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Syfte

Denna PM syftar till att klarlagga vissa juridiska ansvarsforhallanden kopplade till egenvard av
dialyspatienter. Mer specifikt analyseras situationen da patienter efter egenvardsbeslut sjdlva
anvander och hanterar dialysutrustning, vilket kan ske saval pa sjukhus som i patientens hem. Sadan
behandling bendamns nedan som “sjalvdialys”.

Egenvard

Grundldggande bestammelser om egenvard

Begreppet egenvard definieras i Socialstyrelsens foreskrifter SOSFS 2009:6 (Bedomningen av om en
hélso- och sjukvardsatgard kan utféras som egenvard) som ”halso- och sjukvardsatgdrd som
legitimerad halso- och sjukvardspersonal bedomt att en patient sjalv kan utféra. Egenvard &r inte
hélso- och sjukvard enligt halso- och sjukvardslagen (2017:30).” (2 kap. 1 § SOSFS 2009:6).
Inneborden av definitionens andra mening ar att dtgarden inte langre ar att anse som hélso- och
sjukvard i lagens mening. SOSFS 2009:6 reglerar framforallt hur egenvardsbeslut fattas och
dokumenteras samt vilket ansvar som aligger den legitimerade yrkesutévare som fattar beslutet.

5 kap. 2 § patientlagen (2014:821) anger vidare att egenvard ska "utga fran patientens énskemal och
individuella férutsattningar”.! Av férarbetsuttalanden framgar att bestaimmelsen syftar till att
tydliggora att egenvard forutsatter en aktiv viljeyttring fran patientens sida. Annorlunda uttryckt
forutsatts beslut om egenvard inte bli aktuellt nér det strider mot patientens vilja.

Grundtanken bakom egenvardsbegreppet ar, vilket framgar av definitionen ovan, att patienten ska
vara kapabel att utféra atgarden pa egen hand. Det finns dock utrymme for att fatta beslut om
egenvard dven i de fall dar patienten i och for sig inte sjalv har den férmagan, men kan utfora
atgarden med viss praktisk hjlp fran ndgon annan.? Nagon begransning av vem denna person kan

vara finns inte.

! Bestimmelsen anvinder inte begreppet “egenvard”, vilket torde bero pa att begreppet &r definierat i
foreskrift (SOSFS 2009:6) som &r av lagre forfattningshierarkisk status an patientlagen. Den formulering som
anvands i bestammelsen (”patients medverkan i hilso- och sjukvarden genom att han eller hon sjalv utfor vissa
vard- eller behandlingsatgarder”) ar dock i sak identisk med egenvardsdefinitionen i 2 kap. 1 § SOSFS 2009:6.

? Prop. 2013/14:106 s. 121.

>4 kap. 5 § andra stycket SOSFS 2009:6.
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Egenvardsbedémningen

Bedomningen om huruvida en behandlingsatgdrd kan utféras pa ett sdkert satt gors av den
legitimerade yrkesutdvaren inom halso- och sjukvarden som ordinerar behandlingen.* Bedémningen
ska goras utifran en helhetsbild av patientens tillstdnd, livssituation och andra relevanta
omstandigheter. Om bedomningen visar att ett eventuellt egenvardsbeslut skulle medfora risker for
att patienten kommer till skada far ett sadant beslut inte fattas.” Som beskrivits ovan ar patientens
samtycke en ytterligare forutsattning for egenvard.

Som ett led i bedomningen ska samrad ske med den/de person/er som i forekommande fall ska ge
patienten praktisk hjalp med att utfora atgarden.®

Egenvardsbestaimmelserna innehaller dven en form av utokad process for egenvardsbeslut, i
foreskriften benamnd som planering, som ska anvandas da det av patientsakerhetsskal ar befogat. Sa
anses vara fallet nar det dels inte ar "uppenbart obehévligt”, och dar patienten antingen (1) har
behov av stod och hjalp i samband med egenvarden, (2) behover praktisk hjalp av en narstaende,
socialtjansten eller nagon annan aktor for att utfora egenvarden, eller (3) av nagot annat skl har
behov av planeringen.’

