr 5573-08, dar ett av Socialstyrelsen aberopat
expertvittne uttalade att ”[s]ista halmstraets princip tillampas vid déende cancerpatienter”.
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Sista halmstraets princip ar inte férankrad i ndgon forfattning, utan har utmejslats inom rattspraxis
och, delvis, den medicinrattsliga doktrinen. Dessa forutsattningar innebar att undantagets exakta
utformning &r svarbestdmbar. Som utvecklas nedan ger befintlig rattspraxis ocksa utrymme for tva,
skenbart alternativa, tolkningar av undantaget, som bada analyseras.

2.3.3.1. Trekravsmodellen

Av praxis fran domstolar och Hélso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN) framtrader tre krav som
ska vara uppfyllda vid anvdndande av sista halmstraets princip. Till att borja med ska initiativet till
behandlingen ha kommit fran patientens sida. Vidare kravs att vedertagna behandlingsalternativ
saknas, ar uttomda, eller pagar parallellt med den alternativa behandlingen. Det krdvs dven att den
alternativa behandlingen kan anses vara i princip riskfri."” Denna tolkningsmodell betecknas har som
trekravsmodellen.

Det bor betonas att villkoren dr kumulativa, och det kravs darfor att behandlingen uppfyller vart och
ett av dem for att vara i enlighet med sista halmstrdet. Det forefaller svart att forestdlla sig en
behandling som uppfyller dem annat dn sadan alternativmedicinsk behandling som enligt svensk ratt
betraktas sakna effekt, t.ex. antroposofisk behandling. De tre villkoren ger sammantaget ett intryck
av att syftet ar att sddan behandling ska kunna sattas in for patientens egen sinnesfrids skull, snarare
an for att nagot egentligt resultat ar sannolikt. Detta framgar dels av kravet pa att patienten ska ta
initiativ pa behandlingen, och dels genom att det fordras att behandlingen kan betraktas som ofarlig
men inte effektiv.

| RA 2011 ref. 70 provades legitimationsinnehavet hos en likare som systematiskt forskrivit
homeopatiska lakemedel till patienter. Hogsta forvaltningsdomstolen fann att behandlingen kunde
konstateras ofarlig, samt att inga patienter kunde pavisas ha gatt miste om eller riskerat att inte fa
skolmedicinsk behandling. Mot denna bakgrund ansags ldkarens agerande inte ha medfort nagon risk
for patientsdkerheten. Socialstyrelsens yrkande om aterkallelse av legitimation avslogs darfor.
Huruvida initiativet till behandlingen togs av patienterna sjalva berdrdes inte i domskalen, lakaren
havdade dock obestritt att sa var fallet. Detta avgdrande, som ar det senaste dar hogsta instans har
beddmt undantag fran VBE, ger alltsa starkt stod till trekravsmodellen.

| huvuddokumentet gors gallande att det i dagslaget forekommer att kdnsbekraftande behandling,
inklusive starkt invasiva och irreversibla atgarder, regelmassigt ges till patienter trots avsaknad av
vetenskapliga beldgg for positiva behandlingsresultat. Da tillampning av sista halmstraets princip
kraver att metoden kan konstateras vara ofarlig kan stod for detta agerande inte hamtas i principen.
Det maste betraktas som helt uteslutet att irreversibla atgarder nagonsin kan betraktas som ofarliga
(se avsnitt 5 gallande sadana atgarders stdllning som vardskador i avsaknad av positiva
behandlingsresultat. Att situationer som omfattas av lagens definition av “vardskada” uppkommer ar
alltsa i sig sjalvt en mycket stark indikation pa att varden har utforts i strid med sista halmstraets

princip).

Y Kammarratten i Stockholms dom 22/2 1999, mal nr. 3900-1998. Se dven HSAN 2011-02-02 2009/2990:A1.
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Mot denna bakgrund saknas det skl for en mer ingdende analys av de resterande tva kriterierna. Det
kan dock noteras att kravet pa att vedertagna behandlingsalternativ ska vara uttomd inte heller kan
anses uppfyllt mot bakgrund av vad som i huvuddokumentet sdags om att konsbekraftade behandling
anvands som forsta alternativ och utan hansyn till mojligheten att forvirring kring kénsidentiteten
kan ebba ut med tiden.

