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Brukernavn
Presentasjonsnotater
Jeg er senior rådgiver ved NAFKAM (UiT Norges arktiske universitet, Det helsefaglige fakultet, Institutt for samfunnsmedisin, Nasjonalt forskningssenter innen komplementær og alternative medisin.)
Jeg koordinerer risiko og pasientsikkerhetsarbeidet samt internasjonale prosjekter ved NAFKAM. 
Min bakgrunn er innen økonomi og personal, og har nå en master i samfunnssikkerhet fra Universitetet i Stavanger

Pasientsikkerhet har sterkt focus innen WHO og EU, samt nasjonale helsemyndingheter. NAFKAM arbeider for å dokumentere og synliggjøre hvordan risiko og pasientsikkerhet påvirker pasienter, brukere og utøvere av alternativ medisin. Av spesiell interesse er om og hvordan kombinasjon av konvensjonell og alternative medisin påvirker pasientens sikkerhet og risiko. Mitt focus er innen lovgivning og regulering av helse og alternative medisin, og ha sett spesielt på hvordan Europeisk og nasjonal regulering kan påvirke pasienters og behandleres risiko og sikkerhet. 



«Pasientens helsetjeneste»
Fokuserer pa :
«Den aktive og informerte pasienten».

Pasientene bruker alternativ behandling bade
sammen med og i stedet for skolemedisin.

Med pasientenes valg i fokus vil det veere
unaturlig a snakke om pasientsikkerhet uten a
inkludere alternativ behandling.
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Lov om alternativ behandling

* Hva er alternativ behandling
 Hvem er alternativ behandler
Fokuserer pa:

 Egenbehandling med kosttilskudd og/eller

legemidler - Utenom anbefalinger

« Selvhjelpsteknikker for a kurere, lindre,

forebygge

n afka m The National Research Center in
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Hva er AB- Europa- CAMbrella

Pasienters bruk av en behandlingsmetode som beskrevet i §2,  der de oppsøker og mottar behandlingen fra en alternativ behandler.
Pasienters egenbehandling med kosttilskudd og/ eller legemidler på en måte som bryter med angivelsen på pakningsvedlegget – det vil si utenfor de rammene «egenomsorgen» er ment å dekke. �Dette gjør pasientene etter eget hode eller etter råd fra helsearbeidere (alt behandler eller helsepersonell)
Pasienters bruk av selvhjelpsteknikker (yoga, LP, dietter/ kostholdsprogram etc) for å lindre, kurere, forebygge (ref §2)



Pasient med store muskelsmerter og vond
rygg og nakke

* Behandling hos fastlege — rekvireres til
fysioterapeut

« Behandling hos offentlig tilsatt fysioterapeut
med tilleggsutdanning som osteopat

» Gar direkte til privatklinikk kiropraktor

 Behandles hos lege med tilleggsutdanning |
akupunktur

* Behandles med massasje pa privat institutt
» Gar til fastlege- anbefales a fa til naprapat
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Hvilke lover gjelder

* Lege og fysioterapeut
— Lov om Helsepersonell m.v.
(Helsepersonelloven-hpl)

— Lov om pasient- og brukerrettigheter (pasient- og
brukerrettighetsloven- pbrl.)

— Lov om erstatning ved pasientskader mv.
(Pasientskadeloven- passkl.)

— Lov om legemidler m.v. (legemiddelloven)

— Europaparlaments- og radsdirektiv 2011/24/EU
om pasientrettigheter i forbindelse med
grensekryssende helsetjenester
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Hva forholder NAFKAM seg IKKE til:

* Bruk av tjenester/ produkter som har gkt
skjonnhet/ velveere som mal, mer enn
terapeutisk/ helserelatert hensikt

 Helbredelse med gudstro, knyttet til religigs
aktivitet (forbgnn etc)
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«Utvikling av verktgy for a redusere risiko
| iInteraksjon mellom pasient, utgver av
alternativ behandling og helsepersonell»

<4

Redusere barne -
dagdelighet-

Veie barn =
Viktig Verktﬂy email:
Alternativ eller
skolemedisinsk
behandling??
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«Er det trygt?» vil bli spurt like naturlig og
ofte som «Virker det?»

