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Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet

Den 20 februari 2006 tillsattes en arbetsgrupp inom Social-
departementet med uppgift att éverviga och limna férslag som
ror introduktion av vissa nya diagnos- och behandlingsmetoder.
Den promemoria som ligger till grund fér uppdraget finns bifo-
gad som bilaga 1.

Chefen for Socialdepartementet, statsridet Géran Higglund,
beslutade den 1 februari 2007 att férlinga mandatet for arbets-
gruppen. Utdver tidigare uppdrag skulle gruppen ocksd 6éverviga
och om den si fann limpligt limna forslag till forfattnings-
reglering som ror behovet av analys av individ- och sambhills-
etiska aspekter pd nya metoder som kan fi konsekvenser for
minniskovirde och integritet.

I arbetsgruppen har ingdtt idmnesrddet Lena Rehnberg,
Socialdepartementet, som ordférande, huvudsekreteraren Erik
Forsse, Statens medicinsk-etiska rdd, dmnessakkunnige Lars
Gronwall, Socialdepartementet samt professorn Jan Wahlstrém,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset.
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Utredningsuppdraget redovisas i denna promemoria. Upp-
draget ir dirmed slutfért.

Stockholm 1 maj 2008

Lena Rehnberg

Erik Forsse Lars Gronwall Jan Wahlstrém
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Sammanfattning

Arbetsgruppens uppdrag och arbete

Utvecklingen inom medicinsk forskning innebir att det 6ppnas
nya mojligheter for diagnostik och behandling. De nya metoder
som forskningen leder fram till aktualiserar ibland svira etiska
frigestillningar bide f6r den enskilde och fér samhillet. Det kan
vara frigor som har betydelse for den personliga integriteten
eller som pdverkar synen pd minniskovirdet.

Innan steget frin forskning till praktisk sjukvird tas bér man
dirfor analysera konsekvenserna av en ny diagnos- eller behand-
lingsmetod och bedéma om den ir godtagbar ur ett etiskt per-
spektiv. Det ir viktigt att metoder som skulle kunna skada den
grundliggande humanistiska minniskosynen inte kommer till
anvindning.

Detta dr bakgrunden till att arbetsgruppen tillsattes med upp-
gift att dverviga frigor som rér introduktion av sidana nya dia-
gnos- och behandlingsmetoder som kan fi betydelse for den per-
sonliga integriteten eller som kan pdverka synen p& minnisko-
virdet.

Som ett led i uppdraget har arbetsgruppen besokt myndig-
heter och organisationer som p4 ett eller annat sitt r berérda av
de frigestillningar arbetsgruppen haft att 6verviga. Avsikten
med detta utdtriktade arbetssitt har ocksd varit att med besluts-
fattare pd olika nivier och inom olika organisationer diskutera
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hur etiska aspekter kan bedémas innan nya metoder kommer i
bruk.

Foretridare for gruppen har ocksd gjort studiebessk 1 Norge,
Danmark och Storbritannien dir vi i de olika linderna triffat
foretridare for social- och hilsodepartementen, etiska rdd eller
motsvarande samt foretridare for den medicinska professionen.

Bakgrund
Biomedicinsk forskning vicker ibland etiska fragor

Utvecklingen inom forskningen gir mycket snabbt, detta giller
t.ex. inom sidana omrdden som genetik, stamcellsforskning,
nanoteknik och bildbehandling av hjirnan. Svensk klinisk forsk-
ning har linge varit internationellt framstdende. Nya diagnos-
och behandlingsmetoder har kontinuerligt utvecklats och den
kliniska forskningen har nitt stora framgéngar.

Samtidigt som utvecklingen &ppnar nya mojligheter till be-
handling och bot kan etiska dilemman av olika slag uppstd. Det
ricker siledes inte med att det vetenskapliga virdet av en ny
behandlingsmetod ir belagt. Det miste ocks3 tas i beaktande om
den nya metoden kan féra med sig konsekvenser av etisk natur.
Det kan handla om sidant som har betydelse f6r respekten for
minniskovirdet eller individers ritt till sjilvbestimmande och
integritet.

Utvecklandet av nya metoder for fosterdiagnostik ir ett bra
exempel pd ett omride som ir foérknippat med ménga svira
etiska frigestillningar. Anvindning av fosterdiagnostik kan pi-
verka minniskovirdet och synen p& minniskor med funktions-
nedsittningar.

12
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Statens medicinsk-etiska rdd (SMER)

SMER ir ett rddgivande organ till regeringen 1 medicinsk-etiska
frigor. Rddet, som har funnits sedan 1986, ska ta upp medicinsk-
etiska frigor ur ett overgripande sambhillsperspektiv. Det ska
vara ett forum foér utbyte av information och idéer och ska
frimja diskussion om ny medicinsk forskning och tillimpning.

En av rddets frimsta uppgifter ir att folja utvecklingen inom
sidan medicinsk forskning och behandling som kan anses vara
kinslig for den minskliga integriteten eller paverka respekten for
minniskovirdet. Tanken ir att SMER 1 ett tidigt skede ska
underritta regeringen om utvecklingen. Ridets analyser baseras
dels pd faktaunderlag, dels pd en tillimpning av grundliggande
etiska virderingar och principer.

Rédets arbetsfilt spinner 6ver ett brett omrdde. Det skulle
inte vara mojligt att inom ridet rymma expertis pd alla de omrid-
den som ridet behandlar. Dessutom handlar det ofta om frigor
dir det bara finns ett fital personer i landet som ir experter pd en
viss friga. Infor diskussioner brukar dirfor utomstdende exper-
ter bjudas in for att ge en faktabakgrund och férmedla fordju-
pade kunskaper kring den frigestillning som ridet ska diskutera.

Flera ledamoter 1 rddet ir samtidigt riksdagsledaméter.
Erfarenheten har visat att den kunskapséverforing som pd sd vis
kan ske frin SMER till riksdagen i mdnga fall ir av stor bety-
delse.

SMER har behandlat en l&ng rad frigor av skiftande natur.
Man kan identifiera nigra olika omrdden dir r@det under &rens
lopp vid flera olika tillfillen har haft anledning analysera etiska
frigestillningar.

Ett av dessa omriden giller utvecklingen inom genetiken.
Ridet har bl. a. diskuterat olika etiska aspekter kring foster-
diagnostik, preimplantatorisk genetisk diagnostik och gentester.
Till detta omride hor ocksd forsikringsbolagens mojlighet att ta
del av resultat av genetiska tester samt t.ex. konsekvenser av
biotekniska patent.
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Frigor som ror assisterad befruktning ir ett annat omride
som dterkommande tagits upp av ridet. Det har bl.a. handlat om
etiska aspekter pd anvindning av donerade dgg och spermier.

Virden 1 livets slutskede, frigestillningar kring avslutande av
livsuppehéllande behandling samt dédshjilp ir ocksd frigestill-
ningar som diskuterats dterkommande 1 ridet.

Beslutsprocessen inom hélso- och sjukvarden nir nya metoder
infors

Vid véra besok hos foretridare for sjukvirdshuvudmin, myndig-
heter och organisationer har vi varit sirskilt intresserade av att
studera hur beslutsprocesserna ser ut. Vilka ir det som 1 dag ir
involverade i besluten om introduktion av nya metoder? Ett
annat sitt att se pd saken ir att se vilka som ir berérda, vilka som
har intressen av olika slag. En del av dem som ir berérda dr ocksd
involverade 1 beslutsprocessen. Andra borde kanske vara det.
Patienter, som pd ett sitt kan sigas vara allra mest berérda, ir
inte 1 ndgon storre utstrickning involverade 1 sjilva besluts-
processen. And3 ir det de som ir allra mest beroende av beslut
om vilka nya diagnos- och behandlingsmetoder som introduce-
ras.

Medveten eller oreflekterad beslutsprocess

Nya metoder som inférs 1 sjukvirden utgdr ofta en del av ett pa-
gdende utvecklingsarbete. Inférandet av nya metoder ir viktigt
inte bara dirfoér att virden forbittras utan dven dirfér att det
paverkar vdrdgivarens ekonomi. Det senare blir betydelsefullt
framfor allt 1 samband med nodvindiga prioriteringar nir en ny
metod ska inféras. Minst lika viktig ur ett ekonomiskt perspektiv
ir frigan om vilka metoder som sjukvirden ska sluta anvinda
dirfor att det finns effektivare och sikrare metoder att erbjuda.
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For att tydliggora problemen 1 samband med introduktion av
nya metoder har arbetsgruppen valt att beskriva tvd olika mo-
deller f6r hur nya metoder kan inféras. Modellerna utgér ytter-
ligheter for hur det kan g8 till 1 dag och ir inte resultatet av vad
arbetsgruppen funnit vid nigot enskilt studiebesok.

I de landsting dir nigot slag av ordnade former fér intro-
duktion av nya metoder har inférts har det inrittats sirskilda rad
eller kommittéer for uppgiften. Frigan om en ny metod ska in-
féras och anvindas inom sjukvirden vicks vanligen av repre-
sentanter frdn verksamheten eller ibland av en enskild sjukvards-
politiker. Motiven for att inféra en ny metod ir att férbittra och
effektivisera sjukvirden och denna process bestdr oftast av flera
delar.

Flera sjukvirdshuvudmin har i samband med sitt arbete med
prioriteringar i virden bérjat tillimpa olika former av s.k. HTA-
eller MTV-protokoll. HTA star for Health Technology Assess-
ment och MTV {6r medicinskteknologisk utvirdering. HTA
eller MTV ir en kombination av vetenskapliga resultat, klinisk
erfarenhet och patientens 6nskemal.

S& kallad Mini-HTA ir ett instrument som har utvecklats for
att anvindas vid lokala och regionala planerings- och budget-
processer. Ett Mini-HTA-protokoll besvaras genom ett tvir-
professionellt arbete 1 hilso- och sjukvirdens verksamheter. Det
ir att se som ett beslutsstéd som kan anvindas som underlag
infor beslut pd olika nivier inom hilso- och sjukvirden.

Ett oordnat inférande innebir att frigan om att inféra en ny
metod enbart behandlas av representanter for en enskild verk-
samhet utan inblandning av sjukvérdspolitiska organ. Detta ir
fortfarande det vanligaste.

Det oordnade inférandet kan g3 till pd foljande sitt. En en-
skild representant for sjukvirden, oftast en likare, har genom
kontakter eller efter att ha list om en metod kommit fram till att
den nya metoden ir virdefull och utgér en avsevird forbittring.
Likaren prévar metoden och tycker att resultatet pd de patienter
han eller hon behandlar ir mycket bittre dn den hittills anvinda.
Dessa resultat presenteras for verksamhetschefen eller motsva-
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rande som instimmer i att metoden foérefaller s& bra att den bér
inforas pd kliniken.

Exempel pd ordnat inférande hos ett par sjukvdrdshuvudmdin

Som ett led i Vistra Gotalandsregionens arbete med region-
gemensamma prioriteringar inom hilso- och sjukvirden inritta-
des under &r 2005 ett prioriteringsrdd. Till rddets uppgifter hor,
férutom arbete med regiongemensamma prioriteringar, bl.a. att
yttra sig 6ver strategiska férindringar av tillimpningen av medi-
cinska metoder inom regionen. Hit hér 6verviganden kring
introduktion av nya diagnos- och behandlingsmetoder.

I Ostergotlands lins landsting inrittades &r 2004 ett rad for
inférande och avveckling av metoder 1 hilso- och sjukvirden
(Metodrddet). En av rddets uppgifter dr att identifiera och
granska metoder f6r diagnostik, behandling eller rehabilitering
som stdr infor ett eventuellt inférande 1 virden. En annan upp-
gift r att granska existerande metoder som eventuellt bér av-
vecklas.

Utlandska utblickar

Bioteknologiloven i Norge, som tridde i kraft r 2003, innehaller
flera redskap for samhillets behov av styrning och kontroll av
frigor som giller bioteknologi. Hit hor bla. krav pd godkin-
nande innan metoder tas 1 bruk samt rapporteringsskyldighet for
dem som fitt godkinnande att anvinda en ny metod. Kravet pd
godkinnande giller for metoder for assisterad befruktning,
preimplantatorisk genetisk diagnostik, metoder fér foster-
diagnostik, metoder for genetiska undersékningar pd fédda samt
metoder for genterapi.

Aven i Danmark finns ett system fér godkinnande av nya be-
handlingsmetoder som 1 ldnga stycken liknar det norska. Det
danska systemet avser dock enbart nya metoder fér reproduk-
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tionsteknologi. Enligt Lov om kunstig befrugtning krivs sund-
hetsministerns godkinnande innan sidana nya behandlingsmeto-
der eller diagnostiska metoder som avser assisterad befruktning
tas 1 bruk.

I Storbritannien finns flera olika organ vars uppdrag delvis har
anknytning till introduktion av nya diagnos- och behandlings-
metoder. The Human Fertilisation and Embryology Authority ir
en oberoende myndighet vars uppgift bl.a. ir att licensiera verk-
samheter som utfor olika typer av assisterad befruktning samt
forskning pd befruktade dgg. Inom HFEA har inrittats en s.k.
Horizon Scanning Panel vars frimsta uppgift ir att 1 ett s3 tidigt
skede som mojligt identifiera nya metoder. Tanken ir att pd s&
vis fdnga upp sidana nya metoder som ligger 2-5 &r framit i
tiden.

Mot bakgrund av den snabba utvecklingen inom genetiken
tillskapades Human Genetics Commission (HGC), ett rid-
givande organ till den engelska regeringen, for att kontinuerligt
informera regeringen om nya frigestillningar som utvecklingen
ger upphov till. HGC har bl.a. 1 uppgift att bedéma nya meto-
ders betydelse for hilso- och sjukvirden.

Europarddets konvention om mdinskliga réttigheter och biomedicin

Europarddets ministerkommitté antog 1996 en ny konvention
angdende skydd av de minskliga rittigheterna och minnisko-
virdet med avseende pd tillimpningen av biologi och medicin
(konventionen om minskliga rittigheter och biomedicin). En
forkortad benimning som ofta anvinds ir ”bioetikkonven-
tionen”.

Bioetikkonventionen, som tridde 1 kraft 1999, syftar till att
skydda minniskor i samband med hilso- och sjukvird och medi-
cinsk forskning. Den specificerar och vidareutvecklar det skydd
som foljer av bl.a. Europakonventionen om de minskliga rittig-
heterna. Avsikten med bioetikkonvention ir att sli fast giltig-
heten av de grundliggande principerna om respekt f6r minskliga
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rittigheter och minniskovirdet 1 sig samt ange riktlinjer for hur
dessa principer ska kunna uppritthillas inom medicinsk forsk-
ning med hinsyn till vetenskapens snabba utveckling. Konven-
tionen riktar sig till det allminna och gir inte nirmare in pd
frdgan om den enskildes férhallande till andra enskilda personer.

Den etiska analysens roll

I dag ir det inte ovanligt att nya metoder inférs 1 virden utan
nigon etisk analys eller debatt. Det hor snarare till undantagen
att en sidan analys genomférs. Som tidigare sagts ir det 1 vissa
fall otillrickligt att enbart se till medicinska och vetenskapliga
bedémningar nir man ska ta stillning till om forskningsresultat
ska omsittas 1 praktisk sjukvird. Lingsiktiga individ- och sam-
hillsetiska virden miste ocksd vigas in. Nya metoder méste
sjilvfallet bedémas medicinskt och vetenskapligt, men ocks
etiskt utifrdn bl.a. minniskovirde och integritet.

Utgdngspunkten for en etisk analys ir att det finns ett fakta-
underlag som beskriver hur en ny metod ska anvindas och vilka
konsekvenser den kan féra med sig. Om det finns f6r stora
brister i faktaunderlaget kan nigon etisk analys inte géras. Vid
stillningstaganden till frigestillningar som rymmer etiska aspek-
ter behover faktauppgifterna kompletteras med etiska virde-
ringar och 6verviganden som kan gilla minniskosyn, minnisko-
virde, ritten till sjilvbestimmande, rittvisa och andra grund-
liggande virden. En ny metod bor dven analyseras med utgdngs-
punkt frin prioriteringsperspektivet.

Ett av syftena med den etiska analysen ir att gora alla berérda
medvetna inte bara om fakta och sidana virderingar som kan
verka uppenbara utan ocksi om underliggande och ibland osyn-
liga virderingar.

Sirskilt viktiga intressenter inom virden ir naturligtvis
patienter, anhériga, likare och annan virdpersonal, forskare,
politiker samt tjinstemin pd olika nivder. Olika intressenter upp-
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fattar och beskriver inte problemet pd samma sitt. Intressenterna
kan ocks2 ha olika makt nir det giller att gora sin sikt gillande.

Ett viktigt steg i den etiska analysen ir att forsoka precisera
olika handlingsalternativ eller tinkbara l3sningar och stilla dem
mot varandra. Genom att t.ex. identifiera férdelar och nackdelar
av de olika 16sningarna kan férekommande etiska konflikter ofta
tydliggéras. Dessa bedéms sedan, mot bakgrund av det aktuella
faktaunderlaget och de normer och virderingar man enats om.
Det giller att forsoka f3 grepp om de olika alternativens konse-
kvenser f6r dem som direkt eller indirekt dr berorda.

Overvidganden och forslag
Allménna utgingspunkter

Merparten av de nya diagnos- och behandlingsmetoder som tas i
bruk bygger inte pd forskning inom Sverige utan har kommit
fram som resultat av internationellt bedriven forskning, ofta 1
samarbete med svenska forskare. Det kan ocksi handla om
metoder som redan ir etablerad behandling utomlands. Personal
inom hilso- och sjukvirden, framfoér allt likare, kan genom
besdk och studier vid kliniker utomlands ha skaffat sig den
kompetens som krivs for att tillimpa den nya metoden.

Den frimsta uppgiften for arbetsgruppen har varit att éver-
viga hur SMER kan {3 en tydligare och aktivare roll i analys- och
beslutsprocessen vid inférandet av sidana nya metoder som vi
talar om hir.

Det finns flera konkreta exempel pd hur nya diagnos- och
behandlingsmetoder har introducerats utan att sdvitt man vet
nigon foregdende bedémning av etiska konsekvenser gjorts.
Introduktionen i vdrden av preimplantatorisk genetisk diagnos-
tik (PGD) for ett tiotal &r sedan illustrerar pd ett konkret sitt de
svarigheter som kan uppstd. Ett annat exempel pd hur det kan gi
till dr inférandet av ultraljudsundersékning under graviditet. Nir
ultraljudsundersokning inférdes 1 borjan av 1970-talet utférdes,
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sdvitt vi vet, aldrig ndgon etisk analys av konsekvenserna innan
metoden borjade tillimpas. Ytterligare ett exempel ir introduk-

tionen av en foérenklad metod fér analys av prov frdn moderkaka
eller fostervatten, QF-PCR.

Varfor behovs SMER?

SMER fyller i dag viktiga funktioner. Aven om det inte legat i
arbetsgruppens uppdrag att 6verviga ridets roll fr&n ett mer
allmint perspektiv har vi ind3 funderat ndgot kring behoven och
motiven for att ha ett medicinsk-etiskt organ pa nationell niv.

Initiativet att tillskapa ett medicinskt etiskt rid togs av riks-
dagens socialutskott som menade att tiden var mogen for att
inritta ett forum for kontinuerligt informations- och 3siktsut-
byte 1 friga om sddan medicinsk forskning och behandling som
kan anses kinslig for den minskliga integriteten eller pdverka
respekten f6r minniskovirdet. SMER inrittades direfter &r 1986.
Dirmed var Sverige ett av de forsta linder som tillskapade ett
medicinsk-etiskt rdd med uppgift att verka pa det nationella pla-
net. Numera har de flesta europeiska linder inrittat sidana
organ. Sedan ganska minga 3r bedriver nigra olika internatio-
nella organisationer verksamhet som pd olika sitt foljer och
stodjer de nationella etiska kommittéerna. S har exempelvis
Europarddet inrittat en “European Conference of National
Ethics Committees” (COMETH) som arrangerar méten
vartannat ar. P4 motsvarande sitt anordnas av det land som har
ordférandeskapet 1 EU ett s.k. NEC Forum.