2.3.3.2. Humanitetsmodellen

Vid sidan av trekravsmodellen finns dven uttalanden i rattspraxis, dar mojligheten for HOSP att
bedriva vard vid sidan av VBE formuleras annorlunda. | RA 1998 ref. 41 | tilldelades en fysioterapeut
disciplinpafoljd for att ha bedrivit vard vid sidan av VBE. Domstolen uttalade att det i malet inte var
fraga "nagon alldeles speciell undantagssituation som med hansyn till humanitetens krav kan tdnkas
ge visst utrymme for en legitimerad yrkesutovare att anvidnda alternativmedicinska atgarder.” En
identisk formulering anvands i dtminstone ett ytterligare avgorande pa kammarrattsniva.’® Denna
tolkningsmodell bendmns nedan som humanitetsmodellen.

| den medicinrattsliga doktrinen har dven gjorts gallande att lakare, jamfort med de yrkesgrupper
som varit i fraga i RA 1998 ref. 41 | och Il (fysioterapeut respektive sjukskoterska) har storre mojlighet
att besluta om vard som avviker fran VBE.” Detta stallningstagande motiveras med likaren
kompetens att stalla diagnos.”’ Det bor dock observeras att det i kammarrattsavgérandet som
namnts ovan, dir humanitetsmodellen formulerats pa identiskt sitt som i RA 1998 ref. 41, var fraga
om en lakare. Detta talar starkt for att den, eventuella, giltighet som humanitetsmodellen kan ha ska
tillampas likadant oavsett yrkesgrupp.”*

Inledningsvis bor betonas att uttalandena om “nagon alldeles speciell undantagssituation” har gjorts
i rattspraxis i anslutning till beddomningar av att den i malet granskade yrkesutévaren inte har
befunnit sig i en sadan situation. Med andra ord sa har ingen yrkesutévare sluppit paféljd med den
motiveringen, vilket ddaremot har skett enligt trekravsmodellen. Det kan darfor inte uteslutas att
formuleringen helt enkelt ger uttryck fér en mer kortfattad beskrivning av trekravsmodellen, i vilket
fall ndgon egentlig skillnad mellan alternativen saknas.

Det kan pa goda grunder antas att den eventuella barkraft som humanitetsmodellen kan ha haft har
upphort i och med Hogsta forvaltningsdomstolens dom i RA 2011 ref. 70, dar prévningen forefaller
ha skett enligt kriterierna i humanitetsmodellen (se ovan). Att den granskade yrkesutévaren var en
lakare kommenterades inte heller sarskilt av ratten. Det faktum att bada tolkningarna redovisas ska
alltsa inte tolkas som att de vilar pa lika starkt stdd, och det ar undertecknads uppfattning att
gillande ratt angdende sista halmstraets princip ar vad som framgar av trekravsmodellen. D3

'8 kammarritten i Stockholms dom 6/10 2010, mal nr. 5573-08.

% | ars-Ake Johnsson, ”Patientsikerhets och vardkvalitet i hilso- och sjukvarden”, andra upplagan, s. 37 f.

2% vid varderingen av detta argument bor anmarkas att det saknas rattsregler som begransar mojligheten att
satta diagnos till lakare eller ndgon annan yrkesgrupp. Begreppet ”“diagnos” ar heller inte en definierad term i
nagon medicinrattslig forfattning.

! Kammarritten i Stockholms dom 6/10 2010, mal nr. 5573-08.
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humanitetsmodellen jamfort med trekravsmodellen dr mer i linje med hur begreppet ”sista
halmstraets princip pa ett mer informellt sdtt anvands av hélso- och sjukvardspersonal sa finns det
likval anledning att belysa den fraga som beskrivs under nastféljande rubrik dven i férhallande till
humanitetsmodellen.

2.3.3.3. Ger sista halmstrdets princip stéd for att utféra experimentell behandling innan alla
alternativ inom VBE har prévats?