Den framsta juridiska konsekvensen av att planeringsmodellen tillampas &ar det skarpta
dokumentationskrav som beskrivs under nastfoljande rubrik. Av dokumentationskravet framgar dven
de moment och bedémningar som ingar i modellen.

Dokumentation och uppfdljning

Egenvardsbeslut ska alltid dokumenteras i patientens journal.? Vid planeringsmodellen giller dven ett
fortydligat dokumentationskrav, som innebar att féljande obligatoriska punkter ska inga i
dokumentationen:

vilken atgard som har bedémts som egenvard,
om patienten sjalv eller med hjalp av ndgon annan ska utféra egenvarden,
hur information och instruktioner till den eller dem som ska utféra egenvarden ska ges,

el

vilka atgarder som ska vidtas och vem som ska kontaktas, om patienten har drabbats av eller
har utsatts for risk att drabbas av skada eller sjukdom i samband med egenvarden,

o

vilka atgarder som ska vidtas och vem som ska kontaktas, om patientens situation férandras,
6. hur och ndr bedomningen av egenvarden ska foljas upp,
7. nar en omprévning av bedémningen av egenvarden ska goras.’

* 4 kap. 1 § SOSFS 2009:6.
> 4 kap. (se generellt) SOSFS 2009:6.
® 4 kap. 6 § SOSFS 2009:6.
75 kap. 1 § SOSFS 2009:6.
® 4 kap. 8 § SOSFS 2009:6.
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Ansvarsfordelningen vid egenvard

Som framgatt ovan medfér ett egenvardsbeslut att dtgarden inte langre &r att anse som hélso- och
sjukvard i lagens mening. Innebérden av detta ar att atgarden efter beslutet inte omfattas av det
regulatoriska system som galler for halso- och sjukvarden. Den logiska foéljden av detta &r att den
person som i forekommande fall hjalper patienten med att utféra egenvardsinsatsen inte agerar
under tillsyn. Ett eventuellt fel beganget av en sadan person bor darfor enbart ga att angripa rattsligt
inom ramen for straffratten’ eller arbetsratten. Majligheten att via dessa regelsystem ingripa mot
individen kommer att vara starkt beroende av omstandigheterna i det enskilda fallet, och en mer
ingdende sadan analys ligger utanfér amnet for detta dokument.

Det ovan sagda bor gélla med ett undantag, namligen om den person som bistar patienten med
egenvardsinsatsen ar legitimerad yrkesutdvare inom hélso- och sjukvardspersonalen. Det bor har
papekas att denna situation bor vara relativt sallsynt, da ett beslut om egenvard ju forutsatter en
beddmning av att atgarden inte kraver halso- och sjukvardspersonal. | det enskilda fallet kan dock
situationen uppsta, exempelvis till foljd av att en narstaende till patienten innehar legitimation. Det
har i den medicinrattsliga doktrinen ansetts att legitimerad personal inte ska kunna anvanda sig av de
medicinska kunskaper som utgor grund for legitimationen utan att sta under tillsyn.'! En legitimerad
person som bistar patienten med egenvarden bor darfor anses std under tillsyn, oavsett om hjalpen
sker yrkesmassigt eller privat.

En parallell fraga av ndarmast marginell betydelse ar vilket juridiskt ansvar en patient som sjalv har
legitimation for ett yrke inom halso- och sjukvarden kan anses ha for sin egen vard vid sjalvdialys.
Réattspraxis har uttalat att det ur patientsdkerhetsperspektiv inte ar meningsfullt att en yrkesutévare
anses vara sin egen patient.”

Den som fattat beslut om egenvard ansvarar dock for riktigheten i beslutet, samt for dokumentation,
uppfoljning och omprdvning enligt vad som angetts ovan.*

Ar beslut om sjéilvdialys férenliga med géillande riitt?

Ovan har redogjorts for de krav som enligt regelverket ska vara uppfyllda for att beslut om egenvard
ska komma i fraga. Detta regelverk kan sdgas vara universellt i den meningen att det ar géllande
oavsett vilken typ av vard det ror sig om och oavsett vilken vardatgard som egenvardsbeslutet géller.
Det kravs alltsa inte nagot uttryckligt forfattningsstéd utéver SOSFS 2009:6 for att besluta om

%5 kap. 4 § SOSFS 2009:6.

