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Utredningens uppdrag var bland annat att se dver vissa definitioner i Lag (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprévningslagen) och dess
tillampningsomrade, Centrala etikprovningsnamndens ansvar for tillsyn, géra en
oversyn av straffskalan for brott mot lagen, klargora vilken reglering som boér galla for
den kliniska utveckling som sker i gransomradet mellan hélso- och sjukvard och
klinisk forskning samt att foresla hur bestammelsen i hdlso- och sjukvardslagen
gédllande bedémningar innan inférande av en ny metod kan fortydligas.

Utredningens overgripande malsattning ar att regelverket ska ge ett tillfredsstéllande
skydd foér personer som deltar i forskning eller hdlso- och sjukvard. Utredningen
foreslar att de foreslagna andringarna ska trada i kraft den 1 januari 2019 men inte
tillampas pa forskning som har borjat utforas fore ikrafttradandet.

Detta remissvar dr framtaget gemensamt av Landstinget Dalarna, Region Gdvleborg,
Landstinget Sérmland, Region Uppsala, Landstinget Védrmland, Landstinget i Vdist-
manlands Iién och Region Orebro lén.

Sammanfattning och kommentarer

Regionen anser att det ar mycket viktigt att det finns ett starkt och tillfredsstallande
skydd for bade for patienter och forskningspersoner och ser darmed positivt pa
utredningens uppdrag och ambition.

Regionen anser att flera av forslagen gallande etikproévning for forskning fortydligar
ansvar och ytterligare starker skyddet for patienter och forskningspersoner. Etik-
provning ar en mycket viktig och avgérande forutsattning for att sikra att den
enskilda manniskan skyddas i forskning och att forskning bedrivs med respekten for
manniskovardet. Vidare stoder regionen att studentundantaget tas bort. Daremot
anser regionen att forslaget gallande att inratta ett sarskilt organ pa larosatet for
beddmning fore etikprévning inte ar tillrackligt utrett och kan fa negativa konse-
kvenser for mojligheten att kunna genomfora studentarbeten.

Regionen avvisar de forslag som ges angaende nya avgransningar mellan halso- och
sjukvard och forskning samt de forslag som laggs géllande etisk bedémning av nya
metoder i hilso- och sjukvarden. Konsekvensanalyserna ar otillrackliga, och regionen
anser att forslagen kan fa langtgaende negativa och ogenomtankta foljder for halso-
och sjukvardens verksamhet och ogenomtankta negativa foljder fér enskilda
patienter.
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Regionen anser att betdankandet inte ar val utrett gallande vilket faktiskt merarbete
flera av forslagen skulle innebéara for huvudmannen och vilka konsekvenser de kan fa
for enskilda patienter. Detta ser regionen som en brist i betankandet. Regionen
foreslar att regeringen tillser att den fortsatta beredningen sker i ndra samverkan
med halso- och sjukvardens huvudman.

Andringar i definitionen av forskning (s. 206-)

Utredningen foreslar att definitionen av forskning ska dndras med syftet att for-
tydliga att etikprévningslagen inte enbart omfattar experimentell forskning. Forslaget
innebar att forskningsbegreppet vidgas for att fortydliga att etikprovningens tillamp-
ningsomrade inte enbart omfattar experiment utan dven omfattar observations-
studier av olika slag, som genomfors med observation, intervjuer, enkater eller
sammanstallning av personuppgifter fran olika register.

Regionens stdllningstagande

Regionen anser att fortydligandet av begreppet ar positivt och att dven observations-
studier omfattas av etikprévningslagen.

Avskaffandet av studentundantaget (s. 206-)

Utredningen foreslar att undantaget for arbeten som utférs inom ramen for hog-
skoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva, det s.k. studentundantaget, ska
tas bort vilket innebar att sddana arbeten ska etikprovas. Vidare foreslar utredningen
att ldrosatena, via en ny bestammelse i hogskolelagen, ska alaggas att inrdtta ett
sarskilt organ som ska bedéma studentarbeten ur ett forskningsperspektiv innan
etikgodkdannande sdks hos en etikprovningsnamnd. Detta for att motverka att det
Okade antal darendena hos EPN och att studentprojekten da kan komma att “tranga
undan” andra forskningsprojekt.