Nej. Av trekravsmodellen foljer att ett krav vid anvdndning av sista halmstraets princip ar att
vedertagna behandlingsalternativ dr uttomda, inte kan ges, eller pagar parallellt vid sidan av den
experimentella behandlingen. Gillande den mest vedertagna definitionen av sista halmstraets
princip utesluts en sadan tolkning som den rubricerade fragan ger uttryck for alltsa som en direkt
foljd av ett av undantagets villkor.

Aven enligt humanitetsmodellen sa dr en sddan tillimpning utesluten. Ett patientfall dar tillgdnglig
och vedertaget verksam behandling finns och aterstar att anvanda pa patienten kan inom hélso- och
sjukvarden knappast beskrivas som en ”alldeles séarskild undantagssituation”. En sa vidstrackt
tolkning av sista halmstraets princip skulle i praktiken urholka kravet pd VBE betrdffande manga
allvarliga sjukdomstillstand. Tolkningen borde i sadana fall rimligen ha betydligt starkare och mer
uttryckligt stod i rattskallorna. Vidare borde en vytterligare konsekvens av formuleringen om
"undantagssituation” vara att varje enskilt patientfall maste avgoras for sig, och att vardgivare darfor
inte systematiskt kan bedriva icke VBE-baserad behandling.”

Inte heller uttalandena i doktrinen om lakares mandat att franga VBE ger stod for att avsta fran
vedertagna alternativ. Logiken bakom att medge vidare ramar at ldkaryrket maste rimligen vara att
lakare har battre forutsattningar att bedoma effekter och risker med behandlingar an andra
yrkesgrupper. Avsikten maste darfor vara att lakaren ska bedéma eventuell alternativ behandling
enligt samma metod som galler for behandlingar i allmanhet. Ett sjalvklart moment i bedémningen ar
att vardera det vetenskapliga underlaget, dven om detta underlag i sig sjalvt inte racker for att
behandlingen ska anses vara enligt VBE. Nagon majlighet att besluta om behandling vars effektivitet
helt saknar belagg kan knappast ha varit avsedd varken for ldkare eller ndgon annan yrkesgrupp.

2 Socialstyrelsen gav dven uttryck fér denna princip i utformningen av myndighetens talan infor Hogsta
forvaltningsdomstolen i RA 2011 ref. 70, dock dar specifikt gdllande homeopatisk behandling.
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3. Barns sjalvbestammande

3.1. Sjalvbestammande och mognadsbed6mningar

Som barn betraktas i svensk ratt den som ar under 18 ar gammal. Enligt fordldrabalken ansvarar
vardnadshavare for barns personliga angelidgenheter och for att barnets behov tillgodoses.” Enligt
sedan lange vedertagen praxis®* anses dock barn ha ratt att utéva inflytande i takt med sin stigande
alder och mognad. Detta innebar att framforallt barn i 6vre tonaren har ratt till medinflytande, och i
manga fall sjalvbestimmande, géllande sin vard. Graden av inflytande maste alltid avgéras av en
beddmning av alder och mognad i det enskilda fallet, s.k. mognadsbedomning. Saval barnets grad av
alder och mognad, samt vilken grad av alder och mognad som kravs for att fatta det aktuella
beslutet, maste avgoras i det enskilda fallet. | detta ligger dven ett krav pa att, p& samma satt som
sker for vuxna patienter, dven bedéma andra omstandigheter dn personlig mognad som kan paverka
formagan att vardera konsekvenser och fatta informerade beslut, t.ex. psykisk ohalsa eller svar
smartpaverkan. >

Sedan 2015 anger &dven patientlagen (2014:821) att ”"barnets bdasta” ska beaktas i alla
stallningstaganden gallande barn i hilso- och sjukvarden.” Vad som &r barnets basta maste avgoras
av vardpersonalen i varje enskilt fall. Principen om barnets basta far emellertid inte medféra att
barns och vardnadshavares asikter och installning till en vardatgard asidosatts.”’

