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RATTEN TILL ERSATTNING FOR GRANS-
OVERSKRIDANDE VARD OCH KRAVET PA
VETENSKAP OCH BEPROVAD ERFARENHET*

av Lena Wahlberg**

1. Inledning

Den som ir bosatt i Sverige har under vissa forutsiteningar rite dll ersittning
for planerad hilso- och sjukvard i ett annat europeiske land. Vid bedom-
ningen av ritten till ersittning har frigan om den utlindska behandlingens
overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet ofta fitt avgérande
betydelse. Nagon rittsligt etablerad innebérd av kravet pa dverensstimmelse
med vetenskap och beprovad erfarenhet finns emellertid inte. I denna uppsats
skisserar jag tre mojliga men olika tolkningar av detta krav, och ger exempel
pa hur var och en av dessa kommit till utcryck i svenska domstolsavgoranden
om ritten till ersittning for grinsoverskridande vard. Jag visar hur kravets
obestimdhet inte bara leder till rittsosikerhet for den enskilde, utan ocksa
till utmaningar i tillimpningen av det EU-rittsligt motiverade internationella
perspektivet, och till problem i kommunikationen med medicinsk expertis.
I uppsatsens avslutande del drar jag slutligen upp négra linjer for en mojlig
konkretisering av kravet pd dverensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet pd detta rittsomride.

2. Ritten till ersdttning for grinsoverskridande vard

Ritten till ersitening regleras bland annat i lagen (2013:513) om ersittning
for kostnader till £6ljd av vird i ett annat land inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (ersittningslagen). Ersittningslagen implementerar Euro-
paparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU om tillimpningen av patien-
trittigheter vid grins6verskridande hilso- och sjukvird (patientrérlighets-
direktivet), som i sin tur kodifierar den rittspraxis som vuxit fram genom
EU-domstolens tillimpning av reglerna om den fria rérligheten for tjanster

* Artikeln har peer review-granskats.

** Jag vill tacka medlemmarna i forskningsprogrammet VBE — Vetenskap och beprovad erfarenhet
(www.vbe.lu.se), Martina Axmin och en anonym granskare for virdefulla kommentarer. Forsk-

ningen har finansierats av Riksbankens Jubileumsfond, bidrag M14-0138:1.
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790 LENA WAHLBERG

enligt fordraget om den Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget).’
Ersittning med stéd av ersittningslagen soks i efterhand men férhandsbesked
om ritten till ersdttning kan erhéllas fran Forsikringskassan.> En person som
ar forsikrad i Sverige kan ocksa vilja act ansoka om forhandstillstind for vard
med stdd av Europarlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004 om
samordning av de sociala trygghetssystemen (samordningsférordningen).?
Ritten till ersittning skiljer sig ndgot it mellan ersittningslagen och sam-
ordningsforordningen men forutsitter i bada regelverken att varden hér till
de forméner som patienten har ritt till i den egna medlemsstaten.” I ersitt-
ningslagen uttrycks denna fSrutsittning s atc patienten “skulle haft rice ace
fa virden bekostad av det allminna om den tillhandahallits i Sverige”.” Enligt
samordningsférordningen ska tillstind beviljas "om den behandling det giller
finns bland de forméner som tillhandahalls enligt lagstiftningen i den med-
lemsstat dir den berdrda personen ir bosatt”.® Den nirmare innebdrden av
kravet pd att virden ska héra till de formaner som patienten har rice dill i den
egna medlemsstaten ir inte helt klar. EU-domstolen har vid tillimpning av
samordningsférordningen uttalat att ett land inte kan neka ersittning med
hinvisning till att behandlingsmetoden faktiskt inte anvinds i landet, om
landet inte uttryckligen listat exakt vilka behandlingsmetoder som tillhan-
dahalls.” HFD har nyligen tolkat rittsliget enligt ersittningslagen si att en
patient som 4r forsikrad i Sverige inte ska anses ha ritc ate fa en viss behand-
lingsmetod, om det klart framgar act metoden enligt tillimpliga riktlinjer inte
erbjuds patienten hir.® HFDs avgorande ger emellertid inget tydligt svar pa
vad som giller nir det av befintliga riktlinjer inte klart framgar att behand-
lingsmetoden inte erbjuds i Sverige. I denna uppsats kommer jag att utga frin
att ricten till ersdttning i sidana fall ocksd fortsittningsvis ska anses bero pé
om behandlingen uppfyller de krav som stills pa svensk hilso- och sjukvard.
I den svenska regleringen av hilso- och sjukvérd 4r det ett grundliggande
krav att den vard som ges stir i dverensstimmelse med vetenskap och bepro-

' Se sirskilt EUF-férdraget artikel 56 och dom av den 28 april 1988, Kohll, mil C-158/96; dom

av den 12 juli 2001, Smits och Peerbooms, C-157/99; dom av den 13 maj 2003, Miiller-Fauré och

Riets, mal C-385/99 och dom av den 16 maj 2006, Warzs, mal C-372/04.

11 § ersittningslagen.

Samordningsférordningen artikel 20.

Martina Axmin, doktorand vid Juridiska fakulteten i Lund, diskuterar det nirmare férhallandet

mellan dessa tva regelverk i sin kommande doktorsavhandling.

5§ 3 p. ersittningslagen.

Samordningsforordningen, artikel 20.2.

7 Dom av den 5 oktober 2010, Elchinov, mal C-173/09. Se ocksa patientrorlighetsdirektivet skil
13 och 34.

8 HFD 2017 ref. 63.

Forvaltningsritslig tidskrift 2018



RATTEN TILL ERSATTNING FOR GRANSOVERSKRIDANDE VARD OCH KRAVET ... 791

vad erfarenhet.” I propositionen till ersittningslagen sigs att bedomningen av
om behandlingsmetoden uppfyller detta krav ska ske som ett led i bedom-
ningen av om rekvisitet att patienten skulle haft rdce act fa varden bekostad
om den tillhandahéllits i Sverige (5 § ersdttningslagen) ar uppfylle,'” och i
rdtespraxis har bedémningen av om behandlingsmetoden dverensstimmer
med vetenskap och beprovad erfarenhet ofta spelat en central roll." Overens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet ar forvisso inte en zllrick-
lig forutsidttning for att en behandlingsmetod ska anses motsvara den vird en
patient har rice dll hir. I propositionen framhalls att virden dven méste ha
varit medicinskt motiverad'? men att ocksd andra hinsyn kan begrinsa ritten
till ersittning.'? Som framgar ovan har HFD nyligen funnit att i Sverige dill-
lampliga rikdinjer kraftigt begrinsar patientens ritt till ersittning for vard
som i och for sig dverensstimmer med vetenskap och beprovad erfarenhet.
Overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet torde dock allt-
jimt vara en nddvindig forutsittning for rceen till ersicening, i de fall dir
behandlingsmetoden inte erbjuds i Sverige och tydliga rikdinjer saknas. Den
nirmare innebérden av detta krav kan dirmed f3 avgdrande betydelse f6r den
enskildes ritt till ersittning.

3. Vetenskap och beprovad erfarenhet

Kravet pa dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet introdu-
cerades i svensk forfattning genom 1890 ars likarinstruktion. Genom lagen
(1994:953) om aligganden for personal inom hilso- och sjukvirden lyftes
kravet in i lagtext och kom att uttryckligen gilla for all vardpersonal. Idag
stadgar 1 kap. 7 § patientlagen (2015:821) att patienten ska fa vard som star
i 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet, medan 6 kap.
1-2 §§ patientsikerhetslagen (2010:659) klargor att hilso- och sjukvérds-

personalen sjilv bir ansvaret for att utfora sitt arbete i overensstimmelse med

Se avsnitt 3 nedan.
1 Att den behandlingsmetod som anvints varit i enlighet med (internationell) vetenskap och beprs-
vad erfarenhet var ocksé ett uttryckligt krav i det forslag till ersittningslag som férst presenterades
i promemorian Patientrirlighet i EU — forslag till ny lag (DS 2012:6 s. 15). I den slutliga ersitt-
ningslagen finns ett sidant utcryckligt krav inte lingre med.

Se exempel fran ritespraxis i avsnitt 7 nedan.

2 Se prop. 2012/13:150 Patientrirlighet i EU — forslag till ny lagstifining, s. 50 ff.

3 Prop. 2012/13:150, s. 50 ft.

David Magnus Pontin, Forfattningar m.m. angiende medicinalvisendet i Sverige, omfattande dr
1890. Stockholm: PA. Norstedt & Soner, 1891.
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792 LENA WAHLBERG

detta krav. Kravet férekommer ocksd i flera andra lagar, myndighetsforeskrif-
ter, rittspraxis och policydokument inom hilso- och sjukvarden."

Overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet ir allesi ett
grundliggande kvalitetskrav for svensk hilso- och sjukvard. I propositionen
tll aliggandelagen sigs bland annat att kravet innebir att vardpersonalen ska
kinna till foreskrifter och rad och f6lja utvecklingen inom sina respektive
omriden.'® Vidare citeras ett brev, daterat 1976, frin Socialstyrelsen till en
enskild likare, i vilket Socialstyrelsen forklarar att kravet pa vetenskap och
beprovad erfarenhet dr ett krav pa "bide och” — inte “antingen eller” — men
att det i vissa fall maste vara tillrickligt atc det finns ett vetenskapligt stod,
medan i andra fall klinisk erfarenhet kan vara det dominerande underlaget
for att en behandling accepteras.'” I doktrinen har framhéllits att kravet pa
vetenskap och beprévad erfarenhet ir ett kvalitetskrav, som syftar till att
frimja savil kvalitetssikring som patientsikerhet,'® och innebir att en avvig-
ning maste goras mellan en behandlingsmetods forvintade nytta och risk."”
Manga har betonat att begreppet ir dynamiske och varierar med det veten-
skapliga kunskapsliget,® och att det ddrfor knappast gir att konkretisera mer
dn Nils René gjorde nir han for trettio r sedan definierade vetenskap och
beprévad erfarenhet som “den for tillfillet och for landet gemensamma och
samlade banken av vetande och synen pé detta vetandes praktiska konsekven-
ser i det enskilda fallet”.?! Med tanke pa den centrala roll begreppet spelar i
avgrinsningen av patienters och yrkesverksammas rittigheter och skyldighe-
ter i regleringen av hilso- och sjukvard har begreppets nirmare innebérd dock
diskuterats forhallandevis lite i riteskillorna.

5 Se tex. 2§ lagen (1987:269) om kriterier for bestimmande av minniskans déd; 1 kap. 4 §
smittskyddslagen (2004:168) och 3 kap. Socialstyrelsens foreskrifter och rad (SOSES 2011:7) om
livsuppehallande behandling, samt avsnitt 4 och 7 nedan.

