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Férord

"Blott Sverige svenska krusbar har”, lar oss Carl Jonas Love
Almquist. Nagot annat mycket svenskt dr begreppet "veten-
skap och beprévad erfarenhet”. Man kan som Almqvist gor i
rimmet se sig om i vdrlden och konstatera att varken Afrika,
Amerika, Asien eller Europa har mycket att bjuda pa —i alla
fall inte om man letar krusbir eller séker efter detta mycket
svenska begrepp. Sammanhang dar begreppet vetenskap
och begreppet erfarenhet fsrekommer &r otaliga dven utan-
for Sveriges grins, men begreppet vetenskap-och-beprévad-
erfarenhet vixer inte pa trad.

Vetenskap och beprévad erfarenhet &r ett i grunden juri-
diskt begrepp med avgérande betydelse for flera verksam-
hetsomraden. Begreppet spelar en viktig roll i till exempel
patientsikerhetslagen och vi hittar det i ett flertal andra
lagar och férordningar, till exempel i hégskolelagen, miljo-
balken och skollagen. Men hur skall begreppet férstas?
Skall till exempelvis konjunktionen |asas bokstavligt som
bade-och eller ror det sig hir om ett Gvermodigt eller?
Vilken funktion har begreppet i olika juridiska samman-
hang? Hur paverkar det juristernas vardag?
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Detta dr den andra skriften i en serie av smaskrifter som
alla kommer att handla om vetenskap och beprévad erfaren-
het. Det férsta av dessa hiften dgnades uteslutande at
fragor rérande vetenskap och beprévad erfarenhet och
medicin. Denna géang star juridiska fragestallningar i fokus,
och vi tar oss an fragorna med hjilp av ett antal sakkunniga
pa omradet.

"Vi” refererar dven denna gang till forskningsprogrammet
Vetenskap och beprévad erfarenhet, ett sexarigt forsknings-
program finansierat av Riksbankens jubileumsfond.

Nils-Eric Sahlin fér VBE-programmet”

“Vetenskap och Beprovad Erfarenhet — VBE — startade 1 januari 2015. Pro-
grammet &r internationellt och flervetenskapligt. Deltagarna i programmet
representerar Lunds universitet, Malmé hoégskola och Statens beredning fér
medicinsk och social utvardering (SBU) i Sverige, Carnegie Mellon University
och Harvard Medical School i USA samt University of Leeds i Storbritannien
och knyter samman forskare fran omradena filosofi, psykologi, kognitions-
vetenskap, juridik, medicin och féretagsekonomi.

VBE-programmets forskare gar att lisa om pa vbe.lu.se.



En domares tankar kring
begreppet vetenskap
och beprévad erfarenhet

PETRUS TIRED

Fragan om vilken den rattsliga innebérden av begreppet
vetenskap och beprévad erfarenhet ar limpar sig val for
teoretiska diskussioner. Det ar sjalvklart att det, ur ett ren-
odlat akademiskt perspektiv, finns ett intresse av att tolka
och problematisera begreppet. Emellertid maste ocksa en
domare pa férvaltningsdomstol férhalla sig till begreppet i
de mal som han eller hon ska avgéra. Darmed torde det
finnas goda majligheter till ett givande utbyte mellan prak-
tiker och teoretiker.

En allmian fraga som jag stéller mig &r vilket slags veten-
skap som avses. Krévs det empirisk forskning pa viss niva
eller kan det vetenskapliga utgé fran sociologisk teoribild-
ning kring behandling som fatt allmin acceptans? Maste
det dessutom alltid kravas att det finns bade vetenskapligt
stéd och erfarenhetsmissigt stéd fér en viss atgiard? Vad
galler dd om erfarenheten av en viss behandling under lang
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tid ar god men vi inte riktigt forstar varfér? Vetenskapen kan
alltsa annu inte forklara varfér behandlingen fungerar. Att en
behandling ska ha stéd av vetenskap och beprévad erfaren-
het innebir vidare ofta att en ldkare, som inte kan géra
gallande att en nédsituation foreligger, méste avsta fran att
préva en ny medicin pa en patient. Ar detta en férnuftig hall-
ning om det i ett visst fall finns vetenskapligt stod for att
behandlingen i vart fall inte kan vara skadlig, kostnaderna
fér samhillet sma och patienten inte bedéms kunna bli
hjalpt av de behandlingsmetoder som har stéd av vetenskap
och beprévad erfarenhet? Med andra ord kanske det nu
aktuella begreppet, i vissa fall, borde bytas ut till vetenskap
eller beprovad erfarenhet. Det vetenskapliga stédet for en
viss behandlingsatgird skulle da kunna tankas vara sa starkt
att det saknar betydelse att erfarenheten av densamma ar
begransad.

Som domare kédnner jag mig naturligtvis bekvam med att
tillimpa bestammelser som innehaller tydliga rekvisit.
Dirmed menar jag att det ord som anvinds fér att ange
rekvisitet har antingen en specifik juridisk innebérd eller en
innebdrd som dnda ar entydig. Om rekvisiten bedéms vara
uppfyllda leder detta till en viss rattsfoljd. Sarskilt enkelt dr
det nir det star klart vem som har bevisbérdan och fragan
om beviskravets styrka inte heller vallar nagra stérre bekym-
mer. Viss lagstiftning uppfyller denna énskedrém, men fér
det mesta 4r mitt arbete ndgot mer utmanande. Det ar i
sjdlva verket ganska vanligt att den lagstiftning som jag har
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att tillimpa innehaller rekvisit vars innebérd ar oklar och
féremal for diskussion. S4 linge vigledande praxis fran t.ex.
Hogsta férvaltningsdomstolen saknas bestar rittsosiker-
heten. Varfér blir det d& pa det ena eller det andra séttet?
Det handlar som jag ser det om det aktuella lagstiftnings-
omradets natur: strafflagstiftning bér vara och 4r ocksa
oftast utformad pa ett mera stringent sitt 4n lagstiftning
som syftar till att reglera vilket ansvar som socialtjdnsten
har fér att de som vistas i kommunen ska klara sin forsorj-
ning pa lang eller kort sikt. | det senare fallet kan det pa
goda grunder hivdas att lagstiftningen bér medge en rela-
tivt stor anpassning till vad férhallandena i det enskilda
fallet motiverar. Det 4r inte mojligt att i forvag forutse vilka
tillampningsfragor som kan uppsta. Men det kan ocksa
forhalla sig sa att lagstiftaren medvetet har valt att éver-
lamna vissa besvirliga fragor at rittstillimparen. Skilet kan
vara att man annars inte kan uppna en majoritet for ett
lagforslag i riksdagen. Ett annat skil kan vara att lagstift-
ningsdrendet maste hanteras skyndsamt. Da kan tiden helt
enkelt inte ricka till for att man i férarbetena ska férséka
klargéra ett begrepps innebérd.

Innebdrden av begreppet vetenskap och beprévad
erfarenhet kan knappast sigas vara klar. Det kan konstate-
ras att begreppet férekommer i lagtext. Men dven annars
maste man som domare férhalla sig till begreppet. Det
anvinds ibland i forarbetena till lagstiftning som i sig inte
innehaller uttrycket. Vidare férekommer begreppet i praxis.



12 | PETRUS TIRED

Det framstar ocksa som givet att parterna i manga mal
kommer att 4beropa bevisning till stéd fér sin resp. stand-
punkt om vad som utgdr vetenskap och beprévad erfaren-
het. Det ar sdledes uppenbart att det ankommer pa domsto-
larna att uttolka vad som menas med begreppet i de olika
sammanhang dar det férekommer. Att en expertmyndighet
har en viss uppfattning frantar inte domstolarna skyldig-
heten att sjalvstandigt uttolka begreppet.

Enligt min mening ar det inte sa att innebérden av be-
greppet vetenskap och beprévad erfarenhet dr densamma
oavsett kontexten. | vissa fall torde ett nationellt synsitt
kunna anldggas. En likare som behandlat en patient i enlig-
het med vad Socialstyrelsen féresprakar torde inte kunna
atalas fér en behandling som orsakat skada dven om be-
handlingen i andra lidnder inte anses vara férenlig med
vetenskap och beprévad erfarenhet. | andra fall, sdsom nir
det giller enskildas ratt till ersattning fran Forsakringskas-
san for vard som getts i nagot annat EU-land, méste be-
greppet diremot tolkas utifran ett internationellt perspektiv.

En av de férsta fragorna som jag stiller mig i ett mal &r
om den myndighet som har fattat det 6verklagade beslutet
har utrett det aktuella drendet sdsom dess beskaffenhet
kraver. Férst om sa bedéms vara fallet blir det aktuellt att
fundera éver vem som har bevisbérdan fér en viss omstin-
dighet och vilket beviskrav som ska tillimpas. Det ankom-
mer séledes i méanga fall pa en myndighet att utreda fragan
om vad som utgdr vetenskap och beprévad erfarenhet
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innan man fattar beslut. Har myndigheten inte uppfyllt sin
utredningsskyldighet kan det bli aktuellt att undanréja och
aterforvisa ett 6verklagat beslut pa grund av att det fattats
pa ett icke fullgott underlag.