Det &r uppenbart att irreversibla kirurgiska ingrepp hor till de atgarder for vilka kraven pa
beslutsformaga maste sattas hogst. | huvuddokumentet beskrivs hur beddmningar av
samtyckesformaga gors utan hansyn till en rad omstdndigheter som har uppenbar relevans for en
beddmning av barns beslutsformaga, t.ex. komorbida neuropsykiatriska tillstand. Betraffande en
enhet gors gillande att beslutsformaga avgors enbart genom ett begavningstest. Bada dessa
forfaranden star i uppenbar strid mot de krav som ovan redovisats.

Rattsligt stod saknas dven for att besluta en aldersgrans under 18 ar vid vilken barn per automatik
anses ha uppnatt sjdlvbestaimmande. Mognadsgrad kan som bekant, framfoérallt i tonaren, skilja sig
markant mellan individer i samma alder, sarskilt i samverkan med psykiatriska tillstand.

26 kap. 11 § foraldrabalken.
** Elisabeth Rynning, Barns rdtt i vdarden — Juridiska aspekter. Barns och ungas ratt i varden Stiftelsen Allmanna
Barnhuset, 2010:3, s. 135. Se dven t.ex. prop. 1981/82:168 s. 24-25.
25
A.a.s. 136.
| kap. 8 § patientlagen.
%’ Prop. 2013/14:106 s. 63.
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3.2. Vardgivarens behov av ratt kompetens fér mognadsbedémning

Vilken kompetens som kravs for att utféra en mognadsbedémning ar idag inte reglerat. En rattssaker
tillampning kraver dock givetvis att den person som utfér bedémning har tillracklig teoretisk kunskap,
kdnnedom om det aktuella patientfallet, och kinnedom om relevant forskning och annat underlag pa
omradet. Detta borde for 6vrigt dven folja av kravet pa vardpersonalen att utfora sitt arbete i
enlighet med VBE, vilket som framgatt inte ar begransat till att galla direkt sjukvardande insatser.

Det bor betonas att de faktorer som ska bedémas vid en mognadsbedémning inte ar begransade till
sadana vardbehov som den aktuella vardinrattningen har ansvar eller kompetens att bedéma. Om
exempelvis ett psykiatriskt tillstand de facto paverkar barnets mognadsgrad, sa kan inte denna faktor
avfardas av vardinrattningen med hanvisning till att det dar saknas personal med sakkunskap om det
tillstandet. Enligt 5 kap. 2 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30, HSL) ska det dar det bedrivs halso-
och sjukvardsverksamhet finnas “den personal, [...] som behovs for att god vard ska kunna ges.”
Eftersom god vard bl.a. ska bygga pa respekt for patientens sjalvbestimmande,?® och barns grad av
sjdlvbestammande alltsd avgodrs genom en mognhadsbeddémning, sa kraver god vard att
vardinrattningen har tillgang till den kompetens som kravs for att bedoma relevanta faktorer i en
mognadsbedémning.

3.3. Barns sjalvbestammande vid forskning

Gallande forskning som utférs pa barn stadgar 18 § etikprovningslagen att barn som fyllt 15 men inte
18 ar och inser vad forskningen innebar for deras egen del sjilvstandigt, d.v.s. oberoende av
vardnadshavarnas installning, kan samtycka till deltagande i forskning. Betradffande andra barn ska
samtycke inhdmtas fran vardnadshavarna. Aven i de fallen ska dock barnet s& ldngt det &r mojligt
informeras om forskningen. Forskning far inte utféras pa ett barn som ar under 15 ar men inser vad
forskningen innebar for hens egen del och motsétter sig den.

Eftersom sjalvstandigt samtycke fér barn som fyllt femton ar kréver att barnet insett forskningens
innebord, och dven yngre barn kan motsatta sig forskning om samma villkor ar uppfyllt, sa kraver
bedémning av barns mdjlighet att samtycka till forskning ofrankomligen att barnets individuella
forutsattningar bedéms. Denna beddmning maste givetvis ta hansyn till alla aspekter som paverkar
beslutsformagan, vilket i praktiken leder till att bedomningen gbrs pa samma satt som
mognadsbedémningar.