1%Se t.ex. om vallande till kropsskada, 3 kap. 8 § Brottsbalken (1962:700).

! se t.ex. Lars-Ake Johnsson & Jan Sahlin, Hilso- och sjukvardslagen, nionde upplagen, 2016 s. 43: "Det har
knappast foresvavat lagstiftaren, att en ldkare eller annan halso- och sjukvardspersonal skulle kunna vidta
somatiskt eller psykiatriskt inriktade atgarder [...] som inte utgoér halso- och sjukvard.”

2 RA 1997 ref. 73.

B Samtliga moment omfattas av behandlarens personliga ansvar enligt det s.k. personliga yrkesansvaret, se 6
kap. 2 § patientsdkerhetslagen (2010:659). Det personliga yrkesansvaret innebar dock ingen begransning av
vardgivarens ansvar enligt 3 kap. 3-4 §§ SOSFS 2009:6.
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egenvard for en viss atgard. For vissa typer av behandling finns det dock ytterligare krav i
sektorsspecifika forfattningar som maste beaktas.'* Nagon sidan reglering finns dock inte for
dialysbehandling.

Det bor dock noteras att forarbeten till den ovan beskrivna bestammelsen i 5 kap. 2 § patientlagen
uttryckligen namner sjilvdialys som exempel pa en atgiard som kan bli aktuell for egenvard.™ Av
sammanhanget framgar dock att lagstiftaren ser sjilvdialys som en av de mer avancerade
vardinsatserna som kan bli aktuella fér egenvard.'®

Av detta foljer att egenvardsbeslut om sjalvdialys som fattas i enlighet med SOSFS 2009:6 inte kan
anses strida mot gillande ratt. Atgardens relativt avancerade natur stiller emellertid hogre krav pa
patientens delaktighet, uppmarksamhet och formaga dn vad som ér fallet for exempelvis sedvanlig
medicinhantering. Dessa krav hanteras dock inom ramen for SOSFS 2009:6. Annorlunda uttryckt ar
det samma bedomningar som for 6vriga atgarder, men med hogre krav pa patienten, som ska géras
innan sjalvdialys.

En ytterligare fragestallning som aktualiseras ar huruvida beslut om sjalvdialys ska foregas av enbart
en egenvardsbedomning, eller av den utokade modell for planering som beskrivs ovan. Detta &r, som
ovriga beslut i samband med egenvard, ytterst upp till behandlaren att avgora. Med tanke pa
omstandigheterna, speciellt da sjalvdialys av lagstiftaren utpekats som ett exempel pa en mer
avancerad egenvardsatgard, sa far det antas att planeringsmodell som regel kommer att vara
befogad. Kombinationen av de hoga krav pa noggrannhet som behandlingen medfor och de hoga
risker som foljer vid misstag borde bade dels utesluta att planering kan anses uppenbart obehovlig,
dels utgora en sadan omstédndighet som innebar att patienten ” har behov av stdd och hjalp” eller "av

III

annat skal” behover planeringen. | sadana fall har behandlaren dven det ansvar i anslutning till

planering som beskrivits ovan.

Har det betydelse huruvida sjélvdialys utférs i patientens hem eller pa sjukhus?

Det kan inledningsvis konstateras att SOSFS 2009:6 inte sager nagot om var en atgard som utférs som
egenvard ska dga rum, dven om det far anses ligga i sakens natur att sadana atgarder i regel sker i
patientens hem. Utgangspunkten borde darfor vara att en egenvardsatgard kan utforas varhelst det
blir aktuellt. Det bor dock analyseras huruvida andra lagrum i det medicinrattsliga regelsystemet
paverkas.