16 Prop. 1993/94:149 Aligganden for personal inom hilso och sjukvirden m.m., s. 118.

7 Prop. 1993/94:149, s. 65.

Se t.ex. Lars-Ake Johnsson, Patientsikerhetslagen och patientens riittigheter, Karnov Group 2015,

s. 113; Ewa Axelsson, Patientsikerhet och kvalitesssiikring i svensk hélso- och sjukvird, lustus 2011,

s. 229 ff.; och Jameson Garland, On Science, law and medicine: The case of gender-‘normalizing’

interventions on children who are diagnosed as different in sex development, Uppsala universitet

2016.

Y Se t.ex. Garland a.a. 2016, kap. 5; Elisabeth Rynning, Samtycke till medicinsk vird och behandling:

en rittsvetenskaplig studie, lustus 1994, s. 138; och Lena Wahlberg och Nils-Eric Sahlin, Om

icke vedertagna behandlingsmetoder och kravet pé vetenskap och beprovad erfarenhet, #7°2017,

s. 45-60.

Axelsson, a.a. s. 233; Rynning, a.a. s. 135; och Lotta Vahlne Westerhill, Den svenska socialritten,

Norstedts 1990, s. 320.

21 Nils René, Odontologiska ansvarsfrigor 19471983, Malmé 1988, s. 180; Vahlne Westerhill a.a.
Jfr Petrus Tired, En domares tankar kring begreppet vetenskap och beprévad erfarenhet. VBE,
Vetenskap och beprovad erfarenhet — Juridik, Media-Tryck 2016.
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Ocksi for de myndigheter som arbetar med att ta fram generellt tillimp-
liga kunskapsstod for hilso- och sjukvirden fir forstds den nirmare inne-
bérden av kravet pé vetenskap och beprovad erfarenhet stor betydelse. Detta
giller inte minst Socialstyrelsen, som har i uppdrag att “genom kunskapsstod
och foreskrifter bidra till att hilso- och sjukvirden och socialtjansten bedrivs
enligt vetenskap och beprovad erfarenhet”,” men ocksé Statens beredning for
medicinsk och social utvirdering, SBU, som har till uppgift att "utvirdera det
vetenskapliga stodet for tillimpade och nya metoder i hilso- och sjukvarden”.”
Nir SBU tar fram de systematiska litteraturdversikter som bland annat ligger
till grund f6r Socialstyrelsens riktlinjer anvinds graderingssystemet GRADE
for atc klassificera det vetenskapliga underlagets evidensstyrka.? Preliminirt
klassificeras evidensstyrkan hogst (stark”) fér randomiserade kontrollerade
studier (RCT) och ligre for observationsstudier och fallstudier. Denna klas-
sificering kan komma att dndras efter att hinsyn tagits till studiekvalitet, pre-
cision, effekestorlek, dos-respons-forhallande etcetera, med foljden att ocksé
en observationsstudie kan klassificeras som stark och en RCT som begrinsad
eller otillricklig.” Socialstyrelsen, som vid framtagandet av nationella rike-
linjer har att beakta inte bara det vetenskapliga underlaget utan ocksd bepro-
vad erfarenbet, gor detta genom ett systematiskt konsensusforfarande, dir en
panel med yrkesverksamma fir ta stillning till en dtgirds effektivitet. I de
nationella rikdlinjerna rangordnas sedan olika behandlingsmetoder fran 1-10,
ddr 1 4r hogst. Det finns flera exempel pa nir beprovad erfarenhet gjort ace
en atgird rankacs hogt trots atc det vetenskapliga underlaget beddmts som
otillrickligt. Atgirder som Socialstyrelsen anser bér utmonstras ur varden for
att de saknar effeke eller har oacceptabla negativa effekter klassificeras som
“icke-gora”, och atgirder dir underlag saknas eller 4r bristfélligt klassificeras
som "FoU” (Forskning och Utveckling).?

Nationella rikdinjer och andra kunskapsstod frin Socialstyrelsen och
SBU kan forstds ge viktig information vid en riteslig beddmning av om en
behandlingsmetod &verensstimmer med vetenskap och beprévad erfarenhet
men ricker ofta inte for att entydigt och slutgiltigt besvara frigan. Dels sak-
nas fortfarande riktlinjer och utvirderingar pi ménga omraden. Dels ir de
metodologiska utgingspunkter som dessa riktlinjer och utvirderingar vilar pa

22

4§ 1 forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen.
1§ forordningen (2007:1233) med instruktion for Statens beredning fér medicinsk och social
utvirdering.

23

% ”SBU:s handbok. Utvirdering av metoder i hilso- och sjukvarden och insatser i socialtjinsten”,

SBU, 2017, s. 127 ff.
» SBUaa.s. 130.
% Socialstyrelsen, Nationella riktlinjer — metodbeskrivning, http://www.socialstyrelsen.se/SiteCol-

lectionDocuments/metodbeskrivning-nationella-riktlinjer.pdf (besoke 2018-08-21).
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794 LENA WAHLBERG

inte helt okontroversiella. Dessutom dr SBU:s och Socialstyrelsens kunskaps-
stdd av naturliga skil generellt utformade, vilket innebir att de ofta inte ger
ett slutgiltigt svar pd frigan om en behandlingsmetod verensstimmer med
vetenskap och beprovad erfarenhet i ett konkret fall, vilket dr av betydelse
inte minst i en riteslig kontext, dir beddmningen ofta handlar om just kon-
kreta fall. T propositionen till ersittningslagen betonade regeringen att det
inte 4r tillrickligt att beddma om behandlingsmetoden i sig uppfyller kravet
pa vetenskap och beprovad erfarenhet — metoden maste ocksa vara relevant
med hinsyn till omstindigheterna i det enskilda fallet.”

Det dr i ljuset av vad som nu sagts knappast forvinande act flera av de
remissinstanser som uttalade sig i processen for att ta fram ersittningslagen,
framforde att kravet pa vetenskap och beprovad erfarenhet r vagt och beho-
ver fortydligas.?® I propositionen klargjorde regeringen dirfor att:

med vetenskap avses vanligen sidan samlad kunskap som inhdmtats systematiskt och
metodiskt inom ett specifikt omrdde. Det ligger i sakens natur att en redovisning av vad
som utgdr vetenskap inom ett visst omréde maste bygga pé all tillginglig vetenskap.

Regeringen tillstod dock att begreppet “vetenskap och beprovad erfarenhet”
ar vagt och kan ge upphov dll tillimpningsproblem:

begreppet vetenskap och beprovad erfarenhet [har] sedan linge anvints i svensk ritt. Det
ir inte nigot nytt problem att det i vissa fall kan vara svért att sla fast huruvida t.ex. en
behandlingsmetod ir i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet och de forslag som
limnas i denna proposition motiverar dirfor inte i sig nagot ytterligare fortydligande av
vad som avses med detta begrepp.?

4. Utgangspunkt: tre forstaelser av vetenskap och
beprovad erfarenhet

4.1 Dimensioner av beprévad erfarenhet

Den ritsliga inneborden av kravet pa verensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet ér allesd inte hele klar. I aterstoden av denna uppsats
kommer jag att diskutera vilka konsekvenser kravets obestimdhet far for
rittstillimpningen och for den enskildes ritt till ersittning. For att underlitta
den diskussionen kommer jag forst att skissera tre mojliga men olika sitt
att forstd den nirmare innebdrden av “vetenskap och beprovad erfarenhet”.

¥ Prop. 2012:13:150, 5. 52.
2 Prop. 2012/13:150, s. 39-40 och s. 52.
» Prop. 2012/13:150, s. 52.
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Som utgingspunkt anvinder jag en tidigare undersokning av hur delbegrep-
pet “beprévad erfarenhet” anvints i en medicinsk kontext.*® I denna under-
s6kning studerade Johannes Persson, professor i teoretisk filosofi vid Lunds
universitet, och jag hur begreppet "beprovad erfarenhet” anvints i texter som
publicerats i Lakartidningen. Vi fann att begreppets innebord varierade i fol-
jande sex dimensioner:

Dimension 1: Prévningens allvar (metoden har blivit foremdl for noggrann prévning)

Dimension 2: Praktiken som ursprung (metoden har uppstatt i den praktiska verksam-
heten)

Dimension 3: Praktiken som prévningsmekanism (metoden har prévats i praktiken)

Dimension 4: Praktiken som evidens (vad som hint nir metoden anvints i praktiken

utgdr evidens)
Dimension 5: Erfarenhetens utbredning: personen (en person har erfarenhet av metoden)

Dimension 6: Erfarenhetens utbredning: kollektivet (metoden eller uppfattningen ér van-

lig i en viss grupp)

Undersokningen visade att olika anvindare betonar dessa dimensioner olika
mycket. Beroende pa i vilka dimensioner begreppets tyngdpunke placeras
framtriader olika forstdelser av beprovad erfarenhet. Tre begreppsprofiler ar av
sarskilt intresse for den fortsatta framstéllningen:

a) Nir tyngdpunkten placeras i dimensionerna 1, 3 och 4 handlar beprovad
erfarenhet om att préva och ta fram evidens for en behandlingsmetods
effektivitet: beprovad erfarenhet visar att x ir (eller inte ir) en effektiv
behandlingsmetod. I denna begreppsprofil liknar den beprovade erfaren-
hetens roll vetenskapens roll.

b) Nir tyngdpunkten placeras i dimension 6 ir beprovad erfarenhet ett métt
pa hur bruklig eller accepterad en metod eller uppfattning 4r i ett visst kol-
lektiv: behandlingsmetoden x 4r vedertagen inom karen. I denna begrepps-
profil handlar beprovad erfarenhet om vad en viss profession faktiske gor
eller anser vara fallet.

¢) Nir tyngdpunkten placeras i dimension 5 ir beprovad erfarenhet ett métt
pa wutovarens erfarenbet av behandlingsmetoden: utdvare y har beprovad
erfarenhet av att utfora behandlingsmetod x. I denna begreppsprofil ir den
beprévade erfarenheten tydligt kopplad till en viss individ, eller ett visst
team.

30

Johannes Persson och Lena Wahlberg, Var erfarenhet av beprovad erfarenhet. Nagra begreppspro-
filer och ett verktyg for precisering, Likartidningen 49/2015.
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I avsnitt 4.2—4.4 kommer jag att anvinda dessa tre forstaelser av beprévad
erfarenhet for att illustrera ocksé spannvidden hos det sammansatta begreppet
vetenskap och beprovad erfarenber i en riuslig kontext. Jag kommer att bérja
med act utveckla de olika forstdelsernas nirmare innebérd och ge exempel pé
hur de kommer till uttryck dven i ritsligt relevanta texter. Denna taxonomi
kommer att fungera som utgangspunkt fér den kommande diskussionen om
betydelsen av begreppets obestimdhet i regelverket om ersittning for grins-
Gverskridande vard.