Bandipur
Natural Park
med
tradisjonelle
medisinplanter,
tigre og
elefanter !!

Photo: Solveig Wiesener. Bandipur national park, India
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CAMCrossEurope

CAMbrella- A pan-European research network for
Complementary and Alternative Medicine (CAM)

CAM regulation
Patient safety
Patient information

n ama m The National Research Center in
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Presentasjonsnotater
This Acronym was established for a EU grant application in 2012. CAM across Europe. It works well for us, so we want to continue to use it as a “label” in further research and European collaboration. 



Regulering av helsetjenester og
medisinske produkter i Europa

EU har vedtatt at det er opp til hvert medlemsland a

organisere og regulere nasjonale helsetjenester.
(Lisbon Treaty; in TITLE XIV Public Health Article 168 number 7)

» Ingen helsesystemer i Europa er like

Medisinske produkter er ikke definert som en del av
helsetjenestene,og kan dermed reguleres pa EU niva.
(direktiver)

» Nasjonale reguleringer av medisinske produkter ma fglge EU
direktiver.
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Brukernavn
Presentasjonsnotater
Dette omfatter også traditional,  complementary,  alternative, and integrative medicine. 


The legislation of interest for this report is mainly based on the 1958 Treaty of Rome followed up by the 2007 (Entered into force December 1, 2009) Treaty of Lisbon with the Four Freedoms (the requirements that goods, services, capital and persons are to move freely within the EEA); article 168 includes common safety concerns and measures setting high quality standards for public health, quality and safety for medicinal products and devices for medical use, research and cross-border areas.

The EU Treaties have repeatedly established that health policy is a national responsibility for the member states. This is adjusted and confirmed in the Lisbon Treaty(2) in TITLE XIV Public Health Article 168 number 7:
“7. Union action shall respect the responsibilities of the Member States for the definition of their health policy and for the organization and delivery of health services and medical care. The responsibilities of the Member States shall include the management of health services and medical care and the allocation of the resources assigned to them. The measures referred to in paragraph 4(a) shall not affect national provisions on the donation or medical use of organs and blood.”
OJ C 306 17.12.2007, p. 01



EU Directives

1. Directive 2011/24/EU — Patients’ rights in Cross-border
healthcare.

2. Directive 2005/36/EC Professional Qualifications.
« With the EC database of regulated professions.

3. Directive 2004/38/EC — The right to move and reside
freely.

4. Directive 2001/83/EC (amended by 2004/24/EC and
2004/27/EC) on the Community code relating to
medicinal products for human use.
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Ulike direktiv har ulik påvirkning på nasjonal regulering av helsetjenester

"General System" of mutual recognition of professional qualifications
The "Sectorial professions" benefiting from automatic recognition on the basis of harmonization of minimum training conditions: doctors, nurses, midwives, pharmacists, dentists, veterinary surgeons and architects(10). 
The database contains professions regulated in the Member States.
 Detailed conditions for recognition of professional qualifications are found in the Directive 2005/36/EC and its annexes.

Of special interest for CAM is that we have not found that harmonization of training for CAM professionals constitutes a special focus in the Directive 2005/36/EC Professional Qualifications (7). According to the national health regulation, several member states only permit doctors or other health professionals to practise CAM. Other member states have unilaterally introduced legislation regulating CAM practice by non-licensed health practitioners. We have not found that the Resolution on status of non-conventional medicine from 1997 has been followed up with harmonized training in CAM. See further comments below.

The three directives passed in the European Union with impact on herbal and homeopathic medicinal products cover marketing authorization and registration of herbal and homeopathic medicinal products in the EU.
Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council, of 6 November 2001 on the Community code relating to medicinal products for human use(4).
This directive states that “No medicinal product may be placed on the market of a Member State unless a marketing authorization has been issued by the competent authorities of that Member State in accordance with this Directive or an authorization has been granted in accordance with Regulation (EEC) No 2309/93.” Directive 2001/83/EC has not significantly been amended for homeopathic medicinal products; For herbal medicinal products substantial amendments have been introduced in 2004 by means of:
Directive 2004/24/EC of the European Parliament and of the Council, of 31 March 2004 amending, as regards traditional herbal medicinal products, Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use(5).
And:
Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Council, of 31 March 2004 amending Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use (Text with EEA relevance)(6).
Directive 2001/83/EC with its 2004 amendment for herbal medicinal products has been actively protested from various stakeholders before its implementation(7). The objections have mainly been concentrated around the issues of continued access to well-established medicinal products and on the establishment of unnecessary additional regulatory bureaucracy around safe products. Since both directives are now fully implemented, this report will not describe in detail the pros and cons argued by various stakeholders with regard to the regulation of herbal and homeopathic medicinal products.