Regionens stdllningstagande

Regionen stoder forslaget att studentarbeten som utgér forskning och faller inom
lagens tillampningsomrade ska etikprovas. Detta da det inte ar rimligt att gora
undantag beroende pa vem som ska utféra forskningen.

Regionen anser dock att konsekvenserna av férslaget behoéver en mer djupgaende
analys da det saknas underlag kring vilken omfattning det ror sig om. Studentarbeten
ar vanligt férekommande och i manga utbildningar ett obligatoriskt och mycket
viktigt moment i utbildningen.

Regionen beddmer att férslaget kommer att medféra 6kade kostnader for larosédtena
och landsting/regioner fér de studentarbeten som faller inom etikprévningslagens
tillampningsomrade men som inte ingar i ett finansierat forskningsprojekt.

Regionen ser inte nagot behov av att det inférs ett krav pa inrdttandet av ett sarskilt
organ hos larosatena. Regionen bedomer att ett sadant krav kan medfoéra forsening-
ar och en administrativ bérda som kan forsvara for eller i varsta fall omajliggora
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genomforandet studentarbeten under terminen. Regionen anser att huvudansvaret
for att etikprovning sker enligt etikprovningslagen ska ligga pa forskningshuvud-
mannen och att det ska ligga i deras ansvar att satta upp riktlinjer for sin verksamhet
om hur lagen ska efterféljas. For att underlatta for huvudmannen att tillampa lagen
pa ett nationellt enhetligt satt kan tydliga instruktioner tas fram, exempelvis av den
nya Etikprévningsmyndigheten, om vad som faller inom lagens tillampningsomrade.

Den sammanfattande beddmningen av regionen ar att konsekvenserna av forslaget
inte ar ordentligt analyserade och att forslaget kommer att medfora 6kade kostnader
for larosatena och landstingen/regionerna.

Fortydligat ansvar — forskningshuvudmannen (s. 261-)

Utredningen foreslar att definitionen av forskningshuvudman dndras pa sa satt att
med forskningshuvudman avses en eller flera statliga myndigheter eller fysiska eller
juridiska personer i vars verksamhet forskningen utfors. Detta bland annat for att
betona att de inblandade huvudmannen ansvarar for den del av forskningen som
utfors inom den egna verksamheten. Vidare ska forskningshuvudmannen, i de fall
flera forskningshuvudman medverkar i ett och samma projekt, gemensamt utse en
huvudansvarig forskningshuvudman for projektet som ansvarar for att det gors en
samlad ansdkan om etikprévning av forskningsprojektet i dess helhet och for att
informera ovriga forskningshuvudman om etikprévningsnamndens beslut.

Utredningen foreslar ocksa att det anges i etikprévningslagen vilket ansvar forsk-
ningshuvudmannen har, det vill sdga att forskning i forskningshuvudmannens verk-
samhet inte far utforas i strid med etikprévningslagen och for att villkor som har
meddelats i samband med godkannande vid etikprévning f6ljs, samt att det gors en
ansOokan om etikprévning av forskning som utférs i huvudmannens verksamhet.
Ansvaret ligger i forsta hand hos ledningen av den juridiska personen, men kan
delegeras till person som har de befogenheter som behdvs for att klara av uppgiften.

Regionens stdllningstagande

Regionen anser att det ar bra med ett fortydligande av forskningshuvudmannens
ansvar och stoder i stort utredningens férslag.

Regionen anser att forskningshuvudmannens ansvar for att ”att villkor som har
meddelats i samband med godkdnnande vid etikproévning foljs” inte ska innebéra att
enskilda forskare eller andra personer som utfor forskning inte ska kunna straffas om
de avsiktligt bryter mot villkor som meddelats i samband med godkdannande vid
etikprévning.