4.2 Vetenskap och beprovad erfarenhet med tonvikt pa evidens (a)

Med den forsta forstaelsen handlar vetenskap och beprovad erfarenhet om
vilka beldgg som finns for att en behandlingsmetod ir siker och leder till
avsett resultat. I denna uppsats kommer jag att anvidnda termen “evidens” for
att beteckna alla typer av beligg for en behandlingsmetods effektivitet, och
alltsd inte bara beldgg i form av vetenskapliga studier. Att en behandlingsme-
tod Gverensstimmer med vetenskap och beprovad erfarenhet innebdr med
denna tolkning att det ska finnas tillricklig evidens for behandlingsmetodens
effektivitet. Att vetenskapliga studier kan utgdra evidens for en behandlings-
metods effektivitet fir anses sjalvklart och dr f6rstas ett grundliggande anta-
gande i GRADE, som anvinds av bide SBU och Socialstyrelsen. Att dven
beprévad erfarenhet kan utgéra evidens i den mening som hir avses framgar
av Socialstyrelsens egen anvindning av konsensusférfarande for att, nir veten-
skapligt underlag saknas, bedéma “om en dtgird rimligen kan anses medf6ra
storre nytta dn oligenhet”,’ liksom av den ovan redovisade undersdkningen
av begreppets anvindning i Likartidningen. En forstdelse av vetenskap och
beprévad erfarenhet med tonvikt pa evidens limpar sig vil nir intresset riktas
mot just behandlingsmetodens effekter, och vetenskap och beprovad erfaren-
het fir visa om behandlingsmetoden ir effektiv och siker.

Nir det giller ritten till ersittning for grinséverskridande vérd passar en
forstéelse av vetenskap och beprovad erfarenhet med tonvike pd evidens vil
ihop med propositionens beskrivning av vetenskap som kunskap.’ En forsta-
else med tonvikt pa evidens stimmer ocksa vil med vad som i den rittsliga
doktrinen mer allmint sagts om att kravet pé vetenskap och beprévad erfaren-

31 Socialstyrelsens a.a., s. 6. Evidens av detta slag, som alltsd inte utgors av vetenskapliga studier

men indd anses ge beligg for en behandlingsmetods effektivitet, benimns ibland “kunskap”, i
syfte att tydliggdra att beslutsunderlaget inte ir begrinsat till evidens i EBMs mer strikta mening.
Eftersom “kunskap” och “kunskapsbaserad” kan uppfattas som sikrare dn "evidens” och “evidens-
baserad” riskerar en sidan terminologi emellertid att leda tanken fel, och anviinds dirfér inte i
denna uppsats.

3 Prop. 2012/13:150, s. 52.
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het innebir att en risk-nytta bedomning maste goras, liksom med uttalanden
i andra forarbeten och rittspraxis om att kravet pa vetenskap och beprévad
erfarenhet dr viktigt for ace frimja patientens sikerhet och behandlingsmeto-
dens effektivitet. I en rdceslig kontext, dir konkreta fall stér i fokus, kan evi-
dens-forstdelsen av vetenskap och beprovad erfarenhet konkretiseras sd att en
behandlingsmetod overensstimmer med vetenskap och beprévad erfarenhet
om det finns tillricklig evidens — i form av vetenskap och beprovad erfaren-
het — for behandlingsmetodens sikerhet och effektivitet 7 der konkrera faller.

Vad som ir tillricklig evidens kan forstds diskuteras. Nar fraga dr om ritten
till grinsoverskridande vérd, och det dr avgérande om behandlingsmetoden
ifrdga skulle ha bekostats om den tillhandahdllits i Sverige, dr det rimligt ace
soka ledning i hur Socialstyrelsen balanserar nytta och risk vid framtagandet
av generella rikdinjer. En rittslig evidens-forstéelse kan dock inte utan vidare
sitta likhetstecken mellan kravet pd vetenskap och beprovad erfarenhet och
Socialstyrelsens bedémning. Det bor till exempel finnas visst utrymme att
fran ect riceslige perspeketiv ifrdgasicea och ta sjilvstindig stillning till evidens-
styrkan hos befintliga vetenskapliga studier, konsensusférfaranden och andra
former av beprovad erfarenhet. Som redan nimnts maste nyttobedémningen
i ett rittsligt sammanhang ocksa ta hinsyn till omstindigheterna i det kon-
kreta fallet.

4.3 Vetenskap och beprivad erfarenhet med tonvikt pa bruk/acceptans (b)

Med den andra forstaelsen handlar vetenskap och beprovad erfarenhet i stillet
om vad som ir brukligt och accepterat. Att en behandlingsmetod 6verens-
stammer med vetenskap och beprévad erfarenhet innebir med denna forsta-
else att behandlingen ska vara bruklig och/eller accepterad i exempelvis likar-
kiren. I forarbetena finns flera uttalanden som ger uttryck for en forstielse
av det sammansatta begreppet vetenskap och beprovad erfarenhet som bruk/
acceptans. I propositionen till lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor sigs till exempel att "samtycke dill en dtgird inom
hilso- och sjukvird bygger pé att dtgdrden motsvarar vetenskap och beprévad
erfarenhet och dirmed ir en vedertagen behandlingsform™* — ett uttalande
som kan tolkas som att endast brukliga och accepterade behandlingsmetoder
kan &verensstimma med vetenskap och beprévad erfarenhet. I propositionen
till patientskadelagen (1996:799), forstds vetenskap och beprévad erfarenhet
pa liknande sdtt, som “en i praxis vedertagen metod”.®

3 Se tex. prop. 1993/94:149, s. 66; prop. 1981/82:97, s. 116; och prop. 2009/10:210, s. 191.
3 Prop. 2002/03:50, s. 136.
» Prop. 1995/96:187, s. 33.
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Det ir rimligt att anta att det finns en avsevird dverlappning mellan de
behandlingsmetoder som #r brukliga och accepterade och de behandlings-
metoder for vilka det finns tillricklig evidens. Samridigt dr det vikdige att
uppmirksamma att tonvike pa evidens och tonvike pa bruk/acceprans innebir
tvé i grunden olika forstaelser av det rittsliga kravet pd verensstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet. Att det finns tillricklig evidens for en
behandlingsmetods effektivitet innebir inte automatiskt att behandlingsme-
toden faktiskt dr i bruk och/eller accepterad av professionen. Detta blir tydligt
inte minst nir det giller nya metoder,® for vilka det i vissa fall kan finnas god
evidens dven om de dnnu inte blivit allmint vedertagna. Omvint kan det fin-
nas vedertagna och accepterade metoder som tillimpas av tradition eller pa
annars tveksamma grunder, och for vilka evidensen i sjilva verket ar mycket
svag eller obefintlig. En tolkning av vetenskap och beprovad erfarenhet med
tonvikt pa bruk/acceptans tenderar didrmed att bli konservativ. Fér den som
forstar vetenskap och beprévad erfarenhet som evidens kommer information
om att en behandlingsmetod 4r bruklig och accepterad inom den medicinska
professionen dirfor som bist att utgora en slags evidens f6r behandlingsme-
todens effektivitet. Dessutom verkar dessa tvd begreppsprofilers respektive
lamplighet bero pa den rittsliga kontexten. Medan en forstéelse av vetenskap
och beprévad erfarenhet med tonvikt pa evidens framstar som sirskild befogad
nir behandlingsmetodens sikerhet och effektivitet stdr i fokus (vilket kan vara
relevant f6r att bedoma om behandlingsmetoden ska tillatas), dr en forstaelse
med tonvike pa bruk och acceptans snarare motiverad nir vi ir intresserade av
vad som utgdr norm inom en viss profession (vilket kanske kan vara relevant
for att bedoma ett agerandes klandervirde).

4.4 Vetenskap och beprovad erfarenhet med tonvike pa
utovarens erfarenhet (c)

Den tredje forstielsen handlar om utdvarens erfarenhet. Att en behandlings-
metod dverensstimmer med vetenskap och beprévad erfarenhet innebir med
denna forstdelse att den som anvinder behandlingsmetoden sjilv har cillrick-
lig erfarenhet av metoden. Denna forstéelse, som sa tydligt fokuserar pd den
praktiska erfarenbeten, limpar sig vid forsta anblicken mindre vil 4n de tva
foregaende som en beskrivning av det sammansatta begreppet vetenskap och
beprovad erfarenhet. Dessutom tenderar den att anvindas nir intresset avser
en viss individ eller ett team och dennes kompetens (vi soker en person som
har beprovad erfarenhet av x”) snarare dn nir fokus ligger pa kvaliteten hos

% Wahlberg och Sahlin a.a.
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behandlingsmetoden. Att jag indd anvinder denna forstdelse for att illustrera
spannvidden hos det sammansatta begreppet “vetenskap och beprévad erfa-
renhet” beror pa att den fakeiske kommer till uttryck i flera ricesfall om ricten
till ersdcening for gransdverskridande vard. Av intresse i detta sammanhang ar
inte minst RA 2004 ref. 41, som diskuteras mer utforligt i avsnitt 7 nedan. T
avgorandet fiste HFD vike vid atc den utlindska klinik (i detta fall utdvaren)
vid vilken patienten behandlats hade tillimpat behandlingsmetoden i friga
under flera ars tid och alltsa hade omfattande erfarenhet av metoden.

Ocksé i den svenska medicinska praktiken har utévarens erfarenhet i vissa
fall ansetts ricefardiga anvindningen av behandlingsmetoder for vilka stédet
i ovrigt varic svagt. I tva firska ricesfall gav dll exempel verksamhetschefen
vid en svensk neuromottagning foljande forklaring till varfér man tidigare
behandlat generell hyperhidros (svettning):*”

Denna behandling hade ett begrinsat vetenskapligt underlag och utfordes av en likare
med méngarig erfarenhet av svettbehandling och dirmed i éverensstimmelse med vil
beprévad erfarenhet. Denna specifika likarkompetens kommer inte att finnas tillginglig
som tidigare och sjukhuset kommer dirfér inte lingre att utfora behandling av generell
hyperhidros.

De nu presenterade forstaelserna av vetenskap och beprévad erfarenhet med
tonvike pa evidens, bruklacceptans och utovarens erfarenbet ir forstds grovt
skisserade. De gor inte heller ansprik pa att vara vare sig uttommande eller
omsesidigt uteslutande. I de kommande avsnitten kommer vi emellertid att se
att de @nda dr av virde for att synliggora obestimdheten i kravet pa dverens-
stimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet i regelverket om ersitt-
ning for grinséverskridande vérd. I nista avsnitt kommer jag att visa hur
skillnaden mellan dessa forstdelser leder till uemaningar i tillimpningen av det
EU-ritesligt motiverade kravet pa ett internationellt perspektiv.