SMER har en koppling bdde till regeringen som utser med-
lemmarna i rddet och till riksdagen da foretridare for de politiska
partierna finns som ledaméter i rddet. Detta innebir att SMER
har en nirhet till den politiska beslutsprocessen som har visat sig
vara mycket fruktbirande. Foér dem som foljt SMERs arbete
rider det ingen tvekan om att ridet vid en rad tillfillen har fyllt
en viktig funktion i den politiska beslutsprocessen fér sidana
frdgor som haft medicinsk-etiska aspekter. Vid regeringens
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arbete med olika propositioner inom omrddet har SMERs ytt-
randen haft stor betydelse. Att riksdagsledaméter finns med 1
ridet har bidragit till f6rstdelsen f6r de etiska frigorna vid riks-
dagens behandling. Ridet, eller enskilda medlemmar i ridet,
oftast ndgon av de sakkunniga, har exempelvis vid flera tillfillen
inbjudits till riksdagens socialutskott f6r att medverka i1 ndgon
intern eller extern hearing. Det har di skett som ett led i
utskottets beslutsprocess infor stillningstagande till en proposi-
tion.

Behovet av en nira dialog mellan forskare och politiker beto-
nades 1 beslutet att inritta ett medicinsk-etiskt rdd. Det har
ocks? visat sig vara betydelsefullt att det finns ett sidant forum
som kan vara en link f6r kommunikation mellan beslutsfattare
och forskare.

Att vi konstaterar att SMER i flera avseenden fyller viktiga
funktioner hindrar inte att det finns anledning att fundera &éver
hur rddet kan goras effektivare och pd ett dnnu bittre sitt verka
for att de medicinsk-etiska frigorna sitts i fokus. Det faktum att
den snabba utvecklingen inom biomedicinen inneburit att
SMERs arbetsomrdde vuxit sedan tillkomsten i mitten av 1980-
talet betyder ocksd att det finns skil att fundera éver hur man
kan foérindra rdets arbetsformer och bittre ta tillvara den breda
kompetens som medlemmarna i ridet besitter.

Analyser krivs i ett tidigt skede

For att beslutsfattare pd olika nivder ska kunna ta stillning till
om en ny metod bor introduceras i sjukvirden eller inte behéver
de tidigt ha det underlag som krivs fér att en etisk analys ska
kunna utféras. Erfarenheten har visat att nir en metod vil har
erbjudits patienterna, ir det mycket svirt att 1 efterhand tvingas
konstatera att metoden hade sddana etiska konsekvenser att den
nog inte borde ha introducerats.

Den snabba utvecklingen inom forskningen stiller stora krav
pd forskarna att i ett s3 tidigt skede som mojligt informera om
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forskningsresultat som kan vara kontroversiella ur ett etiskt per-
spektiv.

Hur kan den etiska bedémningens roll stirkas?

Medan prévningen av etiska frigor inom den medicinska forsk-
ningen ganska nyligen fitt en vil utvecklad form i de sex regio-
nala etikprévningsnimnderna och den centrala nimnden for
etikprovning, s3 ir den etiska prévningen av nya vdrd- och
behandlingsmetoder i princip begrinsad till de allminna bedém-
ningar som gérs av SMER pd nationell niva. T dvrigt ir det upp
till det enskilda landstinget att frin ekonomiska och andra per-
spektw prova vilka nya behandlingsmetoder som boér inféras
inom virden. Det innebir ocksi att det stdr tamhgen frice for
privata vdrdgivare att introducera nya metoder 1 sin verksamhet.
Det giller ocksd pd s& etiskt kinsliga omrdden som t.ex. prov-
rorsbefruktning.

Bdittre former for introduktion av nya metoder

Frigan om hur nya diagnos- och behandlingsmetoder som kan
ha betydelse f6r minniskovirde och integritet ska introduceras
har aktualiserats pd olika sitt. Vid vira besok hos sjukvérds-
huvudmin, myndigheter och organisationer har vi mott ett stort
intresse for tankar kring det vi kallat ett ordnat inférande av
sddana nya metoder som har etiska aspekter. Vi har, under det
arbete vi bedrivit, funderat 6ver vilka fortydliganden och forbitt-
ringar av beslutsprocessen som vore énskvirda bdde pd nationell
och lokal niv8 nir nya metoder ska inforas.
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Formaliserat regelsystem inte aktuellt

De exempel pd en statlig byrdkratisering av den etiska analys-
processen som vi sett 1 Danmark och Norge manar enligt vir
mening inte till efterféljd. De innebir krav pd sirskilt tillstdnd
for att 3 inféra nya behandlingsmetoder 1 hilso- och sjukvarden.
Visserligen uppndr man di en reglerad beslutsordning, men
nackdelen ir att denna form av byrikrati riskerar att hindra eller
férsena introduktionen av nya virdefulla behandlingsmetoder.
Det ir heller inte forenligt med det svenska hilso- och sjuk-
vardssystemet att forligga besluten till statlig niva.

Vi har ocksi overvigt en ordning med en anmilnings-
skyldighet. En sddan ordning skulle inte innebira ndgot krav pd
godkinnande utan bara en anmilningsplikt for att sikerstilla att
sddana forskningsresultat som bor bli féremdl for en analys av
individ- och sambhillsetiska aspekter kommer till kinnedom.
Aven ett sidant system skulle innebira en byrikratisering.

Den etiska bedomningen bor ha forfattningsstod

Vid de 6verliggningar som arbetsgruppen har haft med fore-
tridare for sdvil sjukvirdshuvudminnen som professionen har
det ritt en betydande samsyn om det énskvirda i att dven sjuk-
virdshuvudmannen bedémer sidana nya diagnos- och behand-
lingsmetoder som kan ha betydelse foér minniskovirde och inte-
gritet innan de omsitts i praktisk sjukvird. Det har ocksd pi-
pekats under dverliggningarna att det kunde vara énskvirt med
ett forfattningsstdd for att den etiska beddmningen ska bli regel
overallt inom hilso- och sjukvirden.

Det finns hir skil att peka pd att en sddan etisk bedomning
inte ska forvixlas med den forskningsetiska prévning som gors
av etikprévningsnimnderna. Det ir en prévning som avser sjilva
forskningsfasen. Det vi ir intresserade av hir ir metoder som
hiller pd att ta steget in 1 rutinsjukvirden.
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Arbetsgruppen anser ocksd for sin del att ett dliggande 1 for-
fattning visentligt skulle 6ka foérutsittningarna att overalle f3
genomslag f6r den dnskade etikbedémningen. Vi foreslar dirfor
att det ska liggas fast i lag att landstinget eller kommunen ska se
till att diagnos- eller behandlingsmetoder ska ha bedomts frin
individ- och sambhillsetiska aspekter, innan forskningsresultat
eller utvecklingsarbete som kan betydelse f6r minniskovirde och
integritet omsitts i praktisk hilso- och sjukvrd.

Vi har stannat {6r att foresld att en bestimmelse om etikbe-
démning av nya diagnos- och behandlingsmetoder ska féras in
som en sirskild paragraf i HSL:s avsnitt med gemensamma be-
stimmelser om landstingens och kommunernas hilso- och sjuk-
vérd.

Den nu férordade etikbedémningen har en stark koppling till
SMERs ansvarsomrdde. For att {3 en sd likartad bedémning som
mojligt 1 olika delar av landet och for att sikra en samverkan med
SMER kan det finnas anledning fér Socialstyrelsen att 6verviga
behovet av allminna r3d och foreskrifter.

Samarbetsformer mellan SMER och sjukvdrdshuvudmdinnen

Bide SMER och sjukvirdshuvudminnen har ett ansvar for att
nya metoder introduceras pd ett ansvarsfullt sitt. Hos sjukvirds-
huvudminnen ligger det ansvaret pd alla nivier inom organisa-
tionen. Vid vira o6verliggningar med foretridare for huvud-
minnen har dessa inte bara visat ett stort allmint intresse for ett
mer ordnat inférande av nya metoder utan ocksd framfért onske-
mél om ett 6kat samarbete med SMER.

Sedan SMER inrittades i mitten av 1980-talet har minga nya
frigestillningar tillkommit. Utvecklingen inom den medicinska
forskningen gir mycket snabbt, nya diagnos- och behandlings-
metoder utvecklas stindigt. Exempelvis har utvecklingen inom
genetiken betytt att SMERs arbetsomride utvidgats patagligt.
Vir utgdngspunkt dr att SMER iven fortsittningsvis ska ha en
sjilvklar roll nir det giller att frdn nationell horisont bevaka
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forskningsfronten och identifiera de etiskt kontroversiella nya
behandlingsmetoder som bor bli féremal for en etisk analys.

En forutsittning for att SMER ska kunna fullgéra sin uppgift
ir dirfor bla. att ett nidra samarbete utvecklas med sjukvards-
huvudmainnen.

Som ett led i att utveckla samarbetet mellan SMER och sjuk-
vardshuvudminnen foreslar vi att SMER bygger upp ett nitverk
med kontaktpersoner hos huvudminnen. Ett sidant nitverk
skulle kunna vara till glidje inte bara fér den uppgift SMER har
utan ocksd for huvudminnen nir de ska stillning till nya meto-
der. Vi foresldr ocksd att SMER anordnar drliga uppfoljningar
med dessa kontaktpersoner.

Den etiska bedomningen hos sjukvdrdshuvudmannen

For att kunna inféra nya metoder pd ett ordnat sitt forestiller vi
oss att ndgon form av sirskild struktur behéver byggas upp for
detta indamdl hos sjukvirdshuvudminnen. I ndgra landsting
finns redan sirskilda organ pé central nivd inom landstinget som
har 1 uppgift att hantera frigor kring introduktion av nya meto-
der. P4 andra hill ir s&dana strukturer under uppbyggnad.

S.k. HTA- eller MTV-protokoll ingdr i dag som ett led i
arbetet inom flera landsting. Framfér allt anvinds dessa proto-
koll som underlag f6r beslut om budgetar m.m. I sddana proto-
koll ingdr vanligtvis ocksd frigor om huruvida en ny metod
bedoms innehilla etiska aspekter. Vi menar att det dr rimligt att
ett HTA-protokoll eller liknade bér ha besvarats pd kliniknivd
innan det beslutas om en ny metod ska fi inféras 1 virden. Att
anvinda sig av HTA- eller MTV-protokoll tror vi ir ett relativt
enkelt instrument for att hitta de nya metoder som behéver bli
foremal f6r en etisk analys.
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Hur identifiera vilka metoder som kriver etisk analys?

For att kunna ta stillning till sidana nya metoder som ir pd vig
att introduceras i virden behéver information inhimtas, bdde om
pigdende forskning och om sidana metoder som redan har
bérjat tillimpas i andra linder. P4 nationell nivd har SMER ett
ansvar att identifiera vilka nya metoder som bor bli féremal for
en etisk analys innan de introduceras. Sjukvirdshuvudminnen
har frén sin horisont ett motsvarande ansvar.

Den instans som tidigast har kunskap om vilken forskning
som pdgdr ir erzkprovningsnimnderna. Som tidigare beskrivits
maste all forskning pd minniska ha ett godkinnande frin en
etikpréovningsnimnd. En sidan nimnd skulle dirfor 1 princip
kunna vara en mycket bra killa till information om sidana forsk-
ningsprojekt som kan & konsekvenser f6r minniskovirde och
integritet. Det dr emellertid knappast méjligt att genom nigon
form av regelbunden bevakning av etikprévningsnimndernas
irenden fi kunskap om forskning som kan komma att kriva
etisk analys innan dessa borjar tillimpas 1 virden.

Den medicinska professionen och forskarna sjilva ir naturligt-
vis de som allra tidigast vet vad som ir pd ging. Vi menar att den
likare eller den klinik som avser att bérja tillimpa en ny metod i
ett tidigt skede bor stilla sig frigan om det finns anledning att
informera tjinstemin eller fortroendevalda inom landstinget for
att hora deras &sikt 1 frigan.

En myndighet som ocksd har information i ett tidigt skede ir
SBU och sirskilt SBU Alert som har 1 uppgift att gora en tidig
bedémning av nya metoder som kan {3 stor betydelse for hilso-
och sjukvirden. Syftet med Alert ir, som vi tidigare beskrivit,
bl.a. att medverka till att nya metoder introduceras si effektivt
som mojligt, och att frimja synsittet att introduktion bér fore-
gds av vetenskaplig utvirdering.

Dessutom fingas frigor upp genom Euroscan, den gemen-
samma databasen for SBUs europeiska motsvarigheter. Vi fore-
slar dirfor att SMER utvecklar ett samarbete med SBU Alert.
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Nir det handlar om nya metoder inom reproduktionsmedicin
ir den s.k. Horizon Panel som ritt nyligen inrittats vid Human
Fertilisation and Embryology Authority (HFEA) 1 England en
mycket intressant killa till information om vilka nya metoder
som ligger nira tillimpning.

Viktigt identifiera metoder i tid

Vid véra 6verliggningar med foretridare for sjukvirdshuvud-
minnen har det ocksd framhillits att det dven frin huvud-
minnens sida finns ett stort intresse att 1 ett tidigt skede fi syn-
punkter frin SMER.

Det har ibland visat sig svért att hitta en limplig tidpunkt for
stillningstaganden till nya behandlingsmetoder som kan vara
etiskt kontroversiella. Utvecklingen av nya metoder ir, som vi
tidigare konstaterat, en kontinuerlig process frin grundforskning
till klinisk forskning och direfter tillimpning. Det finns inga
givna tidpunkter dir man stannar upp och dir det skulle vara
mojligt att genomfoéra en etisk analys innan utvecklingen mot
tillimpning fortsitter.

Det ir sjilvfallet angeliget att nya bra metoder infors i vdrden
till fromma f6r patienter men férst efter det att de utsatts for en
adekvat prévning som ocksi inkluderar analys av de etiska
aspekterna. Det finns emellertid ingen 6nskan att fordroja intro-
duktionen av nya forskningsron, det ir dirfor angeliget att s&
tidigt som mojligt finna utrymme att utféra den etiska analysen.

Awvgrinsningen av SMERs uppdrag

For att SMER 1 allt visentligt ska kunna bevara sin nuvarande
struktur dr det viktigt att rddets arbetsgifter avgrinsas tydligare
in i de ursprungliga direktiven. De huvudsakliga arbetsupp-
gifterna bér enligt vir mening kunna indelas grovt i tre katego-
rier.
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Till den forsta kategorin hor givetvis existentiella frigor som
beror livets uppkomst och slut och som aktualiseras av den
medicinska utvecklingen.

Till den andra kategorin vill vi hinféra frigor med anknytning
till den snabba utvecklingen inom den medicinska biotekniken.
Det giller ull exempel genetiska undersékningar, genterapi,
stamcellsforskning, genetisk fosterdiagnostik och assisterad be-
fruktning. Flera av dessa vicker frigor av existentiell natur.

I en tredje kategori vill vi sammanfora ndgra av de senaste
teknikerna inom den medicinska forskningen vid sidan av bio-
tekniken. Nanotekniken med dess mojligheter att manipulera
materien pd atomir nivd ir exempel pd framtida mojligheter att
designa speciella egenskaper och funktionalitet. Ett annat exem-
pel ir att med avbildningstekniker studera hjirnans funktion,
ndgot som kan hota centrala etiska virden som minniskovirde
och integritet.

Det ska samtidigt understrykas att de nu angivna forsknings-
omridena enligt vir bedomning just i dag tillhér de angelignaste
for SMER. Utvecklingen gir emellertid snabbt inom biomedi-
cinen och det som nu forefaller vara det huvudsakliga arbetsfiltet
kan mycket snart behdva kompletteras med frigestillningar
inom andra omriden.

Aven om SMERs ansvarsomride frimst bor koncentreras till
just nya behandlingar, bér det enligt vir uppfattning dock inte
vara uteslutet att SMER ocks2 tar upp till granskning en behand-
ling som har fitt ett nytt anvindningsomride eller som inte ir
alldeles ny.

Etiska fragor utanfor SMERs uppdrag

Vi tinker hir pi de mer allminna virdetiska eller virdpolitiska
frigor som har kommit upp under den tid SMER verkat och dir
det ibland har foreslagits att SMER borde ta upp dem till
behandling. Det kan exempelvis ha gillt ildresjukvird, hem-
sjukvdrd, bemotandefrigor eller utbildningsfrdgor. Denna typ av
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vardpolitiska frigor 1 vid mening ir enligt vir uppfattning frigor
som bor anses falla utanféor SMERs arbetsomride, 18t vara att de
inte sillan dven kan kriva viktiga etiska stillningstaganden.

Rena omvdrdnadsfragor bor ligga utantér SMERs arbetsom-
rdde. Detsamma kan sigas gilla likemedelsfragor, iven om dessa i
undantagsfall kan tinkas inrymma principiella etiska still-
ningstaganden som kan goéra det naturligt att SMER gir in i en
provning.

Utveckla SMERs arbetsformer

Vi har tidigare nimnt att den snabba utvecklingen inom den
biomedicinska forskningen har inneburit att ridets arbets-
belastning har dkat betydligt. De forslag som vi presenterar om
att intensifiera bevakningen av att nya behandlingsmetoder
bedéms frin etiska utgdngspunkter innan de introduceras i
varden stiller ocksd storre krav pA SMER 1 framtiden. Vi tror det
ir nodvindigt att utveckla SMERs arbetsformer for att den
vigen dstadkomma en effektivisering av arbetet.

Till att borja med anser vi att det ir nddvindigt att forstirka
sekretariatet med en kanslichef. For att effektivisera SMERs
arbete foresldr vi vidare att det inrittas ett arbetsutskott 1 rddet
for att bereda de drenden som ska tas upp till behandling. Radet
far d bittre mojligheter att prioritera sina diskussioner.

Rédet bor varje &r fore den 1 november limna en redogérelse
for arbetsliget till Regeringskansliet. I denna bor ocksd limnas
en omvirldsanalys av frigor pd det medicinsk-etiska omridet
som under &ret behandlats i utlandet och i Sverige.

Den bild vi har skisserat f6r SMERs organisation och arbets-
former bér komma till uttryck i en arbetsordning.

29






Forfattningstorslag m.m.

Forslag till lag om andring i hdlso- och sjukvardslagen

(1982:763)

Hirigenom féreskrivs att det i hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) ska inforas en ny paragraf, 26 f §, samt nirmast fore
26 f § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Etisk bedomning
261§

Innan en ny diagnos- eller
bebandlingsmetod som kan ha
betydelse  for mdnniskovirde
och integritet omsidtts i praktisk
hilso- och sjukvdrd, ska lands-
tinget eller kommunen se till att
metoden har bedomts  frin
individ-  och  sambillsetiska
aspekter.

Regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer far ull skydd for liv och
hilsa meddela foreskrifter om
bedomning enligt forsta stycket.
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Denna lag trider i kraft den 1 juli 2009
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Forfattningsforslag m.m.

Forslag till forordning om andring i férordningen
(1985:796) med vissa bemyndiganden for
Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m.

Hirigenom foreskrivs att 3 § forordningen (1985:796) med
vissa bemyndiganden fér Socialstyrelsen att meddela foreskrifter

m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen skall med-
dela foreskrifter

l.om skyldigheter for
hilso- och sjukvirdspersonalen
enligt 8 kap. 17 § forsta stycket
2 lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjuk-
virdens omride,

2.om  undantag  frin
foreskriften 1 5§ patient-
journallagen (1985:562) att en
journalhandling som upprittas
inom hilso- och sjukvirden

skall vara skriven pd svenska
spraket,
3.om hur anmilnings-

skyldigheten enligt 6 kap. 4§
forsta stycket och 6 kap. 4a§
lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd  hilso- och
sjukvirdens omride skall full-
goras,

4.om koder for forskriv-
ningsorsak enligt 4§ lagen

Foreslagen lydelse

Socialstyrelsen ska meddela
foreskrifter

l.om skyldigheter for
hilso- och sjukvérdspersonalen
enligt 8 kap. 17 § forsta stycket
2 lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjuk-
virdens omride,

2.om  undantag  frin
foreskriften 1 5§ patient-
journallagen (1985:562) att en
journalhandling som upprittas
inom hilso- och sjukvirden ska

vara skriven pd  svenska
o

spraket,

3.om hur anmilnings-

skyldigheten enligt 6 kap. 4§
forsta stycket och 6 kap. 4a§
lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omride ska full-
goras,

4.om koder for forskriv-
ningsorsak enligt 4§ lagen
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(1996:1156) om receptregister,
5. enligt 11§ lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar, om vilken kompetens
annan person in legitimerad
likare skall ha for att {3 sirskile
tillstdnd att utfora omskirelse,
om smirtlindring, hur ingrep-
pet 1 &vrigt skall utféras, samt
vilken information som skall
limnas till pojken och hans
virdnadshavare,

7. om avgifter for kost och
logi for elever som bor 1 elev-
hem 1 anslutning till en gym-
nasieskola med Rh-anpassad
utbildning.