Ratten har ocksa en egen utredningsskyldighet som
striacker sig olika langt beroende p4 bl.a. malets karaktar
och parternas resp. styrkeférhéallanden. Om en myndighet
har ingripit mot en likare med hinsyn till dennes val av
behandling och likaren 6verklagat detta beslut, finns troli-
gen inte grund for ratten att till parts nackdel utreda fragan
om inte hogre krav ska stallas pa lakaren dn vad myndig-
heten har gjort gallande. Vikten av ett materiellt korrekt
beslut kan da inte medféra att ratten finner att utredningen
bor kompletteras i detta hanseende.

Pa forvaltningsdomstol dr malen typiskt sett indispositiva
till sin karaktar. Parterna férfogar da inte 6ver sakfragorna i
malet. Att parterna dr Gverens om att en viss behandling
ligger i linje med vetenskap och beprovad erfarenhet bety-
der saledes inte att domstolen &r férhindrad att komma
fram till ndgot annat. Givetvis maste parterna, innan dom-
stolen avgoér milet, ges majlighet att argumentera fér sin
standpunkt. En annan sak dr att ndr parterna dr Sverens, det
som regel inte finns anledning att franga deras gemen-
samma uppfattning nir denna vinner erforderligt stéd av
utredningen i malet. Har myndigheten diremot av process-
ekonomiska skl valt att inte utreda fragan nirmare — utan
valt en enklare avslagsgrund — kommer saken i ett annat
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lage for det fall ratten inte instimmer i myndighetens upp-
fattning.

Det finns flera méiltyper dar fragan om vad som &r veten-
skap och beprévad erfarenhet aktualiseras. Inom ramen fér
denna skrift kan bara nagra fa exempel ges.

I 31 kap. brottsbalken finns bestimmelser om éverlam-
nande till sdrskild véard i vissa fall. Om den som har begatt
ett brott lider av en allvarlig psykisk stérning, far ritten i
vissa fall 6verlamna honom eller henne till rattspsykiatrisk
vard. Finns det risk for aterfall i brottslighet som &r av allvar-
ligt slag far ratten besluta att sérskild utskrivningsprévning
enligt lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard (LRV) ska
dga rum. Det 4r da férvaltningsdomstol, som efter anmilan
av chefsoverlikaren och med vissa intervaller, tar stillning
till fragan om fortsatt vard. Detta 4r ett exempel pa ett
utpriglat indispositivt mal, dir ritten kan finna skal att lata
en sakkunnig utlata sig dver fragan om chefséverldkarens
slutsats, att patienten ar fardigbehandlad och inte &r farlig,
vinner stdd av vetenskap och beprévad erfarenhet. Enligt 6
kap. 1§ patientsakerhetslagen (2010:659) ska halso- och
sjukvardspersonal utfora sitt arbete i Gverensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges
sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvard som upp-
fyller dessa krav. Varden ska sa langt som méjligt utformas
och genomféras i samrad med patienten. Patienten ska
visas omtanke och respekt.

Fragan om en ldkare har bedrivit vard pa detta satt kan
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komma under férvaltningsdomstols prévning. Kammarrét-
ten i Stockholm har i dom den 3 juli 2015 i mal nr 6048-14
prévat fragan om en ldkares behérighet att utéva yrket. En
genomlidsning av domen ger vid handen att kammarritten
inte utan vidare forlitade sig p& expertmyndighetens upp-
fattning om vad som var att anse som vard i enlighet med
erfarenhet och beprévad erfarenhet. Hir hade HSAN
(Hélso- och sjukvardens ansvarsnimnd) fattat det grund-
laggande beslutet medan IVO (Inspektionen fér vard och
omsorg) intog partsstillning. Kammaritten hérde, trots
dessa expertmyndigheters inblandning, dnda en professor
som vittne och tillmitte hans kompetens och erfarenhet
bevisvirde nir det gallde att ta stéllning till fragan om det
fanns annan (bittre) behandling och om férskrivningen av
narkotiska likemedel till missbrukare var farlig. Motpartens
bristande processféring — man lit vissa férklaringar sta
oemotsagda — synes ha bedémts pa sedvanligt sitt. Anda
kan jag av domen inte enkelt utldsa narmare hur kammar-
ratten har kunnat konstatera att likaren i vissa fall har, men
i andra fall inte har, hanterat patienterna i enlighet med
vetenskap och beprévad erfarenhet. Nagon nirmare utveck-
ling av vad som menas med detta begrepp finns namligen
inte i domen. Kammarritten konstaterar att lakaren i fraga
inte har genomfért somatiska undersékningar och inte
heller har tagit prover for att se om indikation for férskriv-
ning fanns. Detta stred enligt kammarritten mot vetenskap
och beprévad erfarenhet. Den fraga som infinner sig 4r om
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det inte dr sa att det enligt kammarrattens erfarenhet krivs
sadana atgirder.

Pa forvaltningsritt handliggs ett stort antal tvangsmal
sasom mal enligt lagen (1990:52) med sirskilda bestam-
melser om vard av unga (LVU), mal enligt lagen (1988:870)
om vard av missbrukare i vissa fall (LVM) och mal enligt
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard (LPT). Nar det
giller dessa tvangsmal uppkommer ibland fragan om vad
som &r sadan behdovlig vard som den enskilde maste sam-
tycka till for att inte tvangsvard ska tillgripas. Varden férut-
sitts ocksa ske enligt vetenskap och beprévad erfarenhet.
S& om en patient r inlagd for frivillig vard men motsitter
sig viss ny medicinering och i stallet vill fortsatta med den
gamla beprévade medicinen som anvands pa andra sjukhus
finns vil inte grund for tvangsvard? Fragestillningen kom-
pliceras genom det nu radande synsittet, att patienten dven
inom ramen for tvangsvard ska ges inflytande 6ver varden.
Det dr alltsé inte ldngre sa att tvangsvarden innebir att
chefsoverlikaren alltid har ritt att tillgripa tvangsmedicine-
ring nir patienten frivilligt kan férmas att ta viss annan
medicin som han eller hon upplever har firre biverkningar.
En avvdgning far géras mellan vad patienten kan vinna resp.
férlora med de olika medicinerna. Det tving som behéver
vidtas fér att genomféra medicineringen maste ocksa vara
proportionerligt.

Hur ska da ritten bilda sig en uppfattning om huruvida
viss tvangsvard ir férenlig med vetenskap och beprévad
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erfarenhet? | ett LVU-mal saknar ratten regelmassigt tillgang
till en sakkunnig. De som fértrader socialtjansten vid den
muntliga férhandlingen kan inte férvintas limna en mera
utvecklad redogérelse. Annu mer komplicerat blir det om
malet giller upphérande av LVU-vard och det kan konstate-
ras att den vard som socialtjansten bedrivit inte haft nagon
gynnsam effekt alls. D4 kanske ritten bade kan och bér se
till att det féreligger en utredning som belyser fragan om
huruvida varden har varit adekvat och vad som kan uppnas
framdeles.

| ett LPT-mal har daremot rétten nastan alltid tillgang till
en sakkunnig som man kan stilla fragor till i samband med
den muntliga férhandlingen. Men den omstindigheten att
det finns skilda behandlingstraditioner p4 olika sjukhus &r
ind4 problematisk. P4 ett visst sjukhus kanske man oftare
framst vill tillgripa medicinering for att hjilpa en patient
medan man pi ett annat sjukhus tillgriper en kombination
av medicinering och kognitiv beteendeterapi. Hur ska dom-
stolen da férhalla sig till en patient som féredrar en viss
behandlingsform framfér en annan om bada har stéd av
vetenskap och beprévad erfarenhet?

LVM &r ju resultatet av sociallagstiftning som utgar fran
att sociala faktorer leder fram till missbruk. Numera fram-
halls i stillet ofta att missbruk &r en psykiatrisk diagnos
bland andra och for ett par ar sedan lade en utredning fram
férslag om att LVM skulle upphiavas. Missbrukare skulle
enligt utredningen vardas med stéd av LPT i stillet (jfr SOU
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2011:35). Ett av skalen till férslaget var delvis att varden
enligt LVM uppvisade sa daliga resultat. Det som var ratt pa
1980-talet ifragasattes nu utifran erfarenheter och ett f6r-
andrat kunskapslage. Vilken betydelse har da denna nya
kunskap i det enskilda malet? Ett blankt pastaende fran den
enskilde om att varden dr meningslés torde inte kunna leda
till att socialtjanstens ansékan om tvangsvard avslas. Detta
galler nog dven om namnden inte presenterar nagot under-
lag som ger klart stéd fér att varden ar adekvat. Men for att
samtycke ska anses saknas krévs trots allt att fraga &r om
behovlig vard. Ratten maste saledes préva invdndningen,
som inte kan avfirdas lika litt om den som inte vill bli
omhéndertagen presenterar bevisning till stéd fér sitt pa-
stdende om att han eller hon inte kan bli hjalpt av den vard
som avses bedrivas.