5. Vetenskap och beprévad erfarenhet i ett internationellt perspektiv

5.1 EU-ritten och det svenska begreppet

Matet med EU-ritten innebir ytterligare utmaningar for tolkningen av det
svenska kravet pa vetenskap och beprévad erfarenhet. EU:s medlemsstater ir
forvisso behoriga att sjilva bestimma i vilken omfattning hilso- och sjukvard
ersites av det allmdnna.®® Samtidigt 4r medlemsstaterna skyldiga atc beakea

7 Forvaltningsritten i Stockholm, 2017-05-15, mél nr 4046-17 och 4189-17.
3% Artikel 168.7 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt. Jag utgar i denna uppsats fran att

friheten att bestimma i vilken omfattning hilso- och sjukvérd ersitts av det allmidnna inkluderar
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EU-ritten nir de utdvar denna behorighet, och friheten att tillhandahalla
tjanster anses omfatta ocksd tjdnster inom hilso- och sjukvird. Medlems-
staternas behérighet att bestimma i vilken omfattning hilso- och sjukvard
ersites av det allmidnna kan dirmed komma att begrinsas. EU-domstolens
avgorande C 157/99 Smits och Peerbooms ir av sirskile intresse for frigan om
i vad mén den gemenskapsrittsliga friheten att tillhandahéilla tjanster kan
paverka nationellt stillda krav pd hilso- och sjukvird. I malet diskuterades det
nederlindska kravet att en behandling, for att vara ersittningsgill, maste vara
”sedvanlig i de berdrda yrkeskretsarna”. Aven om det nederlindska kravet pa
sedvana inte uttrycktes i termer av vetenskap och beprovad erfarenhet, liknar
det i hog grad den ovan beskrivna bruk/acceptans-torstielsen av vetenskap och
beprévad erfarenhet. EU-domstolen konstaterade att ett nationellt krav pa
sedvana kan tolkas pa olika sitt. Dels kan det anses innebira en hinvisning
till ridande uppfattningar i det egna landets likarkretsar. Det kan emellertid
ocksa forstds som en hinvisning till “vad som anses sedvanligt med hinsyn
till den internationella medicinska vetenskapens utvecklingsstadium och de
medicinska normer som ir allmint accepterade pd internationell nivd”.*
Domstolen konstaterade att endast en tolkning som “hinvisar till vad som ar
tillrdckligt beprovat och erkint av den internationella medicinska vetenska-
pen” uppfyller de krav pé objektivitet och icke-diskriminering som foljer av
EU-ritten.”” Domstolen papekade ocksd att nationella myndigheter har att
beakra alla relevanta fakta och omstindigheter vid bedomningen av om det
uppstillda kravet for ersittning ir uppfylle.*!

EU-domstolens uttalande om det internationella perspektivets betydelse
i Smits och Peerbooms, har satt tydliga avtryck i svensk rittspraxis. I det nyss
nimnda avgorandet RA 2004 ref. 41 citerades uttalandet av domstolen, som
uttryckligen sa sig ha beaktat internationell medicinsk vetenskap. Smits och

en frihet att definiera de kvalitetskrav (inklusive krav pa evidens) som inom medlemsstaten stills
pd den vérd som finansieras, till exempel att denna vird maste éverensstimma med vetenskap
och beprévad erfarenhet. Mojligen pekar samarbetet om HTA (Health Technology Assessment)
pd EU-nivd mot en utveckling i en annan riktning (se t.ex. kommissionens forslag till Euro-
paparlamentets och radets férordning om utvirdering av medicinsk teknik och om #ndring av
direktiv 2011/24/EU, COM (2018) 51 final —2018/0018 (COD)). Se ocksa Markus Frischhut,
Standards on quality and safety in cross-border healthcare, i André den Exeter (red.), Cross-border
health care and European Union Law, Erasmus University Press 2017, s. 69, som tolkar EU-dom-
stolens nedan diskuterade avgdrande C 157/99 Smits och Peerbooms s& att domstolen (i stillet for
att anta nigot av medlemsstaternas kvalitetskrav) inférde ett nytt internationellt” kvalitetskrav.
Som framgér nedan tolkar jag i stillet avgérandet som att EU-domstolen respekterade de enskilda
medlemsstaternas kvalitetskrav men stillde krav pd att dessa méste tolkas pé ett sitt som inte
diskriminerar evidens m.m. frin andra medlemsstater 4n den egna.

Smits och Peerbooms, punkt 92.
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Smits och Peerbooms, punkt 94.
Smits och Peerbooms, punkt 98.
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Peerbooms har direfter kommit att citeras nirmast rutinmdssigt i svensk ritts-
praxis om ritten till ersittning for grinséverskridande vard. I praxis, liksom
i propositionen till ersittningslagen, har kravet pa vetenskap och beprévad
erfarenhet i ljuset av EU-domstolens avgérande kommirt att uttryckas si ace
behandlingen i fraga ska 6verensstimma med vetenskap och beprovad erfa-
renhet 7 ett internationellt perspektiv.**

Detta dppnar i sig for olika tolkningar. Dels kan man fraga sig om EU-
domstolens avgérande och det internationella perspektivet styr tolkningen
av det svenska kravet mot nigon av de forstaelser av vetenskap och bepro-
vad erfarenhet som diskuterats i avsnitt 4. Dessutom kan det diskuteras vad
vetenskap och beprovad erfarenhet i ett internationellt perspektiv egentligen
betyder. Jag kommer att borja med att diskutera den forsta av dessa fragor
(avsnitt 5.2), och da limna frigan om vad vetenskap och beprévad erfaren-
het i ett internationellt perspektiv betyder helt dirhan. Forst dérefter (avsnitt
5.3) kommer frigan om innebérden av det internationella perspektivet att
diskuteras.

5.2 Smits och Peerbooms och forstielsen av vetenskap och
beprévad erfarenhet

Det kan vid forsta anblicken tyckas som att EU-domstolen i Smizs och Peer-
booms faktiskt innebir ett stillningstagande i valet mellan de ovan diskute-
rade forstdelserna av det svenska kravet pa vetenskap och beprévad erfaren-
het. Domstolens uttalande att endast en tolkning som “hinvisar till vad som
ar tillrdckligt beprovat och erkint av den [...] medicinska vetenskapen” kan
uppfattas som en kombination av en evidens- och en bruk/acceptans-forstaelse
av det svenska kravet pd vetenskap och beprévad erfarenhet. Som jag aterkom-
mer till nedan har domstolens formulering i vissa fall lett till att ocksd svenska
domstolar talar om kravet pa vetenskap och beprovad erfarenhet i termer av
vad som dr "beprévat och erkidnt av den [...] medicinska vetenskapen”. Enligt
min uppfattning kan denna formulering fran Smits och Peerbooms dock inte
utan vidare dverforas till det svenska kravet pa vetenskap och beprovad erfa-
renhet. Anledningen till detta ar att domstolens uttalande avser tolkningen
av just det nederlindska kravet "sedvanlig i de berorda yrkeskretsarna” — vilket
i sig tycks hinvisa till bruk och acceptans. I den mén EU-domstolen refererar
till vad som dr erkdnt av den medicinska professionen kan denna referens dir-
med hirledas till den nationella, nederlindska, ritten. Om kravet pé veten-
skap och beprévad erfarenhet i svensk rice inte ska ldsas bruk/acceprans, tycks

4 Prop. 2012/13:150, s. 52.
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det dirmed forhastat att tolka Smits och Peerbooms som att den for in en sidan
forstéelse av det svenska kravet.

Enligt min uppfattning dr det rimligare att forstd EU-domstolens formu-
lering 7tillrickligt beprévad och erkind” i betydelsen “tillrackligt [med beak-
tande av vilka krav den nationella ritten stiller pa att en behandlingsmetod
ska vara] beprévad och erkind”. For nationella krav som handlar om evi-
dens far EU-domstolens dom i sa fall ldsas "tillricklig evidens” medan det for
nationella krav som handlar om att en behandlingsmetod ska vara vedertagen
och erkidnd av den medicinska professionen i stillet far ldsas “tillricklig bruk/
acceptans’. Det kan for dvrigt ocksa noteras att uttrycket tillrickligt bepro-
vad och erkind av den internationella medicinska vetenskapen” inte aterfinns
i den ofta citerade engelska dversittningen, som i stillet lyder “sufficiently
tried and tested by international medical science”, och dirmed snarare ir i
linje med en evidens- forstelse av det svenska kravet pa vetenskap och bepro-
vad erfarenhet. (Diremot liknar de franska®® och nederlindska® lydelserna
den svenska Sversittningen.)

5.3 Det internationella perspektivet

Den andra frigan ir vad det internationella perspektivet innebir. En central
punkt i EU-domstolens dom i Smits och Peerbooms lyder:*

Kravet att behandlingen ska vara av ”sedvanlig” karaktir [méste] tolkas pa ett sadant sitt
att ansokan om tillstdnd inte kan avslis med den motiveringen, nir det framgar att den
ifrigavarande behandlingen ir dllrickligt beprovad och erkind av den internationella
medicinska vetenskapen.

Som jag dterkommer till nedan tycks vissa svenska domstolar ha tolkat detta
som att domen innebir ett krav pé att en behandlingsmetod mdste vara till-
rickligt beprovad och erkind av internationell medicinsk vetenskap, dir
“internationell” har tolkats som “nationséverskridande” i den meningen att
evidensen, acceptansen eller erfarenheten inte tillits vara begrinsad till ett
enskilt land utan maste ha varit féremal fér publicering i internationella tid-
skrifter, eller representera internationella standarder och bruk. Med denna
tolkning kan nationell evidens, acceptans eller erfarenhet aldrig vara tillrick-
lig. Jag kommer att kalla denna tolkning av det internationella perspektivet
for ett exkluderande internationellt perspektiv.

% Den franska lydelsen ir “suffisamment eprouvé et validé par la science médicale international”.

“ Den nederlindska lydelsen ir "door de internationale medische wetenschap voldoende is bepro-

efd en deugdelijk is bevonden”.
Smits och Peerbooms, punkt 108.
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En invindning mot ett exkluderande internationellt perspektiv ar att EU-
domstolens hinvisning till internationell medicinsk vetenskap maste sesiljuset
av den i malet aktuella frigan om nir ett land fir avsli en ansokan om ersitt-
ning. Att en ansdkan fir avslds innebir {orstas inte att ansokan mdste avslas
om behandlingen inte har dllricklige stod i den internationella medicinska
vetenskapen (inget hindrar ett land att tillimpa regelverket mer generést for
den enskilde). Men det verkar dessutom problematiskt att tolka domen si
att en ansokan utan vidare fir avslis om behandlingen saknar nationsver-
skridande stéd. Senare i samma punkt betonar domstolen nimligen att for
act det nationella villkoret ska vara forsvarbart maste det vara ”objektive och
tillimpligt utan dcskillnad pé behandlingar inom och utom landet”. Om det
nationella villkoret 7 sig inte uppstiller nigot krav pa nationséverskridande
evidens eller bruk/acceptans skulle inférandet av ett sidant krav avseende
ritten till ersdttning for grinséverskridande vard innebira stringare krav for
behandlingar utom landet 4n for behandlingar inom landet. Eftersom detta
knappast kan ha varit EU-domstolens avsike kan det vara rimligare att tolka
domen sa att inte bara std i det egna landet ska beaktas vid bedémningen av
om det nationella kravet 4r uppfyllt, utan atc hinsyn méste tas ocksa till rele-
vant stod i andra linder. Denna tolkning stimmer ocksé vil med domstolens
uttalande att de nationella myndigheterna ska "beakta alla relevanta forelig-
gande omstindigheter”. Jag kommer i det foljande att referera till denna tolk-
ning av det internationella perspektivet som ett inkluderande internationells

perspektiv.