Ds 2008:47

(1996:1156) om receptregister,

5. enligt 11§ lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar, om vilken kompetens
annan person in legitimerad
likare ska ha for att {8 sirskilt
tillstind att utfora omskirelse,
om smirtlindring, hur ingrep-
pet 1 dvrigt ska utfbras, samt

vilken information som ska
limnas tll pojken och hans
virdnadshavare,

6. enligt 26§ hdlso- och
sjukvdrdslagen (1982:763) om
etisk  bedomning av  nya
diagnos-  och  bebhandlings-
metoder; foreskrifter ska med-
delas efter hérande av Statens
medicinsk-etiska rdd,

7. om avgifter for kost och
logi for elever som bor 1 elev-
hem 1 anslutning till en gym-
nasieskola med Rh-anpassad
utbildning.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2009
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Forslag till arbetsordning fér Statens medicinsk-etiska
rad
Inledning

Kommittéforordningen (1998:1474) giller i tillimpliga delar for
Statens medicinsk-etiska rad.

Uppgifter

Statens medicinsk-etiska rdd dr ett ridgivande organ it reger-
ingen for medicinsk-etiska frigor inom hilso- och sjukvirden
och medicinsk forskning.

Radet har till uppgift att granska de medicinsk-etiska frigorna
ur ett dvergripande samhillsperspektiv.

Ridet ir ett frin det I8pande regeringsarbetet fristiende
organ.

Statens medicinsk-etiska rad ska

— skaffa sig en samlad bild av de medicinsk-etiska frigor som
utvecklingen ger upphov till,

—vara ett organ for informations- och &siktsutbyte och en
formedlande instans mellan vetenskapen, allminheten och de
politiskt ansvariga,

—ge vigledning &t regering och riksdag 1 medicinsk-etiska
frigor 1 samband med forberedelser for lagstiftning, samt

— vara ett kontaktorgan fér hilso- och sjukvirdens huvudmin
1 frigor om etisk bedémning av nya diagnos- och behandlings-
metoder inom hilso- och sjukvirden.

Statens medicinsk-etiska rid ska sirskilt

—striva efter en helhetssyn pd frigor som ror sidan medi-
cinsk forskning och behandling som kan pdverka respekten for
minniskovirdet eller den personliga integriteten,
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—bereda frdgor om minniskors lika virde och ritt till inte-
gritet stort utrymme i sitt arbete, samt

— stimulera och skapa fora for 6kat erfarenhetsutbyte mellan
den medicinska forskningen och politiskt och administrativt
ansvariga inom hilso- och sjukvérden.

Organisation

Statens medicinsk-etiska rdd bestdr av ordférande, &tta 6vriga
ledamoter samt tolv sakkunniga. De &vriga ledaméterna fore-
trider allminna intressen.

Ordférande, 6vriga ledaméter och sakkunniga utses av reger-
ingen for en bestimd tid.

Statens medicinsk-etiska r8d har sitt kansli 1 Regerings-
kansliet, som utser kanslichef och tillhandahiller sekreterare och
ovriga kansliresurser.

Ledning m.m.

Arbetet 1 Statens medicinsk-etiska rid leds av ordféranden.
Arendena i ridet bereds av ett arbetsutskott som bestir av

ordféranden, en 6vrig ledamot, en sakkunnig och kanslichefen.
Ordféranden utser en vice ordférande vid behov.

Handlaggning av drenden

Statens medicinsk-etiska rdd har ordinarie sammantride 10
gdnger per ar. Vid behov hills extra sammantride.

Réidets sammantriden inleds med att sekretariatet presenterar
en omvirldsanalys.

Statens medicinsk-etiska rdds yttranden beslutas vid samman-
tride efter beredning i arbetsutskottet. Ridet ir beslutsmissigt

36



Ds 2008:47 Forfattningsforslag m.m.

nir ordféranden och minst hilften av de 6vriga ledaméterna ir
nirvarande.

Som rddets beslut giller den mening som omfattas av flertalet
nirvarande ledamoter. Vid jimnt rostetal har ordféranden ut-
slagsrost.

Ledamot fir avge reservation mot ridets beslut eller avge ett
sirskilt yttrande. Sakkunnig fir avge sirskilt yttrande.

Dokumentation av beslut m.m.

Grundliggande bestimmelser om beslut finns 1 21 § myndighets-
férordningen (2007:515).

Beslut 1 drenden ska sittas upp 1 sirskild handling eller
tecknas pd handling 1 akten eller, 1 féorekommande fall, antecknas
1 elektronisk form 1 det register dit drendet hor.

Beslut ska signeras av ordféranden och av féredraganden. Av
beslutet ska framgd vilka som 1 6vrigt deltagit i irendets slutliga
handliggning.

Interna promemorior ska dateras och férses med hand-
liggarens namn.

Den som expedierar en handling ska sitta sin signatur pd
konceptet.

Arlig arbetsredogdrelse

Statens medicinsk-etiska rdd ska varje &r fére den 1 november till
Regeringskansliet limna en redogorelse for arbetsliget.

I redogorelsen ska limnas en omvirldsanalys av frigor pd det
medicinsk-etiska omrddet som under ret behandlats 1 utlandet
och 1 Sverige. Av redogorelsen ska ocksd framgd vilka drenden
som avgjorts eller behandlats 1 ridet och frigor som kriver
ytterligare férdjupning.
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Denna arbetsordning trider 1 kraft den
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1 Arbetsgruppens uppdrag och
arbete

1.1 Uppdraget

Utvecklingen inom medicinsk forskning innebir att det 6ppnas
nya mojligheter f6r diagnostik och behandling. De nya metoder
som forskningen leder fram till aktualiserar ibland svdra etiska
frigestillningar bide f6r den enskilde och fér samhillet. Det kan
vara frigor som har betydelse for den personliga integriteten
eller som pdverkar synen p& minniskovirdet. Detta blir sirskilt
tydligt nir metoderna avser anvindning av genetiska metoder 1
kombination med reproduktionsmedicin, men det kan iven
aktualiseras 1 andra sammanhang bl.a. vid vissa former av gene-
tisk screening, stamcellsforskning och nanomedicin.

Innan steget frin forskning till praktisk sjukvird tas bér man
dirfor analysera konsekvenserna av en ny diagnos- eller behand-
lingsmetod och bedéma om den ir godtagbar ur ett etiskt per-
spektiv. Det ir viktigt att metoder som skulle kunna skada den
grundliggande humanistiska minniskosynen inte kommer till
anvindning. Erfarenheten visar att det dr mycket svirt att 1 efter-
hand dra tillbaka en metod som redan introducerats i virden eller
sitta upp begrinsningar fér hur den ska fi tillimpas. Den indi-
vid- och samhillsetiska analysen méste dirfér goras innan beslut
tas om att introducera metoden i virden. En sidan prévning kan
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innebira att nya metoder som pd ldng sikt skulle ha kunnat skada
individen eller samhillet aldrig kommer till anvindning.

Detta dr bakgrunden till att arbetsgruppen tillsattes med upp-
gift att overviga frigor som ror introduktion av sidana nya
diagnos- och behandlingsmetoder som kan f betydelse fér den
personliga integriteten eller som kan paverka synen pd
minniskovirdet. Den frimsta utgdngspunkten har varit att ge
Statens medicinsk-etiska rdd (SMER) en tydligare och aktivare
roll i sammanhanget. Uppdraget ir dirfor avgrinsat till sidana
frigor som hor till SMERs mandat. I uppdraget ingr dessutom
att overviga och limna férslag till om ridets arbetsomride be-
héver preciseras ytterligare sd att mandatet huvudsakligen tar
sikte pd frigor som ror bioetik.

1.2 Arbetets bedrivande

Som ett led 1 uppdraget har arbetsgruppen besékt myndigheter
och organisationer som pi ett eller annat sitt ir berérda av de
frigestillningar arbetsgruppen haft att 6verviga. Avsikten med
detta utdtriktade arbetssitt har ocksd varit att med beslutsfattare
pd olika nivier och inom olika organisationer diskutera hur
etiska aspekter kan tas tillvara innan nya metoder kommer i
bruk.

Arbetsgruppen eller delar av gruppen har triffat foretridare
for SBU Alert, Socialstyrelsen, Sveriges Kommuner och Lands-
ting (SKL), Stockholms lins landsting, Prioriteringsridet i
Vistra Gotaland, Metodridet i Ostergétlands lins landsting,
Region Skéne, Norrbottens lins landsting, Svenska Likaresill-
skapet, Vetenskapsrddet, Svensk Forening fér Obstetrik och
Gynekologi (SFOG), Centrala etikprévningsnimnden samt
Etikprovningsnimnden 1 Stockholm. Foretridare for gruppen
har ocksd gjort studiebesok i1 Norge, Danmark och Stor-
britannien dir vi i de olika linderna triffat féretridare for social-
och hilsodepartementen, etiska rdd eller motsvarande samt fore-
tridare f6r den medicinska professionen.
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2 Bakgrund

2.1 Utvecklingen inom biomedicinsk forskning
vacker ibland etiska fragor

Utvecklingen inom forskningen gir mycket snabbt, detta giller
t.ex. inom sidana omriden som genetik, stamcellsforskning,
nanoteknik och bildbehandling av hjirnan. Det ir en utveckling
som kan féra mycket gott med sig. Sjukdomar som tidigare inte
kunde behandlas blir méjliga att diagnostisera, bota eller lindra.
Det finns alltsd en stark koppling mellan biomedicinsk forsk-
ning, utvecklandet av nya behandlingsmetoder och bittre livs-
kvalitet och bittre hilsa hos befolkningen.

Svensk klinisk forskning har linge varit internationellt fram-
stiende. Nya diagnos- och behandlingsmetoder har kontinuerligt
utvecklats och introducerats och den kliniska forskningen har
nitt stora framgdngar. Hir finns ocks3 skil att peka pd den stora
betydelse som medicinsk forskning har fér den lingsiktiga ut-
vecklingen av kunskaperna. Utvecklingen inom den medicinska
forskningen ir siledes en viktig férutsittning for att hilso- och
sjukvdrden ska kunna erbjuda patienterna en bittre vird.

Samtidigt som utvecklingen 6ppnar nya méjligheter till be-
handling och bot kan etiska dilemman av olika slag uppstd. Det
ricker siledes inte med att det vetenskapliga virdet av en ny
behandlingsmetod ir belagt. Det miste ocks3 tas 1 beaktande om
den nya metoden kan féra med sig konsekvenser av etisk natur.
Det kan handla om sidant som har betydelse f6r respekten for
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minniskovirdet eller individers ritt till sjilvbestimmande och
integritet. Ofta finns det inga enkla och entydiga svar pd dessa
svara frigor. Det handlar snarast om en avvigning mellan olika
intressen.

Det hir ir frigor som framfér allt stillts pd sin spets nir det
giller behandlingsmetoder som har med livets bérjan att gora,
exempelvis reproduktionsteknologi och fosterdiagnostik.

Utvecklandet av nya metoder fér fosterdiagnostik ir ett
exempel pd ett omride som ir férknippat med minga svira
etiska frigestillningar. Stillningstaganden till nya metoder inom
detta omrdde kan dirfor vara svira och handlar inte enbart om
tekniska forutsittningar, medicinska riskvirderingar eller kost-
nader utan dven om att viga in lingsiktiga individ- och sam-
hillsetiska virden som exempelvis synen pid minniskor med
funktionsnedsittningar. Diskussionen kring kinsliga frigor av
det hir slaget bor foras 1 samhillet 1 stort och inte enbart av dem
som har sirskild kunskap inom omrddet. Det ir viktigt att be-
tona att bigge aspekterna bor vara med, bdde de individetiska
och de samhillsetiska aspekterna. Det handlar inte bara om
etiska konsekvenser fér den enskilde individen utan ocksi om
konsekvenser for samhillet.

Hir ska pdminnas om att det bara dr vissa nya metoder som
har den karaktiren att det bér goras en bedomning av de etiska
konsekvenserna. Det finns ocksd skil att peka pd att en sidan
etisk bedémning inte ska foérvixlas med den forskningsetiska
provning som gors av etlkprovnmgsnamnderna Det ir en prov-
ning som avser sjilva forskmngsfasen Det vi ir intresserade av
hir dr metoder som héller pd att ta steget in 1 sjukvirden.

For arbetsgruppen ir det viktigt att understryka att det
faktum att det kan finnas skil att analysera de etiska konsekven-
serna av vissa nya metoder i s3 liten utstrickning som mojligt far
verka himmande p& den medicinska utvecklingen och i férling-
ningen patienternas mdjlighet att s snabbt som méjligt 3 till-
gang till nya diagnos- och behandlingsmetoder. Men vi tror sam-
tidigt att en Sppen debatt kring frigor av det hir slaget av flera
skil dr av godo. En sddan 6ppenhet dr avgorande for att vidmakt-
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hilla allminhetens fértroende for forskning och vird. Vi tror
ocksd att de stillningstaganden som ska ske miste grundas pd
virderingar som har en bred férankring i samhillet och som tar
hinsyn tll méjligheter och konsekvenser 1 ett 18ngsiktigt per-
spektiv.

2.2 Statens medicinsk-etiska rad (SMER)
2.2.1 SMERs mandat

SMER ir ett rddgivande organ till regeringen 1 medicinsk-etiska
frigor. Ridet, som har funnits sedan 1986, har i uppgift att ta
upp medicinsk-etiska frigor ur ett 6vergripande samhillsper-
spektiv. Det ska utgora ett forum f6r utbyte av information och
idéer och ska frimja diskussion om ny medicinsk forskning och
tillimpning. Ridet bor enligt direktiven striva efter en hel-
hetssyn pd frigor som rér sidan medicinsk forskning och be-
handling som kan anses kinslig f6r den minskliga integriteten
eller pdverka respekten f6r minniskovirdet.

En av ridets frimsta uppgifter ir att i ett tidigt skede under-
ritta regeringen om utvecklingen inom sidan medicinsk forsk-
ning och behandling som kan vara etiskt kontroversiell. Ridets
analyser baseras dels pd faktaunderlag, dels pd en tillimpning av
grundliggande etiska virden och principer. Ridet féljer vad som
hinder inom bevakningsomridet bdde nationellt och internatio-
nellt med syfte att kunna finga upp sidana frigor som kan 3
konsekvenser ur ett samhillsetiskt perspektiv.

Rédet bestdr av en ordférande samt 8 ledaméter foreslagna av
de politiska partierna i riksdagen. Flera av ridets ledaméter ir
ocks3 riksdagsledaméter. Vidare finns i rddet 12 sakkunniga, var-
av nigra representerar berdrda aktdrer sdsom myndigheter och
intresseorganisationer och andra dr experter inom relevanta om-
rdden som filosofi, medicinsk ritt och klinisk genetik. Samtliga
utses av regeringen for en period om tre r.
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SMERs yttranden har &vergripande karaktir och rddet har
inte till uppgift att géra bedémningar i enskilda drenden. Det bor
dock tilliggas att regeringen nir det giller tillimpningen av lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. (LGI) i propositionens
forfattningskommentar till 4 kap. 2 § LGI uttalat att det kan vara
limpligt att Socialstyrelsen ber SMER om ett yttrande infér en
bedémning av om lagens krav for att fi anvinda preimplanta-
torisk genetisk diagnostik for blivande syskon till svirt sjukt
barn ir uppfyllda (prop. 2005/06:64 s. 206).

2.2.2  Hur SMER arbetar — nagot om arbetsformerna

Arbetet 1 rddet bygger pd gemensamma diskussioner vid sam-
mantridena. Utmirkande for rddets arbete ir att de frigor som
tas upp beror svira etiska dilemman som kriver grannlaga avvig-
ningar. Det handlar ocksi ofta om frigor som kan f3 mycket
lingsiktiga konsekvenser. Detta gor att diskussionerna kring en
friga kan dra ut 6ver tiden, ibland 6ver flera sammantriden.

SMER sammantrider ca 8-10 ginger per &r. Infér samman-
tridena utarbetas nigon form av underlag som forberedelse till
den kommande diskussionen av en friga. Ofta utarbetas ett
sddant underlag av sekretariatet men det ir inte heller ovanligt
att detta gors av ndgon eller nigra av de sakkunniga.

Rédets arbetsfilt spinner 6ver ett brett omrdde. Det skulle
inte vara méjligt att inom rddet rymma expertis pd alla de omré-
den som ridet behandlar. Dessutom handlar det ofta om frigor
dir det bara finns ett fital personer i landet som ir experter pd en
viss friga. Infor diskussioner brukar dirfér utomstdende exper-
ter bjudas in for att ge en faktabakgrund och férmedla for-
djupade kunskaper kring den frigestillning som ridet ska disku-
tera.

Enligt sitt uppdrag har ridet stor frihet att sjilv vilja vilka
frigor som ska tas upp till diskussion. Det allra vanligaste ir
ocksd att det ir rddet sjilv som initierar en friga. Férutom ytt-
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randen 1 frigor som tas upp pd eget initiativ har rddet under
senare dr avgivit remissyttranden i en rad frigor.

Nir en friga tas upp till behandling dr det sillan som nigot
slutdatum bestims. Att det ir s3 ligger 1 sakens natur. For en hel
del av de frigestillningar som rddet tar upp ligger styrkan i
rdets hantering just i att det skapas utrymme fé6r reflektion och
eftertanke. Aven med tanke p3 ridets resurser och kapacitet kan
det vara forklarligt att vissa frigor drar ut 6ver tiden eftersom
frigestillningar som méiste avgdras snabbt ocksd kan dyka upp
med omprioriteringar som 6ljd.

Flera ledamoter 1 rddet dr samtidigt riksdagsledaméter.
Erfarenheten har visat att den kunskapséverforing som pd sd vis
kan ske frin SMER till riksdagen i mdnga fall ir av stor bety-
delse. Aven om inte alla de frigor som tas upp till diskussion
leder tll yttranden eller skrivelser skapas “ringar pd vattnet”
genom att rddets medlemmar har kunnat lyssna och bryta dsikter
och erfarenheter mot varandra som de sedan tar med sig 1 sin
egen verksamhet. Ridets yttranden avges ofta i enighet, men
reservationer och sirskilda yttranden férekommer.

2.2.3  Vad SMER arbetat med hittills
Sedan SMER inrittades &r 1986 har ridet behandlat en ling rad

frigor av skiftande natur. Man kan identifiera nigra olika
omrdden dir rddet under drens lopp vid flera olika tillfillen har
haft anledning analysera etiska frigestillningar.

Ett av dessa omrdden giller utvecklingen inom genetiken.
Ridet har bl. a. diskuterat olika etiska aspekter kring foster-
diagnostik, preimplantatorisk genetisk diagnostik och gentester.
Till detta omrade hor ocksd forsikringsbolagens méjlighet att ta
del av resultat av genetiska tester samt t.ex. konsekvenser av
biotekniska patent.

Frigor som ror assisterad befruktning ir ett annat omride
som dterkommande tagits upp av ridet. Det har bl.a. handlat om
etiska aspekter pd anvindning av donerade igg och spermier.
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Virden 1 livets slutskede, frigestillningar kring avslutande av
livsuppehéllande behandling samt doédshjilp dr ocksd frigestill-
ningar som diskuterats dterkommande i ridet.

Etiska aspekter som rér donation av organ och vivnader, bio-
banker och stamcellsforskning har behandlats nir frigorna varit
aktuella t.ex. 1 samband med férberedelser for lagstiftning.

Férutom frigor inom de omriden som nimnts hir har ridet
haft anledning att diskutera en l8ng rad andra irenden, det kan ha
gillt omskirelse av pojkar, etiska riktlinjer fér skonhets-
operationer pd underdriga eller forsikringsbolagens tillgdng till
patientjournaler.