Avslutningsvis kan nimnas en dom fran Hogsta forvalt-
ningsdomstolen (HFD) angaende ersittning for vardkostna-
der i Danmark. Det handlade darvid om behandling fér
hypohydros, dvs. de s.k. svettmélen (dom den 14 april 2016
i mal 4175-15). Har inleder HFD med att konstatera att det i
malet inte var ifrigasatt att den behandling som den en-
skilde fatt i Danmark var medicinskt motiverad och utférd i
enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet. Man kan
undra lite dver varfér HFD finner detta vara sa viktigt att
man ndmner det sarskilt trots att det inte var en fraga i
malet. Hade sa varit fallet skulle HFD ha fatt ta stillning till
féljande uttalande i férarbetena (prop. 2012/13:150): "Mot
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bakgrund av hur de svenska vardférmanerna ar utformade
och EU-domstolens avgéranden i bl.a. malen Smits och
Peerbooms (C-157/99) och Ivanov Elchinov (C-173/09), star
det klart att Sverige, i de fall det saknas en exakt lista ver
vilka behandlingsmetoder som ingar i de svenska vard-
férmanerna, inte kan neka en patient ratt till ersattning for
kostnader till féljd av vard i ett annat EES-land enbart pa
den grunden att den behandlingsmetod som har anvints
vid varden inte anvands i Sverige. Nimnda avgéranden fran
EU-domstolen innebér att i fall den metod som har anvénts
vid vard i ett annat land inte helt eller i allt vasentligt Sver-
ensstimmer med en metod som anviands inom den
svenska virden, maste en bedémning géras av om behand-
lingsmetoden motsvarar vard som det allmanna i Sverige
bekostar. Denna bedémning ska goras utifran gingse tolk-
ningsprinciper och objektiva och icke diskriminerande
kriterier samt med beaktande av samtliga relevanta medi-
cinska omstiandigheter och tillgangliga vetenskapliga ron.
Kravet pa objektivitet innebar bl.a. att bedomningen av om
en behandlingsmetod uppfyller kravet pa vetenskap och
beprovad erfarenhet ska géras utifran ett internationellt
perspektiv.” Jag tycker det skulle vara intressant att se hur
HFD angriper en sadan fragestillning. Rimligen skulle flera
av de fragor som detta seminarium handlat om d& bli 5sta,
i varje fall for en domare pa férvaltningsritt.






Rattsliga kvaliteter
inom varden

Exemplet vetenskap
och beprovad erfarenhet

LOTTA VAHLNE WESTERHALL

Rekvisitet vetenskap och beprévad erfarenhet ir en rittslig
kvalitet, som man méter i den rattsliga kontexten om "en
god vard” i HSL 2 a §. En god vard innebir att patientens
akomma ska férebyggas, botas och lindras, dvs. i ett vidare
perspektiv att patienten ska ges skydd. Ansvaret fér detta
skydd har hilso- och sjukvardspersonalen.

En god vard

Vad kdnnetecknar mer explicit en god vard? Hur ska man
rattsligt bestimma denna? Vardemissig enighet torde rada
om att varden ska vara i 6verensstimmelse med vetenskap
och beprévad erfarenhet, samtidigt som den ska ges pa ett
sa effektivt satt som majligt. Under férutsittning att sjuk-
vardens resurser ar begransade kan den traditionella in-
stillningen, som uttrycks i HSL:s portalparagraf, komma i
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konflikt med kraven pa valfrihet och individuell anpassning.
Formell rattssikerhet kan komma p kollisionskurs med
materiell rattssikerhet och vice versa. Om man utgar fran
att basen fér bade formell och materiell rittssikerhet ar att
tillhandahalla en god hilso- och sjukvard, dr det ur ratts-
sikerhetssynvinkel viktigt att notera att sattet pa vilket
denna goda vard ska ges inte ar lagreglerat. Det star vard-
givaren fritt att inom givna ramar dstadkomma den goda
varden pa det satt man finner lampligt, vilket skapar svarig-
heter ur bade férutsebarhets- och kontrollerbarhetssyn-
vinkel.

Ett rattsligt klassifikationssystem

Vad innebir det att begreppet vetenskap och beprévad
erfarenhet fungerar som en rittslig kvalitet? En undersok-
ning av rittsreglers konstruktion i sprakligt-funktionellt
hinseende kriver ett rittsligt klassifikationssystem. En
indelningsmetod som &r l[amplig att anvanda grundar sig
visentligen pa olikheter i rattsreglernas innehall och den
funktion de 4r avsedda att ha. En sats kan ha samma funk-
tion d& den framtrider i olika sprékliga gestalter, dven om
innehallet i rattsreglerna och deras sprakliga utformning
givetvis inte ar helt oberoende av varandra. Om man utgar
fran ett funktionellt betraktelsesitt, 4r det taimligen klart att
vissa réttsreglers funktion &r att dstadkomma ett handlande
eller att fa en viss personkategori att férhalla sig pa ett visst
satt. Dessa regler brukar kallas fér handlingsregler eller
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forhallningsregler. Regler vars funktion ar att "framkalla” en
i rattsregeln uttryckt egenskap, kvalitet, kallas kvalifikations-
regler. De flesta rittighetsregler dr utformade som kvalifika-
tionsregler, medan skyldighetsreglerna allt som oftast dr
utformade som handlingsregler. Den medicinska ratten
innehaller inga rattigheter for patienten, ddremot skyldig-
heter fér vardgivaren och vardutévaren. Handlingsregler
som statuerar ett lagreglerat alaggande ar timligen frek-
venta i bade HSL och PSL.

| PSL 6 kap. 1 § ingar rekvisitet vetenskap och beprévad
erfarenhet i en handlingsregel som riktar sig till hilso- och
sjukvardspersonalen: "Hilso- och sjukvardspersonalen ska
utféra sitt arbete i Gverensstimmelse med vetenskap och
beprévad erfarenhet.” | PL 1 kap. 7 § har rekvisitet vetenskap
och beprévad erfarenhet integrerats i en kvalifikationsregel
av féljande lydelse: "Patienten ska fa sakkunnig och om-
sorgsfull hilso- och sjukvard som ar av god kvalitet och
som star i dverensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet.”

Regleringen av HSL och PSL kan beskrivas sasom va-
rande av malrationell karaktdr och bestar av bestammelser
med en rittsfakta- och en rittsféljdsdel. Men pa grund av
att de rittsliga rekvisiten i rittsfaktadelen dr vaga och mang-
tydiga och, vad viktigare &r, anvisningar saknas i lagtext fér
hur avvagningarna ska ga till, hur olika intressen ska vigas
mot varandra osv., kan de inte uppfattas som till alla delar
traditionella kvalifikationsregler. | stillet har dessa normer i
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litteraturen (Hydén) kallats avvagningsnormer. Dar talas
ocksd om mal-medelnormer, som innehaller malangivelser
som kan vara mer eller mindre preciserade. De anger ocksa
medel for att na de angivna malen. Dessa medel ar rittsligt
bestimda i hogre eller lagre grad, samtidigt som det kravs
empirisk kunskap om det bésta sattet att nd malen. Den
malrationella uppbyggnaden av regelsystemet dr mycket
pataglig vid faststillande av vad som utgér en god medi-
cinsk vard i HSL. Denna kontext ar saledes utmarkande for
den rittsliga kvaliteten vetenskap och beprévad erfarenhet.

Vetenskap och beprévad erfarenhet
—en rittslig kvalitet

Vetenskap och beprovad erfarenhet ar en rittslig kvalitet
som dr tom pa materiell-rattsligt innehall men har centrala
rattsliga funktioner (jfr Olivecronas jarnviagsknut). Begrep-
pet kopplar an till flera juridisk-teoretiska verktyg, sdsom
rattssakerhet, rattvisa (vard pa lika villkor) och vard i pro-
portion till uppkomna behov. Eftersom 6verprévning i dom-
stol som huvudregel saknas p4 det medicinrittsliga omra-
det 4r det idag frimst IVO som kan "préva” begreppet (lex
Maria och klagomal).
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Vetenskap och beprévad erfarenhet
— ett medicinskt innehall

Det dr den medicinska vetenskapen som avgér vad som
star i dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfa-
renhet, dvs. vad som utgér det materiella innehallet i be-
greppet. Bedomningen av nir en ny metod 6vergér till att bli
férenlig med vetenskap och beprévad erfarenhet ligger hos
den behandlande likaren. Dennas installning kan komma
att ifragasattas av patienten/IVO och prévas i ett klagomal.
Begreppet har inget materiellt juridiskt innehall, ddremot ett
medicinskt innehall. | rattstillampningen méter man rekvisi-
tet vetenskap och beprévad erfarenhet pa omraden med
"lag rattslig status”, sdsom i lex Maria-avgoranden, "gamla”
HSAN-avgéranden och klagomal enligt PSL hos IVO. | f4 fall
nar avgérandena domstolsniva. Det &r i s& fall pa omraden
som ligger utanfér den medicinska ritten. | jaimférelse med
andra vilfirdsomraden ir hilso- och sjukvarden svagt ritts-
ligt reglerad i och med avsaknaden av legala rattigheter.