6. Mojliga tolkningskombinationer

Om de tre forstdelser av det svenska kravet pé vetenskap och beprévad erfa-
renhet som diskuterats ovan (avsnitt 4) kombineras med ett inkluderande
respektive ett exkluderande internationelle perspektiv (avsnite 5) fir vi fol-
jande fem mojliga forstaelser av det svenska kravet pa vetenskap och beprévad
erfarenhet i ett internationellt perspektiv.
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a) VBE — evidens b) VBE — bruk/ ¢) VBE — utovarens
acceptans erfarenbet
1) Ett inkluderande | 1 a) Det finns 1 b) Behand- 1 ¢) Utdvaren, som
internationellt tillricklig evidens | lingsmetoden ir befinner sig i ndgot
perspektiv fran nagot land for | tllricklige bruklig | /and, har tillrick-
behandlingsmeto- | och accepterad i lig erfarenhet av
dens effektivitet. ndgot land. behandlingsmeto-
den.
2) Ett exkluderande | 2 a) Det finns dill- | 2 b) Behandlings- | NA
internationellt ricklig nationsover- | metoden ir tillrick-
perspektiv skridande evidens ligt nationsoverskri-
for behandlingsme- | dande bruklig och
todens effektivitet. | accepterad.

Tabell 1. Tolkningar av “vetenskap och beprovad erfarenbet i ett internationellt

perspektiv’.

Dessa fem forstdelser kan jamforas med féljande tre forstielser av vetenskap
och beprovad erfarenhet i ett nationellt perspektiv:

a) VBE — evidens b) VBE — bruk/ c) VBE — utévarens
acceptans erfarenbet
3) Ett nationellt 3 a) Det finns 3 b) Behand- 3 ¢) Utdvaren (i
perspektiv tillricklig evidens | lingsmetoden 4r hemlandet) har
frin hemlander for | tllricklige bruklig | tillricklig erfaren-
behandlingsmeto- | och accepterad i het av behandlings-
dens effekrivitet. hemlandet. metoden.

Tabell 2: Tolkningar av “vetenskap och beprovad erfarenbet i etr nationellt per-
spektiv”.

I tabell 2 motsvaras de inhemska myndigheternas tolkning av det nederlind-
ska kravet "sedvanlig” av tolkning 3b. Som vi sig ovan underkinde EU-dom-
stolen denna tolkning och dess nationella perspektiv, och ogillade dirmed
dven tolkning 3a och 3 c.

I tabell 1 fingar 1a, 2a, 1b, 2b och lc diremot nagra viktiga kvalitativa
skillnader mellan méjliga tolkningar av kravet pd dverensstimmelse med
vetenskap och beprovad erfarenhet i ett internationellt perspektiv. Yteerligare
skillnader kan finnas betriffande vad som krivs for att evidensen, bruket eller
utdvarens erfarenhet ska anses tillricklig. Dessa skillnader kan i sin tur vara
bide kvalitativa och kvantitativa och till exempel avse bade vilken slags och
hur mycket evidens som krivs (se avsnitt 4 ovan). Vidare kan de fem forstdel-
serna kombineras inbdrdes pa olika sitt, vilket i sin tur kan leda till att kravet
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blir hogre eller ligre. Om det till exempel ricker med vetenskap och bepro-
vad erfarenhet” av typ la eller 1b eller 1¢ blir kravet lagt. Om det omvint krivs
vetenskap och beprovad erfarenhet” av bide typ 2a och 2b ir kraver i stillet
mycket hogt. Med utgdngspunke frén tabell 1 ovan 4r det nu dags act titta nir-
mare pa hur kravet pa vetenskap och beprovad erfarenhet i ett internationelle
perspektiv tolkats och tillimpats i svensk rittspraxis.

7. Svenska domstolars tolkning av kravet pa dverensstimmelse med
vetenskap och beprovad erfarenhet i ett internationellt perspektiv

7.1 RA 2004 ref. 41

HFDs avgorande i RA 2004 ref. 41 nimndes kort i avsnitt 4.3 ovan, som ett
exempel pa en forstielse av vetenskap och beprovad erfarenhet med tonvike pa
utbvarens erfarenhet. Avgdrandet kom innan ersittningslagen och patientréor-
lighetsdirektivet, och utgick fran bestimmelserna i EUF-férdraget och EU-
domstolens tillimpning av dessa. Kravet pé vetenskap och beprovad erfaren-
het nimndes inte uttryckligen av HFD men fir anses vara en implicit del av
domstolens bedomning av om varden skulle ha bekostats av det allmdnna om
den tillhandahéllits i Sverige.

Milet gillde en patient som sokt ersittning efter att ha behandlats f6r en
immunologisk sjukdom vid en universitetsklinik i Tyskland. Efter behandlingen
hade patienten varit besvirsfri och inte lingre beh6vt medicinera fér sjukdomen.
HFD konstaterade att den inflammatoriska sjukdom som patienten led av
behandlades pé svenska sjukhus pa ett sict som vid ddpunkten i friga dverens-
stimde med den tyska behandlingen i flera — men inte alla — avseenden. HFD
pipekade att EU-domstolens avgorande i Smits och Peerbooms innebar att en
behandling som var "tillrickligt beprévad och erkind av den internationella
medicinska vetenskapen” inte kunde avslis med hinvisning till att den inte
var sedvanlig, och underkinde darfor Forsikringskassans tolkning act behand-
lingstypen ifrdga maste stimma dverens med de behandlingar som ges i Sverige
for att ersittas. I stillet fann HFD att det avgorande var om den behandling
som erhéllits i Tyskland skulle ha bekostats genom det allminnas forsorg i Sve-
rige. HFD konstaterade direfter att den tyska behandlingsmetoden, det s.k.
Kiel-protokollet, inte hade vunnit allméin acceptans inom den internationella
medicinska vetenskapen men att den diremot under flera ars tid anvints vid
den aktuella universitetskliniken f6r behandling av patienter som liditav samma
immunologiska sjukdom. Behandlingsmetoden hade ocksa “varit foremal for
publicering i vetenskaplig medicinsk litteratur.” Mot denna bakgrund kom
HEFD fram till att behandlingen skulle ha bekostats av det allminna om den
utfores i Sverige, och att patienten darfér var berdttigad till ersittning.
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Eftersom behandlingsmetoden inte var allmint accepterad, och det veten-
skapliga stodet framstar som mycket svagt, tycks HFD i detta mal ha fist
stor vike vid wtdvarens erfarenbet. Att patienten i detta fall blivit bitere efter
behandlingen kan i sig kanske ha uppfattats som viss evidens f6r behandlings-
metodens effekrivitet, [it vara att denna evidens méste anses lig och dessutom
inte forelag vid behandlingstillfillet. Eftersom savil utovarens erfarenhet som
denna evidens var begrinsad till Tyskland tycks HFD vidare ha utgatt frin ett
inkluderande internationellt perspektiv.

7.2 “Hypertermi-mélen”

Nigra ar efter RA 2004 ref. 41 avgjorde kammarritten i Stockholm ett antal
mal som gillde svenska patienter som soke sig till en klinik i Tyskland for
hypertermibehandling (virmebehandling) av cancer.® Forsikringskassan
hade i samtliga fall nekat ersittning med hinvisning till bristande vetenskap-
ligt stod. Patienterna 6verklagade Forsikringskassans beslut till forvaltnings-
ritten. Forvaltningsritten hinvisade till HFDs avgorande i RA 2004 ref, 41,
och konstaterade att de i mélen aktuella hypertermibehandlingarna (liksom
Kiel-protokollet i 2004 &rs fall) inte vunnit allmidn acceptans inom den
internationella medicinska vetenskapen, men varit foremal f6r publicering i
vetenskaplig medicinsk litteratur och anvints vid flera universitetskliniker i
Tyskland. Mot denna bakgrund kom f6rvaltningsritten fram till act hyperter-
mibehandlingen skulle ha omfattats och bekostats av det svenska sjukforsik-
ringssystemet om den utforts i Sverige. Liksom HFD tycks forvaltningsritten
allesd ha fist stor vike vid wzgvarens erfarenber (och i viss man dven vid bruk/
acceptans) och ha utgdce fran etc inkluderande internationellt perspektiv.

Forsikringskassan overklagade forvaltningsrittens avgdranden till kam-
marritten. Ny utredning visade att det fanns viss evidens for att hypertermibe-
handling under sirskilda omstindigheter kunde vara en effektiv behandlings-
metod. Efter att ha redogjort f6r utredningen i mélet konstaterade emellertid
kammarritten helt kort att utredningen inte visade att behandlingsmetoderna
var i 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet i ett interna-
tionellt perspektiv,*” och biféll dirfér Forsikringskassans dverklagande. Det
faktum att kammarritten avslog ansokningarna tyder pa att kammarritten
fist betydligt mindre vikt vid utdvarens erfarenhet och lokalt bruk én forvalt-
ningsritten i samma mal och HFD i RA 2004 ref. 41.

4 Kammarritten i Stockholm, dom 2014-12-03 i mal nr 2418-13; 2419-13, 2420-13; 3609-13;
3615-13, 3610-3613-13 och 3642-13.

7 Tva av kammarrittens domar éverklagades till HFD, som dock inte beviljade prévningstillstind.
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I 6vrigt framgar det inte uttryckligen av domarna hur kammarritten for-
stod kravet pa vetenskap och berdvad erfarenhet i ett internationellt perspek-
tiv, eller vad som varit avgorande f6r domstolens stillningstagande. Infor f6r-
handlingen hade emellertid ett yttrande inhdamtats frin Socialstyrelsen och de
fragor kammarricten i samband med detta stillde till myndigheten kan ge en
ytterligare fingervisning om hur domstolen sig pé kravets ndrmare innebérd.
Dessa fragor finns inte dtergivna i domarna men framgar indirekt av redo-
gorelsen f6r Socialstyrelsens yttrande i malen. Fér var och en av de i mélen
aktuella hypertermibehandlingstyperna, bad kammarritten Socialstyrelsen
besvara foljande tva fragor:

1) Ar hypertermi som ges i form av [den i malet aktuella hypertermibehandlingen] en
behandlingsmetod av [det i malet akeuellt tillstdndet] som ar beprovad och erkind av
den internationella medicinska vetenskapen [min kursivering]?