Det star darmed klart att det dven inom de regulatoriska ramar som galler for forskning saknas
utrymme for att bortse fran eventuella diagnoser och tillstand som kan paverka barnets
beslutsformaga. Det ar ocksa klarlagt att det inom de ramarna ocksa saknas stod for att satta en fast
aldersgrans for sjalvbestammande.

5 kap. 1§ p. 3 HSL.

10



PM - Vissa juridiska fragestallningar gdllande konsdysfori

SSTITUTE

Institutet for Medicinsk Ratt AB

Jurist Oskar Héllgren

4. Informationsplikt gentemot patienter och narstaende

4.1. Skyldigheten att ge patienten individuellt anpassad information

3 kap. patientlagen innehaller ett informationskrav som ska fullgéras gentemot patienten gillande en
rad uppgifter. Informationen far inte ges slentrianmassigt® utan maste vara individuellt anpassad,
vilket bl.a. kréver att den anpassas till mottagarens alder, mognad, erfarenhet, sprakliga bakgrund
och andra individuella férutsittningar.®® Att informationen &r individuellt utformad har ansetts
avgorande for att patienten ska kunna tillvarata sina intressen.*! Den som ger informationen ska sa
langt som majligt forsdkra sig om att mottagaren har forstatt den.*

Kravet pa individuellt anpassad information innebar darfor att den yrkesutdvare som lamnar
informationen aktivt maste satta sig in i den enskilda patientens situation sa att information och
dialog kan ske utifran just den patientens forutsattningar och behov.*

Kravet pa VBE géller aven i informationslamnandet. Forvdntat resultat, risker, och Oovrigt
informationsinnehall maste darfér beskrivas pa ett sdtt som Overensstaimmer med tillgdngligt
kunskapsunderlag.®

Inget sarskilt skriftlighetskrav pa informationen finns, vilket ar naturligt mot bakgrund av syftet att
formen ska bestammas av mottagarens forutsattningar. Informationen ska dock lamnas skriftligt i de
fall mottagarens individuella férutsattningar kraver det eller hen annars 6nskar det.* Informationen
ska ocksa dokumenteras i patientjournalen.*®

Nar patienten ar ett barn ska dven vardnadshavarna ges den information som beskrivs i 3 kap.
patientlagen.’” Den ska dven i 6vriga fall ges till narstaende om patienten sjalv, t.ex. pa grund av sitt
halsotillstand, saknar formaga att ta emot informationen.*® Detta galler dock inte om utlamnande till
vardnadshavarna skulle sta i strid med bestaimmelser om sekretess och tystnadsplikt.*® Ett barns
mojligheter att sjalvstandigt avgora om sadan information ska l|dmnas avgors av en
mognadsbeddmning enligt samma modell som beskrivits ovan.*® D& patienten ar ett barn krévs en

*° prop. 1998/99:4 s. 24.

03 kap. 6 § patientlagen.

" Prop. 1998/99:4 s. 24.

23 kap. 7 § patientlagen.

** Prop. 1998/99:4 s. 49.

* Prop. 2013/14:106 s. 48.

3 kap. 7 § andra stycket patientlagen.

*3 kap. 6 § forsta stycket p. 5 patientdatalagen (2008:355).
73 kap. 3 § patientlagen.

*®3 kap. 4 § patientlagen.

¥3 kap. 5 § patientlagen.

“0 Elisabeth Rynning, Barns rdtt i varden — Juridiska aspekter. Barns och ungas ratt i varden Stiftelsen Allménna
Barnhuset, 2010:3, s. 144.
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sadan bedomning ocksa for att avgdra barnets mojligheter att paverka om och i sa fall vilken
information som ska ges till vardnadshavarna.

| huvuddokumentet beskrivs att patienter vid tva vardinrattningar fér vard av transsexualism inte
informeras om eventuella negativa konsekvenser av behandlingen, vilket star i tydlig strid med
ordalydelsen i bestimmelsen om informationsplikt.**

An mer allvarligt 4r vad som i huvuddokumentet beskrivs om att samma inrattningar anvinder
suicidrisken som argument for konsbekraftande behandling, utan att samtidigt redogora for
avsaknaden av evidens for att suicidrisken minskar till féljd av behandlingen. Detta forfarande star i
direkt strid med informationspliktens utformning. Detsamma galler for utebliven information om
prognosen om man istillet viljer att avvakta med behandling.