Andra rattsliga kvaliteter

Det finns atskilliga rattsliga kvaliteter pa det socialrattsliga
omradet som i likhet med begreppet vetenskap och bepré-
vad erfarenhet i PSL och PL hidmtar sitt innehall fran andra
discipliner. En socialsekreterares arbete styrs liksom hilso-
och sjukvardspersonals arbete av lagstiftning och myndig-
hetsforeskrifter och allminna rad, men den materiella kun-
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skapsbasen i det sociala arbetet bygger pa teorier och
forskning inom flera discipliner och pa samlade praktiska
kunskaper och erfarenheter. Ett kunskapsbaserat socialt
arbete innebdr att socialsekreterare i utrednings- och upp-
foljningsarbetet pa ett kritiskt satt behéver anvanda kunskap
hamtad fran forskning och praktik. Det innebar att rattssa-
kerheten i ett materiellt férutsebarhetsperspektiv innefattar
en rad i sig utomrattsliga komponenter av etisk, medicinsk,
psykologisk, socialvetenskaplig m.m. art. Socialtjanstlagen

3 kap. 3 § stadgar att insatser inom socialtjansten ska vara
av god kvalitet.

Fér utférande av uppgifter inom socialtjdnsten ska det
finnas personal med limplig utbildning och erfarenhet.
Kvaliteten i verksamheten ska systematiskt och fortlépande
utvecklas och sakras. Kraven pa kunskap om olika veten-
skapliga teorier och om den beprévade erfarenhet som finns
pa omradet ifrdga, antingen det ar ett barnavardsarende, ett
véldsofferarende eller ett dldrevardsarende, ingar saledes i
lagens krav pa tillhandahallande av materiella rattighets-
garantier.

En annan tungt vagande réttslig princip, som r till for att
6ka forutsebarheten i barnavardsirenden, 4r principen om
barnets bista. Barnets stallning har starkts i den sociala
barn- och ungdomsvérden som en féljd av att Sverige ratifi-
cerat barnkonventionen. Principen om barnets basta (artikel
3) 4r inférd i socialtjanstlagen 1 kap. 2 § och lagen med
sirskilda bestimmelser om vard av unga 1 § 5:e och 6:e
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styckena. Det basta underlaget fér att bedéma vad som ar
barnets bista far man genom att kombinera det man vet
om barn genom forskning och erfarenhet (objektivt per-
spektiv) och det man far veta genom att lyssna pa barnet
(subjektivt perspektiv).

Vetenskap och beprévad erfarenhet 4r saledes ett av flera
rittsliga begrepp som fungerar som en rittslig kvalitet, tomt
pa materiell-rittsligt innehall men med centrala formella
rattsliga funktioner. De rattsliga kvaliteterna fungerar som
sambandscentraler med syfte att binda samman olika delar
av ritten och det omgivande samhillet.

Referenser

H. Hyden, Normvetenskap, Lund: Sociologiska institutionen 2002.
K. Olivekrona, Ritt och dom, Stockholm: Norstedts 1966.
J. Schiratzki, Barnrittens grunder, Lund: Studentlitteratur 2014.






Vetenskap och
beprévad erfarenhet
as a critical

legal threshold

JAMESON GARLAND

For more than half a century, Swedish law has designated
vetenskap och beprévad erfarenhet as a threshold for valid
health care. Since 1963, clinicians in Sweden have been
required to adhere to that standard in medical practice — an
obligation extended to all medical personnel in 1994. This
standard reverberates throughout other areas of Swedish
law. For example, invasive measures, such as cutting into
the body and removing organs, do not violate the Criminal
Code if they are medically indicated as assured by vetenskap
och beprévad erfarenhet. As a matter of law, the county
councils and municipalities are also required to provide care
in accordance with vetenskap och beprévad erfarenhet,
whereas patients injured by interventions that deviate from
the standard may also be entitled to compensation. In these
and other ways, the Swedish legal system has determined
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that care falling below this threshold has significant juridical
consequences.

Many scholars, however, have cast doubt about the utility
of vetenskap och beprévad erfarenhet as a rule. The stan-
dard has been criticized for lack of a formal definition or
method that can be followed prospectively in clinical prac-
tice. Some critics have posited that the standard is difficult
to administer and that practitioners may face arbitrary
criticism for clinical decisions. In contrast, other critics
argue that a strict or literal interpretation of the standard
leaves unclear when innovative treatments may be validated
for use in clinical practice following research — a matter
undergoing governmental investigation, with a report due in
2017.

The text that follows addresses criticism of vetenskap och
beprévad erfarenhet, both in its juridical meaning and in
relation to medical science. It also explores the relevance of
evidence-based medicine and what that might mean for
Swedish law. It cautions that any reform of Swedish medical
standards may have systemic juridical effects — with signifi-
cant human rights consequences — all of which may require
greater appreciation of the high standard of care that is
signified by vetenskap och beprévad erfarenhet.

The legal standard

The Patient Safety Act (PSL) currently provides that all medi-
cal personnel must carry out their work in accord with
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vetenskap och beprévad erfarenhet, assuring that health
care meets that standard and is further developed in consul-
tation with patients where possible (PSL 6:1), with the goal
of promoting "high patient safety” (1:1). The standard’s core
terms date at least back to an 1890 regulation of doctors,
which provided that care “should” be in accord with both
“vetenskap” (medical knowledge) and “beprévad erfaren-
het” — a term that has recently been clarified, by Persson
and Wahlberg, as signifying “carefully tested experience”.
Medical law reform in 1960 formally established lawful
medicine in Sweden as a science rather than an art, with
subsequent regulation of doctors in 1963 requiring veten-
skap och beprévad erfarenhet to be followed without
qualification. Today, the PSL currently provides (1:2) that
this obligation must be interpreted by reference to the
Halso- och sjukvardslag, which regulates health care de-
fined as "prevention, investigation, and treatment” of "ill-
ness and injury” (HSL 1 §). The statutory language, thus,
clearly provides that the safety and effectiveness of diagno-
ses and treatments of injury and illness must be validated
both by vetenskap and beprévad erfarenhet.

The preparatory works are consistent with this interpreta-
tion of the standard. The aforementioned 1960 reforms
clarified that vetenskap och beprévad erfarenhet was essen-
tial to root out unproven and dangerous treatments that
could harm patients. Thus, the primary goal of the new
legislation was to ensure that patients were not choosing
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unsafe, unproven treatments in lieu of scientifically valid
care. Over the next several decades, various investigations
and proposals for health care reforms have repeatedly
affirmed that vetenskap och beprévad erfarenhet assures
safe and high quality care. Indeed, the proposition for the
PSL affirmed that the standard was essential to eliminate
unnecessary risks and dangers in the treatment of patients.

In sum, it is clear that vetenskap och beprévad erfarenhet
may prohibit the use of certain treatments on scientific
grounds. It does not, however, direct which treatment must
be used when more than one treatment above that thresh-
old is available. Rather, treatments grounded in available
medical-scientific knowledge and carefully tested as safe
and effective may be offered to patients and must be devel-
oped in consultation with them whenever possible. While
the standard does not specify how much carefully tested
experience is required to validate care, it does not preclude
the use of current scientific methods of determining when
evidence is sufficient to cross a threshold of safety and
efficacy. It should, however, prohibit mainstream clinical use
of treatments that have never been carefully tested to gener-
ate sufficient medical knowledge of safety and efficacy, nor
should it permit the continued use of treatments in practice
that have, through experience, proven on balance harmful
and of unpredictable benefit for patients.
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The standard and modern medicine

For most of medical history, diagnoses and treatments of
patients worldwide were validated by a mix of trial and error
in practice. As clinical research accelerated in the twentieth
century, two concerns regarding clinical practice emerged
— first, that new treatments were rapidly entering practice
without careful testing, but also, eventually, that the same
scientific standards used to validate new treatments were
rarely applied to traditional clinical practices. Evidence-
based medicine (EBM) was developed in response to these
concerns, grounding new validation methods in core scien-
tific principles. Chief among these was the affirmation that
small studies involving few patients — as well as consensus
guidelines based solely on clinical experience — lack clinical
significance. Even large studies require carefully designed
cohorts or controls to check bias and promote objective
comparisons. Thus, EBM requires systematic review of
carefully designed studies of numerous patient outcomes,
in order to obtain credible data with qualified predictive
value of diagnoses and treatment recommendations.

Many practitioners and scholars have since reacted to
EBM with concern that its standards for validation of care
have led to considerable uncertainty, given that the medical
literature that is used as the primary international source of
clinical data often does not meet EBM standards. Indeed,
advocates of EBM often concede that most published stud-
ies are short-term with small samples of patient data; many
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studies also lack transparency and sound methodology.
Poor outcomes are also often unpublished, thus skewing
the literature’s value as reflective of actual knowledge and
experience. Of most importance, much research is priori-
tized to test new products and procedures proposed for
practice. For all of these reasons, much clinical practice still
awaits careful validation on sound scientific principles.

Nevertheless, considerable misunderstanding persists
as to whether a lack of systematic reviews of randomized
control trials (RCTs) means that a diagnosis or treatment
lacks validation under EBM standards. For example, for
validation of urgently needed new treatments, such as
where patients have no cure, many EBM standards endorse
"all or nothing” outcome data — such as evidence that
patients died from a condition before a new treatment
became available but some are now surviving on that new
treatment. Treatments for HIV/AIDS and Ebola were vali-
dated by these very standards. For diagnoses and progno-
ses, clinical decision rules may also generally be validated
by systematic review of cohort studies. What is of impor-
tance in EBM is that careful and ample testing has been
done to validate clinical experience with sufficient evidence,
even if the evidence is retrospective and not the "gold
standard” that may be impossible to achieve in all circum-
stances.