Samtliga yttranden frin ridet publiceras pd rddets webbplats
WWW.smer.se

Rédet bedriver ocksd en viss utdtriktad verksamhet 1 form av
drliga endagskonferenser, den s.k. Etiska dagen, kring angeligna
frigor. Etiska dagen arrangeras av ridet sjilvt medan andra semi-
narier ofta har genomférts 1 samverkan med andra organ, t.ex.
Socialutskottet, Gentekniknimnden, Virdférbundet eller inom
ramen for Likaresillskapets riksstimma. Konferenserna och
seminarierna har rort sig over ett mycket brett filt som t.ex.
dédsbegreppet, prioriteringar inom hilso- och sjukvdrd, predik-
tiv gentestning, utnyttjande av vivnad frin aborterade foster,
behandling av ofrivillig barnléshet, information och samtycke,
xenotransplantationer, genterapi, livstestamenten, forsikrings-
bolagens journalhantering, fosterdiagnostik, stamcellsbanker for
navelstringsblod samt barns sjilvbestimmande i medicinsk vird
och forskning.

Vidare har ridet en skriftserie kring aktuella frigor som kallas
Etiska vigmirken. Dessa har ibland karaktiren av informations-
skrifter men kan ocks& vara mer renodlade debattskrifter. Den
forst publicerade och mest efterfrigade, Etik — en introduktion
(1989), omarbetas nu for andra gdngen. Nigra av de ovriga ir
Det svirfingade minniskovirdet (1991), Eutanasi (1992) och
Minniskosyner (1994). De senaste som publicerats handlar Om
livets borjan (2000) och om Genetisk screening — om hilsa och
arftlig sjukdomsrisk (2002).
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For att ridet ska kunna hilla sig informerat om aktuella frige-
stillningar och dven fi kunskap om sidana imnen som kan vara
limpliga att ta upp 1 framtiden sammanstiller sekretariatet limp-
ligt informationsmaterial. Detta material kan utgora viktiga ut-
gdngspunkter for ridets diskussioner.

En forteckning 6ver SMERs samtliga yttranden finns i
bilaga 2.

a7






3 Etiska regler | den svenska
lagstiftningen

3.1 Halso- och sjukvardslagstiftningen
3.1.1  God hélsa och vard pa lika villkor

Overgripande bestimmelser om hur den offentliga hilso- och
sjukvirden ska vara organiserad 1 Sverige finns 1 hilso- och sjuk-
virdslagen (1982:763, HSL). Bestimmelser i friga om bl.a. skyl-
digheter f6r hilso- och sjukvirdspersonal ges i lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride (LYHS).
Enligt 2 § HSL ir mélet for hilso- och sjukvirden en god hilsa
och vird pd lika villkor f6r hela befolkningen. Det anges ocksd
att virden ska ges med respekt for alla mianniskors lika virde och
for den enskilda minniskans virdighet. Den som har det storsta
behovet av hilso- och sjukvard ska ges foretride till virden.

I 22§ HSL anges de krav som stills pd en god vird, oavsett
om den meddelas inom den enskilda eller den offentliga virden.
Hilso- och sjukvirden ska bedrivas s& att den uppfyller kraven
pd god vird. Detta innebir bl.a. att virden ska bygga pd respekt
for patientens sjilvbestimmande och integritet samt frimja goda
kontakter mellan patienten och hilso- och sjukvirdspersonalen.
Hir kan nimnas att det 1 2kap. 1§ LYHS bla. anges att
patienten ska visas omtanke och respekt, och 1 4§ patient-
journallagen (1985:562) foreskrivs att varje uppgift 1 en patient-
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journalhandling som upprittas inom hilso- och sjukvirden ska
utformas sd att patientens integritet respekteras.

3.1.2 Information och samrad

Virden och behandlingen ska s l&ngt det ir mojligt utformas
och genomféras 1 samrid med patienten. Patienten ska enligt
2 b § HSL ges individuellt anpassad information om sitt hilsotill-
stind och om de metoder f6r undersékning, vird och behandling
som finns. Bestimmelsen ska stirka patientens mojligheter till
delaktighet och sjilvbestimmande. Informationen fir inte ges
slentrianmissigt utan mdste anpassas efter den aktuella patien-
tens foérutsittningar och behov.

Det finns ett nira samband mellan ritten till medinflytande i
varden i 2 a§ HSL och ritten till information. Om det inte ir
mojligt att ge information till patienten sjilv, ska informationen i
stillet ges till nigon nirstdende till honom. I 2 kap 2§ LYHS
finns motsvarande informationsplikt f6r den som har ansvaret
for hilso- och sjukvirden av en patient. Bestimmelserna 1 2b §
HSL och 2 kap 2 § LYHS avslutas med en erinran om att ritten
till information och skyldigheten att informera kan begrinsas av
bestimmelser om sekretess.

3.1.3 Tvangslagarna

De grundliggande bestimmelserna i hilso- och sjukvirdslagen
om respekt for patientens sjilvbestimmande giller ocksd for den
vard som sker med tving enligt lagen (1991:1128) om psykiat-
risk tvingsvdrd (LPT) och lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk
vard (LRV). Syftet med tvingsvirden ska vara att patienten blir i
stdnd att medverka till fortsatta stéd- och behandlingsinsatser i
frivilliga former. Patientens utsatta stillning gor det sirskilt
viktigt att virden och behandlingen sker i former som inkriktar
s& lite som mojligt pd patientens integritet och virdighet.
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Behandlingsdtgirderna fir dirfor inte till sin art, omfattning och
varaktighet vara mer ingripande in vad som ir férsvarbart med
hinsyn till syftet med tvingsvirden. Vid tvingsvird ir samrdds-
kravet dock inte ovillkorligt. I 17 § LPT och 8 § LRV stills krav
pd samrdd med patienten nir det kan ske.

Det kan ocks3 finnas anledning att nimna smittskyddslagen
(2004:168), vars syfte ir att tillgodose befolkningens behov av
skydd mot smittsamma sjukdomar. Atgirderna ska vidtas med
respekt for alla minniskors lika virde och enskildas integritet.
Tyngdpunkten 1 smittskyddsarbetet ligger pd det frivilliga fore-
byggande arbetet. Bestimmelserna 1 lagen omfattar alla sjuk-
domar som kan overforas till eller mellan minniskor och som
kan innebira ett inte ringa hot mot minniskors hilsa. Méjlig-
heterna till tvingsdtgirder ir begrinsade till s.k. allminfarliga
sjukdomar, som anges 1 en bilaga till lagen.

3.2 Lagen om genetisk integritet

Lagen (2006:351) om genetisk integritet (LGI) tridde i kraft den
1 juli 2006. Lagen ir en samlad lag foér genetisk undersékning
och information inom hilso- och sjukvdrden och medicinsk
forskning samt genterapi m.m. Den reglerar ocksd befruktning
utantér kroppen och insemination. Lagen ersitter tidigare lagar
om anvindning av viss genteknik vid allminna hilsoundersok-
ningar, om atgirder 1 forsknings- eller behandlingssyfte med igg
frdin minniska, om insemination och om befruktning utanfor
kroppen.

Lagen innehdller 1 korthet f6ljande bestimmelser.

1. Ingen far utan stdd 1 lag stilla som villkor f6r ett avtal att den
andra parten genomgir en genetisk undersokning eller limnar
genetisk information om sig sjilv. Inte heller fir nigon utan stéd
1 lag 1 samband med avtal efterforska eller anvinda genetisk
information om den andre.
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Forbud giller dven mot att olovligen bereda sig tillgdng till
genetisk information om ndgon annan.

For forsikringsbolag giller undantag fran forbudet att efter-
forska och anvinda genetisk information vid riskbedémda
personforsikringar pd mycket héga belopp.

2.Forsok 1 forsknings- eller behandlingssyfte som medfér
genetiska forindringar som kan g3 i arv hos minniska (genterapi)
far inte utforas. Behandlingsmetoder som avser att dstadkomma
genetiska férindringar som kan g& i arv hos minniska fir inte
anvindas.

3. En genetisk undersékning som utgor eller ingdr som ett led i
en allmin hilsoundersékning (s.k. genetisk screening) fir endast
utforas efter tillstdnd av Socialstyrelsen och di pid bestimda

villkor.

4. Alla gravida kvinnor ska erbjudas en allmin information om
fosterdiagnostik. En gravid kvinna som har en medicinskt
konstaterad forhéjd risk att foda ett skadat barn ska erbjudas
ytterligare information om genetisk fosterdiagnostik.

Efter informationen bestimmer kvinnan, 1 samrid med
likaren, om hon ska genomgi fosterdiagnostik eller genetisk
fosterdiagnostik. Uppgifter om fostret som inte rér dess hilso-
tillstdnd ska limnas ut endast om kvinnan begir det.

5. Preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD), dvs. genetisk
undersokning av ett befruktat dgg innan detta implanteras i en
kvinnas livmoder, fir endast anvindas om mannen eller kvinnan
bir pd anlag for en allvarlig monogen eller kromosomal irftlig
sjukdom, som innebir en hog risk for att f3 ett barn med gene-
tisk sjukdom eller skada.

Behandlingen fir inte anvindas for val av egenskap utan
endast inriktas pd att barnet inte ska drva anlag f6r sjukdomen
eller skadan i friga.
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PGD fir inte utan tillstdnd av Socialstyrelsen anvindas for att
forsoka fi ett barn med en sidan genuppsittning att barnet
skulle kunna bli donator till ett svirt sjukt syskon (PGD/HLA).

Tillstdnd far bara limnas om det finns synnerliga skal.

6. Forskning med syfte att utveckla metoder f6r att stadkomma
genetiska effekter som kan g3 i arv ir tilliten enligt lagen. Men
forsok 1 forsknings- eller behandlingssyfte samt behandlings-
metoder som medfor genetiska forindringar som kan g8 i arv hos
en minniska ir férbjudna, se punkt 2.

Om ett befruktat dgg har varit foremil for forsok 1 forsk-
nings- eller behandlingssyfte, fir dgget inte féras in 1 en kvinnas
kropp.

7. Insemination fir utforas endast om kvinnan ir gift eller sambo.
Insemination med spermier frin en man som kvinnan inte ir gift
eller sambo med fir inte utan Socialstyrelsens tillstdnd utféras
annat in vid offentligt finansierade sjukhus. Vid sddan insemina-
tion ska likaren prova om det med hinsyn till makarnas eller
sambornas medicinska, psykologiska och sociala férhillanden ir
limpligt att inseminationen dger rum. Den som har avlats genom
en insemination med spermier frin en man som kvinnan inte ir
gift eller sambo med har, om han eller hon uppnitt ullricklig
mognad, ritt att ta del av de uppgifter om givaren som anteck-
nats 1 sjukhusets sirskilda journal.

8. Ett befruktat dgg fir foras in 1 en kvinnas kropp endast om
kvinnan ir gift eller sambo och maken eller sambon skriftligen
samtyckt till det. Om befruktning utanfér kroppen ska utféras
med ett annat dgg in kvinnans eget eller med en spermie frin en
man som inte dr kvinnans make eller sambo, ska en likare prova
om det med hinsyn till makarnas eller sambornas medicinska,
psykologiska och sociala férhdllanden ir limpligt att en befrukt-
ning utanfér kroppen dger rum.
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9. Den som i vinstsyfte tar, éverlimnar, tar emot eller férmedlar
biologiskt material frin en levande eller avliden minniska, eller
vivnad frin ett aborterat foster, déms till boter eller fingelse i
hogst tvd ar.

3.3 Biobankslagen

Med biobank avses en samling av biologiskt material frin
minniska som ordnas och bevaras tills vidare eller for en be-
stimd tid. For biobanker som bestdr av vivnadsprover som tagits
och samlats in frin patienter eller annan provgivare inom hilso-
och sjukvirden for ett visst indamal giller lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvdrden m.m.

De personuppgifter om provgivarna som finns i register eller i
annan form i anslutning till en biobank ir inte en del av bio-
banken. Dessa uppgifter kan dock omfattas bl.a. av bestim-
melserna i personuppgiftslagen (1998:204).

For att garantera allminhetens insyn, skyddet for den
enskilda minniskans integritet och kvaliteten fér anvindarna av
materialet behdvs en statlig tillsyn och registrering av bio-
bankerna inom hilso- och sjukvirden. Socialstyrelsen har i upp-
gift att se till att lagen efterlevs och att fora ett register dver vissa
grundliggande uppgifter om biobankerna.

Nir det giller samtycke och information féreskriver bio-
bankslagen att vivnadsprover inte fir samlas in och bevaras i
biobank utan att provgivaren férst informerats om avsikten med
biobanken och om de indamail biobanken fir anvindas till. Prov-
givaren maste ocksd limna sitt samtycke.

Den som limnat samtycke till anvindning av ett vivnadsprov
fir nir som helst dterkalla sitt samtycke. Om 4terkallelsen giller
all anvindning ska vivnadsprovet omedelbart forstoras eller
avidentifieras. Det som ska férstoras dr det vivnadsprov som har
limnats f6r forskning, diremot inte resultatet av forskningen.
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3.4 Etikprovning av forskning

Sedan &r 2004 giller lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor (etikprévningslagen). Den har till
syfte att vid forskning skydda den enskilda minniskan och
respekten fo6r minniskovirdet.

Etikprovningslagen ir tillimplig pd forskning som innebir ett
fysiskt ingrepp eller bedrivs enligt en metod som syftar ull att
piverka en minniska fysiskt eller psykiskt. Den giller ocksd for
forskning som innebir ett fysiskt ingrepp pd& en avliden
minniska eller avser studier pd biologiskt material som tagits
frdn en levande eller avliden minniska och kan hirledas till denna
minniska. Lagen tillimpas vidare pi forskning som avser
kinsliga personuppgifter enligt personuppgiftslagen eller person-
uppgifter om lagévertridelser och som sker utan att den enskilde
limnat sitt uttryckliga samtycke. Etikprévningen goérs av
regionala etikprévningsnimnder.

Lagen anger allminna utgdngspunkter fér etikprévningen.
Enligt dessa ska sddan forskning som omfattas av lagen endast {3
godkinnas om den kan utféras med respekt f6r minniskovirdet.
Andra utgdngspunkter for etikprovningen ir exempelvis att
forskning fir godkinnas bara om de risker som den kan medféra
uppvigs av dess vetenskapliga virde.

Forskning fir inte godkinnas, om det vintade resultatet kan
uppnds pd ett annat sitt som innebir mindre risker f6r forsk-
ningspersonens hilsa, sikerhet och personliga integritet. Vid
etikprovningen ska ocksi forskningens vetenskapliga birkraft
bedémas. Med detta avses att forskningen ska kunna generera
kunskap som ir vil underbyggd. Denna bedémning av forsk-
ningens vetenskapliga birkraft har en avgoérande betydelse for
den avvigning som sedan ska goras mellan riskerna f6r skada
eller obehag for de minniskor som forskningen avser och det
férvintade virdet av den kunskap forskningen sannolikt kan ge.

Denna risk-virdebedémning ir — vid sidan av bedémningen
av formerna f6r information och inhimtande av samtycke — ett
av de mest centrala inslagen 1 etikprévningen.
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Forskningen fir bara utféras om forskningspersonen har gett
sitt samtycke. Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preci-
serat till viss forskning. Vidare ska samtycket vara dokumenterat
och det ir bara giltigt om forskningspersonen dessférinnan har
fatt information om forskningen. Ett samtycke kan alltid 4tertas.
Det har di omedelbar verkan (data som dessférinnan samlats in
far dock anvindas). Fér personer som pd grund av sjukdom,
psykisk storning eller av ndgon annan liknande orsak inte kan
limna sitt samtycke giller sirskilda bestimmelser.

Etikprovningen sker i sex regionala nimnder. Dessa ir sjilv-
stindiga myndigheter, indelade 1 tv4 eller flera avdelningar. Minst
en avdelning pd varje ort prévar drenden inom det medicinska
vetenskapsomridet (medicin, farmaci, odontologi, virdvetenskap
och klinisk psykologi), medan en prévar drenden som ror dvrig
forskning.

Overklaganden och éverlimnanden av irenden kan ske till
den Centrala etikprovningsnimnden.
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4 Avgransningsfragor

4.1 Avgransning mot andra etiska rad och
namnder m.m.

I det foljande gors en genomging av andra organ och institutio-
ner pd nationell nivd som grinsar till SMERs arbetsomréde.

Till en bérjan kan nimnas Socialstyrelsens radgivande nimnd
for etiska fragor. Nimnden ir ett rddgivande och stédjande organ
for Socialstyrelsen. Det betyder att nimndens bedémningar och
etiska analyser bara indirekt kan {3 betydelse pa nationell niva.

Den ridgivande nimnden har att verka for att principiellt
viktiga frigor av etisk karaktir som anses kinsliga for integri-
teten eller som pdverkar respekten fér minniskovirdet inom
hilso- och sjukvird, socialtjinst och hilsoskydd blir analyserade
och bedémda. Nimnden ska ocksd verka fér att konsekvenserna
av den pdgdende medicinska och sociala forskningen och utveck-
lingen blir bedémda ur etisk synvinkel. Ytterligare en uppgift for
nimnden ir att verka for att Socialstyrelsens enheter bevakar och
identifierar etiska frigor av principiell vikt 1 drenden, projekt och
utredningar samt formulerar etiska frigestillningar.

Inom Socialstyrelsen finns ocksd Rittsliga rddet, dvs. Social-
styrelsens r&d for vissa rittsliga och medicinska frigor, som ir
ett sirskilt beslutsorgan. Detta har till uppgift att avgora sirskilt
angivna slag av drenden som tillstdnd till abort, sterilisering,
insemination och faststillelse av indrad kénstillhérighet m.m.
De etiska provningar som gors av rittsliga rddet 1 t.ex. abort-
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irenden och som sammantaget kan forma en syn pd frigor som
ror den minskliga integriteten eller kan pdverka respekten for
minniskovirdet hér naturligt hemma hir och inte till SMERs
arbetsomréde.

Inom Socialstyrelsen finns flera rddgivande organ, bla.
Nationella radet for organ- och vivnadsdonation, som bl.a. har till
uppgift att ge vigledning i vissa etiska frgor.

Socialstyrelsen har 1 enlighet med lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet p& hilso- och sjukvirdens omrdde (LYHS) ett ull-
synsansvar over all hilso- och sjukvird oavsett driftsform.
Tillsynen ska i1 forsta hand ha en férebyggande inriktning. Den
ska sdledes frimst syfta till att férebygga skador och eliminera
risker 1 hilso- och sjukvirden.

Hir bor ocksi nimnas det arbete med kvalitetsutveckling
som bedrivs inom hilso- och sjukvirden. I enlighet med ett
tilligg till hilso- och sjukvardslagen (1982:763) som tridde 1
kraft dr 1997 ska kvaliteten 1 verksamheten systematiskt och
fortlspande utvecklas och sikras. Till stéd fér tillimpningen av
de nya lagbestimmelserna har Socialstyrelsen utformat fore-
skrifter och allminna rdd, “Kuvalitetssystem i hilso- och sjuk-
vdrden”, (SOSFS 1996:24). Enligt foreskrifterna ska det finnas
system for planering, genomférande, uppféljning och utveckling
av kvaliteten 1 all verksamhet inom hilso- och sjukvirden. Det
ska ocks3 finnas rutiner for introduktion, tillimpning och av-
veckling av metoder fér diagnos, vird och omhindertagande.
Vidare stills t.ex. krav pd att det ska finnas rutiner for identifie-
ring, analys och beddmning av risker, felaktigheter, skador och
avvikelser samt hur de ska dtgirdas.