Autorisasjon og markedsforing av tradisjonelle medisinske

produkter - Felles lovgivning i Europa.

* Urtemedisin og homeopatiske produkter.

e Forutsigbar produktstandard og marked

* Trygge produkter med etablert dokumentasjon av
effect.

Rosegravmyrt (Catharanthus roseus, Vinca rosea)

For a trygge brukere

og redusere feil bruk Planten som
et se O reduserer

er det er viktig a leukemi hos

felge med pa salg og barn.

markedsfgring av Konvensjonell

produkter som ikke medisin og
tradisjonell

f¢|ger etablert plantemedisin

regulering.

Photo: Solveig Wiesener. Gouri Farm botanical garden, Gudalur, India
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Presentasjonsnotater
for produsenter, importører og konsumenter.
all previously
unauthorized herbal medicinal products must have a registration or marketing authorization
according to directive 2001/83/EC - and amended by Directives 2004/27/EC and 2004/24/EC
before they can be marketed in the EU/EEA states.utside Gudaluru hospital lodge, India.
Herbal and homeopathic medicinal products are subject to the same
requirements as other medicinal products regarding manufacturing procedures, technical
quality of the product, and all other requirements with the possible exception of
CAMbrella - Work Package 2 Report Part II Page 9
documentation of efficacy.
These uniform regulations aim to supply citizens with a predictable standard of all medicinal
products (including herbal and homeopathic) across Europe.
A herbal medicinal product is
defined as “any medicinal product, exclusively containing as active ingredients one or more
herbal substances or one or more herbal preparations, or one or more such herbal
substances in combination with one or more such herbal preparations” (5). A homeopathic
medicinal product is defined as “Any medicinal product prepared from substances called
homeopathic stocks in accordance with a homeopathic manufacturing procedure described
by the European Pharmacopoeia or, in the absence thereof, by the pharmacopoeias
currently used officially in the Member States.
common set of rules throughout Europe for registration or marketing authorization
of herbal and homeopathic products creates a market that is predictable for producers,
importers and consumers. Consumers of these medicinal products are thereby ensured safe
products with well-established documentation of effect
It is completely up to the authorized healthcare professional to decide whether their patient
has an individual need that necessitates a medicinal product (regular, herbal or
homeopathic) outside of the common registration or marketing authorization scheme.
registration and marketing authorization of herbal and
homeopathic products
the system aims to provide a predictable scheme of
registration or marketing authorization across Europe. Citizens can relate to a uniform
standard of medicinal products (including herbal and homeopathic



/

cambrella

(e

Belgium :
New <

Chiro

2800 :

ropractic

Reqgulated profession and
EU registered

Regulated profession -
not EU registered

Regulated treatment -
not regulated profession

No therapy-specific
regulation

profession

France:
New: EU-
registered
profession

Portugal:
New
profession

nafkam

ér,/’

4

-

UNITED
KINGDOM

2

NORWAY

£

&wﬁ@

f

a

@© Bruce Jones Design Inc. 2006 » www.bjdesign.com = www clipartmaps.com

FINLAND
SWEDEN

GERMANY

HUNGARY

R

.