Det allménna kravet pa sdkerhet och lamplighet hos lokaler och utrustning finns i 5 kap. 2 § hélso-
och sjukvardslagen (2017:30, HSL), med lydelsen "Dar det bedrivs halso- och sjukvardsverksamhet

4 Exempel pa en sadan bestammelse ar 5 kap. 2 Socialstyrelsens féreskrifter och allmdnna rad om
lakemedelsassisterad behandling vid opioidberoende (LARO), som anger att ldkaren far dverlata at patienten
att sjalv hantera sina lakemedel forst efter tre manaders stabilt behandlingsresultat.

> prop. 2013/14:106 s. 72-73 och 121.

1® 7| samrad med hilso- och sjukvardspersonalen kan en patient sjilv utféra dven relativt avancerade atgirder,
t.ex. dialysbehandling eller behandling av diabetes.”A.a. s. 121.

4
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ska det finnas den personal, de lokaler och den utrustning som behdovs for att god vard ska kunna
ges.” Ovan har konstaterats att ett egenvardsbeslut innebér att atgarden inte langre &r att betrakta
som halso- och sjukvard. Av detta borde logiskt folja att kravet i HSL inte géller for sjalvdialys pa
sjukhus. En sadan tolkning ar dock inte meningsfull sedd till syftet med regleringen av egenvard, som
far anses vara att sdkerstalla att patienten inte utsatts for storre risker till foljd av egenvard jamfort
med om atgarden hade utférts av vardpersonal. 5 kap. 3 § HSL uttrycker darfor i sak samma
forutsattningar som ska vara uppfyllda vid egenvard. For o6vrigt ar det sannolikt att samma lokaler
och utrustning omvaxlande kommer att anvdndas saval vid egenvard som vid reguljar sjukvard, och
en atskillnad i krav framstar darfér som meningslos.

Gallande ratt far alltsa anses vara att det inte rdder nagra begransningar enbart beroende pa var
atgarden ska utféras. Ddremot ska platsen och de forutsattningar for patienter den medfor for
patienten vad galler t.ex. utrustning, narheten till hjalp vid tillbud etc. vdgas in i den bedémning som
den behandlande yrkesutdvaren ska gora infor egenvardsbeslutet. Som framgatt ovan ska en sadan
bedémning omfatta alla relevanta omstdndigheter och utgd fran helhetsbilden av patientens
situation. Forutsatt att helhetsbilden visar att atgdrden kan utforas i enlighet med de krav som stélls
pa egenvard sa utgor platsen inget hinder.

Medicinteknik

Utover egenvardsfragan bor sjilvdialys ocksa analyseras med utgangspunkt i regelverket om
anvandning av medicintekniska produkter, vilket regleras i Socialstyrelsens féreskrift SOSFS 2008:1.

Forhallandet till egenvardsbegreppet

Tillampningsomradet for SOSFS 2008:1 beskrivs 1 kap. 1 § som att gélla i verksamhet som bedrivs
enligt HSL vid (1) anvandning av medicintekniska produkter pa patient eller vid analys av prov fran
patient, (2) férskrivning samt utlamnande av medicintekniska produkter till patient, (3) tillférande av
medicintekniska produkter till patient, och (3) rapportering av negativa hdandelser och tillbud.

Eftersom en egenvardsatgard inte ar halso- och sjukvard ar SOSFS 2008:1 alltsa inte tillamplig da
atgarden utfors. Saval de moment som beskriver foreskriftens tillampning och de som beskriver
ansvaret hos halso- och sjukvardspersonalen (se nedan) ar dock av en sadan natur att de kommer att
dga rum fore beslutet om egenvard. Att sjalvdialys bedoms som egenvard innebéar darfor i praktiken
inte nagon inskrankning av vardgivarens eller vardpersonalens ansvar enligt SOSFS 2008:1. Med
andra ord sa maste bade regelverket om egenvard och det om anvidndning av medicinteknik
tillampas vid sjalvdialys.
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Ansvaret for vardgivare och verksamhetschef

Vardgivaren'’ har det overgripande ansvaret for att rutiner tas fram som sikerstaller en siker
anvandning av medicintekniska produkter, samt for att beskriva verksamhetschefens
ansvarsomrade.™

Verksamhetschefens ansvar beskrivs darefter i tva bestimmelser med féljande lydelse (delar utan
relevans for sjalvdialys har uteslutits):

"Verksamhetschefens ansvar

6 § Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, ansvara for att

[...]