Vetenskapsrddet ir en statlig myndighet som har ett nationellt
ansvar for att stddja och utveckla svensk grundforskning inom
hela det vetenskapliga filtet. Inom Vetenskapsrddet finns tre
imnesrdd — ett fér humaniora och samhillsvetenskap, ett for
medicin och ett {6r naturvetenskap och teknikvetenskap — samt
tvd kommittéer, en for utbildningsvetenskap och en for forsk-
ningens infrastrukturer. Vetenskapsrddets uppgifter samman-
faller inte med SMERs arbetsomrdde. Detsamma kan kanske inte
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sigas om Gentekniknimnden som ir en annan statlig myndighet
som har till uppgift att félja den nationella och internationella
utvecklingen pid genteknikomrddet, bevaka de etiska frigorna
och genom rddgivande verksamhet frimja en etiskt forsvarbar
och siker anvindning av gentekniken s3 att minniskors och
djurs hilsa och miljén skyddas. Aven om nimnden ska anmila
till regeringen om nigot anvindningsomrdde eller ndgon
planerad anvindning av gentekniken kan ifrdgasittas frin etisk
eller humanitir synpunkt, s kommer nimnden knappast in pd
frigor som giller introduktionen av nya behandlingsmetoder
inom hilso- och sjukvirden.

Svenska Likaresillskapet(SLS) ir den svenska likarkirens
vetenskapliga organisation med syfte att frimja vetenskap,
utbildning och kvalitet inom hilso- och sjukvard. Sillskapet har
en delegation for medicinsk ettk som arbetar med etiska frigestill-
ningar inom hilso- och sjukvirden. Aven om Likaresillskapet
naturligt nog kan behandla frigor som sammanfaller med
SMERs ir det hir friga om ett professionellt organ som frimst
ir ett organ for likarkdren och det kan inte ersitta SMER med
dess allminpolitiska férankring.

Inom exempelvis Svensk forening for medicinsk genetik
(SFMG) finns en sirskild arbetsgrupp for medicinsk etik.
Arbetsgruppen bestir av en ordférande och &tta andra medlem-
mar. Gruppen triffas en gdng per ir.

Syftet med arbetsgruppen ir bla. att bitrida och vara
beredande for SFMGs styrelse i1 etiska frigor, bevaka etiska
aspekter av utvecklingen inom genetik och genteknologi samt
oka kunskapen och frimja intresset f6r etiska frigor hos SFMGs
medlemmar.

Inom Svensk Firening for Obstetrik och Gynekologi (SFOG)
finns en sirskild Arbets- och referensgrupp for etik (Etik-ARG).
Arbetsgruppen ir ett forum for etikfrigor, en tvirgrupp som
tematiskt ska kunna spegla och préva argument f6r SFOG och
hjilpa ull 1 stillningstaganden 1 andra ARG-grupper inom
SFOG.
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Inom Svensk sjukskiterskeforening (SSF) finns ett etiskt rdd
som arbetar med etiska frigor i virden och som har till uppgift
att medverka till att 6ka kunskapen om och tillimpningen av
etiska virderingar och prioriteringar i sjukskoterskans arbete.
Etiska ridets ledamoter representerar tillsammans en bred yrkes-
verksamhet och kan erbjuda st6d till SSF:s medlemmar i etiska
problemdiskussioner.

Svensk sjukskoéterskeforenings etiska rdd har i uppgift att bl.a.
stimulera sjukskoterskor till 6kad lyhordhet for de etiska dimen-
sioner varje virdmote rymmer. Ridet ska ocksd bistd sjuk-
skoterskor 1 etiska sporsmdl med stéd 1 form av dialog och
diskussion inom sdvil den kliniska verksamheten som inom
andra omrdden. Ytterligare en uppgift dr att aktivt bidra till att
forskningsresultat inom det vardetiska och medicinetiska
omrédet sprids och blir kinda.

Slutligen kan konstateras att Statens beredning for medicinsk
utvirdering (SBU) ir en statlig myndighet som utvirderar hilso-
och sjukvirdens metoder ur ett samlat medicinskt, ekonomiskt,
etiskt och socialt perspektiv. Milet ir ett bittre beslutsunderlag
for alla som avgor vilken sjukvard som ska bedrivas.

Inom programomridet SBU Alert utvirderas nya metoder
som ir pd vig att utvecklas och spridas inom hilso- och sjuk-
virden. En Alert-rapport bygger pi en kritisk genomging av den
vetenskapliga litteraturen. Nytta, risker och kostnader redovisas
for varje metod.

Syftet med SBU Alert ir att foérse hilso- och sjukvirdens
personal 1 beslutsfattande stillning med aktuell kortfattad och
objektiv information om nya medicinska metoder. I Alert-
rapporterna sammanfattas det vetenskapliga kunskapsliget och
en kvalificerad bedémning gors av metodernas forvintade
konsekvenser.

Ett kriterium foér att SBU Alert ska ta upp en metod till
bedémning ir att den vintas 3 betydande konsekvenser for
hilso- och sjukvirden, exempelvis att metoden kommer att inne-
bira ett medicinskt genombrott, f3 etiska eller ekonomiska
konsekvenser eller péverka sjukvirdens struktur. Ett annat
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viktigt krav dr att metoden ska ha provats pd patienter, exempel-
vis inom ramen for ett kliniskt forskningsprojekt.

PrioriteringsCentrum

PrioriteringsCentrum ir ett nationellt kunskapscentrum for
prioriteringar inom vird och omsorg. Centret finns i Linképing
och har Landstinget i Ostergétland som huvudman. Verksam-
heten har 1 huvudsak finansierats av staten och Sveriges Kom-
muner och Landsting gemensamt. PrioriteringsCentrums upp-
drag ir bla. att bedriva forskning och utveckling av processer
och metoder {or prioriteringar 1 virden samt bidra till kunskaps-
overforing mellan akademi och den praktiska hilso- och sjuk-
vérden. PrioriteringsCentrum ska ocksd stimulera till 6kad med-
vetenhet och debatt om prioriteringar i virden.

Etiska fora vid enskilda sjukbus eller inom landsting

P3 huvudmannanivd eller pd sjukhusnivd finns i dag pd ménga
hall etiska fora, grupper eller kommittéer med uppgift att disku-
tera och analysera etiska frigestillningar som kommer upp i
virdarbetet. Oftast handlar det om patientnira frigor som upp-
kommer i samband med virden av patienten. Milsittningen for
dessa grupper, liksom arbetssitt och sammansittning varierar.
Oftast har en sddan grupp eller kommitté enbart en medvetande-
gorande och utbildande funktion. Det férekommer dven att en
sddan grupp har en ridgivande funktion.

4.2 Angransande lagstiftningar

I kapitel 3 har vi redovisat grundliggande etiska regler som beror
hilso- och sjukvirden. Hir redovisas ndgra lagstiftningar som
behandlar angrinsande frigor.
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Behandling med likemedel ir en av minga behandlings-
metoder inom hilso- och sjukvirden. Alla likemedel méste
enligt likemedelslagen (1992:8599) godkinnas av Likemedels-
verket tor att 13 siljas. Ett likemedel ska vara av god kvalitet och
vara indamadlsenligt, dvs. det ska vara verksamt f6r sitt dndamal
och vid normal anvindning inte ha skadeverkningar som stdr 1
misstorhillande till den avsedda effekten. For att utreda 1 vad
mén ett likemedel dr limpligt far en klinisk likemedelsprévning
utféras. En Likemedelsnimnd f6r humanmedicin, som bestir av
likemedelskunniga experter inom det humanmedicinska omra-
det, ger rdd till Likemedelsverket i ans6knings- och biverknings-
renden.

Likemedelsformdansnimnden inrittades &r 2002. Enligt lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m. beslutar nimnden om
ett likemedel eller en vara ska ingd i likemedelsférmanerna och
sdledes subventioneras av staten. Ett receptbelagt likemedel ska
omfattas av likemedelsférménerna bla. om kostnaderna for
anvindning av likemedlet framstir som rimliga fr&n medicinska,
humanitira och samhillsekonomiska synpunkter. Inom myndig-
heten finns en nimnd som beslutar om frigor om likemedels-
féormaner. Nimnden har en ordférande och tio ledaméter. Av
ledaméterna ska fyra himtas fr@n landstingen, fyra frén myndig-
heter och andra aktérer som har kunskaper inom likemedels-
omrddet och tvd frin brukargrupperna.

Varken Likemedelsverket eller Likemedelsférminsnimnden
har uppgifter som innebir att de — annat in undantagsvis —
kommer in pd frigor som ligger inom SMERs arbetsomride.

Arbetsmiljélagen (1977:1160, omtryckt 1991:677) har till
indamadl att forebygga ohilsa och olycksfall 1 arbetet samt att
dven 1 6vrigt uppnd en god arbetsmiljs. Arbetsmiljoverket utfir-
dar foreskrifter som nirmare anger krav och skyldigheter
betriffande  arbetsmiljén.  Arbetsmiljolagstiftningen  beror
knappast SMERs arbetsomride.

Inom den psykiatriska tvingslagstifiningen har tidigare anvints
behandlingsmetoder som i efterhand har visat sig ha mycket
allvarliga biverkningar och som krinkt minniskovirdet nir de
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getts mot patientens vilja. Lobotomi, tidiga former av elchocker
(elektrokonvulsiv behandling) och den forsta generationen
neuroleptika ir exempel pd sddana metoder. Nya behandlingar
inom psykiatrin kan dirfor tinkas utgora exempel pd behand-
lingsmetoder som faller inom SMERs arbetsomrdde nir
patienten virdas enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvings-
vard. Detsamma giller vid rittspsykiatrisk vird enligt lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk vird.

Vissa behandlingsmetoder kan ocksg tinkas komma upp inom
kriminalvdrden, den slutna ungdomsvdrden eller virden av unga
eller missbrukare. Enligt lagen (1974:203, omtryckt 2007:109) om
kriminalvdrd 1 anstalt, lagen (1998:603) om verkstillighet av
sluten ungdomsvird, lagen (1990:52) med sirskilda bestim-
melser om vird av unga och lagen (1988:870) om vird av miss-
brukare 1 vissa fall finns det dock bestimmelser om tillsyn och
om overprovning av beslut som berér etiska vérdfrdgor och
nigon behandling av SMER kan dirfér knappast behévas.
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5 Medicinsk forskning

5.1 Forskningens olika faser

Oavsett om nya diagnos- eller behandlingsmetoder som tas 1
bruk ir resultatet av svenska forskningsron eller om det handlar
om metoder som utvecklats utomlands ir det en ling process
frdn grundforskning till dess en ny metod ir mogen att borja
anvindas 1 behandlingen av patienter.

Forskning och utvecklingsarbete sammanférs ofta under sam-
lingsbegreppet FoU men ir olika verksamheter till motiv, inne-
hall och form. Nir forskning debatteras avses ibland bara inom-
vetenskaplig verksamhet. Men limnar man verksamheten vid
hégskolorna och talar om FoU som bedrivs av féretag eller
statliga myndigheter fir ordet ofta en bredare mening. Olika
personer menar dirfér olika saker med forskning beroende pid
yrkesmissig bakgrund, erfarenheter och sammanhang. Dessutom
har utvecklingen inom forskningen inneburit att det 1 dag ofta
inte ir mojligt att enkelt och entydigt klassificera forskning.
Grinserna mellan olika slag av forskning ir inte lingre tydliga
och en enkel linjir modell fr&n grundforskning till tillimpning 4r
inte relevant. I en dynamisk process overskrider ofta forskare
och forskningsfinansiirer grinserna mellan olika imnesomriden
och slag av forskning.

Enligt en definition frin OECD &r 2002 avses med grund-
forskning (basic research) experimentellt eller teoretiskt arbete
som utférs frimst for att inhimta ny kunskap om orsaker till
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observationer och fenomen, utan nigon bestimd tillimpning
eller anvindning i sikte. Tillimpad forskning (applied research)
ir ocksd fristdende undersdkningar med syfte att inhimta ny
kunskap, men den ir frimst riktad mot ett specifikt praktiskt
mal. Utvecklingsarbete dr systematiskt arbete som lutar sig mot
redan befintlig kunskap frin forskning och/eller praktisk er-
farenhet och som ir dgnad att producera nya material, produkter
eller utrustning, installera nya processer, system och tjinster,
eller att patagligt forbittra sidana som redan producerats eller
installerats.

Inom medicinsk forskning anvinds begreppen preklinisk
forskning och klinisk forskning. Preklinisk forskning fir anses
vara tillimpad forskning eftersom den har ett bestimt praktiskt
mal men den sker inte pd patienter utan med t.ex. celler, vivna-
der, forsoksdjur och mojligen med hjilp av friska frivilliga f6r-
sokspersoner. Den kliniska forskningen ir sddan forskning som
utférs pd patienter inom hilso- och sjukvirden. Den ir sjilvklart
inriktad mot att féra over resultat frin preklinisk forskning till
praktiska behandlingsmetoder 1 hilso- och sjukvird.

Det relativt nya begreppet translationell forskning ir ett sitt
att organisera forskning som innebir att forskare inom grund-
forskning, preklinisk och klinisk forskning samarbetar och
kommunicerar kring ett specifikt medicinskt problem. P3 s& sitt
kan resultat och frigor som uppstdr pd ett effektivare sitt kom-
municeras Omsesidigt mellan grundforskning och klinisk
tillimpning och en snabbare utveckling uppnas.

Forskning ir en internationell foreteelse och mycket forsk-
ningssamarbete bedrivs éver nationsgrinser som stora multina-
tionella projekt. EU:s ramprogram fér forskning har drivit pd
denna utveckling 1 Europa. For klinisk likemedelsprévning, van-
ligen finansierad av likemedelsféretag, krivs stora patient-
material och sddan bedrivs dirfér ofta pd ett koordinerat sitt i
flera olika linder samtidigt. Svenska forskare utgér dd en av flera
forskningsgrupper som alla har samma mal och oftast fir inter-
nationellt ekonomiskt stéd.

66



Ds 2008:47 Medicinsk forskning

5.2 "Grazonen” mellan klinisk forskning och
tilldmpning

Den kliniska forskningen dir nya behandlingsmetoder utprévas
inom hilso- och sjukvirden, men fortfarande inom ramen fér ett
forskningsprojekt, 6vergdr senare i ren tillimpning. Forsknings-
skedet ir d& avslutat och metoden ingdr som en del i rutinsjuk-
virden.

Det ir inte alltid litt att siga nir 6vergingen frin klinisk
forskning till klinisk tillimpning sker. Det dr ofta en konti-
nuerlig process dir det inte finns ndgra givna hillpunkter dir
man gor halt mellan forskningsfasen och tillimpningen. Av-
gorande for steget frin forskning till tillimpning kan ibland vara
hur projektet finansieras. Man har ibland talat om en grizon
mellan klinisk forskning och tillimpning.

Centrala etikprévningsnimnden, som har att prova drenden
enligt etikprévningslagen, har efter nigra irs verksamhet kon-
staterat att grinsdragningsproblem nir det giller forsknings-
begreppet ir vanliga, vilket ocksd &terspeglas 1 att nimnden 1 sin
verksamhet haft ett stort antal irenden som behandlat sidana
grinsdragningsproblem.

Betriffande likemedelsprovning dr processen vil reglerad och
kan sigas utgora ett foredome f6r hur andra metoder bor inféras
1 sjukvarden.

Formellt ingdr det inte i forskarens uppgift att fundera éver
hur hans eller hennes resultat ska kunna tillimpas. Bide den
forskningsetiska provningen och forskningsfinansiirer kriver
emellertid att mélsittningen med ett projekt redovisas. I en
sddan méilbeskrivning ingdr som en del att ange vad forsknings-
resultaten ska anvindas tll. Ofta krivs dven att den kliniska
nyttan med ett forskningsprojekt redovisas. S8 linge forskningen
bedrivs 1 projektform med minga inblandade forskare och
finansiirer uppkommer sannolikt aldrig ndgon grizon.

Nir ett kliniskt forskningsprojekt avslutas krivs samverkan
mellan den ansvarige forskaren fér ett projekt och hilso- och
sjukvirden. Om s3 inte sker finns risk att den enskilde patienten

67



Medicinsk forskning Ds 2008:47

vid 6vergdngen stills utan nédvindig behandling. Med nuvarande
reglering av forskningsetisk prévning behéver den enskilde
forskaren eller foretaget inte ta nigot ansvar f6r den fortsatta
behandlingen av patienten nir projektet upphor. Ansvaret for
diagnostik och behandling dr i1 foérsta hand hilso- och sjuk-
vérdens.

S8dana nya metoder som utvecklats utomlands och som
likare, ofta i det land dir metoden utvecklats, inhimtat kunskap
om befinner sig ofta initialt 1 en slags grizon i den bemirkelsen
att metoden till att borja med inte fullt ut dr 1 linje med veten-
skap och beprévad erfarenhet.

5.3 Forskningsfinansiering

Den offentligt finansierade medicinska forskningen bedrivs
huvudsakligen vid lirositen med medicinskt vetenskapsomréide.
For exempelvis Karolinska Institutet (KI) bestdr kostnaderna for
forskning till drygt hilften av personalkostnader, drygt en tion-
del av lokalkostnader och ungefir en tredjedel av évriga drifts-
kostnader.

Verksamheten finansieras frin flera killor. Knappt hilften ir
direkta statsanslag och drygt hilften s.k. externa medel. De
direkta anslagen bestdr av ett anslag fér forskning och forskar-
utbildning och ett anslag for klinisk utbildning och forskning
(ALF). Av det senare gir ungefir hilften till forskning/utveck-
ling.

De externa medlen bestdr av medel frin forskningsrdd och
andra statliga myndigheter, kommuner och landsting, svenska
och utlindska stiftelser och organisationer samt svenska och ut-
lindska foretag. Det kan réra sig om projektanslag som erhéllits
efter ansdkan (i konkurrens) av enskilda forskare eller forskar-
grupper men det kan ocksd vara ersittning fér uppdrags-
forskning.

Den utlindska finansieringen av medicinsk forskning i
Sverige har 6kat snabbt under senare &r och stir for drygt 4tta

68



Ds 2008:47 Medicinsk forskning

procent av svensk medicinsk forskning och utveckling. Den
storsta bidragsgivaren ir EU och den enskilt storsta finansidren
utanfér Europa dr den amerikanska forskningsmyndigheten
National Institutes of Health.
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6 Nagra grundlaggande etiska
principer och begrepp

6.1 Inledning

Enligt HSL ska hilso- och sjukvirden baseras pd minniskovir-
desprincipen, behovs- solidaritetsprincipen samt kostnads-
effektivitetsprincipen. Denna etiska plattform innebir en for-
stirkning och férdjupning av den svenska hilso- och sjukvirdens
grundtema som ir en god vird pd lika villkor for hela befolk-
ningen.

I det foljande redogors for nigra olika i sammanhanget rele-
vanta etiska principer och begrepp. Till att bérja med vill vi med
ndgra ord beskriva ett par begrepp som rér olika kunskaps- eller
vetenskapsomrdden. Etikens uppgift dr att systematiskt granska
och analysera de normer och virderingar som kan anvindas for
att forsvara eller kritisera minniskors eller olika intressenters
(t.ex. organisationers eller gruppers) handlande i den friga som
diskuteras.

Bioetik, dir medicinsk etik utgor en viktig del, handlar om
moraliska och etiska aspekter pd forskning, utveckling och praxis
pd biomedicinens och bioteknikens omride.
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6.2 Etiska principer och begrepp

Det finns i den internationella etiska litteraturen ett stort antal
etiska principer som utgoér verktyg vid en etisk analys av en
frigestillning. En etisk princip kan sigas vara ett riktmirke for
handlandet. Hir presenteras de viktigaste utan inbérdes rang-
ordning. Vid sidan av dessa principer férekommer ocksd en del
andra etiska begrepp. Négra av de viktigaste redovisas ocks3 hir.

Ibland sitts likhetstecken mellan mdnniskosyn och mdnnisko-
vdrde. Det ir emellertid viktigt att hilla isir dem b3da. Begreppet
minniskosyn ir mer vittomfattande in minniskovirde. Nigra
olika minniskosyner har presenterats och diskuterats 1 SMERs
skrift Manniskosyner (1994). Den for visterlindsk kultur grund-
liggande principen om alla minniskors lika virde kan t.ex. ingd i
en del minniskosyner men inte i alla, t.ex. inte i nazistiska eller
andra rasistiska minniskosyner.

Den enskilda minniskans virde som tinkande och kinnande
varelse, utgdér grunden for minniskans naturliga rittigheter.
Enligt den humanistiska minniskosynen fir den enskilda
minniskan aldrig betraktas eller behandlas enbart som ett medel.
Det ir nimligen med avseende pid minniskovirdet som alla
minniskor ir lika. Minniskovirdet ir alltsd inte bundet tll vira
egenskaper utan dr knutet till varje enskild minniska oberoende
av prestationer.