This understanding of EBM puts Swedish law in consider-
able perspective. As with vetenskap och beprévad erfaren-
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het, EBM does not direct a precise treatment that will or
should be used on patients. Rather, it permits clinicians to
assess treatment options according to medical knowledge
that has been sufficiently validated scientifically by testing,
so that clinicians may present those options to patients and
help them understand the evidence supporting a treat-
ment’s risks and benefits. In many jurisdictions, clinicians
following EBM may be free to offer experimental treatments
with low evidentiary support to patients, even outside of the
setting of clinical research. These jurisdictions, however,
tend to consider the doctor-patient relationship a contrac-
tual one, resting primarily on the doctrine of consent — with
substantial malpractice remedies available against individu-
al clinicians who fail to adequately inform patients of actual
risks of treatments. In Sweden, however, formal require-
ments for informed consent became law only in 2015, with
the government currently taking the view that these and
other protections in the Patient Act are "not actionable” in
court — a questionable view under the European Convention
of Human Rights (ECHR). As such, before vetenskap och
beprovad erfarenhet is modified in Sweden’s public health
care system, a critical question that must be asked is wheth-
er Sweden is prepared to be open not only to treatments
that have not been carefully validated for safety and efficacy,
but also to new remedies for patients to protect them
through the doctrine of informed consent and, possibly,
malpractice claims.
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The future of vetenskap
och beprévad erfarenhet

Innovative treatments may be tested and used in Sweden
under the auspices of research, following ethical approval.
To be permitted in clinical practice without careful and am-
ple testing, several legal reforms must be considered first:

Under the Instrument of Government (2:19), no law or
regulation may conflict with the ECHR, which Sweden has
also ratified with enforceable treaty obligations. The ECHR
requires informed consent in health care (Article 8) and
effective remedies for breaches of it (Article 13). Depending
on how the Patient Act is interpreted in future cases, judicial
remedies may also be required for failure to follow the Act,
by way of the ECHR (Article 6).

The Patient Injury Act currently limits compensation for
patients who cannot scientifically prove that less risky mea-
sures could have averted their injuries. Critically ill patients
may also be denied compensation for unavoidable side
effects. Authorization of treatments with unpredictable risks
could, thus, create barriers to compensation for patient
injuries, violating the ECHR and preventing Sweden'’s ratifi-
cation of the Convention on Human Rights in Biomedicine.

The Convention on the Rights of the Child (CRC) — soon
to become Swedish law — requires the highest attainable
standard of health for children. The ECHR also requires an
adequate framework of protection of children from harm.
Special protections for children from treatments that have
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not been carefully tested are almost certainly required under
the CRC, ECHR and other human rights instruments.

In short, vetenskap och beprévad erfarenhet may not only
have ensured quality health care in Sweden, but may have
shielded Sweden from human rights problems associated
with lesser standards. Future investigations must keep
these considerations in mind before changing a standard of
historic importance to Swedish law and medicine.
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Barnets bista

En fraga om vetenskap
och beprévad erfarenhet?

ANNA SINGER

Introduktion

Att barnets bista ska vara vigledande vid avgérandet av
vardnadstvister dr sedan lang tid tillbaka fastslaget i svensk
ratt. Det dr en viktig princip som dven &r central i FN:s kon-
vention om barnets rattigheter.

Barnets biasta kan beskrivas som en rattslig malsattning
som betyder att ett beslut som rér ett barn pa bista satt ska
tillgodose barnets olika behov och intressen. Barnets basta
finns ocksa med som ett beslutskriterum i lagen men sak-
nar rittslig definition. Avsaknaden av en rittslig definition
anses vara en férutsittning for att malsittningen ska kunna
uppfyllas och den far sitt innehall i relation till varje barns
unika situation.
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Vetenskap och beprévad erfarenhet
samt barnets vilja

Det 4r alltsd upp till den enskilda beslutsfattaren att i den
konkreta situationen géra en bedémning av vad som ar
barnets biasta, en bedémning som ar minst sagt vansklig
att géra. Men vigledning tycks finnas. | svensk ritt finns

en utbredd uppfattning om att vad som &r barnets bista
kan och ska faststillas baserat pa vetenskap och beprévad
erfarenhet i kombination med att lata barn sjalva komma till
tals. Det dr fraga om ett objektivt och ett subjektivt perspek-
tiv vid faststéllande av barnets basta. Synsittet kan fér-
ankras i barnkonventionens artiklar 3 och 12 som talar om
barnets bista respektive barnets ratt att komma till tals.
Men uppfattningen att vetenskap och beprévad erfarenhet
har sin uttryckliga grund i den svenska Barnkommitténs
betinkande "Barnets bista i frimsta rummet” fran 1997,

s. 134. Dar sags med hénvisning till den brittiska familje-
rattsexperten John Eekelaar att det i huvudsak

... finns tva sitt att avgdra vad som &r barnets bista. Det
ena ir att beslutsfattare p4 olika nivaer gér bedémningar
som grundas pa vetenskap och beprévad erfarenhet. Det
handlar alltsa om att skaffa sig kunskap om barn eller
inhdmta sadan kunskap fran experter. Det andra sittet 4r
att det berérda barnet tillats ge uttryck fér sin uppfattning
om vad som dr dess bista (dynamic self-determinism).
Detta forutsitter dock att barnet vistas i en trygg miljé dar
det inte paverkas alltfsr mycket av ndgon enskild vuxen.
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Det bista underlaget for att bedéma vad som &r barnets
bista far man genom att kombinera dessa bada perspektiv.

Barnkommitténs uttalande har haft stort inflytande i svensk
ratt. Men Eekelaar har aldrig talat om vetenskap och bepré-
vad erfarenhet. Hans resonemang ar betydligt mer resone-
rande och 6ppet. Han foresprakar férvisso att barnets basta
avgors med hjalp av tva kompletterande perspektiv, ett
objektivt och ett subjektivt. Men att vetenskap och beprévad
erfarenhet skulle kunna fungera som allenaradande vigled-
ning tror han inte, snarare tviartom. Det finns darfér anled-
ning att ndrmare granska vad han féresprakar vid tillamp-
ningen av barnets basta som rattsligt kriterium.

Eekelaars objektiva moment

— objectivization

Eekelaar beskriver den objektiva metoden vid avgérande av
vad som ar barnets bista som oundviklig och nédviandig fér
att skydda barnets egenintressen, i synnerhet i situationer
da barnet sjilvt inte kan medverka vid beslut.

En tillimpning av den objektiva metoden innebar typiskt
sett en kartlaggning av de konsekvenser som enligt erfaren-
het, eller icke-erfarenhet, kan antas uppsta av vissa omstin-
digheter. Ett beslut far darefter fattas som leder till den
konsekvens som med hjilp av exempelvis erfarenhetssatser,
sannolikhetsberdkningar och rimliga slutledningar bedéms
vara att foredra.
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Eekelaar hojer emellertid ett varningens finger; bedém-
ningen av vad som dr till ett barns bista enligt den objektiva
metoden bygger ofta pa beslutsfattarens férestillningar om
vilka olika férhallanden som kan antas vara till barnets
basta. Sadana férestallningar kan komma fran utomstiende
expertis och professionella men &r ofta grundade i besluts-
fattarens egna dvertygelser.

Det betyder inte att majligheten att géra objektiva be-
démningar av vad som ar barnets basta ska avfirdas, menar
Eekelaar. Diaremot kan tillforlitligheten av dem vara svar att
faststilla. Objektiva bedémningar férutsitter ett stort matt
av konsensus kring varderingar, och dven om en sadan
samsyn finns, sa later sig inte manniskolivet styras av
objektiva l6sningar. Omstindigheterna i det enskilda
fallet och individernas egenskaper kommer att paverka
utfallet.

Eekelaar varnar for att objektiva bedémningar ofta ar ett
resultat av grova generaliseringar av hur gruppen barns
vilbefinnande normalt anses uppnas i det samhille dir de
lever. Sadana generaliseringar riskerar att skada det indivi-
duella barnet. Den allra storsta faran med det objektiva
momentet vid bedémningen &r att det kan anvindas som
medel for att frimja andras intressen eller ideologier pa
bekostnad av barnens intressen.

Darfér bor, menar Eekelaar med hidnvisning till Friedrich
von Hayek, individen lata sig vigledas i sina handlingar av
de omedelbara konsekvenserna av en viss atgird, istillet for
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av vad som anses limpligt av ndgon annan som antas ha
en bittre férstaelse for inneborden av den aktuella atgar-
dens konsekvenser for samhillet som enhet eller fér den
berérda individen.

Eekelaars subjektiva moment
— dynamic self-determinism

Eekelaar anser att den objektiva metoden 4r av begrinsat
virde. Han lyfter darfor fram en subjektiv metod, det han
kallar dynamic self-determinism, som kompletterande
moment. Ett barn maste ges majligheter att sjalv paverka
vilka intressen som ska tillgodoses genom olika beslut. Den
subjektiva metoden bidrar till att nyansera de entydiga slut-
satser som i vanliga fall presenteras som resultatet av
objektiva bedémningar. Det faktum att utfallet, atminstone
delvis, bestims av barnet indikerar enligt Eekelaar att den
valda I6sningen &r till barnets basta. Med dynamisk avses
det faktum att vad som &r det basta fér ett barn kan komma
att férandras i takt med att barnet vixer upp och dirfér kan
behéva omprévas under barnets uppvixt.