Lagstiftaren har, som framgatt, konsekvent pekat ut individuellt anpassad information som en
nyckelfaktor fér patientens rattsliga stéllning inom varden.* Att for behandlingsvalet avgérande
information undanhélls patienter pa det satt som beskrivs ovan medfér darfor en allvarlig
forsvagning av patientens rattsliga stallning, i rak motsats till de genomgaende principerna i den
moderna medicinrattsliga lagstiftningen. Detta ar sarskilt allvarligt mot bakgrund av behandlingens
ingripande och oaterkalleliga natur.

4.2. Konsekvenser for giltigheten hos samtycke till vard av bristande information

Enligt 4 kap. 2 § patientlagen ska patientens samtycke till vard foregas av att patienten ges den
information som framgar av 3 kap samma lag. | bestdmmelsens forarbeten fortydligas att "[e]tt
samtycke endast [kan] anses vara giltigt om det foregatts av information som gor det mojligt for
patienten att fatta beslut i den aktuella fragan.”** Av detta fortydligande foljer att bestimmelsen inte
bor tolkas bokstavligt. Det maste antas att varje avsteg fran den forhallandevis detaljerade
beskrivning av den individuellt anpassade informationens innehall som ges enligt 3 kap. inte medfoér
att det inhamtade samtycket blir ogiltigt.

3 kap. 1 § p. 6 patientlagen, "vasentliga risker for komplikationer och biverkningar”. Sadana risker betraktas
som ”vasentliga” om de inte ar férsumbara. Aven mer ovanliga biverkningar ska dock beskrivas om de kan
betraktas som allvarliga, se prop. 2013/14:106 s. 114. Det dr uppenbart att de biverkningar som beskrivs i
huvuddokumentet inte kan anses som férsumbara varken till omfattning eller allvarlighetsgrad.

2 Se t.ex. prop. 2013/14:106 s. 48: ”Patienten ska fa vetenskapligt grundad information om f6r- och
nackdelarna med de olika behandlingsalternativen vid det aktuella tillstandet, for att kunna fatta ett valgrundat
beslut. Ibland kan ett behandlingsalternativ vara att i en aktuell situation avvakta med att sitta in en
behandling. Det ar naturligtvis ocksa ett alternativ patienterna ska fa information om, tillsammans med mojliga
konsekvenser av ett beslut om att avvakta. Informationen bér lamnas sa tidigt som majligt i en vardprocess.”
Se dven prop. 1998/99:4 s. 24.

* Se t.ex. prop. 1998/99:4 s. 23: “Ritten till information ir av avgdrande betydelse fér patientens méjlighet att
utova sjalvbestammande och vara delaktig i varden och bor darfér genomsyra hela halso- och sjukvarden.”

* Prop. 2013/14:106 s. 119.
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Mer betydande avsteg genom vilken patienten undanhalls information av central betydelse for hens
stallningstagande till vard, t.ex. om forvantade resultat av den valda behandlingen eller av tillgéngliga
behandlingsalternativ, ar emellertid dgnade att medfdra osdkerhet kring samtyckets giltighet. |
huvuddokumentet beskrivs ett handlande varigenom patienten dels ges missvisande information om
forvantade resultat av konsbekrdaftande behandling, dels undanhalls information om férvantat
resultat av att avvakta med behandling. Om sa har skett finns anledning att befara att den aktuella
varden har utforts i avsaknad av legalt giltigt samtycke, vilket ar synnerligen allvarligt och medfor en
rad rattsliga implikationer for berdrda parter.