CYPRDS ISRAEL

The National Research Center in
Complementary and Alternative Medicine

Turkey:
New
regulation-
medical
profession

N2,
=
&

304y,
{8
S5 -2

oW
T/ s e


Brukernavn
Presentasjonsnotater
New: 11 land EU: France, (13 total- 
Finland and Sweden: chiropractor and naprapat.
Portugal: Regulated profession chiropractor
New: France Registered in the EU database.
http://ec.europa.eu/internal_market/qualifications/regprof/index.cfm?action=profession&id_profession=1320&from=regprof&id_regprof=5980



Ulik regulering av (alternativ) behandling i Europa;
Konsekvenser for pasienter, behandlere og forskere

Behandlinger — tilsynelatende like, men

> U
> U

> Uli
> Uli

> U

K
K
I
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are og ulike behandlingsstandarder

ar og ulik behandlerkompetanse

K regulering og varierende mulighet for tilsyn
K refusjon og gkonomiske betingelser

ar sikkerhet og redusert klagerett ved feil

» Profesjonelt samarbeid er mangelfullt

» Forskning — utfordrende!

n afka m The National Research Center in
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The European Committee
for standardization (CEN)

European standardization body for the
development of standards in all areas

CAM technical committees—
» homeopathy
» osteopathy
» chiropractic

nafkam o e e
Complementary an dAIt nativ Md
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Må ha regulering for å ha tilsyn. Hva gjør man med CEN standard når behandlingen ikke er regulering. Frivillig regulering????


Standards, regulations and private
specifications

Mandatory Regulations

Standards

Voluntary Open
CEN Workshop Agreement
Professional good practice, corporate spec., etc. Closed
(Private)

Ref: Dr.Thomas Peinbauer, ECH President
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Bosnia &
Herzegovina

Yes - Law on health care
No - Law not passed yet in
federation

Croatia No
Greece No
Ireland - No or Yes, if regulated
9 medical personell
Latvia No
Lithuania No/Yes - Not allowed for
non-medical professionals
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Konklusjon

« Alternativ behandling i Europa er ikke regulert i
helhold til anerkjent teori innen

Risikostyring
Risiko regulering
Pasientsikkerhet

Europeisk regulering av alternative behandling er
variabel og uklar.

Uharmonisk regulering av helsetjenester kan
pavirke pasientsikkerheten — bade innen
konvensjonell og alternativ behandling

n afka m The National Research Center in
Complementary and Alternative Medicine
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What is present status for our member countries?
What is possible to achieve regarding health legislation through Brussels (EU system)?
What is not possible?
What must be addressed by the national health regulators regarding legislation, and what is expected from CAM assoziations, as national or supra national organizations, to address?
Do we use our resources wisely?
What should we not spend time or economy on?

Example:
FORE- Forum for osteopathic regulation in EUROPE(17 member states)
Eur Ost DO - The European Federation of Osteopaths 


Anbefalinger fra CAMbrella og
masteroppgave

* Regulering av alternativ behandling i Europa kan omfattes av
et risikostyringssystem som dekker bade konvensjonell og
alternativ behandling.

* Europeisk harmonisert regulering av alternativ behandling vil
sannsynligvis gi pasienter, helsepersonell, alternative
behandlere, forskere og myndigheter en ensartet,
kunnskapsbasert og sikker beslutningsplattform.

n afka The National Research Center in (4 - %/
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There are of course different ways of strengthening the regulation area and patient safety aspects of CAM in Europe. We have just indicated some possible solutions.



New website: http://nafkam-camregulation.uit.no

CAM
Regulation

Traditional, Complementary & Alternative Medicine:

Legal and regulatory status - Governmental supervision - Reimbursement status

Home About ~ Country v~ Therapy ~ News v  References Links Contact

Home

Welcome to NAFKAM's website on the regulation of
Traditional, Complementary and Alternative Medicine
(CAM) in 39 European/EU countries.

This website contains hard copies of the findings in work package (WP) 2 in the EU-

funded CAMbrella project, which were delivered on December 31, 2012. New regulation
that has come to our attention after 2012 is included as News.