Integritet kommer frin ett latinskt ord som betyder orérd,
hel. Begreppet ir knutet till virde och virdighet och avser varje
minniskas oforytterliga egenvirde som person. Man kan dela
upp begreppet 1 fysisk och psykisk integritet. Nir det giller
fysisk integritet ir den helhet som avses kroppen. Ingen har ritt
att undersoka ndgon annans kropp utan den andres samtycke.
Nir det giller psykisk integritet avses det samlade komplexet av
individens virderingar, forestillningar, dsikter och énskningar,
liksom individens trosférestillningar och mentala liv. Denna far
inte bli féremal for intring eller manipulation. Individens &sikter
och virderingar fir inte krinkas.
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Personlig integritet betyder okrinkbarhet eller ritt att inte bli
krinkt. En sak som utmirker integriteten ir att den inte upphor
for att man sjilv inte férmér hivda den.

Inom hilso- och sjukvirden kan den personliga integriteten
hotas pd flera sitt. Man kan utsittas for &tgirder mot sin vilja
och kinna sig krinkt som person eller nigon kan bryta mot
tystnadsplikten och limna ut kinsliga uppgifter. Personlig
integritet handlar bl.a. om att sjilv férfoga éver information om
den egna personen, att ha ritten att behilla vissa saker for sig
sjilv.

Sjilvbestimmandeprincipen innebir att man sjilv ska f3 be-
stimma &ver sitt eget liv och sina egna handlingar under férut-
sittning att det inte krinker andras sjilvbestimmanderitt. Den
enskilde miste ocksd ha en principiell ritt att sjilv f3 vilja vad
han eller hon vill veta eller inte vill veta om t.ex. risker fér fram-
tida sjukdomar.

Kravet att en medicinsk 3tgird ska foregds av ett informerat
samtycke tillmits stor betydelse 1 medicinsk etik. For att kunna
utdva sjilvbestimmande méaste man vara vil informerad. Forut-
sittningen fér att en person ska kunna handla och vilja sjilv-
stindigt och ta moraliskt ansvar {6r sina handlingar, ir dirfor att
han eller hon har haft tillging till saklig information om vilka
forutsittningar och konsekvenser som giller for olika handlings-
alternativ och p& basis av denna information limnat sitt sam-
tycke.

Att det idr just ett fritt och informerat samtycke ir viktigt
med tanke pd att det inte minst inom hilso- och sjukvirden ofta
ir svdra och ibland avgoérande valsituationer som individen stills
infér. Informerat samtycke har dirfér en central roll nir det
giller att forebygga krinkningar av olika slag. Svirigheten att {8
ett fritt och informerat samtycke ska inte underskattas.

Principen att inte skada innebir att man inte ska stadkomma
skada eller lidande i virlden. Utgdngspunkten ir att lidande och
smirta dr ndgot ont, och finns det mojlighet att vilja mellan tvd
(eller flera) alternativ, bér man vilja det som innebir att man
dstadkommer minst skada eller som medfér minst lidande.
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Géra gott principen innebir att varje minniska har en forplik-
telse att gora gott. Denna princip ir inte identisk med den fore-
gdende, utan de kompletterar varandra.

Rittviseprincipen innebidr att man bor vara rittvis, vilket 1 sin
tur innebir att lika bor behandlas lika. Rittviseprincipen under-
stryker att det vore oetiskt att sirbehandla vissa grupper om det
inte finns etiskt relevanta skillnader mellan dem.

Livskvaliter kan definieras p minga olika sitt. Det kan vara
virdefullt att hilla isir begreppet hilsa och livskvalitet. Begrep-
pet hilsa kan definieras 1 kvantitativa termer, bl.a. med hjilp av
begreppet férvintad livslingd, medan livskvalitet dr ett
kvalitativt begrepp som ytterst baseras pd subjektiva bedom-
ningar.

Enligt den etiska plattform for prioriteringar i virden som riks-
dagen stillt sig bakom 1 enlighet med propositionen om priorite-
ringar 1 hilso- och sjukvdrden (prop. 1996/97:60) bér minnisko-
virdesprincipen, behovs-solidaritetsprincipen samt kostnads-
effektivitetsprincipen ligga till grund fér prioriteringar 1 hilso-
och sjukvdrden. Minniskovirdesprincipen innebir, som vi
tidigare redovisat, att alla minniskor har lika virde och samma
ritt oberoende av personliga egenskaper och funktioner i sam-
hillet. Enligt behovs-solidaritetsprincipen bor resurserna férde-
las efter behov. Vid val mellan olika verksamheter eller dtgirder
bor enligt kostnadseffektivitetsprincipen en rimlig relation
mellan kostnader och effekt, mitt 1 férbittrad hilsa och forhsjd
livskvalitet, efterstrivas.

6.3 Vetenskap och beprdovad erfarenhet

Enligt 2 kap. 1 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet p& hilso-
och sjukvirdens omride (LYHS) ska den som tillhér hilso- och
sjukvdrdspersonalen utféra sitt arbete i dverensstimmelse med
vetenskap och beprivad erfarenbet. Samma begrepp finns ocks3 1
3 a § och 18 a §§ hilso- och sjukvirdslagen (1982:763; HSL), dir
det sigs att nir det finns flera behandlingsalternativ som stér 1
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dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet ska
landstinget respektive kommunen ge patienten mojlighet att
vilja det alternativ som han eller hon féredrar.

Begreppet vetenskap och beprévad erfarenhet inférdes forsta
gdngen i den allminna sjukvdrdslagstiftningen ir 1994, nimligen
1 lagen (1994:953) om &ligganden for personal inom hilso- och
SJukvarden, som féregick LYHS. I propositionen Aligganden for
personal inom hilso- och sjukvirden m.m.(1993/94:14) an-
mirktes (s. 65) att kravet dittills formellt endast gillt likare och
tandlikare och uttryckligen bara angetts i allminna likar-
instruktionen (1963:341) och allminna tandlikarinstruktionen
(19963:666) men att principen 1 praktiken redan gillde for
yrkesgrupper inom hilso- och sjukvirden. Principen borde inte
vara begrinsad till den rent medicinska verksamheten utan dven
tillimpas 1 den man den har betydelse f6r undersékningen, vér-
den eller behandlingen av en patient, t.ex. psykologisk vetenskap.

I propositionen anférdes att det vid beredningen efterlysts ett
klargorande av vad som avses med uttrycket vetenskap och
beprovad erfarenhet. Hirefter dterges 1 propositionen delar av ett
svar som Socialstyrelsen ir 1976 hade avgivit i ett drende till
vigledning 1 tolkningsfrdgan.

"Ur juridisk synvinkel innebir uttrycket att likaren i sin yrkes-
missiga utdvning har att beakta svil vetenskap som beprévad erfa-
renhet. Forfattningstexten innebir silunda ett ”bdde och ” — inte ett
antingen eller”. Nir exempelvis en ny behandlingsmetod introdu-
ceras saknas sjilvklart erfarenhet, det vetenskapliga underlaget far
vara grunden for att metoden accepteras, eventuellt efter erfaren-
heter vunna vid férsék pd djur. I andra fall kan lingvarig klinisk
erfarenhet vara det dominerande underlaget f6r att en behandlings-
metod accepteras medan de teoretiska och/eller experimentella
vetenskapliga bevisen {6r dess effektivitet kan vara begrinsade.

I vissa fall har Socialstyrelsen utfirdat anvisningar till ledning fér
medicinalpersonalen i vissa konkreta situationer t.ex. angiende hur
vissa sjukdomstillstind bér diagnostiseras eller behandlas. T de fall
sirskilda anvisningar eller foreskrifter finns utfirdade innebir
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kravet pd vetenskap och beprovad erfarenhet naturligtvis att sddana
anvisningar foljs.”

Vidare framholls 1 prop. 1994/95:953 att iven om vird och
behandling ska ges i enlighet med vetenskap och beprévad
erfarenhet si siger det sig sjilvt att det omdjligen kan stillas
samma krav pd alla som ir verksamma inom hilso- och sjuk-
virden. Olika utbildning och erfarenhet gor att de krav som
stills p8 var och en méiste nyanseras. Den enskilde yrkes-
utdvarens handlande 1 ett enskilt fall miste bedémas mot bak-
grund av hans eller hennes utbildning, kompetens och erfaren-
het. Inom denna ram ska han eller hon utféra sitt arbete pd ett
sddant sitt att arbetsinsatserna motsvarar de uppstillda kraven.

I forfattningskommentaren till bestimmelsen om vetenskap
och beprévad erfarenhet betonades att kravet bla. innebir att
personalen ir skyldig att kinna till och iaktta de féreskrifter och
allminna r8d som Socialstyrelsen kan ha meddelat angdende
varden 1 egenskap av central tillsynsmyndighet. Det innebir dven
att personalen miste f6lja utvecklingen inom sina respektive om-
riden s8 att de vid varje tillfille kan ge den vird som ir motiverad
med hinsyn till vetenskap och beprévad erfarenhet (a. prop.
s 118).

Begreppet vetenskap och beprovad erfarenhet har hirefter
veterligt inte kommenterats sirskilt 1 senare lagférarbeten.

I det tidigare refererade svaret frin Socialstyrelsen uttalade
styrelsen vidare att det inte 1 alla fall gir att fi fram en enhetlig
bedémning av vad som ir vetenskap och beprévad erfarenhet.
Rent ”vetenskapligt” sett stdr ibland olika skolor mot varandra
och vad som ir "beprovad erfarenhet” kan variera mellan olika
likare. Den kliniska forsoksverksamheten, hette det vidare, ir ett
undantag frin att behandling bor meddelas i enlighet med veten-
skap och beprévad erfarenhet. Under etiskt godtagbara former
prévas hirvid behandlingsmetoder och mediciner av vilka man
innu inte har beprovad erfarenhet. S3dan verksamhet ir en sjilv-
klar forutsittning foér att en utveckling inom det medicinska
filtet ska kunna ske. I Socialstyrelsens svar anférdes avslutnings-
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vis att “kravet pd vetenskap och beprévad erfarenhet har syftet
att tillférsikra patienten bista mojliga vird 1 det enskilda fallet
samtidigt som en ram for likarnas verksamhet uppstills. Ifrdga-
varande krav innebir inte att t.ex. nya behandlingsmetoder ute-
sluts utan att forsoksverksamhet miste foretas pd ett sidant sitt
att en utvirdering kan goras. Kravet pd vetenskap och beprévad
erfarenhet inrymmer dels att forutsittningar f6r en medicinsk
utveckling som kommer patienten till godo skapas, dels att med-
delad vérd alltid ska ha viss kvalitet.”

Lotta Vahlne Westerhill refererar i Den svenska socialritten
(1990s. 319 ff.) till ett odontologiskt arbete dir som o&ver-
gripande definition pd begreppet anforts ”den fér tillfillet och
landet gemensamma och samlade banken av vetande och synen
pd detta vetandes praktiska konsekvenser i det enskilda fallet”. T
ett JO-uttalande fastslds att begreppet vetenskap och beprovad
erfarenhet ytterst utformas av HSAN och de allminna dom-
stolarna. Det r dock 1 férsta hand den medicinska vetenskapen 1
exempelvis ett vetenskapligt rdds uttalande som avgér vad som idr
forenligt med begreppet. Att detta, siger Vahlne Westerhill,
*skulle ha nigot specifikt juridiskt innehdll, som inte samtidigt
motsvaras av ett medicinskt eller odontologiskt innehall, ir ute-
slutet. Att hinvisa till juridisk-tekniska omstindigheter skulle
medféra att begreppet férlorade 1 trovirdighet. Jurister har ingen
sakkunskap rérande vad som ir vetenskap och beprévad erfaren-
het inom medicinska och odontologiska discipliner. Det ir
endast foretridare for disciplinerna sjilva som besitter sddan.
Vigledande uttalanden frin dylika sakkunniga mdste dock
overensstimma med intentionerna i den rittsliga regleringen”.
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/ Beslutsprocessen inom halso-
och sjukvarden

7.1 Inledning

Vid vira besdk hos foretridare f6r sjukvirdshuvudmin, myndig-
heter och organisationer har vi varit sirskilt intresserade av att
studera hur beslutsprocesserna ser ut. Vilka ir det som 1 dag ir
involverade 1 besluten om introduktion av nya metoder? I vilken
utstrickning tar den behandlande likaren eller klinikchefen sjilv
beslut om att inféra en ny metod? Vilken roll har tjinste-
minnen? P3i vilket sitt, och nir, kommer politikerna in 1
beslutet? Finns det nigra ordnade strukturer fo6r hur besluten
ska tas?

Ett annat sitt att se pd saken dr att se vilka som ir berorda,
vilka som har intressen av olika slag. En del av dem som ir
berérda ir ocksd involverade i beslutsprocessen. Andra borde
kanske vara det. Patienter, som pd ett sitt kan sigas vara allra
mest berérda av beslut om vilka nya diagnos- och behandlings-
metoder som introduceras, dr inte 1 nigon storre utstrickning
involverade i sjilva beslutsprocessen.

Patienter hyser férhoppningar om nya behandlingsmetoder
och vill att de s& snabbt som mgjligt bérjar anvindas 1 varden.
Den enskilde likaren eller sjukskoterskan som eventuellt ska ta
metoden 1 bruk har sina intressen. Men det kan ocksd vara
myndigheter och organisationer som har intressen att bevaka

79



Beslutsprocessen inom hélso- och sjukvarden Ds 2008:47

eller beakta. Hit hor beslutsfattare 1 samhillet pd olika nivder och
patientforeningar.

Bide enskilda och grupper kan ha delvis olika intressen som
ibland kan komma 1 konflikt med varandra. I féljande avsnitt
tittar vi nirmare pd vilka som p3 olika sitt dr berérda och som pd
olika premisser deltar eller borde delta i beslutsprocessen.

7.2 Vilka deltar i beslutsprocessen eller ar pa
annat satt berorda?

7.2.1 Patienten/patientforeningar

Patienten har ett stort legitimt intresse av beslutprocessen nir
nya férbittrade metoder introduceras inom sjukvirden. Mojlig-
heten fér den enskilde patienten att direkt paverka besluts-
processen ir emellertid liten. Detta beror bland annat pi att
frigorna i de flesta fall ir komplicerade och dirigenom svédra att
forstd for personer som inte ir specialister. Indirekt ir patien-
terna involverade genom den demokratiska processen och de kan
vid allminna val avgéra vilken 6vergripande sjukvardspolitik de
foredrar. Ett sddant inflytande ir just dvergripande, och patien-
ten har i realiteten liten mojlighet att den vigen paverka besluten
om huruvida en viss metod fér diagnostik eller behandling ska
anvindas inom sjukvirden.

Mojligheterna for patientféreningar att paverka besluten ir
storre dn for enskilda patienter eftersom de representerar en
grupp patienter. Patientféreningar har ocksé stérre mojlighet att
gora sin uppfattning kind in en enskild patient. Féreningarna
kan siledes med sin kunskap om den aktuella sjukdomen 1 viss
mén paverka vilka metoder for diagnostik eller behandling som
boér utvecklas eller introduceras. Mojligheterna till inflytande for
dessa grupper gir via t.ex. medlemsenkiter eller genom s.k.
lobbying 1 samband med att beslut ska fattas av olika politiska
instanser. Denna typ av pdverkan ir dnnu si linge relativt
sillsynt men kan i framtiden f3 storre betydelse. Ju &ppnare
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processen blir om vilka nya metoder som ska introduceras inom
hilso- och sjukvirden, desto vanligare kommer det sannolikt att
bli med olika aktiviteter frin patientféreningarnas sida.

En viktig del av patientféreningarnas verksamhet ir att hilla
sig informerade om utvecklingen av metoder {6r diagnostik och
behandling av den sjukdom som medlemmarna har. Kontakterna
mellan patientféreningar och beslutsfattande politiker ir viktig
for bida parter. Patientféreningarna kan informera politikerna
om sjukdomen och de speciella behov som den kan medféra och
sjukvdrdspolitikerna kan genom denna information {8 en kom-
pletterande bild av vilka behov som personer med den aktuella
sjukdomen har.

7.2.2  Sjukvardshuvudménnen

Hos sjukvirdshuvudminnen finns en rad olika kategorier av
aktorer eller berdrda. Dessa har utifrin sina skilda perspektiv
olika intressen att bevaka eller beakta nir det handlar om intro-
duktion av nya metoder 1 virden.

Den medicinska professionen bestdr av minga olika aktorer.
Ibland kan samma aktér ha olika roller beroende p3 vilken funk-
tion de for tillfillet har. En forskare som enbart forskar drivs
bl.a. av en vilja att den forskning han eller hon bedriver ska
komma till anvindning och kunna nyttjas i den kliniska verk-
samheten, men forskningen utgér dven en viktig del av den egna
akademiska karridren. Likare, sjukskéterskor och 6vrig vard-
personal vill {3 utnyttja sitt kunnande och hjilpa s& minga sjuka
minniskor som mdjligt. De vill ocksd ha de resurser de behover
fér att kunna gora ett gott arbete. Forskaren som samtidigt dr
likare kan 1 sina olika roller ha alla hir nimnda motiv for sitt
engagemang.

Svensk sjukvird har ett vil fungerande samarbete med andra
linder. Det ir viktigt att detta samarbete kan fortsitta, eftersom
resultaten i sista hand kommer patienterna till godo. Ytterligare
ett intresse som den medicinska professionen har ir dirfér att
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ocksd kunna utveckla det internationella utbytet av kunskap och
erfarenheter.

Hilso- och sjukvdrdsadministratorer arbetar pd méinga olika
nivder inom sjukvirden. Har de anstillning i en verksamhet inom
sjukvirden bestdr deras arbetsuppgifter till viss del 1 att ta fram
underlag f6r de beslut som behévs pd denna nivdi. Om de har
anstillning pd landstings- eller regionnivd ska de medverka med
att ta fram beslutsunderlag till de sjukvardspolitiker som fattar
besluten pd denna niva. Beroende pa hur sjukvirden ir organise-
rad kan andra nivder identifieras, t.ex. en division eller ett sjuk-
hus.

De fortroendevalda, dvs. de politiskt ansvariga pa olika nivier 1
samhillet kan kanske ibland kinna att de inte vet tllrickligt
mycket om de nya forskningsrén som dr pd vig att introduceras i
rutinsjukvdrden. De kan kinna en brist pid kunskap om vilka
konsekvenser nya behandlingsmetoder kan komma att f8 och
vilka etiska aspekter som kan aktualiseras. Om de ska ha nigon
mojlighet att pdverka vilka metoder som introduceras i virden
mdste de fd kunskapen och informationen i ett s tidigt skede att
de verkligen har mojlighet att piverka utvecklingen. For att
kunna ta sin del av ansvaret behover alltsd de politiskt ansvariga
bl.a. veta tillrickligt mycket om eventuella risker som nya
metoder kan innebidra fér att 1 tid kunna ta stillning till om
tillimpningen av de nya forskningsrénen ska begrinsas pd nigot
sitt. De fortroendevalda ir for sina beslut i stor utstrickning
beroende av de underlag och den information de fir frin tjinste-
minnen inom verksamheten.

I dagens informationssamhille ir mé&nga patienter ofta
mycket vilinformerade om vad som ir pd ging, vilka nya be-
handlingsmetoder som snart kan komma att introduceras. Om
de politiskt ansvariga kommer in alltfér sent 1 bilden, nir patien-
ter redan borjat efterfrdga nya behandlingar, kan det vara mycket
svart for dem att foresld inskrinkningar 1 hur en metod ska f3
tillimpas.
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I beslutsprocessen ingdr givetvis ocksd de fackliga fore-
tridarnas medverkan enligt gillande lagstiftning om medbe-
stimmande.

Samwverkan mellan olika aktérer ir nddvindig under den
beslutsprocess som leder fram till introduktion av nya diagnos-
och behandlingsmetoder. Inom hilso- och sjukvirden pigir ett
kontinuerligt och nédvindigt arbete att anpassa verksamheten
till de ekonomiska férutsittningarna. Som ett led 1 denna process
ska forsoken att skapa ordning 1 hur nya metoder introduceras 1
sjukvdrden betraktas. En forutsittning for att dessa foérsok ska
bli framgdngsrika ir att kontakten mellan de olika involverade
aktorerna fungerar bra. Kommunikationen och samverkan
mellan patienten, professionen, administrationen och politikerna
ir dirfor viktiga for beslutsprocessen nir nya metoder ska info-
ras inom hilso- och sjukvirden. Det ir samverkan och respekt
for de olika rollerna 1 beslutsprocessen som sannolikt ger bist
resultat.