4.4. Informationskrav vid forskning

Vid forskning ska forsokspersonen informeras om den 6vergripande planen foér forskningen, syftet
med forskningen, de metoder som kommer att anvandas, de féljder och risker som forskningen kan
medféra, vem som ar forskningshuvudman, att deltagande i forskningen ar frivilligt, och
forskningspersonens ratt att ndr som helst avbryta sin medverkan. P4 motsvarande satt som for
hélso- och sjukvard galler att samtycket till deltagande &r giltigt endast om informationsskyldigheten
fullgjorts.”® S& anses ha skett om personen fatt objektiv och tillricklig information fran den som ska
ansvara for forskningens genomférande eller nagon annan person som ska arbeta i det aktuella
forskningsprojektet och som har tillracklig kunskap om den planerade forskningen for att kunna
informera om den.*

5. Vardgivares och HOSP:s ansvar for patientsdkerhetsarbete

5.1. Allmant — systematiskt patientsdakerhetsarbete

Vardgivare”’ &r enligt 3 kap. patientsikerhetslagen (2010:659, PSL), alagda att bedriva ett
systematiskt patientsdkerhetsarbete. Som exempel pa bestandsdelar i detta ansvar kan namnas att
forebygga risker for patientsdkerheten, att utreda vardskador och risker for sadana, att anmala
allvarliga vardskador till Inspektionen for vard och omsorg (IVO), och att besvara klagomal fran
patienter och néarstaende.

Definitionen av begreppet “vardskada” lyder ” lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom
samt dodsfall som hade kunnat undvikas om adekvata atgarder hade vidtagits vid patientens kontakt

med halso- och sjukvarden.”*® Begreppet ”patientsikerhet” ar i sin tur definierat som skydd mot

*16-17 8§ etikprévningslagen.

*® Prop. 2002/03:50 s. 129-130.

Y Med vardgivare avses den juridiska personen som bedriver halso- och sjukvarden, 1 kap. 3 §
patientsakerhetslag (2010:659, PSL).

*® 1 kap. 5 § PSL.
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vardskada.” Ett systematiskt patientsikerhetsarbete bestar darfor av metoder for att hitta och

eliminera risker for vardskador.

Vardgivarens skyldigheter i detta avseende kompletteras och fortydligas dven i Socialstyrelsens
foreskrifter och allméanna rad (SOSFS 2011:9) om ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.
Med "kvalitet” avses att verksamheten uppfyller alla krav och mal som gélle enligt lagar och andra
forfattningar.®® Det begreppet har alltsd en vidare inneb6rd &n patientsikerhetsarbete.
Foreskrifterna ska dock tillimpas dven i patientsikerhetsarbetet.”

Vardgivaren ska kontrollera den egna verksamheten genom aterkommande egenkontroll och
bedéma eventuella risker vid foérandringar av verksamheten.”” Inkomna rapporter, klagomal och
synpunkter ska sammanstdllas och analyseras for att identifiera brister eller riskomraden i
verksamheten. De dndringar av rutiner och andra forbattrande atgarder som en sadan analys visar pa
nodvandigheten av ska genomforas.>

Ytterligare regler finns i Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad (HSLF-FS 2017:40) om
vardgivares systematiska patientsakerhetsarbete. Av dessa foljer bl.a. en skyldighet fér vardgivaren
att utforma och vidta atgarder dven mot sadana brister i verksamheten som resulterat i en enskild
vardskada. De specificerar dven vad utredningen av en intraffad vardskada ska innehalla.”

Vardgivaren ska ocksa informera berérd personal om utredningar och deras resultat.>

5.2. Ansvar vid indikationer pa felaktig behandling

Nagot allméant krav pa uppfoljning av vardinsatser i enskilda fall finns inte i lagstiftningen. Det maste
dock anses inga som en bestandsdel i en god och sdker vard, och i manga fall dessutom i VBE.
Gillande likemedelsbehandling har en uttrycklig uppféljningsskyldighet nyligen kodifierats.”® D&
risken for vardskador generellt maste anses vara hogre vid behandling av metoder som saknar starkt
vetenskapligt eller evidensbaserat stdod borde en korrekt tillampning av skyldigheten att utféra
riskanalys resultera i att sadan behandling f6ljs upp (eller foljs upp mer noggrant an évriga atgarder).