2) Forindras svaret pa friga 1 om den behandling som dir avses kombineras med cell-
himmande behandling.®®

Av intresse hir r forstds kammarrittens formulering "beprévad och erkind av
den internationella medicinska vetenskapen”. Formuleringen ir identisk med
EU-domstolens uttalande i Smits och Peerbooms, att endast en tolkning som
“hanvisar till vad som ér tillrickligt beprovat och erkint av den internationella
medicinska vetenskapen” uppfyller de krav pa objektivitet och icke-diskrimi-
nering som f6ljer av EU-ritten. Nir denna formulering stir for sig sjilv, gar
den knappast att uppfatta pa annat sitt in som ett uttryck for en bruk/accep-
tans- forstielse, kombinerad med en evidens-forstaelse av kravet pa vetenskap
och beprévad erfarenhet och ett exkluderande internationellt perspektiv. Som
framgar av diskussionen i avsnitt 6 ovan innebir denna tolkning att kravet
pa vetenskap och beprévad erfarenhet i ett internationellt perspektiv sites
mycket hogt. Detta kan forklara varfor Forsakringskassans overklagande vann
bifall och varfér domstolen inte fiste vikt vid utdvarens erfarenhet eller det
lokala bruk som faktiskt fanns i detta fall. Samtidigt kan det vara férhastat att
utgd fran att kammarrittens formulering av frigorna till Socialstyrelsen gav
uttryck for en medveten och genomtinkt tolkning av kravet pa vetenskap och
beprovad erfarenhet i ett internationellt perspektiv. Snarare kan det ha varic
en nirmast rutinmissig atergivning av EU-domstolens formulering.* Aven

#  Sebeslut 2014-01-29 av kammarritten i Stockholm att med stéd av 24 § férvaltningsprocesslagen

(1971:291) inhidmta yttrande i aktuella mal.
For att det kan vara frigan om en rutinmissig formulering talar att samma formulering anvinds
nir forvaltningsrittens frigor till Socialstyrelsen i hyperhidrosmaélen (se nedan), trots att forvale-

49

ningsrittens dom i dessa mal annars ger uttryck for en evidens-forstaelse av kravet pa vetenskap
och beprévad erfarenhet och ett inkluderande internationellt perspektiv.
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om avfattningen av frigorna inte ger uttryck for domstolens egen tolkning
av vetenskap och beprovad erfarenhet i ett internationellt perspektiv, har det
héga krav som kommer till uttryck i formuleringen sannolike fitt genomslag
i méilet genom den information som dirigenom efterfrdgats frin Socialstyrel-
sen. Jag dterkommer till detta i avsnitt 8 nedan.

Som framgar av avsnitt 5 ovan dr det inte oproblematiskt att dverfora
formuleringen "beprovad och erkind av den medicinska vetenskapen” frin
EU-domstolen till en svensk kontext, och att anta ett exkluderande interna-
tionellt perspektiv, pa det sitt som kammarrittens fragor till Socialstyrelsen
tycks gora. En alternativ svensk lisning av EU-domstolens formulering kan
vara tillrickligt beprovad och erkind for ace uppfylla det svenska kravet pa
vetenskap och beprovad erfarenhet”. Med ett inkluderande internationellt
perspektiv stills inget krav pa nationséverskridande evidens eller bruk, sivida
ett sidant krav inte redan finns i det svenska kravet pd vetenskap och beprs-
vad erfarenhet, vilket jag uppfattar dr langt ifran sjilvklart. Dirmed inte sagt
att en sidan tolkning skulle ha lett till en annan slutsats — det slutliga resul-
tatet av bedomningen beror pa var ribban for tillrdcklig evidens placeras. Jag
aterkommer till denna viktiga fraga nedan.

7.3 “Hyperhidros-mélen”

Under senare ar har ett antal mél rort patienters méjlighet att fi ersdttning for
hyperhidros-behandling (svettbehandling) i Danmark. Tvd av dessa mél har
nact HFD. I HED 2016 ref. 27 tog HFD stillning till hur ersiteningen ska
beriknas, och i ovan nimnda HFD 2017 ref. 63 till vad som giller nir det av
rikdinjer klart framgar vilken vérd patienten har rice dll i Sverige. Diremot
har inte HFD i dessa mél haft anledning att ta stillning dll inneborden av
kravet pé vetenskap och beprévad erfarenhet i ett internationellt perspektiv.
Frigan om i vad mén behandling av hyperhidros uppfyller detta krav har dir-
emot aktualiserats flera gdnger i underritterna. I detta avsnitt kommer jag att
ta upp tvd mal frin 2017 som bada avsig behandling av generell hyperhidros,
och dir sirskilt forvaleningsrittens resonemang ir intressant for att belysa
kravets obestimdhet.” Jag dterkommer till dessa mal ocksa i nista avsnitt, for
att dir belysa de problem obestimdheten i kravet pa vetenskap och beprévad
erfarenhet kan medféra i kommunikationen med medicinsk expertis.

°0 Férvaltningsritten i Stockholm, 2017-05-15, mél nr 4046-17 och 4189-17. Férvaltningsrittens
resonemang ifrdgasattes inte nir malen senare nddde kammarritten. Férsikringskassan 6verkla-
gade kammarrittens avgorande till HFD men édterkallade sitt 6verklagande i november 2017, efter
HED 2017 ref. 63 (se avsnitt 2 ovan). Det bér dock noteras atct HFD 2017 ref. 63 avsig vard som
erhdllits innan det fria vardvalet inférdes den 1 januari 2015 genom patientlagen (2014:821),
vilken sannolikt kan fa betydelse for framtida bedémningar.
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Milen handlade om personer som sokt vird vid en klinik i Danmark f6r
hyperhidrosbehandling av hinder, armhélor, fotter, ljumskar, glutealt, brost
och rygg. Enligt utlitande som Forsikringskassan inhdmtat frin den forsik-
ringsmedicinska radgivaren var det vetenskapliga stodet f6r behandling av
andra kroppsdelar dn hinder och armhalor otillrickligt. Utredningen visade
dock att flera svenska landsting behandlade dven fotter, och att Akademiska
sjukhuset i Uppsala, fram till den 1 juli 2016, hade behandlat generell hyper-
hidros (vilket inkluderar ocksd andra kroppsdelar och storre ytor).

Forvaltningsrittens resonemang i dessa mal ér relativt utforligt och ger en rik
illustration av en forstaelse av vetenskap och beprovad erfarenhet med tonvike
pa evidens, samtidigt som det belyser denna forstaelses egen komplexitet. Med
hinvisning till den vetenskapliga litteraturen konstaterar domstolen bland
annat att det inte finns nigon tydlig forklaring till varfor personer drabbas
av hyperhidros men att det framgar “att vid injektion av botulinumtoxin
forhindrar toxinet impulserna frin de sympatiska nervfibrerna att na ekkrina
svettkortlar.”! Domstolen fister allts vike vid att det finns evidens i form av
en vetenskapligt belagd mekanism som forklarar varfor behandlingen fungerar
och som dirfor, fir det formodas, antas vara verksam ocksa vid behandling av
andra kroppsdelar in hinder och armhélor. Genom att erkinna virdet avannan
evidens dn epidemiologiska studier och genom att med stod av ett analogireso-
nemang konstatera att evidens for en slags behandling kan vara relevant ocksé
for en annan slags behandling, illustrerar redan detta uttalande den potentiella
komplexiteten hos en evidens-forstaelse av vetenskap och beprévad erfarenhet.

Domstolen konstaterar ocksd att Svedkliniken i Danmark “savitt kan
bedémas, framgangsrikt under flera ar behandlat personer med hyperhidros
i bl.a. ansikte, rygg, brost, ljumskar och glutealt.” Detta uttalande pekar vid
forsta anblicken pé en forstaelse av vetenskap och beprovad erfarenhet med
fokus pa utdvarens erfarenhet. Domstolens papekande att kliniken behandlat
hyperhidros > framgingsrikt under flera ar” (min kursivering) tyder dock pd att
erfarenheten i detta fall anses ha bidragit med evidens for att behandlingen
faktiskt fungerar. Ocksd detta uttalande kan allts ses som ett exempel péd en
forstaelse av vetenskap och beprovad erfarenhet som evidens, och pé att en
enskild utovares erfarenhet av att framgangsrike tillimpa en metod kan utgéra
evidens for metodens effektivitet.

Ett annat uttalande av forvaltningsricten som dr vire ate ta upp (och kan-
ske problematisera) ir konstaterandet att "Nar vird utfors av svenska lands-
ting méste dessa landsting saledes ha gjort bedomningen att virden ir i 6ver-
ensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet, annars utfors varden i

oS, 18.

Férvaleningsritslig tidskrift 2018



810 LENA WAHLBERG

strid med patientsikerhetslagen.” Uttalandet ar intressant da det skulle kunna
tolkas som om fragan om en behandlingsmetod ir forenlig med vetenskap
och beprévad erfarenhet, vars besvarande forutsitter en tolkning av detta
krav, i praktiken delegeras till den medicinska expertisen. En sidan delegering
kan vara problematisk eftersom det inte ir sjalvklart att landstingens bedom-
ning reflekterar en adekvat tolkning av den rittsliga innebérden av kravet pa
vetenskap och beprovad erfarenhet.” I detta fall hinvisar domstolen bland
annat till att generell hyperhidrosbehandling tidigare erbjudits vid Akade-
miska sjukhuset i Uppsala. Av verksamhetschefens uttalande, som citerades
i avsnitt 4 ovan, framgick att det ansetts motiverat att ge behandlingen med
hinvisning till att den utfdres av en likare med mangarig erfarenhet av svett-
behandling och dirmed i 6verensstimmelse med “vil beprovad erfarenhet”.
Det gir inte att utlisa om likarens behandling av generell hyperhidros varit
framgangsrik. Om framgingen saknat betydelse f6r att behandlingen erbju-
dits, tycks sjukhusets beslut utgd frin en forstaelse av vetenskap och beprévad
erfarenhet med tonvikt pé utdvarens erfarenhet, snarare dn med tonvikt pd
evidens. Om denna forstaelse skiljer sig fran en ritesligt relevant forstdelse
(jamfor forvaltningsrittens eget resonemang om Svedkliniken som citerades i
foregaende stycke, och som tog upp just att behandlingen varit framgangsrik),
ar det forstas problematiske att ligga den till grund for ett riteslige avgdrande.

Forvaltningsdomstolen konstaterar avslutningsvis “att det finns en uzbredd
erfarenber av botulinumtoxinbehandlingar som visar att det ir en effekriv
och siker behandling av hyperhidros i vart fall i ansikee, hals, hjissa, rygg,
brost, ljumskar och glutealt. Sakliget miste sammanfattningsvis bedémas
vara sddant att kravet pd beprovad erfarenhet av behandlingarna i friga fir
anses uppfyllt, samt att det vetenskapliga underlaget for dessa behandlingar r
begrinsat, men inte otillrickligt [mina kursiveringar].” Genom att tala om det
vetenskapliga underlaget” och att “utbredd erfarenhet... visar att det dr en
effektiv och siker behandling” ger uttalandet tydligt uctryck f6r en forstdelse
av vetenskap och beprovad erfarenhet som evidens. Samtidige belyser utta-
landet komplexiteten hos denna férstéelse ytterligare, dels genom att erkinna
att beprovad erfarenhet kan foreligga i andra former 4n Socialstyrelsens kon-
sensuskonferenser (jimfor avsnitt 3 ovan), dels genom att peka pa behovet av
att ta stillning till vilket virde som ska tillmitas den beprovade erfarenheten
i forhéllandet till det (begrinsade) vetenskapliga underlaget.