De underlag for ett beslut som ska presenteras bor férutom
all nédvindig medicinsk och ekonomisk information iven inne-
hilla en analys av férekommande etiska konflikter s3 att sjuk-
vardspolitikerna har mojlighet att ta stillning dven till dessa.

Bristande kompetens i medicinsk etik

I rapporten Inventering av etisk kompetens (Rapport Nr 25,
2007 Centrum for hilso- och sjukvirdsanalys i Vistra Gota-
landsregionen) redovisas resultatet av en inventering av vilken
kompetens i etik som finns 1 hilso- och sjukvdrden i Vistra
Gotalandsregionen. Vid ett par enheter inom regionen finns det
goda exempel pd hur man pd ett systematiskt och genomtinkt
sitt kan arbeta med etiska analyser och bedémningar av nya
metoder. Pi de flesta hall saknas emellertid fortfarande i stor
utstrickning systematiskt arbete med etiska analyser. Det finns
inte heller nigra grundliggande dokument som stod for dessa
analyser. P4 manga hill saknas ocksi kompetens inom medicinsk
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etik. I rapporten framhills att ett gemensamt policydokument
sannolikt skulle kunna bidra till att etikfrigorna blev tydligare
och mindre beroende av att det finns nyckelpersoner som ir en-
gagerade. En gemensam etisk policy skulle sikerstilla att etik
integreras 1 beslutsprocesser och stimulera till att etiska analyser
anvinds. I dag dr det 1 stor utstrickning sjukhuspristerna som
stdr for utbildningen i medicinsk etik och ocksi de som ofta
genomfoér de etiska analyserna. For att lyfta omridet skulle
enligt rapporten en tydligare satsning pd dessa frigor vara av
virde.

7.3 Medveten eller oreflekterad beslutsprocess
7.3.1 Inledning

Nya metoder som infors 1 sjukvirden utgér en del av ett pagi-
ende utvecklingsarbete. Inférandet av nya metoder ir viktigt inte
bara for att virden férbittras utan dven for att det pdverkar vird-
givarens ekonomi. Det senare blir betydelsefullt framfor allt 1
samband med nddvindiga prioriteringar nir en ny metod ska
inforas. Minst lika viktig ur ett ekonomiskt perspektiv ir frigan
om vilka metoder som sjukvdrden ska sluta anvinda dirfor att
det finns effektivare och sikrare metoder att erbjuda. For att
tydliggéra problemen i1 samband med inférandet av nya metoder
har arbetsgruppen valt att beskriva tv8 olika modeller.
Modellerna utgér ytterligheter for hur det kan g till i dag och ir
inte resultatet av vad arbetsgruppen funnit vid ndgot enskilt
studiebesdk utan en sammanfattning av vad vi inhimtat under
utredningsarbetets ging.

7.3.2 Ordnade former

Hos de huvudmin dir nigot slag av ordnade former fér infér-
ande av nya metoder finns vicks frigan om en ny metod ska
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anvindas inom sjukvirden vanligen av representanter frdn verk-
samheten eller ibland av en enskild sjukvirdspolitiker. Motiven
for att inféra en ny metod ir att forbittra och effektivisera sjuk-
vdrden och denna process bestdr oftast av flera delar. Forst gors
en genomging av relevanta vetenskapliga studier som beskriver
fordelar och nackdelar med den nya metoden. Dessa studier bor
inte enbart vara teoretiska utan iven omfatta uppgifter om
kliniska data av hur metoden fungerar nir den anvinds inom
sjukvirden. Om den nya metoden utvirderats av SBU eller
nigon motsvarande internationell institution ir detta en viktig
utgdngspunkt fér denna del av analysen. En uppenbar nackdel
med SBUs utvirderingar ir emellertid att de hittills saknat en
analys av eventuellt forekommande Idngsiktiga individ- och sam-
hillsetiska problem. En forutsittning for att en ny metod ska in-
foras dr att den vetenskapliga genomgingen visat att metoden
innebir foérdelar.

I de utvirderingar som SBU genomfér ingdr en analys av
ekonomiska konsekvenser av introduktionen av en ny metod. I
de fall dir det inte finns ndgon utvirdering av SBU bér en sidan
indd goras. Svirigheten idr framfor allt att identifiera vilka
samhillssektorer som kommer att bli berérda. Dessutom beror
berikningarna framtida férhéllanden som det kan vara svirt att
sikert veta ndgot om. Sidana analyser brukar dirfér enbart om-
fatta de direkta vinsterna och kostnaderna fér sjukvirden och
inte effekterna fér hela samhillet. Vinsterna brukar uttryckas i
termer av vunna levnadsdr med god livskvalitet. Denna del av
utredningen utgdr ofta underlaget till den analys av kostnads-
effektivitetsprincipen som ingir i1 den etiska plattformen for
prioriteringar.

Flera regioner och landsting har nyligen sjilva bérjat gora
analyser av samma slag som SBU utfér, framfér allt inom sddana
omrdden dir SBU-analyser saknas. Utvirderingarna brukar
antingen utforas av en sirskild enhet eller av den enhet som
onskar inféra den nya metoden 1 sjukvirden. Analyserna brukar
sammanfattas 1 det slag av sirskilda protokoll som beskrivs i det
foljande. I dessa protokoll ingdr dven etiska frigestillningar.
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Aven sjilva beslutet om inférande bor fattas under ordnade
former. Beslutet bér inte fattas av foretridare fér verksamheten
utan av sjukvirdens politiska organ for att sikerstilla en obero-
ende virdering av metoden och for att skapa mojligheter att gora
det som kallas horisontella prioriteringar. I de fall nir den nya
metoden inte kriver 6kade resurser utan ryms inom befintliga
ramar godkinns férindringen oftast i samband med budget-
besluten. I den min besluten inbegriper individ- och sambhiills-
etiska aspekter bor detta tydligt markeras 1 underlagen till bud-
geten for att underlitta stillningstagandena fér dem som ska
fatta besluten. Nir inférandet av en ny metod kriver investe-
ringar blir informationen ofta mer omfattande och sjukvirds-
politiker deltar 1 hogre utstrickning 1 besluten.

Oavsett om den nya metoden medfér ckade kostnader eller
inte kan inférandet berdra individ- och samhillsetiska aspekter.
Om s8 ir fallet bor detta alltid tydligt beskrivas 1 underlagen till
besluten.

HTA- eller MTV-protokoll som stid for beslut

Flera sjukvirdshuvudmin har i samband med sitt arbete med
prioriteringar i virden bérjat tillimpa olika former av s.k. HTA-
eller MTV-protokoll. HTA stdr for Health Technology
Assessment och MTV {6r medicinskteknologisk utvirdering.
HTA eller MTV ir en kombination av vetenskapliga resultat,
klinisk erfarenhet och patientens dnskemal.

S& kallad Mini-HTA ir ett instrument som har utvecklats fér
att anvindas vid lokala och regionala planerings- och budget-
processer. Ett Mini-HTA-protokoll besvaras genom ett tvir-
professionellt arbete 1 hilso- och sjukvirdens verksamheter. Det
ir att se som ett beslutsstéd som kan anvindas som underlag
infoér beslut pd olika nivder inom hilso- och sjukvérden. Mini-
HTA ir uppbyggt kring ett schema med en rad frigor kring den
aktuella behandlingsmetoden eller teknologin. Frigorna giller
bl.a. vetenskapligt underlag, beskrivningar av tillvigagingssitt,
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patientperspektiv, organisatoriska och ekonomiska frigestill-
ningar samt etiska aspekter.

Inom Vistra Gotalandsregionen dir det finns ett sirskilt Pro-
gram- och prioriteringsrdd anvinds Mini-HTA-protokollet som
underlag infér ridets bedémningar av inférande av nya tekno-
logier pd regional niva.

Inom Sahlgrenska sjukhuset ir ocks? ett sirskilt centrum for
utvirdering av medicinska metoder under uppbyggnad. Arbets-
metoden vid HTA-centrum ir tinkt att likna den som SBU
anvinder. Centrumet ir ett samarbete mellan Vistra Gétalands-
regionen, Sahlgrenska universitetssjukhuset och Sahlgrenska
akademin.

Medan SBUs arbete med HTA utférs av experter ir det pd
Sahlgrenska sjukhuset foretridare for verksamheten som genom-
for HTA-provningen. En fordel med att HTA-analysen utférs
av dem som till vardags sjilva jobbar med en viss friga ir att
provningen gors nira verksamheten. Andra fordelar av mer
pedagogisk art dr att de som medverkar 1 HTA-prévningen bla.
trinas i att kritiskt granska vetenskapliga artiklar. En nackdel kan
vara att de som utfoér prévningen kan sigas vara part 1 mélet.

Det ir emellertid osikert 1 vilken min etiska aspekter fingas
upp genom en HTA prévning si som den utfors i dag. Brister i
detta avseende hinger sannolikt samman med att den personal
som ska utféra analysen ofta saknar utbildning och kompetens
inom etik.

En nackdel med ett ordnat inférande ir att den formalisering
och byrikratisering som foljer med det ordnade inférandet kan
férsena introduktionen av en ny metod. Om personalen upplever
att en ny metod ir uppenbart mycket bittre in dldre metoder
och om den upplevs som kostnadseffektiv samtidigt som den
inte fr inféras genast kan detta uppfattas som en konflikt. For
att undvika konflikter av denna natur bér virdpersonalen aktivt
uppmuntras att delta 1 analyserna av de etiska aspekterna. P3 s&
sitt kan den etiska analysen bli en del av rutinarbetet infor still-
ningstagande till nya metoder.
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I bilaga 3 3terfinns som ett exempel Sahlgrenska sjukhusets
formulir f6r Mini-HTA.

7.3.3 Oordnat inforande

Ett oordnat inférande innebir att frigan om inférandet av en ny
metod enbart behandlas av representanter fér en enskild verk-
samhet utan inblandning av sjukvirdspolitiska organ. Detta ir
fortfarande det vanligast férekommande.

Det oordnade inférandet kan gi till pd foljande sitt. En
enskild representant for sjukvirden, oftast en likare, har genom
kontakter eller efter att ha list om en ny metod kommit fram till
att den nya metoden skulle utgéra en forbittring. Likaren provar
metoden och tycker att resultatet pd de patienter han eller hon
behandlar dr mycket bittre dn den hittills anvinda. Dessa resultat
presenteras for verksamhetschefen eller motsvarande som in-
stimmer 1 att metoden férefaller si bra att den bor infoéras pd
kliniken. Den nya metoden har ofta inte prévats systematiskt
och erfarenheten av hur den fungerar kan vara mycket liten och
begrinsad till den egna kliniken. Beslutet om att metoden ska
inforas fattas av den enskilda likaren eller av chefen foér den
aktuella verksamheten. I den mén forindringen inte kriver sir-
skilda investeringar kommer inte sjukvdrdspolitikerna att bli
involverade i beslutet eftersom det *déljs” 1 budgetbesluten. De
eventuella individ- och sambhillsetiska aspekter som inférandet
av den nya metoden skulle kunna innebira beaktas aldrig. Det
finns flera exempel pd hur metoder som berér kinsliga etiska
frigestillningar har inforts pd just detta sitt. Nir nya metoder
infors pd det hir sittet ir risken stor att ndgon etisk bedémning
aldrig kommer till stdnd.

88



Ds 2008:47 Beslutsprocessen inom hélso- och sjukvarden

7.4 Exempel pa ordnat inférande hos ett par
sjukvardshuvudman

Under senare ar har det hos nigra sjukvirdshuvudmin utvecklats
ett mer strukturerat sitt att ta stillning till hur och nir nya
metoder ska inféras. P4 nigra hill har det inrittats sirskilda rad
eller kommittéer med bl.a. denna uppgift. Hir beskriver vi ett
par sddana rdd. Dessa verksamheter ir under utveckling vilket
innebir att det som beskrivs hir mycket vil redan kan ha fér-
dndrats och utvecklats och nu se annorlunda ut, men det ger en
bild av hur ett ordnat inférande kan ske.

7.4.1 Prioriteringsradet i Vastra Goétalandsregionen

Som ett led 1 Vistra Gotalandsregionens arbete med region-
gemensamma prioriteringar inom hilso- och sjukvirden in-
rittades under r 2005 ett prioriteringsrdd. Prioriteringsrddet har
tvd huvudsakliga funktioner, dels att bereda frigor om region-
gemensamma prioriteringar till hilso- och sjukvirdsutskottet,
dels att samordna och utveckla det fortsatta arbetet med region-
gemensamma prioriteringar. Bland prioriteringsridets uppgifter
ingdr ocksd att yttra sig dver strategiska forindringar av tillimp-
ningen av medicinska metoder inom regionen.

I prioriteringsrddet som bestdr av tolv ledaméter ingdr per-
soner med kunskaper inom flera medicinska specialiteter, etik,
hilsoekonomi, kommunikation samt organisation och ledning av
hilso- och sjukvird. Ordférande 1 prioriteringsridet ir
bitridande hilso- och sjukvirdsdirektdren. Prioriteringsridet
knyter vid behov experter och resurspersoner till sig frin de
medicinska sektorsrdden och dven inom omriden som epide-
miologi och evidensbaserad medicin.

Till regionledningen kommer forslag om nya medicinska
metoder inom hilso- och sjukvirden i regionen som behéver
handliggas. De nya metoderna inklusive tillhérande invest-
eringar stiller ofta krav pd resurstillskott. D det ingdr 1 prio-
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riteringsrddets uppdrag att yttra sig dver strategiska forindringar
av tillimpningen av medicinska metoder har en sirskild process
utarbetats for detta.

I de forslag som limnas in ska ingd uppgift om den nya
metodens effekter/nytta samt evidens for effekterna. Dir ska
ocksd finnas uppgift om metodens kvalitet, etiska konsekvenser
av forslaget, vilken metod som ersitts av den nya metoden samt
kostnader och finansiering oftast 1 form av ett mini-HTA-
protokoll.

Uppgift ska ocksd finnas om hur foérslaget om den nya meto-
den forankrats 1 den egna verksamheten och foérvaltningen samt
det s.k. sektorsridets vertikala prioritering av forslaget.

Nir prioriteringsridet handligger det inkomna forslaget ska
ridet 6verviga om yttranden behoéver inhimtas frin andra
instanser, exempelvis etisk expertis.

P& grundval av prioriteringsridets yttrande utarbetar hilso-
och sjukvirdsavdelningen forslag till beslut. Beslutet fattas dir-
efter antingen av hilso- och sjukvirdsutskottet eller hilso- och
sjukvdrdsdirektdren. Beslutet innebir att forslaget overlimnas
till den horisontella prioritering av férslag som sker infér nist-
kommande &r alternativt att forslaget avslis.

7.4.2  Metodradet i Ostergétlands lins landsting

I Ostergotlands lins landsting inrittades &r 2004 ett rid for
inférande och avveckling av metoder i hilso- och sjukvirden
(Metodrddet). En av ridets uppgifter dr att identifiera och
granska metoder f6r diagnostik, behandling eller rehabilitering
som stdr infor ett eventuellt inférande 1 virden. En annan upp-
gift ir att granska existerande metoder som eventuellt bor
avvecklas.

Ordférande 1 Metodrddet ir hilso- och sjukvirdsdirektdren.
Réidet bestdr 1 dvrigt av ett 10-tal foretridare for olika medi-
cinska discipliner.
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Rédet ska ses som ett stéd for landstingets verksamheter och
ge rddgivande bedémningar som underlag fér beslutsfattare pd
olika nivier. Metodrddet bidrar med beslutsunderlag. Det ir dir-
emot inte rddets uppgift att sjilvt besluta om en metods
inférande. Det ir den kliniska verksamheten som ska ta stillning
till metodens inférande 1 sitt prioriterings- och budgetarbete. 1
forsta hand ska Metodridet ta fram underlag som 4r av principi-
ellt intresse och som involverar den politiska beslutsnivén.
Denna avgrinsning gors eftersom inflédet av nya metoder eller
férindringar av existerande metoder ir mycket stort.

Réidet arbetar huvudsakligen med metoder som anmilts for
granskning av verksamheten eller landstingsledningen. Det stdr
ocksd ridet fritt att sjilvt initiera granskning av nya metoder
vilkas anvindning av olika skil kan ifrdgasittas.

Metodradets uppgift dr att inventera kunskapsliget kring
metoder som stdr infér ett eventuellt inférande i rutinsjuk-
vérden. Det innebir att sidana metoder som ir under utprovning
eller anvinds rutinmissigt 1 andra delar av Sverige eller 1 andra
linder kan bli aktuella. Det ska finnas en hog sannolikhet for att
metoden blir aktuell for inférande i rutinsjukvdrden inom den
nirmaste tvidrsperioden. Bland de uppgifter som ska bedémas
finns de etiska konsekvenserna av metoden.

Réidets uppgift dr att pdskynda inférande och spridning av
lovande metoder som ir visat effektiva medan metoder som ir
kontroversiella eller har osiker effekt och/eller 18g kostnads-
effektivitet bor forhindras att spridas. Metodridet kan ses som
ett komplement pd lokal nivé till det arbete som gérs av SBU
Alert.

Vissa kriterier ska vara uppfyllda f6r att ridet ska inleda en
granskning.

— Metoden forvintas {4 stor betydelse ur ett patientperspektiv.
Det kan handla om en stor betydelse for ett fital patienter
med allvarlig sjukdom eller en metod som ger en liten till
méttlig effekt som berér minga.

— Det ir frigan om en dyr behandling eller att anvindningen
totalt sett kan {4 stora ekonomiska konsekvenser.
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— Endast ett osikert kunskapsunderlag finns och risk for
inadekvat anvindning foreligger.

— Metoden har stor betydelse ur hilso- och sjukvirdspolitisk
synvinkel. Det kan handla om ny teknologi som medfér
etiskt svéra stillningstaganden.

Det ir, enligt ridet, inte ovanligt att omdémet om en ny metod
ir att “nytta/risk inte dr sikerstilld”. Andra ginger kan bedom-
ningen bli att en introduktion av en ny metod fir fortsitta under
forutsittning att uppfoljning sker under tiden, dven om metoden
egentligen inte ir mogen att inféras. Den typen av omddme
hinger mycket samman med att introduktionen av en ny metod
ofta ir en kontinuerlig process frin klinisk forskning till tillimp-
ning.

Nir en ny metod ir granskad av Metodridet och accepterad
ur vetenskaplig synvinkel ska den féras in 1 den aktuella rang-
ordningslistan och dirmed virderas i férhillande till andra medi-
cinska dtgirder avseende sjukdomsgruppen. Den reella priorite-
ringen av metoder forutsitts siledes ske inom landstingets ordi-
narie uppdrags- och prioriteringsarbete och bli foremdl fér en
Oppen prioritering.

Rédet betonar vikten av dppenhet. Metodridet ligger dirfor
ut information om sitt arbete p& hemsidan.
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8 Utlandska utblickar

8.1 Norge

Bioteknologiloven, som tridde 1 kraft ir 2003, innehiller flera
redskap for samhillets behov av styrning och kontroll av frigor
som giller bioteknologi. Hit hor bla. krav pi& godkinnande
innan metoder tas 1 bruk samt rapporteringsskyldighet f6r dem
som fitt godkinnande att anvinda en ny metod. Kravet pd god-
kinnande giller f6r metoder f6r assisterad befruktning, preim-
plantatorisk genetisk diagnostik, metoder for fosterdiagnostik,
metoder for genetiska undersokningar pd fédda samt metoder
for genterapi.

Lagen innehiller tvi typer av krav pd godkinnande. For det
forsta ska institutioner som driver sddan verksamhet som faller
under Bioteknikloven godkinnas av Helsedepartementet. For
det andra ska sjilva behandlingsmetoderna godkinnas sirskilt.
Ansvaret att anmila en ny metod ligger pd professionen. Ansok-
ningar kommer oftast frin ndgon enskild likare.