The database gives information from 39 countries regarding both CAM regulation in
general as well as specific regulatory issues with regard to 12 selected CAM treatments on
the following subjects:

= Legal and regulatory status
= Governmental supervision

Filter options

A v

Therapy/Summary,/News

Show results

Norway's National Research Center
in Complementary and Alternative
Medicine (NAFKAM) is organized as
a center at the Faculty of Medicine, at
UiT The Arctic University of Norway.

nafkam

The National Research Center in
Complementary and Alternative Medicine

= Reimbursement status i\\ﬂiﬂ.r,ﬁ
é..‘-‘ 3
o
Objective —
UiT /s

European citizens are seeking Complementary and Alternative Medicine, also when

offered outside their national health care system. Regulation is an important management

tool in risk governance of health care services. The objective of giving an overview of the
regulation of Complementary and Alternative Medicine (CAM) in the European/EU
countries is primarily to enable European citizens to make informed and safe choices
when they seek CAM treatments. Read more

oD
e
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For brukere, utøvere av alternativ behandling, helsepersonell og publikum.
Pasienter og bruker samt utøvere og helsepersonell krysser nå grenser i Europa-
Både for å jobbe og for å få behandling.
Da er det viktig å vite hvilke regler det er i landene av interesse både for utdanning, autorisajon, klagerett og refusjon av utgifter.
Dette er ment som en mulighet til å finne frem i den jungelen.


http://nafkam-camregulation.uit.no/

Veien videre ?

» Lovgivning og regulering innen EU/EEA

» Nasjonalt (bilateralt/multinasjonalt) samarbeid om
regulering

» Selv-regulering (CEN)

» Frivillig harmonisering.

n afka The National Research Center in
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Nasjonale aktiviteter - eksempler
* Forskning

» Pa norske helseforhold- risiko og sikkerhet har fokus.

* Nasjonal Pasientsikkerhetskonferanse og kampanje
» Helsedirektoratet og Kunnskapssenteret- samarbeid NAFKAM??

* NIFAB.no

» Sikkerhet og risiko har gkt fokus pa faktabeskrivelser, samt i
nyhetsformidlingen.

» Overvaker markedet og varsler helsemyndighetene ved eventuelle
nye trender innen alternativ behandling som kan true norske
pasienters sikkerhet.

* Register for eksepsjonelle sykdomsforlgp (RESF)
» Varsler til Hdir ved enkelte uvanlig negative sykdomsforlgp

 NAFKAM - Helsedirektoratet/Helsedepartementet

» Risiko og sikkerhet er tema i samtaler.

n afka The National Research Center in R
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Nasjonal Pasientsikkerhetskonferanse og kampanje 
09.2014 Solveig tok kontakt om innhold, Vinjar holdt innlegg.
09.2015 Solveig deltaker på konferansen og etablerte kontakt med pasientsikkerhetskampanjen og kunnskapssenteret. 
11.2015 Samarbeidsmøte med NAFKAM og helsedirektoratet/kunnskapssenteret.
NIFAB.no
Sikkerhet og risiko har økt fokus på nettsidene.
NAFKAM – Helsedirektoratet/Helsedepartementet
Risiko og sikkerhet foreslås tatt med i ny oppdragsavtale
RESF
VARSEL OM UVANLIG NEGATIVE SYKDOMSFORLØP�I forbindelse med uvanlig negative sykdomsforløp registrert i RESF, er det besluttet at Helsedirektoratet og Helsetilsynet (lokalt og sentralt) vil bli varslet dersom det innrapporteres
tre uvanlig negative forløp av en kronisk sykdom hvor samme behandling er brukt for samme tilstand eller 
ett uvanlig negativt forløp av en alvorlig/livstruende sykdom 
Varsler sendt til Helsedirektoratet �23.12.2011        Varsel om negative forløp av CFS/ME knyttet til Lightning Process
På oppdrag fra HDIR overvåker vi markedet og varsler helsemyndighetene ved eventuelle nye trender innen alternativ behandling som kan true norske pasienters sikkerhet.
Dette skjer på flere måter:
 
24/7 robotovervåkning av internet med ca 50 keywords i Google Alerts
Informasjonsinnhenting ved spørsmål fra pas/ helsepersonell om nye behandlingstilbud
Oversikt over antall og type pasientrapporter om negative forløp etter bruk av alternativ behandling inn til RESF
 
Dette utføres av førstelinjen ved nifab.no og RESF, som etter analyse evt oversender saken som «mulig varsel» til ledelsen, eller lukker den som «ikke varsel».
Raten mellom «mulig varsel» og innsendt varsel til helsemyndighetene er ca 5:1


Internasjonale aktiviteter - eksempler
* Forskning: NAFKAM forskning omfatter «safety» og «risk».

e  WHO Collaborating Center in Traditional & Complementary Medicine

 EPSO- European partnership for supervisory organisations in health
services and social care in Europe.