Vidare anser regionen att forslaget gallande delegation av straffansvar behover
utredas och fortydligas och ser komplikationer med att skapa en ordning for
delegation av straffansvar. Oavsett vem som har straffansvaret ska enskilda forskare
eller andra personer som utfor forskning kunna straffas om de bryter mot etik-
provningslagen.
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Regionen anser att formuleringen ”statliga myndigheter” bor ersattas med
"myndigheter” da det ar vanligt férekommande att landsting/region, som &r
myndigheter, ar forskningshuvudman, exempelvis for studier inom medicin,
omvardnad, psykologi, fysioterapi och i kliniska lakemedelsprévningar.

Kunskap om etikprovning (s. 224-)

Utredningen foreslar att kunskaper om etikprévningslagen ska utgoéra ett obliga-
toriskt inslag i forskarutbildningen vid universitet och hogskolor. Detta da ut-
redningen beddmt att den osdkerhet som i vissa fall finns avseende etikprovnings-
lagens forskningsdefinition och gransdragningen mellan forskning och narliggande
verksamhet i manga fall beror pa att kunskapen om etikprévningslagen generellt ar
for 1ag eller att fragor om etikprovning inte ges tillracklig uppmarksamhet. For att
hoja den allmdnna medvetenheten om etikprovningslagen och kunskapen om nar
den ska tillampas foreslar utredningen att det i examensbeskrivningen fér doktors-
examen tas in ett krav pa att doktoranden ska visa kunskap om relevanta forfatt-
ningar avseende etikprévning av forskning som avser manniskor.

Regionens stdllningstagande

Regionen ser positivt pa och stoder forslaget att etikprovningslagen ska utgéra ett
obligatoriskt inslag i forskarutbildningen vid universitet och hogskolor. Regionen
anser dock att denna kunskap dven kan vara relevant fér den hégre utbildningens
grund- och avancerade nivaer om dessa omfattar studentarbeten som faller inom
etikprévningens tillampningsomrade.

Tillsyn (s. 309-)

Utredningen foreslar ett fortydligande och en utvidgning av Centrala etikprévnings-
namndens (CEPN) tillsynsansvar som innebar att CEPN ska ha tillsynsansvar over
verksamhet som utgér forskning enligt etikprovningslagen om forskningen ar sadan
som omfattas av lagens krav pa etikprovning. Vidare fortydligas att den centrala
namnden ska ha tillsyn 6ver att forskning som anges i 3-5 §§ inte bedrivs utan
godkdnnande enligt 6 eller 6 a § samt att denna lag, foreskrifter som har meddelats
med stéd av lagen och villkor som har meddelats i samband med godkdannande vid
etikprovning foljs.

Utredningen foreslar ocksa att bestammelsen om att CEPN inte har tillsyn i den man
tillsynen faller inom nagon annan myndighets ansvarsomrade tas bort. Om det vid
CEPN:s tillsyn uppkommer fragor som faller inom nagon annan myndighets ansvars-
omrade kan ndmnden vilja att samrada med eller att ldmna fragor pa remiss till
berord myndighet.

Regionens stdllningstagande

Regionen ser positivt pa ett fortydligande géllande CEPN:s tillsynsansvar och att CEPN
utovar tillsyn over etikprovningslagen och féreskrifter som har meddelats med stod
av lagen, oavsett vilken verksamhet som ska granskas. Rimligen bor tillsynsansvaret
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framforallt riktas mot beslut som fattats av etikprévningsnamnd och det behovs ett
fortydligande angaende hur CEPN i praktiken ska utova tillsyn 6ver forskning som inte
har etikprovats. Regionen bedomer dock att det ar svart att i sin helhet bedéma
konsekvenserna av utredningens forslag i relation till den nya organisationen for
etikprévning.

Straffbestammelser (s. 326-)

Utredningen foreslar andringar av straffansvaret enligt etikprévningslagen pa sa vis
att straffmaximum for uppsatliga brott mot lagen hojs till tva ars fangelse (vilket
ocksa betyder att preskriptionstiden blir fem ar i stallet fér dagens tva ar) samt att
straffansvar dven infors vid 6vertradelser som sker av grov oaktsamhet, men da med
en lagre straffskala (boter eller fangelse i hogst sex manader). Utredningen foreslar
ocksa att straffbestammelsen i etikprévningslagen inte langre ska vara subsidiar i
forhallande till straffbestammelser i andra forfattningar.