Det finns heller inte nédviandigtvis nagot bista eller ens
battre alternativ vid valet mellan olika beslut, pa samma sitt
som det inte alltid gér att faststilla det bista eller battre for
ett barn genom att jamféra ett méojligt utfall mot ett annat.
Vérdet av ett dynamiskt sjalvbestimmande ligger i indivi-
dens autonomi och méjligheten att tillatas bestimma sina
egna livsmal.
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Tillimpningen av dynamic self-determinism ar dock inte
synonymt med att 6verlata beslutsfattandet till barnet. Men
barnets vilja bér vara en betydelsefull faktor i de vuxnas
beslutsfattande och vikten den tillmits bedémas utifran
barnets kompetens, pa grundval av dlder och mognad. Om
ett barn befinns vara tillrickligt kompetent bér barnets
uppfattning vara avgérande, sa linge det barnet vill inte
dventyrar barnets liv, hilsa och fysiska eller psykiska vil-
befinnande.

Vetenskap och presumtioner

| svensk ratt har Eekelaars objektiva perspektiv vid av-
gérande av vad som &r barnets basta beskrivits som att
beslutet ska bygga pa vetenskap och beprévad erfarenhet.

Med vetenskap och beprévad erfarenhet avses enligt
Barnkommittén "det man vet om barn genom forskning och
erfarenhet”. Vilken vetenskap som avses, hur den ska in-
hamtas och vilken vikt den ska tillmatas i ett rattsligt for-
farande om vardnadsansvaret for barnet anges inte.

| lagen finns sedan 1982 vissa "vetenskapligt” grundande
kriterier fér bedémningen av vad som &r barnets bista,
namligen barnets ritt till god omsorg, trygghet och god
fostran. Direfter har ytterligare antaganden om vad som iar
barnets bista lagfists, sdsom barnets ritt till en néra och
god kontakt med bada férildrarna och ritten att inte utsit-
tas for risken att fara illa. | praxis har ater andra omstindig-
heter kommiit att f4 stor betydelse, exempelvis barnets ritt



BARNETS BASTA | VARDNADSTVISTER EN FRAGA OM VBE? | 45

att inte utsittas for byte av milj6. Det vetenskapliga stodet
for att dessa antaganden tillgodoser det enskilda barnets
basta ar emellertid begransat och méjligheterna att i prakti-
ken uppna dem svarbedémda.

Beprévad erfarenhet

Vetenskapen som stéd vid avgérande av barnets bista i
vardnadsrelaterade fragor antas kunna kompletteras med
beprévad erfarenhet. Med beprévade erfarenheter avses vad
som av Barnkommittén beskrivs som vedertagna kunskaper
om barn. Men nagon beprévad erfarenhet av vad som ir ett
enskilt barns basta i en vardnadstvist finns inte att tillga ens
med en mycket generds definition av begreppet.

Det subjektiva perspektivet
— barnets vilja

Barnets egen vilja lyfts i den svenska regleringen fram som
ytterligare en aspekt att beakta vid avgérandet av vad som
ir barnets bista. Det framhalls att barnets vilja ska tillmatas
betydelse med beaktande av barnets alder och mognad.
Nagon ytterligare vigledning ges inte for vilken betydelse
barnets synpunkter ska ha. Det konstateras att det i sista
hand &r den vuxne som utifran vuxna perspektiv, kunskaper
och erfarenheter maste fatta beslut och ta ansvar fér
beslutet.
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Slutord

Vetenskap och beprovad erfarenhet ar férforiska ord.
Begreppen blir anvindbara pa grund av sin férmenta
objektivitet samtidigt som de har en inneboende oklarhet
och dirfér kan anvindas fér att legitimera det mesta, ocksa
i sammanhang dir vetenskap inte kan dstadkommas. Men
ord som forfor kan ocksé vara ord som forstér. Av det som
borde vara ett beslutsfattande i samrad med den som beslu-
tet ber&r blir inte mycket kvar nér vetenskap och beprévad
erfarenhet far styra avgérandet. Det individuella barnets
basta nar foraldrarna tvistar om vardnaden maste faststillas
i det enskilda fallet. D4 hjalper inte vetenskap och nagon
beprévad erfarenhet finns inte att tillga.
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Konceptuella utmaningar
i granslandet mellan
juridik och medicin

Fallet "vetenskap och
beprovad erfarenhet”

LENA WAHLBERG

Inledning

Uppsat, oaktsamhet, rittighet, kausalitet, adekvans ... listan
6ver juridiska begrepp som blivit féremal for rattsdogma-
tiskt och rattsfilosofiskt nagelfarande kan goéras lang. |
denna jamforelse &r det juridiska begreppet vetenskap och
beprovad erfarenhet férhillandevis lite diskuterat. Férvanans-
virt lite, kan man tycka, med tanke pa hur ofta begreppet
forekommer i lagstiftning, forarbeten och praxis. Férvanans-
vart lite ocksa med tanke pa att begreppet till sin natur
befinner sig i granslandet mellan juridik och empiriska disci-
pliner — ett gransland som &r 6kint problematiskt. En majlig
férklaring till att jurister inte dgnat begreppet mer uppmark-
samhet kan vara att dess juridiska innebérd antas vara helt
avhingig dess innebérd i en medicinsk kontext: begreppet
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hanvisar uttryckligen till nagot utanfér juridiken. Enligt min
mening ar detta antagande felaktigt. | denna korta text
kommer jag att argumentera for att begreppet har juridisk
mening och peka pa behovet av ytterligare diskussion om
vad denna mening ndrmare bestimt r. For att texten ska bli
annu kortare kommer jag att anvinda akronymen VBE fér
"vetenskap och beprévad erfarenhet”.

Konceptuella skillnader

Det kan vara belysande att inleda med att kort beréra hur
den begreppsproblematik som uppstar i métet mellan juri-
dik och empiriska discipliner kan se ut vid tillimpningen av
ett annat centralt men betydligt mer diskuterat juridiskt
begrepp: orsaksbegreppet. Orsakande ir ett viktigt rekvisit i
manga rattsregler. Vid tillimpningen av dessa regler far
fragan "Har x orsakat y” stor betydelse. Fér att besvara
orsaksfragor behévs ofta information fran andra discipliner i
form ay, till exempel, statistiska samband eller patologiska
fynd. Nir denna information kommuniceras kan det uppsté
problem som har att géra med att juridikens termer ofta har
en annan betydelse dn samma termer i andra discipliner
och sammanhang. Det &r inte alls sjdlvklart att juridiken
med "orsakande” avser samma slags samband som de som
ir av intresse i en empirisk disciplin. Tvdrtom finns det
anledning att anta att den typ av samband som krévs fér att
konstatera exempelvis straffrattsligt ansvar skiljer sig fran
den typ av samband som ir av intresse inom empiriska
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discipliner som i stillet syftar till att férklara, férutse eller
bota. | métet mellan juridik och exempelvis patologi dr det
darfér viktigt att komma ihdg att den juridiska fragan "Har A
orsakat B?” egentligen lyder "Har A i juridisk mening orsakat
B”? Denna fraga ar inte sjalvklart densamma som fragan
"Har A i patologisk mening orsakat B”?

Vid hanteringen av konceptuella skillnader &r det viktigt
att komma ihag att inneb6rden av de juridiska begreppen
priglas av de rattsliga normer i vilka begreppen férekom-
mer. Genom legaldefinitioner, rattstillimpning och doktrin
formas juridiska begrepp av hinsyn till vad som ir en lamp-
lig avgransning av rittsligt ansvar. Aven om en annan disci-
plin anvinder sig av en annan begreppsapparat dr det rim-
ligt att utga fran den juridiska begreppsapparaten i rittsliga
sammanhang, dir det ytterst 4r just frigan om rittsligt
ansvar som ar relevant. Medan empiriska discipliner kan
tillféra vardefull information for att besvara juridiskt beting-
ade fragor om faktiska forhallanden, 4r det juridikens och
juristernas sak att definiera sina fragor och de diri ingdende
begreppen.

Fallet VBE

Den nu skisserade arbetsférdelningen l6ser forstas inte alla
praktiska problem men &r enligt min mening en rimlig ut-
gangspunkt vid tillimpningen av de flesta juridiska begrepp,
inklusive juridiska beviskrav. Innebar detta att ocksa inne-
bérden av begreppet VBE ar en juridisk fraga? Svaret pa
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denna fraga tycks inte sjilvklart. Det juridiska begreppet
VBE hinvisar uttryckligen till vetenskap och till den inom en
viss profession beprévade erfarenheten. Det 4r dirfér en
relativt vanlig uppfattning att det 4r denna andra profession
som ska definiera begreppet. Om denna uppfattning &r rik-
tig saknar jurister relevant expertis for att avgéra begreppets
innebdrd. Kanske dr denna uppfattning i sjilva verket en del
av férklaringen till att begreppet inte i stérre utstrickning
blivit féremal for rattsvetenskaplig analys. Men ar den riktig?