» NAFKAM inkluderes i det europeiske risikosamarbeid innen
helsetilsyn.

* EU Parliament: Plenary speech
e Osteopathy: 16" FORE meeting
» CEN standardisering
» FORE- Forum for osteopathic regulation in Europe
* Chiropractic: ECU- European Chiropractors” Union
» CEN Standardisering. Treatment regulation and safety research.
* India: Ind-Nor Sustainable mother/child health care in rural India.

» To optimize sustainable integrated primary health care based on
available Indian Traditional Health Sciences. «Safety and risk».

n afka m The National Research Center in
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Forskning: Artikler og arbeider fra forskerne omhandler «safety» og «risk».
WHO Collaborating Center in Traditional & Complementary Medicine
WHO internasjonalt fagmøte Sommarøy 12.2014 - Kvalitet i T&CM. 
Nytt prosjekt: Acupuncture Quality Assessment.
Ny avtale (Redesignation) 2016 -2020 inneholder samarbeid om risiko og pasientsikkerhet globalt.
EPSO- European partnership for supervisory organisations in health services and social care in Europe. 
Solveig foreleser på EPSO’s årskonferanse. Helsetilsynet, 04. 2015
NAFKAM inkluderes i det europeiske risikosamarbeid innen helsetilsyn.
India: Ind-Nor Sustainable mother/child health care in rural India.
To optimize sustainable integrated primary health care for women and children based on available Indian Traditional Health Sciences in collaboration with Western conventional medicine.
EU Parliament: Plenary speech
«CAMCrossEurope» regulation – impact on patient safety �Brussels, 27 June 2013; CAM: An investment in health.
Osteopathy: 16th FORE meeting: Oct. 2013 Malta
Foredrag om Europeisk regulering, risiko og pasientsikkerhet.
CEN standardisering – NAFKAM rådspørres .
FORE- Forum for osteopathic regulation in Europe
NAFKAM fortsetter dialog og informsjonsutveksling i Europa.
Chiropractic: ECU- European Chiropractors´ Union 
Executive Council meeting Oslo, March 1, 2013. Regulering, risiko og pasientsikkerhet. 
CEN Standardisering.
NAFKAM fortsetter dialog og informasjonsutveksling i Europa.
  




Konkrete forslag om samarbeid -
NAFKAM, Kunnskapssenteret og Helsedir.

» NAFKAM blir beskrevet pa Kunnskapssenterets hjemmesider
som en relevant samarbeidspartner innen pasientsikkerhet.

> NIFAB.no anbefales pa Pasientsikkerhetskampanjen og
Kunnskapssenterets weber som en ressurs for kunnskap om
sikkerhet og risiko innen alternativ behandling til bade
helsepersonell og pasienter.

» NAFKAM kan veaere en meldeinstans nar det gjelder ugnskede
hendelser innen alternativ behandling.

» NAFKAM blir en del av nasjonale prosesser og informasjon
iInnen pasientsikkerhet.

» NAFKAM far sine kurs innen risiko og sikkerhet annonsert hos
Kunnskapssenteret.

» NAFKAM er en naturlig del av kurs nar det er relevant, og
bidragsyter ved pasientsikkerhetskonferansen.

n ama m The National Research Center in R
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CAMbrella WP2 reports

All 3 reports are publicly available at:
www.nafkam.no
or

Die Universitat Wien - Phaidra. Please use the following
links:

http://phaidra.univie.ac.at/0:291583 |
http://phaidra.univie.ac.at/0:291682 cam Avernati Madiine (CAMD
http://phaidra.univie.ac.at/0:291585
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http://www.nafkam.no/
http://phaidra.univie.ac.at/o:291583
http://phaidra.univie.ac.at/o:291682
http://phaidra.univie.ac.at/o:291585
http://brage.bibsys.no/uis/retrieve/5713/Wiesener.Solveig.pdf

Lykke til med
arbeidet for a
forebygge ugnskede
hendelser og
redusere risiko for
brukere og pasienter

Tusen takk!
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