2. endast sakra och medicinskt andamalsenliga medicintekniska produkter forskrivs, utlimnas respektive tillfors
till patienter,

3. de medicintekniska produkterna och de, till dessa, anslutna informationssystemen ar kontrollerade och
korrekt installerade innan de anvands pa patienter,

[...]

7. medicintekniska produkter som har forskrivits, utlamnats eller tillforts till patienter kan sparas.

7 § Verksamhetschefen ska, efter uppdrag, gbra en bedémning av om hélso- och sjukvardspersonalens och
annan berord personals utbildningar ar adekvata mot bakgrund av den kompetens som kravs for att

[...]

2. forskriva och utlamna medicintekniska produkter till patienter,

[...]
4. vara anmalningsansvarig, vilket innebdr att géra anmalningar enligt 6 kap. avseende negativa hdandelser och
tillbud med medicintekniska produkter.

Verksamhetschefen ska &ven, efter uppdrag, utse och forteckna vem eller vilka av halso- och
sjukvardspersonalen eller annan berord personal som ska fullgéra ovanstaende uppgifter.”19

Av detta foljer att verksamhetschefens ansvar vid sjalvdialys, i de fall det ska ske hemma hos
patienten, ansvarar for att utrustningen som lamnas ut till patienten ar saker och kan sparas. De
uppgifter som  sakerstdller sparbarheten ska dokumenteras i patientens journal.
Verksamhetschefen ska vidare ha gjort en beddmning av vilken kompetens som krdvs av
yrkesutovare som forskriver utrustningen, och den forskrivande personen maste inneha den

kompetensen.

Y Med vardgivare avses den juridiska person som bedriver hdlso- och sjukvardsverksamheten (2 kap. 1 § SOSFS
2008:1, 2 kap. 3 § HSL).

83 kap. 4 § SOSFS 2008:1. 3 kap. 5 § innehaller dven en mojlighet for vardgivaren att samla hela eller delar av
ledningsansvaret for anvdandning av medicinteknik som beror flera verksamhetschefsomraden hos en
verksamhetschef. D3 fragestallningen inte har nagon direkt koppling till sjdlvdialys lamnas den darhén i detta
sammanhang.

1% 3 kap. 6-7 §§ SOSFS 2008:1.

%5 kap. 5 § forsta stycket p. 11 Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling
av personuppgifter inom halso- och sjukvarden.
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Halso- och sjukvardspersonalens ansvar
Det medicintekniska ansvaret pa individniva uttrycks i relevanta delar enligt foljande:

"9 § Den som forskriver, utlamnar eller tillfor en medicinteknisk produkt till en patient ska identifiera dennes
behov och ansvara for att produkten motsvarar behoven. | denna uppgift ska inga att

1. prova ut och anpassa produkten till patienten,

2. samordna produkten med eventuellt tidigare till patienten forskrivna, utlimnade eller tillférda produkter,

3. beddma behovet av anpassning av patientens hemmiljé for att produkterna ska kunna fungera tillsammans
pa ett sdkert satt,

4. ansvara for att sakerhetsatgarder vidtas for anpassning av hemmiljon, om det behdvs,

5. informera anvandaren om hur produkten ska anvdandas och de atgarder som ska vidtas i enlighet med
tillverkarens sakerhetsforeskrifter,

6. instruera och trdna anvandaren,

7. se till att produkten registreras i vardgivarens system for underhall, och

8. folja upp och utvardera forskrivningen, utlamnandet eller tillférandet till patienten fram till dess behovet
upphort eller ansvaret for patienten har tagits éver av nagon annan.”*!

Bestammelsens detaljnivd gor att de flesta av dessa ansvarsdelar inte krdver nagon ytterligare
kommentar annat an att konstatera att de blir tillampliga nar dialysutrustning forskrivs och utlamnas
till patienten for sjalvdialys. Det kan ocksa konstateras att de delar som rér uppféljning, utvardering
och information till patienten till stora delar 6verlappar regelverket om egenvard som beskrivits
ovan. | det praktiska arbetet torde det ju vara svart att skilja fragan om produktens dndamalsenlighet
for patienten fran fragan om huruvida patientens anvandande av produkten ar patientsakert.