Bakgrunden ar att forskning som utférs utan godkannande kan innefatta forsknings-
metoder som medfor risk for att en forskningsperson kommer till skada eller att
nagons personliga integritet kranks. Sarskilt sarbara patienter kan utsattas for mycket
stora halsorisker genom att forskning utfors utan godkdannande. Den nuvarande
strafflatituden speglar inte de skillnader som finns och tacker inte de mer allvarliga
fallen.

Regionens stdllningstagande

Regionen ser forslaget som ett satt att starka skyddet for forskningspersoner och
patienter och ser positivt pa att preskriptionstiden férlangs i och med féréandringen
av straffskalan.

Etikprovning i efterhand av verksamhet som sker i grainsomradet mellan hilso- och
sjukvard och klinisk forskning (s. 337-)

Gréinsdragning mellan hdilso- och sjukvdrd och forskning

Utredningens uppdrag har innefattat att klargdra vilken reglering som bor galla for
den kliniska utveckling som sker i gransomradet mellan halso- och sjukvard och
klinisk forskning. Utredningen beddmer att det i strikt juridisk bemarkelse inte finns
nagon “grazon” mellan halso- och sjukvard och klinisk forskning. Detta eftersom
huvudregeln &r att halso- och sjukvard ska bedrivas i enlighet med vetenskap och
beprévad erfarenhet och att det enda lagstadgade undantaget fran denna princip &r
nodratten som kommer till uttryck i brottsbalken. Forskning far utféras endast om
den har godkants vid en etikprévning.

Utredningen beddmer att anvdandandet av en obeprovad metod inom halso- och
sjukvarden ska ske inom ramen for ett forskningsprojekt som ska etikprovas innan
det paborjas. Utredningen bedomer att sa fort man vidtar en atgard som ligger
utanfor vad som kan bedémas utgéra vetenskap och beprovad erfarenhet ska den
beddmas som forskning, och etikprovningslagens bestammelser blir tillampliga.
Utredningen menar att sa fort det rér sig om en metod eller behandling som ligger
utanfor det redan beprovade ska fallet behandlas som ett forskningsprojekt, dvs.
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organiseras som en vetenskaplig studie som kan etikprovas i forvag. Detta galler dven
vid anvandning av obeprévade metoder i syfte att bota och lindra sjukdom hos
enstaka allvarligt sjuka patienter.

Etikprévning i efterhand

Utredningen foreslar att det i vissa fall ska vara maojligt med etikprovning i efterhand.
Detta da det inom hélso- och sjukvard kan uppsta situationer dar det saknas en
etablerad metod, men atgarder anda maste vidtas omedelbart eller relativt
omgaende. | dessa fall finns det inte alltid utrymme for att formulera ett
forskningsprojekt och anséka om etikprévning utan provning kan da ske i efterhand.
Utredningen foreslar att det i etikprovningslagen infors en bestdmmelse som anger
att en forskningsatgard som avses i etikprovningslagen far utforas trots att den inte
har etikprévats, om den har samband med hélso- och sjukvard och om det allvarligt
skulle hota patientens liv eller hdlsa att avvakta en etikprévning. Mojligheten till
efterhandsprovning ska dock inte galla vid klinisk lakemedelsprévning. Att utfora
forskning i samband med halso- och sjukvard for att avvarja fara som akut och
allvarligt hotar en persons liv eller halsa bor enligt utredningens bedémning inte
kunna leda till straffansvar enligt etikprévningslagen.

Regionens stdllningstagande

Gréinsdragning mellan héilso- och sjukvdrd och forskning

Syftet att fortydliga den befintliga grazonen ar positiv, men det férslag som laggs av
utredningen har alltfor langtgaende negativa konsekvenser och ar inte tillrackligt
analyserat med avseende pa konsekvenserna for halso- och sjukvarden och patienter.