Till att bérja med &r det viktigt att skilja mellan tva olika
fragor. Den forsta fragan ar vem/vad som i praktiken avgor
inneborden av begreppet VBE i ett rattsligt sasmmanhang.
Min egen bild 4r att den medicinska expertisens forstaelse
av begreppet ofta blir styrande ocksa nir begreppet anvinds
i rattstillampningen. Detta behover inte vara avsiktligt.
Skilet kan snarare vara att ett svar pa fragan "Var behand-
lingen i enlighet med VBE?” i sig forutsatter en forstaelse
av VBE:s innebérd. Om fragan om VBE:s innebérd inte
uttryckligen stélls, ar det naturligt att den medicinska exper-
tens egen forstielse av begreppet formar det svar hon ger.
Detta innebar férstas inte att en sddan ordning ar énskvdrd.
For att ta stillning till denna normativa fraga maste vi forst
besvara fragan om begreppet VBE i juridiken har en rittslig
dimension som gor att dess innebérd inte rimligen kan
reduceras till hur begreppet férstds av medicinsk expertis.
For egen del tror jag att svaret pa denna fraga ar jakande.
Jag kommer nu att presentera fyra skil fér detta.
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Fyra skil att anta att VBE i juridiken
har en rattslig dimension

1. Det férsta skilet 4r att det inte finns nagon entydig defini-
tion av VBE i medicinen. Framfér allt framstar inneb6rden
av delbegreppet beprévad erfarenhet (BE) som mycket
oklart. | artikeln "Var erfarenhet av beprévad erfarenhet.
Nagra begreppsprofiler och ett verktyg fér precisering”
(Lakartidningen 2015:49) undersékte Johannes Persson och
jag anviandningen av BE i ett antal artiklar som publicerats i
samma tidskrift. Vi identifierade sex dimensioner hos an-
viandningen av begreppet och fann att tyngdpunkten mellan
dessa varierade mellan olika anvindare och sammanhang.
Detta vicker férstas fragan vilken av dessa begreppsprofiler
juridiken ska luta sig mot. Om vi férnekar att begreppet har
en juridisk dimension har vi inte heller ndgot som vigleder
oss i valet mellan dessa begreppsprofiler.

2. Det andra skalet beror vad jag tidigare skrev om betydel-
sen av juridiska hansyn. Jag har svart att se varfér juridiska
hansyn inte skulle tillatas paverka den juridiska innebérden
ocksd av ett begrepp som VBE. Ta till exempel det grund-
liggande kravet pa rattssikerhet: fér att den enskilde ska
kunna veta vad som férvéntas av henne och for att undvika
godtycke i rittstillimpningen maste lagen vara klar och
forutsebar. Aven om det kan vara acceptabelt att innebérden
av VBE varierar i en medicinsk kontext, kan en sadan varia-
tion vara oacceptabel i en juridisk kontext dir begreppet far
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betydelse for utdémandet av ansvar. Det finns ocksa exem-
pel pa hur hiansyn bakom enskilda rattsregler faktiskt pa-
verkar den rittsliga inneb&rden av VBE. | enlighet med
EU-rattsliga regler, och i syfte att frimja den fria rérligheten,
har svenska medborgare under vissa férutsattningar ratt till
ersattning for vard i andra medlemsstater. Medlemsstaterna
har ritt att sjdlva bestimma vilka kriterier vdrden maste
uppfylla fér att bekostas, under férutsittning att samma
kriterier tillimpas for utlandsk vard. EU-domstolen har
preciserat denna princip i malet C-157/99 (Smits och Peer-
booms), som gillde det nederlandska kriteriet att omfatt-
ningen av varden ska bestimmas utifran vad som ir sed-
vanligt i de berérda yrkeskretsarna. | fallet uttalade domsto-
len att medlemsstaterna forvisso sjalva far valja enligt vilka
kriterier de bekostar vard, men att dessa kriterier inte far
utformas s& att de diskriminerar utldndsk vard: ”[E]nbart en
tolkning som hanvisar till vad som ér tillrackligt beprévat
och erkint av den internationella medicinska vetenskapen
uppfyller de krav [pa objektivitet och icke-diskriminering]
som anges.” Malet 4r relevant ocksa fér tolkningen av det
svenska begreppet VBE och har lett till att begreppet inom
regleringen av grianséverskridande vard kommit att precise-
ras till "internationell vetenskap och beprévad erfarenhet”.
Aven om man kan ha synpunkter pa detaljerna i denna
uttolkning, visar exemplet hur juridiska intressen, sdsom
det EU-rattsliga intresset att framja fri rorlighet, kan paverka
den rittsliga forstaelsen av VBE i en viss kontext.
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3. Det tredje skilet att anta att VBE i juridiken har en rattslig
dimension kan sammanfattas med devisen "varat implice-
rar inte bérat”. Den omstindigheten att det utvecklats en
viss praxis inom ett visst yrkesomrade innebar inte att man
automatiskt kan satta likhetstecken mellan denna praxis och
hur en yrkesutévare bér agera. Den legendariske amerikan-
ske domaren Learned Hand gav uttryck for denna tanke
redan 1932, i rittsfallet The T.). Hooper, 60 F.2d 737 (2d Cir.
1932): "Courts must in the end say what is required; there
are precautions so imperative that even their universal
disregard will not excuse their omission.” Enligt min upp-
fattning &r detta en viktig utgangspunkt fér férstaelsen av
VBE i juridiken, dar begreppets roll ofta ar just normativ. De
rattsliga granserna for den medicinska professionens be-
fogenheter kan inte helt reduceras till de befogenheter den
medicinska professsionen ger sig sjilv genom den praxis
den utvecklar. Det maste rimligen finnas ett juridiskt utrym-
me for att ifragasitta denna praxis.

4. Det fjirde och sista skilet &r att begreppet per definition
ar juridiskt nar det forekommer i ett juridiskt sammanhang.
Detta skal &r p4 samma gang trivialt och fundamentalt.
Ocksa den som menar att begreppet ska ges samma inne-
bérd i juridiken som det har i medicinen torde basera denna
uppfattning pa antagandet att detta dr den fran juridisk
synpunkt mest dndamalsenliga forstaelsen av begreppet.
Ocksa denna uppfattning innebir allts en teoretisk separa-
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tion mellan det juridiska och det medicinska begreppet, dar
det férra — men inte det senare — ar relativt juridiska hinsyn.
| férlangningen dppnar detta synsitt dirmed fér argumen-
tet att det fran juridisk synpunkt kan vara mer dndamalsen-
ligt att lata begreppets juridiska mening avvika fran dess
medicinska mening. | denna text har nigra sddana argu-
ment redan presenterats.

Avslutning

Mot denna bakgrund &dr min slutsats att det juridiska
begreppet VBE har en juridisk dimension och en innebérd
som inte med nédvindighet sammanfaller med mot-
svarande begrepps innebérd i andra sammanhang. Dar-
emot har jag i denna korta text inte sagt mycket om vilken
begreppets juridiska innebérd ar. En sadan analys kan
mycket val finna att begreppet har en medicinsk kirna som
det ligger i juridikens intresse att limna intakt. Det finns
emellertid ingen anledning att pa férhand utga fran att s&
skulle vara fallet.
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Klinisk anvdandning av
oprévade metoder
ar juridiskt reglerad

Det rdttsliga utrymmet for innovativ
anvindning av oprévade metoder
utan forskningstillstand

dr synnerligen begrinsat’

NILS-ERIC SAHLIN
LENA WAHLBERG

Inledning

En omdiskuterad fraga ar i vad man den rittsliga regle-
ringen av vard och forskning tilliter behandlingar som inte
behdver uppfylla vare sig kravet pa vetenskap och bepré-
vad erfarenhet eller de krav som giller fér regelritt forsk-
ning. Det tycks till exempel vara en relativt utbredd uppfatt-
ning att oprévade behandlingar &r tillatna nir beprévade

1. Denna artikel publicerade férst i Likartidningen, 2016;113:D4WS. 2-3. Den
har publicerade artikeln innehaller en mer komplett referenslista, och nagra
marginella stilistiska andringar har dven gjorts. Vi vill tacka LT for tillatelse att
publicera om artikeln i denna volym.
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behandlingar saknas. Det har ocksa havdats att forsknings-
begreppet dr vagt och att det finns en juridisk grazon mellan
forskning och vard, som inte ticks av det befintliga regel-
verket. Enligt var uppfattning, som utvecklas nedan, 4r det
juridiska utrymmet fér oprévade behandlingar mycket be-
grinsat. Forestillningen att forskningsbegreppets férmenta
vaghet skapar ett oreglerat utrymme fér innovativ anvind-
ning av oprévade behandlingar, sa kallad klinisk innovation,
tycks i stallet vila pa en missuppfattning av det juridiska
regelverkets struktur. Inte heller kan enligt var mening

ett sadant utrymme hirledas fran regelverket i dvrigt, eller
fran de hinsynstaganden som ligger till grund foér detta
regelverk.