De nu diskuterade exemplen fran rittspraxis tyder pa att svenska domstolar
inte gor en enhetlig tolkning av kravet pa 6verensstimmelse med vetenskap

52 Lena Wahlberg och Johannes Persson, Importing notions in health law: science and proven expe-

rience, European Journal of Health Law, 2017, 24, s. 565-590; Wahlberg och Sahlin a.a.
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och beprévad erfarenhet i ett internationellt perspektiv. Detta skapar en ritt-
sosikerhet, som blir virre om domstolens tolkning inte gar att utldsa direkt ur
domskilen utan endast — som i kammarrittens avgoranden i hypertermimaélen
—ur det i domen icke atergivna beslutet att inhdmea yterande fran Socialstyrel-
sen. Avsaknaden av en medveten och explicit problematisering av inneborden
av kravet pa 6verensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet riskerar
att ocksa skapa materiell rittsosikerhet,” i den meningen att en viss forstelse
laggs till grund f6r ett avgdrande utan att det stir klart att denna forstaelse ar
mer befogad dn en annan. Genomgangen illustrerar ocksa att behovet av en
diskussion om den nirmare inneborden av kravet pd vetenskap och beprévad
erfarenhet i ett internationellt perspektiv stricker sig lingre 4n till atc avse
vilken/vilka av de fem férstéelserna av vetenskap och beprovad erfarenhet i ett
internationellt perspektiv som ir limplig i regelverket om grinsoverskridande
vard. Med en forstéelse som ligger tonvikt pa evidens uppkommer, vilket inte
minst forvaltningsrittens avgorande i hyperhidrosmalen visar, viktiga fragor
om vilken slags evidens som ir relevant och hur mycket evidens som maste
finnas f6r att kravet ska anses uppfylle i ett konkret fall.

8. Kravet pi vetenskap och beprévad erfarenhet i kommunikationen
med medicinsk expertis

8.1 Som man frigar fir man svar

I mél som handlar om ricten till ersittning for grinsoverskridande vérd fore-
kommer ofta medicinsk evidens i form av skriftliga utlitanden, som svar pé
fragor som stillts av domstolen eller parterna. Dessa utlitanden utgér en viktig
del av domstolens beslutsunderlag. Vilken information utlatandena innehéller
beror f6rstas pa vilka frigor som stillts men ocksd pd hur dessa fragor uppfattats
av den medicinska expertisen. Det 4r ett rimligt antagande att obestimdheten
hos det rittsliga kravet pa 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfa-
renhet i ett internationellt perspektiv forsvarar informationsinhimeningen frén
den medicinska expertisen. I detta avsnitt kommer jag att gora nigra nedslag
i kommunikationen med den medicinska expertisen i de ovan diskuterade
hypertermi- och hyperhidrosmaélen. Jag kommer att diskutera dels hur frigorna
till den medicinska expertisen formulerats, dels hur den medicinska expertisen
isin tur har tolkat dessa fragor. Diskussionen kommer att visa att kravets obe-
stamdhet far stor betydelse i kommunikationen med den medicinska experti-
sen och kan leda dill att relevant information inte inhdmtas.

5 For distinktionen mellan formell och materiell rittssikerhet, se Aleksander Peczenik, Vad dr ritt?

Om demokrati, viittssiskerhet, etik och juridisk argumentation, Fritzes forlag,1995.
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8.2 Informationen fran Socialstyrelsen i hypertermimalen

Infér domstolsforhandlingen i hypertermimalen inhimtade kammarritten
yterande fran Socialstyrelsen. Som framgér av foregdende avsnite stillde kam-
marritten foljande i frigor for var och en av de i mélen aktuella behand-
lingarna:

1) Ar hypertermi som ges i form av [den i mélet aktuella hypertermibehandlingen] en
behandlingsmetod av [det i malet akeuellt tillstindet] som 4r beprévad och erkind av
den internationella medicinska vetenskapen [min kursivering]?

2) Forindras svaret pa friga 1 om den behandling som dir avses kombineras med cell-
himmande behandling.

Sa formulerade tycks frigorna handla om evidens och om bruk/acceptans kom-
binerat med ett exkluderande internationellt perspektiv. 1 avsnitt 7 ovan pekade
jag pa mojligheten att dessa frigor i sjilva verket gav uttryck for kammarrit-
tens tolkning av kravet pd vetenskap och beprévad erfarenhet i ett internatio-
nelle perspektiv, en tolkning som i s fall kan kritiseras for att vara vil string.
Det skulle emellertid ocksé kunna vara si att kammarritten oreflekterat cite-
rat EU-domstolens uttalande i Smits och Peerbooms. Oavsett hur det ligger till
med den saken innebir formuleringen av frigorna en potentiellt problematisk
avgrinsning av den information som efterfragas frin Socialstyrelsen, vilket i
sin tur riskerar att paverka den ritesliga relevansen av Socialstyrelsens svar.
Socialstyrelsens svar pd kammarrittens frigor belyser ytterligare risken for
att kommunikationen med den medicinska expertisen avgrinsas pa ett ond-
digt snivt eller otydligt sitt. Det vetenskapliga ridet besvarade bada frigorna
nekande f6r samtliga behandlingar. I sex av fallen besvarade det vetenskapliga
radet dessutom frigorna helt utan motivering — svaret 16d kort och gott “ne;j”.
Detta ir i sig anmirkningsvirt inte minst med tanke pd att ocksd formule-
ringen “beprovad och erkind av den internationella medicinska vetenskapen”
ir 6ppen for tolkningar. Det dr ocksd talande att Socialstyrelsen i sitt yttrande

fortydligar att

Socialstyrelsen anser mot bakgrund av [det vetenskapliga ridets] yttrande att samtliga de
av kammarritten stillda frigorna kan besvaras med nej. Idag ir hypertermi inze en rutin-
missig och kliniskt invindningsfri rutinbehandling [min kursivering] vid nigon form av
tumdérsjukdom och detta i synnerhet om metastatisk spridd sjukdom foreligger som i de

aktuella frigestillningarna.*

> Socialstyrelsens yttrande i mal nr 2418-13, 2419-13, 2420-13, 3609-13, 3615-13 och 3642-13.
I Socialstyrelsens yttranden i kammarrittens mal 3610-13 och 3613-13 uttalade sig ett annat
vetenskapligt rad, vars svar ligger tydligare tonvikt pa prévning och evidens och dven innehéller
en kortfattad redogdrelse for forskningsliget.
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Aven om Socialstyrelsens vetenskapliga rid inte siger pa vilka grunder behand-
lingsmetoden inte befunnits vara beprovad och erkind av den internationella
medicinska vetenskapen, tyder Socialstyrelsens tilligg, act hypertermi inte ar
“en rutinmissigt och kliniske invindningsfri rutinbehandling”, pa att myn-
digheten i sitt svar avgrinsat frigan yteerligare, till att handla om ifall behand-
lingsmetoden varit just bruklig och accepterad, och dessutom i den mycket
strikta bemirkelsen att en behandlingsmetod inte kan vara bruklig utan att
vara rutinmissig, och inte vara accepterad utan att vara invindningsfri.

8.3 Informationen frin SBU i hypertermimalen

I hypertermimalen férekom dven en rapport frin SBUs upplysningstjinst,
som svar pa fragor som stillts av Forsikringskassan, och som 16d:

Kan hypertermibehandling ha effekt vid cancer utan att kombineras med cellhimmande
likemedel eller stralbehandling?

Vilka systematiska litteraturéversikter finns om vilken effekt hypertermibehandling kan ha
vid specifika cancerformer?*

Det ir tydligt att Forsikringskassans fragor till upplysningstjinsten handlar
om evidensen f6r metodens effektivitet, viket forstds dr naturligt nir frigorna
stills till SBU, som har till uppgift att utvirdera det vetenskapliga stodet for
metoder inom hilso- och sjukvarden. Fragornas fokus avgransar ddrmed infor-
mationsinhimeningen pé ett sitt som ir relevant om tonvikeen hos vetenskap
och beprovad erfarenhet liggs pd evidens. Daremot preciserar frigorna inte
vilken evidens som ir av intresse eller hur mycket evidens som krivs for att en
behandling ska anses ha effekt.

Upplysningstjinstens egen tolkning och svar pa frigorna om hypertermi
ir ett tydligt exempel pa att det inte dr ovisentligt vilken eller hur mycket evi-
dens som efterfragas. Upplysningstjiansten valde nimligen att avgrinsa For-
sikringskassans forsta friga, "Kan hypertermibehandling ha effekt vid cancer
utan att kombineras med cellhimmande medel eller strilbehandling” till att
endast avse evidens i form av randomiserade kontrollerade studier (RCT).
Som ovan nimnts tillerkdinner GRADE ocksa andra studier in RCT:er evi-

55

"Effekt av hypertermibehandling (virmebehandling) vid cancer”, Svar fran SBU:s upplysnings-
tjinst 2013-10-25. Ocksd i hyperhidrosmélen férekom ett svar fran upplysningstjinsten. Frigan,
som ocksa i detta fall stillts av Forsikringskassan, 16d: “Finns det medicinsk evidens fr botu-
linumtoxinbehandling av hyperhidros (extrem svettning) frin andra delar av kroppen én hand,
armhala och fétter? Ocksa denna friga handlade alltsd om evidens for behandlingsmetodens effek-
tivitet”. Se "Botulimumtoxinbehandling av hyperhidros (extrem svettning) frén andra delar av
kroppen 4n armhdla, hinder och fétter”, Svar fran SBU:s upplysningstjinst 2016-12-21.
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densvirde: ocksd en vilgjord observationsstudie kan fi den hogsta evidens-
styrkan, medan bristande studiedesign kan leda till att det sammantagna
evidensvirdet hos en randomiserad kontrollerad studie sitts ligre. Om vi
forutsitter ate i vare fall sddan vetenskaplig evidens som beaktas av SBU och
Socialstyrelsen ir relevant for att besvara den forsta frigan i en riteslig kon-
text, 4r upplysningstjinstens avgrinsning till RCT:er alltsa problematisk och
innebir att relevant evidens kan komma att exkluderas fran svaret. Efter att ha
gjort avgransningen konstaterar upplysningstjansten att man inte identifierat
nagra RCT:er for fragestillningen. Det dr tveksamt om detta svar éverhuvud-
taget utgor evidens mot behandlingsmetodens effektivitet.”

I detta sammanhang finns det ocksa anledning att peka pd betydelsen av
till vem frdgorna stills. Rapporter frain SBUs upplysningstjinst ges av SBUs
kansli som svar pd avgrinsade fragor, och utgor inte en av myndighetens mer
systematiska kunskapsoversikter, som utvirderar det samlade vetenskapliga
underlaget. I sidhuvudet till upplysningstjanstens svar sigs uttryckligen att
resultatet av den litteratursdkning som gjorts kan vara ofullstindigt (vilket
ocksa illustreras av det nu givna exemplet).” Som redan framgitt ir SBUs
uppgift dessutom endast att utvirdera det vetenskapliga stodet for olika
behandlingsmetoder. Aven med ett mer fullstindigt underlag, som tagit hin-
syn till samtliga de vetenskapliga studier som GRADE tillerkiinner evidens-
virde, hade myndighetens utlatande saledes inte gett nagot svar pa frigan i
vad mén behandlingsmetoden hade stod i beprovad erfarenhet.