Utrednings- och anmalningsplikt

| sammanhanget bor dven kommenteras den skyldighet att utreda och anmala tillbud och negativa
hdndelser med medicintekniska produkter som beskrivs enligt 6 kap. SOSFS 2008:1. Begreppen
"tillbud” och "negativ handelse” definieras inte i forfattningen, men férekommer i Socialstyrelsens
termbank med innebérden ”handelse som skulle kunna medféra nagot oodnskat” respektive
”handelse som har medfért nagot odnskat.”

Varje tillbud/negativ hindelse med medicintekniska produkter ska utredas. Utredningen ska
faststalla orsakerna till det intréaffade. Om utredningen visar pa brister i vardgivarens verksamhet ska
de atgardas enligt den ordnings som beskrivs i 3 kap. patientsdkerhetslagen (2010:659) och i
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2017:40) om vardgivarens systematiska
patientsikerhetsarbete.”” Den produkt som varit inblandad i hiandelsen ska tas om hand och i
forekommande fall hallas tillgénglig for tillverkaren att undersoka.”

Om utredningen visar pa funktionsfel och forsamring av en produkts egenskaper eller prestanda
samt vid felaktigheter och brister i markningen eller bruksanvisningen ska handelsen anmalas till

?! 3 kap. 9 § SOSFS 2008:1.
?2 6 kap. 1 § SOSFS 2008:1.
> 6 kap. 4-5 §§ SOSFS 2008:1.
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tillverkaren och till Lakemedelsverket. Ett ytterligare villkor for att anmalningsplikten ska anses
tillamplig ar att den lett till, eller varit dgnad att leda till, doden eller en allvarlig férsamring av
halsotillstandet for patienten eller ndgon annan person.”* Dessa villkor har stora likheter med de som
galler for anmalningsplikten enligt Lex Maria.”® Det maste antas att tillbud med dialysutrustning i
regel leder till sddana kvalificerade risker for patienten som aktualiserar anmalningsplikten.

Da egenvard, som framgatt ovan, inte utgor halso- och sjukvard i lagens mening, samtidigt som 1 §
SOSFS 2008:1 anger foreskriftens tillampningsomrade till att vara inom hélso- och sjukvard, vacks
fragan om huruvida 6 kap. i foreskriften ar tillampligt pa tilloud/negativa handelser med produkter
som intraffar under egenvard. Mot bakgrund av att syftet med anmalningsplikten &r att upptacka fel
och brister i produkten som sadan, och inte i hanteringen av den,”® far det dock antas att
Socialstyrelsen har ansett den vara tillamplig dven vid egenvard. Det kan ocksd konstateras att
egenvardsbeslutet enbart géller for den specifika atgarden och inte for vardgivarens verksamhet i
ovrigt. Beslutet medfor med andra ord att patientens hantering av produkten upphér att vara halso-
och sjukvard, men inte att vardgivarens verksamhet undantas fran 6vriga delar av SOSFS 2008:1. Det
stalls i 6 kap. 3 § inte heller upp nagot uttryckligt krav pa att handelsen som féranleder anmalan ska
ha intraffat inom halso- och sjukvardsverksamhet. Hiandelser som intraffat inom ramen for egenvard,
t.ex. sjalvdialys borde darfér vara anmalningspliktiga hos den verksamhet dar beslut om egenvard
fattats.

** 6 kap. 3 § SOSFS 2008:1.

®se3 kap. 5 § jamford med 1 kap. 5 § andra stycket patientsdakerhetslagen (2010:659).

® PBrister i hanteringen torde, da atgarden inte utférs som egenvard, istallet omfattas av
utredningsskyldigheten enligt 3 kap. patientsdkerhetslagen (2010:659) och Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-
FS 2017:40) om vardgivarens systematiska patientsidkerhetsarbete
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