Utredningen bedomer att sa fort man vidtar en atgard som ligger utanfoér “vad som
kan bedémas utgora vetenskap och beprévad erfarenhet” ska den bedémas som
forskning. Detta utan att det finns en definition om vad som kan bedémas utgora
vetenskap och beprdévad erfarenhet. Enligt Patientlagen (2014:821) ska patienten fa
sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvard som &r av god kvalitet och som star i
Overensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. Begreppet “beprovad
erfarenhet” finns dock inte definierat i lagstiftningen. Att utredningen gor en klar
grans mellan vetenskap och beprévad erfarenhet och forskning innebar salunda inte
att forslaget i praktiken ger det klargérande géllande grazonen som dnskat.

Utredningen hanvisar till de definitioner som ges i Kungliga Vetenskapsakademiens
och Svenska Lakaresallskapets rapport 2016 “Kliniska riktlinjer fér anvéndning av
obeprévade behandlingsmetoder pa allvarligt sjuka patienter” samt i Smers rapport
2016:1 “Etiska bedémningar i grdnslandet mellan hélso- och sjukvard och forskning”.
| deras definitioner av ”obeprévad behandlingsmetod” och "klinisk innovation” ingar
dock det som dessa utredningar bedémer bor falla inom vard (exempelvis behandling
enligt vissa kriterier av en enskild patient) och som bér kunna erbjudas inom hélso-
och sjukvarden utanfor ett forskningsprojekt och inte ar att bedéma som forskning.
Bada rapporterna ger forslag som innebar att en bedémning behover ske innan
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behandling av bland annat medicinsk specialistkompetens samt etisk och juridisk
kompetens.

Det ar salunda mycket tveksamt att anvanda de definitioner som gjort i namnda
rapporter ovan sasom definition i laglig mening. Om man anvander definitionerna i
rapporterna ovan innebar utredningens forslag att mer av halso- och sjukvardens
verksamhet kommer att falla inom etikprovningslagens tillampningsomrade.
Anvindande av det som bendmns sasom obeprévade metoder i utredningen ar
avsevart mer vanligt forekommande an vad som framgar i utredningen. Regionens
beddmning ar att detta inte kommer att rora “undantag” eller ett fatal atgarder for
att radda liv (da obeprévad behandling, sdsom namns i Helsingforsdeklarationen
artikel 37, kan anvandas om det inger hopp om att radda liv, aterstélla halsa eller
lindra lidande) och att férslaget, om det genomfors, kommer att paverka mojligheten
att behandla enskilda patienter och anvandning av behandling av ldkemedel for
narliggande sjukdomsgrupper inom exempelvis reumatiska sjukdomar, hudsjuk-
domar, cancer och ovanliga sjukdomar samt och off-label anvandning av lakemedel.

Regionen anser att obeprovade behandlingsmetoder eller kliniska innovationer be-
hoéver kunna erbjudas inom ramen for halso- och sjukvard utanfor ett forsknings-
projekt med den grundldggande utgdngspunkten att syftet ska vara att hjdlpa en
patient med svart lidande eller uttalad nedsattning av livskvaliteten.

Halso- och sjukvarden arbetar med att forebygga, utreda, bota och lindra sjukdomar
och skador och prova ldkemedel - for att radda liv och for att forbattra livskvalitet.
For att gora en bedémning om en enskild patient kan fa en sadan obeprovad
behandlingsmetod eller klinisk innovation kravs sakkunskap om den specifika sjuk-
domen, patientens férutsattningar, tidigare behandling potentiella risker, halso-
vinster med mera, samt kunskap om patientens vilja om den kan kommuniceras.
Beddémandet av rimligheten och riskerna behéver darmed utféras av behandlande
personal samt medicinskt sakkunniga och ansvariga inom hélso- och sjukvarden pa
det satt som ar majligt innan behandlingen ges. Uppfdljning bor dven den ske inom
ramen for hdlso- och sjukvarden.