Sista halmstraets princip befriar, i de sdllsynta fall den ar tillamplig, varden fran kravet pa VBE, men
inte fran ovriga bestandsdelar av det medicinrattsliga regelverket. Ovan har framgatt att den mest
vedertagna tolkningen av principen (trekravsmodellen) innebar ett krav pa att den behandling som
ger ska kunnas konstateras vara riskfri. En korrekt tillampning av sista halmstrdets princip borde
darfor utesluta att vardskador uppstar till foljd av den aktuella vardatgarden. Om indikationer pa

1 kap. 6 § PSL.

2 kap. 1 § SOSFS 2011:9.

1 kap. 2 § SOSFS 2011:9.

5 kap. 1-2 §§ SOSFS 2011:9.

5 kap. 6-8 §§ SOSFS 2011:9.

>*3 kap. 3 § forsta och andra stycket HSLF-FS 2017:40.
> 4 kap. 2 § HSLF-FS 2017:40.

6 kap. 5 § HSLF-FS 2017:37.
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sadana skador skulle uppkomma, sa rader alltsd inget undantag fran vardgivarens skyldighet att
hantera det enligt ovan.

5.3. Vardskador till féljd av olampliga behandlingsval

| huvuddokumentet beskrivs hur kénsbekraftande behandling, vars effektivitet anges sakna stod i
vetenskap och evidens, anvands pa ett satt som i manga fall leder till lidande och obehag for
patienterna utan att leda till upplevd forbattring av livskvaliteten. Det finns anledning att belysa hur
ett sadant utfall forhaller sig till definitionen av vardskada.

En vardskada behover enligt ordalydelsen i 1 kap. 5 § PSL inte uppsta som en direkt konsekvens av
nagot aktivt handlande frdn en vardpersonalens sida, utan kan &ven uppstd till foljd av en
underlatenhet att handla, t.ex. att inte besluta om behandling som kan antas hjilpa patienten.>” Av
forarbetena framgar &dven att biverkningar av ett ldkemedel kan utgdéra en vardskada, om
forskrivningen av lakemedlet inte kan anses vara en adekvat atgard for patientens tillstand.>®

Irreversibla och starkt invasiva atgarder som vidtagits utan resultat, och vars ineffektivitet framgick
av underlag som var tillgangligt fér den HOSP som fattade beslut om behandlingen, ar darfor rattsligt
att se som en vardskada. Detta galler framforallt i de fall dér behandlingen utférts innan andra,
mindre invasiva metoder testats (i de fallen foreligger egentligen tva vardskador, en till foljd av
avsaknaden av effektiv behandling och en i form av konsekvenserna av den vidtagna behandlingen).
Men &ven i de fall dar sadana alternativ saknats eller har vidtagits dr det lidande som patienten har
utsatts for i sig sjalv att se som en vardskada.

Detta aktiverar en rad skyldigheter pa saval HOSP- som vardgivarniva; for den HOSP som uppdagar
forhallandet att anmala de till v:§1rdgivaren,59 for vardgivaren att utreda handelsen, informera och lata
patienten delta i utredningen, samt lata den ingd i aggregerad sammanstéllning och analys.®

Att forhalla sig passiv till patienter som i efterhand ifragasatter huruvida de behandlats med ratt
metod, sa som i huvuddokumentet gors gallande sker betraffande “angrare”, ar darfor inte tillatet.
Sadana indikationer ska dels i det enskilda fallet utredas som en eventuell vardskada, dels pa den
aggregerade nivan inga i vardgivarens systematiska uppfoljning och patientsdkerhetsarbete. Om en
sadan aggregerad analys visar att behandlingsmetoden ar ineffektiv eller medfér en oacceptabel risk
for vardskador eller annat lidande som inte star i proportion till eventuell nytta, sa innebar de regler
som redovisats ovan att behandlingsmetoden ska sluta tillampas.

>’ Se gven det allminna radet till 3 kap. 1 § HSLF-FS 2017:40, som innehaller en exemplifierande lista 6ver
foreteelser som kan utgoéra vardskador och som inkluderar “underlatenhet att vidta en eller flera atgarder”.

>% Prop. 2009/10:210 s. 191.

> 6 kap. 4 § forsta stycket PSL.

% 3 kap. 3, 4 och 8 §§ PSL och 5 kap. 6-8 §§ SOSFS 2011:9.
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