Till Registrator

Kungliga Vetenskapsakademin
Box 5005

SE-104 05 Stockholm

Angiende utredningen ’Kliniska riktlinjer f6r anviindning av obeprivade
behandlingsmetoder pa allvarligt sjuka patienter.’

Undertecknad vill hdrmed anmila reservation avseende utredningen ’Kliniska riktlinjer
for anvéndning av obeprévade behandlingsmetoder pa allvarligt sjuka patienter.’

Bakgrund:

L Enligt befintlig lagstiftning, forordningar och foreskrifter ska medicinsk vard ges
enligt vetenskap och beprovad erfarenhet.

IL. Utover detta kan behandling ges som del av ett forskningsprojekt. Da géller
etikprovningslagen.

III.  Obeprdvad behandling kan ges enligt sjukhusundantaget avseende lakemedel,
gener, minimalt eller extensivt fordndrade celler, samt kombinationer med
medicintekniska produkter. Motsvarande undantag finns inte avseende kirurgiska
eller psykiatriska metoder eller enbart medicintekniska produkter.

Slutsats:

Undertecknad som deltagit i arbetsgruppen for att utreda *Kliniska riktlinjer for anvandning
av obeprovade behandlingsmetoder pé allvarligt sjuka patienter.” ar i féljande punkter av
skiljaktig mening i forhallande till Gvriga tvd medlemmar i arbetsgruppen. Min beddmning &dr
att:

e Obepriévad behandling med t.ex. kirurgiska eller psykiatriska metoder eller enbart
medicintekniska produkter (dvs dér sjukhusundantaget inte &r applicerbart) kan
idag inte ges enligt befintlig lagstiftning, forordningar och foreskrifter.

e Begreppet ’vetenskap och beprévad erfarenhet’ dr vl etablerat hos professionen.
Det torde i stor utstrickning vara klart vilken behandling som kan ges med
hinvisning till den formuleringen.

e FEnligt min erfarenhet si efterlevs dessa lagar, regelverk och foreskrifter vil av
professionen.

Kommentarer:

Med géllande regelverk finns séledes en risk for att en akut svart sjuk individ inte kan erbjudas
en potentiellt livriddande behandling som pa vetenskaplig grund bedéms vara sannolikt
effektiv men som inte kan klassificeras som beprovad erfarenhet i den aktuella situationen. For
sddana patienter bor behandling med kirurgiska eller psykiatriska metoder eller
medicintekniska produkter, kunna Gvervigas efter en noggrann granskningsprocess. Det ar
oklart om detta kan ske utan lagidndring men det foreligger ett behov att justera lagar,
forordningar och foreskrifter sé dessa patienters behov av vard i en utsatt position sdkerstills.



Det dr oklart om arbtesgruppen hivdar att den behandling som idag ges pa grunder som inte
faller under géllande regelverk, beror pa oklarheter i befintlig lagstiftning, férordningar och
foreskrifter som leder felaktig anvindning av obeprévad behandling (ej ldkemedel) eller om
obeprovad behandling ges pa grund av oklar tolkning av uttrycket ’vetenskap och beprovad
erfarenhet’.

Mot bakgrund av ovanstdende vill jag siledes meddela min skiljaktiga mening avseende
utredningens slutsatser. Jag forutsatter att mitt yttrande bildggs rapporten.
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