Etikprévning i efterhand

Regionen anser att det inte gar att uppfylla etikprovningslagens syfte genom att i
efterhand etikpréva en studie. Sjdlva grundprincipen ar att provningen ska goras
innan studien far starta. Det kan finnas sarskilda fall da det skulle vara vardefullt om
det gick att komplettera en studie i efterhand, exempelvis for snabb inkludering av en
patient i en studie. Ett sadant forfarande ska dock da enbart galla sddana atgarder
som faller inom begreppet forskning.

Sammanfattningsvis

Konsekvenserna av forslaget blir langtgaende och negativa for halso- och sjukvardens
verksamhet och kommer att paverka enskilda patienter negativt. Halso- och sjuk-
varden kommer inte pa samma vis som idag kunna erbjuda “obeprévade” atgarder
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for enskilda patienter, nagot som regionen bedémer kommer fa mycket allvarliga
konsekvenser for att utdva god vard.

Regionen avstyrker saledes utredningens forslag till nya gransdragningar mellan
hélso- och sjukvard och klinisk forskning som innebar att det som avses med
obeprovade behandlingsmetoder inom hélso- och sjukvarden ska ske inom ramen fér
ett forskningsprojekt. Regionen foreslar att regeringen tillser att den fortsatta
beredningen sker i ndra samverkan med halso- och sjukvardens huvudman.

Etisk bedémning av nya metoder i hilso- och sjukvarden (s. 391-)

Utredningen foreslar att bestimmelsen i 5 kap. 3 § halso- och sjukvardslagen
(2017:30) som avser etisk prévning av vissa diagnos- och behandlingsmetoder ska
byggas ut och fortydligas. Utredningen foreslar att bestammelsen fortydligas genom
att ordet “ny” tas bort, sa att bedomningen ska géras innan en diagnos- eller behand-
lingsmetod som kan ha betydelse for manniskovardet och integritet borjar tillampas
inom en vardgivarens verksamhet, det vill sdga att en bedémning ska géras dven om
metoden allmant sett inte ar ny.

Vidare foreslas att bedomningen ska goras av ett sarskilt organ som har den kompe-
tens som behovs for att bedomningen ska na upp till lagens krav. Utredningen anser
att det ar viktigt att organet far en sddan sammansattning att medicinsk-etiska
fragestallningar blir allsidigt belysta. Organet ska ha en egen stallning i vardgivarens
organisation och far inte sattas samman ad hoc vid behov. Utredningen foreslar
dessutom att det i lagen ska specificeras vad som avses med att en diagnos eller
behandlingsmetod kan ha betydelse for manniskovarde och integritet samt vad som
avses med en bedémning. Om vardgivaren bedémer att metoden bor bli foremal for
en fordjupad analys eller bor bedémas pa en nationell niva, far fragan hanskjutas till
den myndighet som regeringen bestammer.

Regionens stdllningstagande

Regionen avstyrker forslaget da det av flera skal inte ar rimligt att en sjdlvstandig
bedémning ska ske av varje vardgivare.

Om forslaget genomfors skulle det i flertalet fall innebara att samma metod skulle
behova bedémas hos samtliga landsting/regioner. Detta skulle innebara onédig
byrakrati och administration och 6kade kostnader for halso- och sjukvarden.

Det ar inte heller rimligt, och gar emot malet med hélso- och sjukvarden — en god
halsa och en vard pa lika villkor fér hela befolkningen — att den individ- och samhalls-
etiska bedomningen skiljer sig mellan olika vardgivare. Landstingen/regionerna
arbetar kontinuerligt fér en battre mer och mer jamlik vard genom exempelvis ett
gemensamt system for kunskapsstyrning inom varden. Kunskapsstyrningsmodellen
pekar starkt for behovet av nationell samverkan vilket ocksa i flera fall redan
implementerats i praktiken.
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Datum Var beteckning

2017-01-16 LTV 161778

Regionen ser ett behov av en mer djupgaende analys och beredning av fragan och
foreslar att regeringen tillser att den fortsatta beredningen sker i ndra samverkan
med halso- och sjukvardens huvudman.

FOR REGION VASTMANLAND

Denise Norstrom Anders Ahlund

Regionstyrelsens ordférande Regiondirektor
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