Det gar ur domen inte att utldsa vilken betydelse — om nigon — kammar-
ritten fiste vid svaren frin Socialstyrelsen och fran SBUs upplysningstjinst
i sin bevisvirdering i hypertermimalen. Informationen frin myndigheterna
illustrerar emellertid att det med en otydlig begreppsbildning 4r oklart vilken
information som efterfragas, och som ir ritslige relevant. Ett tydliggérande
av inneborden av kravet pd vetenskap och beprovad erfarenhet i ett internatio-
nelle perspektiv hade sannolikt inte bara underlittat domstolens bedémning
och forutsebarheten for den enskilde, utan ocksd frimjat en effektiv kommu-
nikation med den medicinska expertisen.

Vad giller den andra frigan fann upplysningstjinsten sex engelsksprikiga systematiska litteratur-
versikter, som samtliga konstaterade att mer forskning behovs, varav en (avseende cervixcarcinom)
dock uttalade att de inkluderade studierna gav stdd for behandlingsmetodens effektivitet. De sex
dversikterna dr frén dren 2003-2012. Svaret ndmner ocksd fyra kinesiska dversikter med engel-
ska sammanfattningar som ir betydligt mer positiva till effektiviteten av hypertermibehandling.
Dessa éversikter dr frin aren 2012-2013 och sammanfattas kort i upplysningstjinstens svar men
eftersom de ér pa kinesiska beskrivs de inte nirmare. Svar frin SBU:s upplysningstjinst 2013 a.a.
Svar frin SBU:s upplysningstjinst 2013 a.a.
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8.4 Informationen frin den forsikringsmedicinske radgivaren
i hyperhidrosmalen

Bland den medicinska evidensen i hyperhidrosmilen forekom utlatanden
som en forsikringsmedicinsk ridgivare limnat som svar pa fragor frin Forsik-
ringskassan. En av de frigor som Forsikringskassan stille till radgivaren 16d:

Overensstimmer virdmetoden [behandling av generell hyperhidros] med vetenskap och
beprovad erfarenhet ur ett internationellt perspektiv och som skulle vara aktuell i detta fall?

Den forsikringsmedicinske ridgivaren besvarade Férsikringskassans friga
nekande och hinvisade i samband med detta till en handfull vetenskapliga
studier. Radgivarens slutsats, att behandling med botulinumtoxin A av andra
kroppsdelar 4n armhalor och handflator inte anses uppfylla kraven pé veten-
skap och beprovad erfarenhet kvarstod ocksd efter att han gitt igenom ett
stort antal artiklar som dberopats av klaganden.*®

Det kan noteras att Forsikringskassan i sin formulering av frigan till rid-
givaren anvinde uttrycket overensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet ur ett internationellt perspektiv’, utan att nirmare precisera hur
detta uttryck skulle forstas. Den nirmare tolkningen av kravet pé éverensstim-
melse med vetenskap och beprovad erfarenhet i ett internationellt perspektiv
overlimnades dirmed &t ridgivaren. Det framgér tydligt av radgivarens svar
att han utgitt frin en forstdelse av vetenskap och beprovad erfarenhet med
tonvike pa evidens. Radgivaren kommenterar till exempel uppgiften att en
lakare med mangarig erfarenhet tidigare behandlat andra ytor 4n hinder och
armhdlor vid Akademiska sjukhuset med kommentaren D3 det vetenskap-
liga underlaget dr begrinsat kan behandlingarna inte anses dverensstimma
med vetenskap och beprévad erfarenhet”.” Uttalandet vittnar om att det
enligt den forsikringsmedicinske ridgivaren frimst ir vetenskaplig evidens
som dr relevant for att kravet pd vetenskap och beprovad erfarenhet ska anses
upplyllt. Ocksd for den som like ridgivaren utgar frin en fSrstaelse av veten-
skap och beprovad erfarenhet med tonvike pa evidens dr det forstds mojligt ace
komma till en annan slutsats beroende pé vilka krav som stills pd evidensen.
Detta illustreras tydligt av en jimf6relse med forvaltningsrittens resonemang
i samma mal ddr evidens i form av just beprévad erfarenhet spelade en central
roll for domstolens slutsats att behandling av generell hyperhidros 6verens-
stimde med vetenskap och beprévad erfarenhet i ett internationellt perspek-

> Yttrande av forsikringsmedicinsk ridgivare, daterade 2016-09-29, 2016-11-03, 2016-11-17 i
mélen 4046-17 och 4189-17, Forvaltningsritten i Stockholm.

¥ Seyttrande av forsikringsmedicinsk radgivare, daterat 2017-03-20 i malen 4046-17 och 4189-17,
Forvaleningsritten i Stockholm under rubriken "Ovrig information om hyperhidrosbehandling”.
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tiv. Ocksé detta exempel visar att ett tydliggorande av innebérden av kravet pa
vetenskap och beprovad erfarenhet i ett internationellt perspektiv sannolikt
skulle frimja en effektiv kommunikation med den medicinska expertisen.

9. Avslutande kommentarer

I denna uppsats har tre olika forstielser av vetenskap och beprévad erfarenhet
diskuterats. Forstaelserna skiljer sig at beroende pd om begreppets tonvike
ligger pé evidens, pa bruklacceptans eller pd utovarens erfarenber. Vi har sett
exempel pa hur de olika forstaelserna kommit till uteryck i svenska domstols-
avgoranden om ritten till ersittning for grinséverskridande vard, dock utan
att domstolarna tycks ha tagit stéllning till skilen till att den ena snarare in den
andra tolkningen valts. Uppsatsen har visat att kravets obestimdhet leder till
utmaningar for tillimpningen av det EU-rittsligt motiverade internationella
perspektivet, och riskerar att forsvira kommunikationen med den medicinska
expertisen. Aven om uppsatsen inte visat hur stor praktisk betydelse skillnaden
mellan olika tolkningar av det svenska kravet skulle f2 for utfallet i ett konkret
fall (detta beror bland annat pé hur tolkningen nirmare preciseras men ocksa
pa vilken evidens m.m. som finns tillginglig) leder obestimdheten i sig till
bristande transparens i rittstillimpningen, och till bristande rittssikerhet f6r
den enskilde. Dessutom torde det sté klart att obestimdheten skapar en risk
for onodiga missforstind, till exempel genom att den medicinska expertisen
tolkar den ritesliga fragan pa ett icke avsett site, att svaret frin den medicinska
expertisen inte inkluderar all rittsligt relevant information, och/eller uppfat-
tas som mer heltickande 4n vad det egentligen ir. Det finns ddrmed ett behov
av att utveckla och precisera begreppsapparaten.

Fragan om hur en fungerande begreppsapparat pa detta omride bor utfor-
mas ir allfor komplex f6r ate fullstindigt kunna besvaras i foreliggande upp-
sats. Jag kommer dock avslutningsvis att dra upp ndgra linjer infor en kom-
mande precisering av begreppet. Till att borja med ir det enligt min uppfatt-
ning rimligt att kravet pa vetenskap och beprovad erfarenhet forstas pé ett sitt
som lidgger tonvikten pa evidens nir den ritsliga frigan handlar om ersittning
for gransoverskridande vérd. Att virden ska vara evidensbaserad, och att inef-
fektiva behandlingsmetoder ska utmonstras, dr en stark norm inom regle-
ringen av svensk hilso- och sjukvard. Den kommer till tydligt uttryck i bade
SBUs och Socialstyrelsens uppdrag att genom kunskapsstyrning bidra till att
hilso- och sjukvarden bedrivs enligt vetenskap och beprovad erfarenhet,® och

4§ 1 forordningen (2015:284) med instruktion fér Socialstyrelsen; 1 § férordningen (2007:1233)
med instruktion for Statens beredning fér medicinsk och social utvirdering. Enligt 2 § férord-
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den bekriftas dessutom av uttalanden i forarbeten och doktrin om att kravet
innebir att en risk-nytta avvigning méste goras, och ir av betydelse for att
frimja patientens sikerhet och behandlingsmetodens effektivitet.®! En forsta-
else av vetenskap och beprovad erfarenhet med tonvike pa bruk/acceptans kan
mojligen vara befogad i andra sammanhang, till exempel nir frigan ror huru-
vida en enskild likare agerat klandervirt och bor bli foremél for straffritesliga
ingripanden eller andra sanktioner, men har betydligt mindre fog for sig nir
begreppet dr en del av frigan om vilka krav som stills pd en behandlingsmetod
for att den ska erbjudas i Sverige.

Med en forstaelse av kravet pa dverensstimmelse med vetenskap och bepro-
vad erfarenhet med tonvike pa evidens f6ljer forstis den svdra frigan var ribban
ska placeras for att evidensen ska anses zil/ricklig. Till sin uppbyggnad liknar
denna fraga placeringen av rittsliga beviskrav, och liksom vad giller beviskrav
beror svaret i ndgon man pa vad som star p4 spel. Aven om detta delvis beror pa
den konkreta situationen borde de avvigningar Socialstyrelsen gjort vid fram-
tagandet av generella rikdinjer kunna tjina som vigledning ocksa i en riteslig
kontext. Det framstar till exempel som rimligt att en behandlingsmetod inte
kan anses uppfylla det rittsliga kravet pa vetenskap och beprovad erfarenhet
i ett konkret fall om evidensen ir si svag och/eller den innebir en si hog
kostnad i forhéllande till sin potentiella nytta att Socialstyrelsen skulle klassa
den som ”Icke gora” eller "FoU”. Samtidigt bor det enligt min uppfattning
finnas utrymme for en domstol att fringd Socialstyrelsens bedomning av en
viss behandlingsmetod, om det till exempel framkommer ate det finns evidens
for behandlingsmetodens effektivitet som myndigheten av nigon anledning
inte anses ha fist tillricklig vikt vid. En forstdelse av vetenskap och beprovad
erfarenhet med tonvike pa evidens betyder inte att frigor om bruk/acceptans
och utdvarens erfarenhet blir irrelevanta. Relevansen kommer emellertid att
vara avhingig brukets/acceptansens/erfarenhetens betydelse som evidens for
behandlingsmetodens effektivitet.®?

ningen (2015:155) om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvérden och social-
tjansten sker styrningen med kunskap genom de icke bindande kunskapsstéd och foreskrifter som
syftar till att bidra dill att hilso- och sjukvard och socialtjinst bedrivs i enlighet med vetenskap
och beprévad erfarenhet.

6 Se avsnitt 3 ovan.

2 Att en behandlingsmetod ir i bruk och accepterad i Sverige ir forstds dessutom omedelbart rele-
vant for den rittsliga frigan om behandlingsmetoden erbjuds i Sverige. Frigan om behandlingen

Sverensstimmer med vetenskap och beprévad erfarenhet behéver i denna situation inte ens stillas.
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