Regelverket i korthet

Enligt patientsdkerhetslagen ska halso- och sjukvards-
personalen utféra sitt arbete i 6verensstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet och enligt patientlagen
ska patienten "fa sakkunnig och omsorgsfull hilso- och
sjukvard som &r av god kvalitet och som star i 6verens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.” Inne-
bérden av begreppet "vetenskap och beprévad erfarenhet”
ar inte helt klar. En rimlig utgangspunkt ar dock att kravet
innebir att en behandling far ges endast om det finns
belagg for att den ar séker och effektiv. Det kan férstés
diskuteras vad som utgér tillrackliga belagg i olika situatio-
ner. Oprévade behandlingar, fér vilka saknas teoretiskt och/
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eller empiriskt stéd, kan dock knappast anses uppfylla detta
krav.

Kravet pa vetenskap och beprévad erfarenhet giller inte
behandlingar som testas inom ramen fér ett forskningspro-
jekt. For forskning krévs i stéllet godkdnnande fran en etik-
prévningsnimnd enligt lagen om etikprévning fér forskning
som avser manniskor. Etiskt godkdnnande kravs inte bara
for studier som innebir fysiska ingrepp, syftar till fysisk eller
psykisk paverkan eller medfor risk fér skada, utan ocksa fér
observationsstudier dar kinsliga personuppgifter om exem-
pelvis hilsa behandlas. Fér studier av det senare slaget
aktualiseras dessutom regler om sekretess och personupp-
giftsbehandling.

Parallellt finns sarskilda regler for lakemedel. Enkelt
uttryck krévs tillstand fér att stilla icke godkianda likemedel
till fsrfogande. Dessutom krivs enligt likemedelslagen
tillstand fran Lakemedelsverket for interventionsstudier
avseende likemedels andamalsenlighet, sa kallad klinisk
ldkemedelsprévning. For avancerad terapi kravs tillstand i
forvag fran Likemedelsverket, oavsett om det rér sig om
behandling enligt sjukhusundantaget (alltsa en enstaka
patient) eller klinisk ldkemedelsprévning. Detta giller saval
minimalt som extensivt férindrade celler, liksom avance-
rade nya typer av artificiella material. Likemedelslagen ger
alltsa inget utrymme for klinisk innovation utan erforderliga
tillstand, riskbedomning och sakerhetsuppféljning. Det bér
noteras att en klinisk lakemedelsprévning i regel kraver
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tillstand fran bade Liakemedelsverket och en etikprévnings-
namnd.

Ger ett vagt forskningsbegrepp
utrymme for klinisk innovation?

Som ovan nimnts framhalls ofta att grinsen mellan
forskning och vard inte 4r skarp, vilket antas medféra ett
oreglerat utrymme dir det inte star klart i vad méan de nu
namnda kraven egentligen giller. En viktig fraga 4r darfor
om forskningsbegreppet verkligen 4r sa vagt som ofta
forutsatts. En minst lika viktig fraga dr om och i vad man
forskningsbegreppets férmenta vaghet spelar nagon roll i
sammanhanget.

a. Om forskningsbegreppets innebérd. | etikprévningslagen
definieras forskning som "vetenskapligt experimentellt eller
teoretiskt arbete fér att inhdmta ny kunskap och utveck-
lingsarbete pa vetenskaplig grund”. Centrala etikprévnings-
namnden har uttalat att det i princip 4r bade tillrickligt och
nddvindigt att det finns en vetenskaplig fragestillning och
ett vetenskapligt eller systematiskt angreppssatt for att ett
projekt ska rubriceras som forskning. Att det finns god och
dalig forskning gor inte forskningsbegreppet vagt, inte heller
oredlighet eller att forskning kan bedrivas med ménga olika
metoder och strategier. Forskningsbegreppet ar inte heller
vagt for att lagstiftaren tvingats till pragmatiska évervigan-
den (till exempel vad giller studentarbeten). | namndens
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praxis har avsikt att publicera i vetenskaplig tidskrift funge-
rat som presumtion for forskning i gransdragningen mot
myndighetsinternt utvdrderingsarbete. Nar en oprévad
behandling ges vid upprepade tillfillen och dokumenteras i
syfte att utréna och sprida kunskap om dess effektivitet
foreligger just sadana omstandigheter som kinnetecknar
forskning.

b. Om de riittsliga konsekvenserna av forskningsbegreppets
eventuella vaghet. Om forskningsbegreppet ar vagt kan detta
paverka bedémningen av nir tillstand fér att bedriva forsk-
ning bér sokas. Det dr emellertid viktigt att notera att forsk-
ningsbegreppets eventuella vaghet inte skapar ett motsva-
rande utrymme for anvandningen av oprévade metoder.
Skilet till detta &r att kravet pa vetenskap och beprévad
erfarenhet giller nir tillstand fér att bedriva forskning sak-
nas. Utan tillstand fér forskning far en behandling ges bara
om det redan finns beldgg for att den ar siker och effektiv.
Detta giller dven utvecklingsarbete. Fragan om tillstand
finns blir forstas inte vag bara fér att forskningsbegreppet
eventuellt dr vagt. Ett vagt forskningsbegrepp skapar alltsa
inte ett oreglerat utrymme for innovativ anvandning av
oprévade metoder.

Nodens lag

En ytterligare fraga 4r om innovativ anvindning av oprévade
metoder kan rattfardigas pa annat sitt. Har kan nédbestam-
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melsen i brottsbalken méjligen aktualiseras. Bestimmelsen
stadgar att en gdrning som nagon begér i néd utgér brott
endast om girningen med hinsyn till farans beskaffenhet,
den skada som dsamkas annan och omsténdigheterna i
Svrigt ar oférsvarlig. N6d foreligger nar fara hotar liv, hilsa,
egendom eller nagot annat intresse som skyddas av ritts-
ordningen. Principen om ndéd tillampas analogt ocksa inom
andra rittsomraden &n straffritten. Férsvarlighetsbedém-
ningen ar i grunden en etisk avvagning mellan de intressen
som star pa spel. For att en gérning inte ska vara oférsvarlig
ska den i princip motiveras av ett intresse som véger betyd-
ligt tyngre dn det som offras. Det bér understrykas att néd-
bestimmelsen &r en undantagsregel som inte ar avsedd att
tillimpas slentrianmissigt och att misstag avseende dess
rittsliga innebdrd inte medfér ansvarsfrihet.
Nédbestimmelsen har ansetts kunna rittfardiga néd-
vandig vard i akuta situationer dar patienten pa grund av
tillfallig medvetsloshet inte kan ge sitt samtycke (denna
situation regleras sedan 2015 uttryckligen i patientlagen)
eller dir avsaknad av adekvat utrustning eller personal gér
att kravet pa vetenskap och beprévad erfarenhet inte kan
uppfyllas. Det dr dock tveksamt om nédbestammelsen alls
ar tillamplig i icke-akuta situationer, och i vad méan den i sa
fall kan rattfirdiga anvindningen av oprévade metoder.
Enligt var mening torde en etisk avvdgning dessutom ofta
utfalla till den oprévade behandlingens nackdel ocksa nar
beprévad kurativ behandling saknas. Fragan om vad som
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ska laggas i de olika vagskalarna ar férstas komplex och
varierar fran fall till fall. Nar ett tillstand ar livshotande och
beprévad behandling saknas kan det ligga nara till hands att
reducera fragan till att handla om 6verlevnad. Detta 4r enligt
var uppfattning en farlig férenkling. | den oprévade behand-
lingens vagskal finns ofta ocksé en avsevird risk for kort-
varigt savil som langvarigt lidande och falska férhopp-
ningar. Alternativet kan utgéras av god palliativ vard och
livskvalitet under den tid som &terstar. Det 4r langt ifran
sjalvklart att en avvigning utfaller till fsrman fér en oprévad
behandling nar beprévad kurativ terapi saknas. Det star
dessutom klart att det finns sérskild anledning till férsiktig-
het nar det finns ett innovativt element och den behand-
lande likaren har ett intresse av att fa kunskap om behand-
lingens utfall som riskerar att komma i konflikt med
intresset for patientens bésta.

Avslutande reflektion

Mot bakgrund av vad som nu sagts &r var uppfattning att
det rittsliga utrymmet fér innovativ anvindning av opré-
vade behandlingar utan forskningstillstand ar synnerligen
begrinsat. Det bor i detta sammanhang noteras att "vital-
indikation” och liknande begrepp som utvecklats i en medi-
cinsk kontext inte ger uttryck fér vad som ar juridiskt tillatet.
Daremot dr det viktigt att fran savil juridiskt som medi-
cinskt perspektiv diskutera vilka beldgg for sakerhet och
effektivitet som behéver foreligga for att en behandling ska
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anses 6verensstimma med vetenskap och beprévad erfa-
renhet. Som framgar av féregdende avsnitt rattfardigar en
etisk avvdgning inte att kraven pa belaggens styrka utan
vidare sitts lagre nir beprévad kurativ behandling saknas.
Har kravs i stéllet en nyanserad diskussion som tar hinsyn
till alla de varden och risker som stér p4 spel. Vi far i detta
sammanhang inte gldmma att regelverkets krav syftar till att
skydda den individuella patienten, tillférsakra henne en god
och saker vard, motverka onddigt lidande och samtidigt
minimera risken for att hon reduceras till ett forsknings-
objekt.
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