Det ir Helsedepartementet som har det yttersta ansvaret for
beslut om godkinnande. Besluten delegerades 1995 till Helse-
tilsynet. Helsetilsynet inrittade d& ett eget “Fagrdd for
medisinsk bruk av bioteknologi” fér att bistd tilsynet med medi-
cinska virderingar. Sedan omorganisationen av den centrala
forvaltningen dr 2002 ir dessa frigor delegerade till Sosial- och
helsedirektoratet. Innan departementet avgér om en metod ska
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godkinnas eller inte, ska ansékan om godkinnande sindas till
Bioteknologinemnden for yttrande.

Vid lagens tillkomst understrék Sosialkomiteen i norska
Stortinget att det mot bakgrund av den snabba utvecklingen
inom bioteknikomrddet var nédvindigt att ha en sirskild ord-
ning f6r godkinnande av nya metoder inom omrédet.

Andra argument som framférdes for att inritta ett system for
godkinnande av sdana institutioner som anvinder metoder for
bioteknik ir att dessa miste besitta den kompetens som krivs
fér den typ av avancerade undersékningar och behandlings-
metoder det hir handlar om.

Enligt Bioteknologiloven ska de institutioner som fitt god-
kinnande att bedriva sddan verksamhet som faller under lagen
limna skriftliga rapporter till Helsedepartementet. Aven detta
har delegerats till Sosial- och helsedirektoratet. Syftet med
rapporteringsskyldigheten ir att berérda myndigheter pd ett
bittre sitt ska ges mojlighet att styra utvecklingen inom om-
ridet. Ett annat syfte dr att rapporterna ska kunna utgora under-
lag f6r information och offentlig debatt kring sddana frigor som
anvindningen av bioteknologi reser. Ytterligare ett argument ir
att dessa rapporter kan utgora underlag f6r bedémning och vir-
dering av verksamheternas kvalitet.

8.2 Danmark

Aven i Danmark finns ett system fér godkinnande av nya
behandlingsmetoder som 1 stort liknar det norska. Det danska
systemet avser dock enbart nya metoder fér reproduktions-
teknologi.

Med en ny diagnos- eller behandlingsmetod foérstds i den
danska lagen en metod som representerar nigot visentligt och
principiellt nytt i férhdllande till hittillsvarande kliniska praxis i
Danmark.

Enligt Lov om kunstig befrugtning krivs sundhetsministerns
godkinnande innan sidana nya behandlingsmetoder eller dia-
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gnostiska metoder som avser assisterad befruktning tas i bruk.
Det ir sdledes inte tilldtet att borja anvinda nya behandlings-
metoder f6rrin sundhetsministern har godkint metoden utifrin
etiska och vetenskapliga aspekter.

Nirmare regler om anmilan och godkinnande har utfirdats
av Sundhetsministeriet. Overtridelse av lagen kan leda till boter
eller fingelse.

Anmilan med begiran om att i anvinda en ny diagnostik
eller behandling ska ske till Sundhetsstyrelsen, som ir den
myndighet som bereder ansékningarna. I beredningen av ett
drende ingdr att Det Etiske Rad ska yttra sig. Sundhetsstyrelsen
sinder direfter sitt yttrande till ett av utskotten 1 Folketinget.
Det slutliga beslutet tas av Sundhetsministern.

8.3 Storbritannien
Human Fertilisation and Embryology Authority (HFEA)

The Human Fertilisation and Embryology Authority ir en obe-
roende myndighet vars uppgift bl.a. ir att licensiera verksam-
heter som utfér olika typer av assisterad befruktning samt forsk-
ning pa befruktade dgg. HFEA utarbetar ocks& policydokument
om metoder for assisterad befruktning samt forskning pi be-
fruktade dgg.

HFEA ger ut en mingd olika publikationer med information
om de olika verksamheterna. Publikationerna riktar sig dels till
patienter, dels till professionen men ocks3 till regeringen.

Inom HFEA har inrittats en s.k. Horizon Scanning Panel
vars frimsta uppgift dr att i ett si tidigt skede som mojligt
identifiera nya metoder. Tanken ir att pd s vis finga upp sidana
nya metoder som ligger 2-5 &r framdt i tiden. Detta ir ett sitt att
forsoka samla kunskap redan innan en ansékan om licens
kommer in till HFEA. Ambitionen ir bdde att ha en policy klar
och att gora handliggningstiderna for ansékningar s3 korta som
mojligt.
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En ansokning om licens f6r en verksamhet beslutas inom 3-4
ménader frn det att ansékan kommit in. Nir HFEA utarbetar
policy dokument 1 nigon frga kan detta ta upp till ett ar.

Human Genetics Commission (HGC)

Human Genetics Commission ir ett rddgivande organ till den
engelska regeringen f6r sddana frigor som giller utvecklingen
inom human genetik. Mot bakgrund av den snabba utvecklingen
inom genetiken tillskapades HGC {é6r att kontinuerligt infor-
mera regeringen om nya frigestillningar som utvecklingen ger
upphov till. HGC har i uppgift att analysera utvecklingen inom
genetiken och bedéma nya metoders betydelse foér hilso- och
sjukvirden. HGC ska sirskilt fokusera pd etiska, sociala och
rittsliga frigestillningar. Kommissionen ska ge rdd om priorite-
ringar nir det giller olika typer av genetiska undersékningar,
men ocksd prioriteringar av forskningsfrigor. HGC har ocksd
som en av sina huvuduppgifter att uppmuntra diskussion och
debatt kring frigor som har anknytning till utvecklingen inom
genetiken.

HGC bestir av ett 20-tal personer med kompetens inom
genetik, etik, lagstiftning och konsumentfrigor. Till HGC hor
ocksd en rddgivande panel av personer som sjilva har direkt erfa-
renhet av att leva med genetiska sjukdomar.

National Screening Committee (NSC)

National Screening Committee tillskapades &r 1996 for att mota
den okontrollerade introduktionen av screening-program som
dels var av varierande kvalitet, dels sdg vildigt olika ut 6ver
landet. NSC bedémer foreslagna nya screening program mot
bakgrund av en rad pd internationell bas erkinda kriterier for
screeningundersékningar.
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Inom NSC finns en sirskild arbetsgrupp som bereder frigor
kring screening-undersdkningar som giller barn och foster.
Andra aktuella frigestillningar f6r NSC ir bl.a. informerat sam-
tycke, genetisk screening och tillgdng till screening for etniska
minoriteter.

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)

NICE ir ett oberoende organ som pd den brittiska regeringens
uppdrag ansvarar for att utarbeta nationella riktlinjer och vigled-
ning fér att frimja god hilsa samt férebyggande och behandling
av ohilsa. Nir NICE inrittades &r 2004 uttalades att mélsitt-
ningen var att forbittra mojligheten f6r minniskor att fatta vil
informerade beslut om sin hilsa och sina sjukdomar.

NICE arbetar inom tre olika omrdden; folkhilsa, utvirdering
av medicinska teknologier (bide nya och sidana som redan ir i
bruk) samt klinisk praxis, dvs. riktlinjer f6r specifika sjukdomar.
NICE:s uppgift ir bl.a. att utarbeta riktlinjer/vigledning for att
minska variationer &ver landet 1 klinisk praxis och férse ansvariga
med vigledning kring kostnadseffektivitet.

Inom NICE finns “The National Horizon Scanning Centre”
som foresldr vilka nya teknologier inom hilso- och sjukvirden
som bor bli féremdl for utvirdering av NICE. Vid utarbetande
av sina riktlinjer gér NICE inte nigon sirskild bedémning av
eventuella etiska aspekter.

Utmirkande fér NICEs arbete dr en stor oppenhet dir
enskilda minniskor involveras pd olika sitt. Mycket av arbetet
forankras pd si sitt hos medborgarna, via exempelvis patient-
féreningar och sirskilda lekmannapaneler.
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Nuffield Council on Bioethics

Nuffield Council on Bioethics ir ett 1 huvudsak privat finansierat
organ som inrittades &r 1991. Rddet har publicerat yttranden i en
ling rad frigor av etisk natur.

Nuffield Council on Bioethics har som frimsta uppgift att
identifiera etiska frigestillningar som aktualiseras av utveck-
lingen inom biologisk och medicinsk forskning. Ridet har inga
specifika uppgifter nir det giller introduktion av nya diagnos-
och behandlingsmetoder, men har under irens lopp publicerat
genomarbetade etiska analyser av nya metoder under utveckling.

8.4 Europaradets konvention om manskliga
rattigheter och biomedicin

Inledning

Europaridets ministerkommitté antog 1996 Konventionen om
minskliga rittigheter och biomedicin angiende skydd av de
minskliga rittigheterna och minniskans virdighet med avseende
pd tillimpningen av biologi och medicin. En férkortad benim-
ning som ofta anvinds ir "bioetikkonventionen”. Sverige deltog i
utarbetandet av konventionen och undertecknade den 1 april
1997 och avser att ratificera konventionen senare.
Bioetikkonventionen, som tridde i kraft 1999, syftar till att
skydda minniskor i samband med hilso- och sjukvidrd och
medicinsk forskning. Den specificerar och vidareutvecklar det
skydd som féljer av bl.a. Europakonventionen om de minskliga
rittigheterna. Avsikten med bioetikkonventionen ir att sl3 fast
giltigheten av de grundliggande principerna om respekt for
minskliga rittigheter och minniskovirdet 1 sig samt ange rikt-
linjer f6r hur dessa principer ska kunna uppritthillas inom
medicinsk forskning med hinsyn till vetenskapens snabba
utveckling. Konventionen riktar sig till det allminna och gir inte
nirmare in pd frigan om den enskildes férhillande till andra
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enskilda personer. Europarddets ministerkommitté har kom-
menterat konventionens bestimmelser i en rapport (Explanatory
Report) som publicerades ar 1997. Rapporten utgdér dock inte
ndgon bindande (authoritative) tolkning av konventionen.

Allménna bestaimmelser

I konventionens inledning understryks betydelsen av att bio-
medicinska forskningsframsteg kommer hela minskligheten till
godo. Detta innebir dock inte att allminintresset ska ges fore-
tride framfér den enskilda individens intresse. Tvirtom anges i
artikel 2 att minniskans intressen och vilfird ska ha foretride
framfor samhillets eller vetenskapens intressen, en princip som
far stor betydelse 1 friga om forskning pd minniskor. Konven-
tionens syfte, att skydda minskliga rittigheter och minniskovir-
det, grundas pd principen om den enskilda minniskans foretri-
desritt framfoér allminnyttan. Bestimmelserna i konventionen
ska dirfor tolkas mot denna bakgrund.

Grundtanken att den biomedicinska vetenskapens utveckling
bara fir utnyttjas pd ett sitt som ir till fordel f6r nuvarande och
kommande generationer manifesteras 1 konventionen pi tre olika
nivder: den individuella, den sambhilleliga och minsklighetens
nivd. Omsorgen om individen ges hdgsta prioritet och kommer
till uttryck 1 olika artiklar som erbjuder skydd mot rittsstridiga
dtgirder med minniskokroppen.

I artikel 4 foreskrivs att alla 8tgirder inom hilso- och sjuk-
vdrd, inklusive forskning, méste genomféras i enlighet med
tillimpliga yrkesdligganden och professionell standard. Vikten av
fritt och informerat samtycke understryks i artikel 5.

Hir ska kort &terges innehdllet i ndgra artiklar som har sir-
skilt intresse for de frigor som vi behandlar.
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Det mdinskliga genomet

Konventionens fjirde kapitel innehiller foreskrifter om det
minskliga genomet, dvs. den totala arvsmassan hos en minniska.
I Explanatory Report anges att genetiska test bestdr av medi-
cinska undersékningar som syftar till att uppticka eller utesluta
forekomsten av irftliga sjukdomar eller anlag fér sddana sjuk-
domar hos en person genom att direkt eller indirekt analysera
deras genetiska arv (kromosomer, gener). Genetiska test 1 kon-
ventionen synes siledes ta sikte pd medicinska undersokningar
oavsett vilka undersdkningsmetoder som anvinds for att avsloja
arvsmassan. I andra sammanhang kan begreppet iven beteckna
en viss metod eller den produkt som anvinds for att utfora
undersokningen. Enligt rapporten ir syftet med genterapi att
ritta till férindringar 1 arvsmassan hos minniskor (correct
changes to the human genetic heritage) som kan leda till irftliga
sjukdomar.

Skydd mot diskriminering pd grund av genetiskt arv

Av artikel 11 framgir att all slags diskriminering av en person p
grundval av genetiskt arv dr forbjuden. Artikeln liksom hela
konventionen ir avsedd som ett slags komplettering till Europa-
konventionen om de minskliga rittigheterna, nigot som ocksd
framhélls 1 Explanatory Report. Det ir stater och inte enskilda
fysiska eller juridiska personer som ir anslutna till konventionen.
Diskrimineringstérbudet 1 Europakonventionen har pd samma
sitt som motsvarande férbud i olika FN-konventioner staten
och dess foretridare som adressat, och det ir dirmed i frimsta
rummet diskriminering frin det allminnas sida som kan vara att
bedéma som konventionsbrott.

Med tanke pd bioetikkonventionens tillkomsthistoria och all-
minna syfte finns det anledning att anta att avsikten har varit att
tillférsikra den enskilda minniskan ett visst skydd mot diskri-
minering pd grund av genetiskt arv dven i1 férhillande till en-
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skilda. Det fir silunda anses vara klart att konventionen ir av-
sedd att medfora forpliktelser bl.a. f6r sidan hilso- och sjukvird
som det allminna kontrollerar, dven nir den drivs i enskild regi.

Prediktiva genetiska test

I artikel 12 foreskrivs att test som kan anvindas for att forutsiga
genetiskt betingade sjukdomar eller som tjinar antingen till att
identifiera den testade som birare av en gen som orsakar sjuk-
dom eller till att uppticka en genetisk benigenhet eller mottag-
lighet for en sjukdom, endast fir utféras foér hilso- och sjuk-
virdsindamadl eller 1 samband med vetenskaplig forskning som ir
forenad med detta indamal och under férutsittning av tillborlig
genetisk vigledning. I Explanatory Report framhills att bestim-
melsen medfor att prediktiv testning fér andra syften inte ir
tilliten dven om den som undersoks ger sitt samtycke. Detta
innebir att sidan testning infor en anstillning eller ett privat
forsikringsavtal inte ir tilliten, sdvida inte undersdkningen ir
motiverad med hinsyn till den enskildes hilsa. I fall dir en sir-
skild arbetsmiljé kan medféra hilsorisker for personer med viss
genetisk predisposition och man vill géra férbittringar 1 arbets-
forhdllandena ir siledes undersékningar som har till syfte att
skydda den enskildes hilsa tilliten. Hilso- och sjukvirden ska
alltsd inte f8 utféra en genetisk undersokning med syfte att
resultatet ska vidarebefordras till exempelvis en arbetsgivare eller
ett forsikringsbolag.

Ingrepp pd det méinskliga genomet (genterapi)

I artikel 13 foreskrivs att ett ingrepp som syftar till att dndra det
minskliga genomet endast fir genomforas 1 preventiva, diagnos-
tiska eller terapeutiska syften, och di endast om dess syfte inte ir
att 3stadkomma ndgon férindring av genomet som gir i arv. Som
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framgdr av Explanatory Report ir dtgirder som inte ir relaterade
till ett sjukdomstillstdnd férbjudna.

Forbud mot val av kon

Anvindningen av medicinska hjilpmedel vid fortplantning ska
enligt artikel 14 inte vara tilliten i syfte att vilja ett framtida
barns kén, om det inte ir si att en allvarlig irftlig konsrelaterad
sjukdom pd det sittet kan undvikas. Vilka sjukdomar som kan
medfora att val av kon anses tilldtet ska faststillas 1 nationell ritt.

Forskning

Forskningens frihet kan motiveras med s&vil minsklighetens ritt
till kunskap som forskningens potential att befordra hilsa och
vilbefinnande. Samtidigt miste denna frihet begrinsas av bla.
kraven pa respekt for enskilda individers grundliggande fri- och
rittigheter. Enligt artikel 15 miste dirfoér forskningen bedrivas
pd ett sddant sitt att den inte kommer i konflikt med konventio-
nens bestimmelser eller med andra regler tll skydd for
minniskan. Konventionen ir inriktad p4 biologi och medicin och
det dr dirfoér framfor allt forskning inom dessa omrdden som be-
handlas. Ndgon definition av begreppet forskning finns dock
inte. Grinsen mellan etablerade behandlingsmetoder och forsk-
ning ir ibland svir att dra.

I artikel 18 anges tvd villkor fér forskning pd provrérs-
befruktade embryon, dir embryot skapats som ett resultat av
provrérsbefrukening (embryon in vitro). Det forsta villkoret ir
att om forskning pd embryon in vitro medges 1 lag, si ska lagen
sikerstilla att embryot skyddas pd ett tillfredsstillande sitt. Det
andra villkoret innebir att det ir forbjudet att framstilla minsk-
liga embryon foér forskningsindamdl. Artikeln behandlar dir-
emot inte frigan om huruvida det ska vara tilldtet eller férbjudet
att utfoéra forskning som involverar embryon.
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Forbud mot ekonomisk vinning m.m.

I artikel 21 foreskrivs att minniskokroppen och dess delar inte
som sidana fir ge upphov till ekonomisk vinning. Nir en del av
minniskokroppen avligsnats i samband med ett ingrepp fir den,
enligt artikel 22, lagras och anvindas fér annat indamail in det
som féranledde borttagandet endast om detta sker i &verens-
stimmelse med tillimpliga regler rérande information och sam-
tycke. Av Explanatory Report framgdr att utformningen av
informationen och samtycket kan variera beroende pd om-
stindigheterna i den aktuella situationen. Konventionen inne-
hiller iven ingdende bestimmelser om tagande av organ och
vivnad frn levande donatorer {6r transplantation (kapitel 6).
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9 Den etiska analysens roll

Innan vi gdr in pd vra 6verviganden och forslag 1 nista kapitel
vill vi hir ndgot beskriva hur man genom att gora en etisk analys
kan komma fram till stillningstaganden 1 frigor dir det finns
olika virderingar och intressekonflikter.

En etisk analys kan sigas vara en strategi och ett redskap for
hur avvigningar kan géras nir det finns konflikter mellan olika
intressen eller virden.

Utgdngspunkten for en etisk analys ir att det finns ett fakta-
underlag som beskriver hur den nya metoden ska anvindas och
vilka konsekvenser den kan féra med sig. Faktauppgifterna kan
bestd 1 redovisning av patientbehov, vintelistor, lagar, virdering
av det vetenskapliga faktaunderlaget f6r den nya metoden, till-
ging pd personal och andra resurser samt hur olika aktdrer 1 det
forflutna har handlat. Det bor ocksd innefatta antaganden om
det framtida behovet av sjukvdrd fér den sjukdom metoden avses
anvindas for. Om det finns for stora brister 1 faktaunderlaget
kan nigon etisk analys inte goras. Vid stillningstaganden till
frigestillningar som rymmer etiska aspekter behéver faktaupp-
gifterna kompletteras med etiska virderingar och 6verviganden
som kan gilla minniskovirde, ritten till sjilvbestimmande,
rittvisa, risker foér diskriminering och andra grundliggande
virden. Det ir viktigt att dessa virderingar synliggérs och vigs
in. En ny metod bér dven analyseras med utgingspunkt frin
prioriteringsperspektivet.

Ett av syftena med den etiska analysen ir att gora alla berorda
medvetna, inte bara om fakta och sidana virderingar som kan
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verka uppenbara, utan ocksd om underliggande och ibland osyn-
liga virderingar.

I ett forsta steg identifieras intressenterna, vilka som ir direkt
eller indirekt berérda av den aktuella frigestillningen och ocksd
vilka intressen och eventuella férdelar och nackdelar dessa har av
att den nya metoden introduceras. Genom att undersdka vilka
intressenterna ir blir det méjligt att identifiera och dela upp pro-
blemen och gora jimforelser mellan de virdekonflikter som den
nya metoden kan ge upphov till. Oftast ir den viktigaste
intressenten patienten sjilv och de anhoriga som ocksd kan pa-
verkas av den nya metoden. Andra intressenter dr de som berors
av den nya metoden inom sjukvirdens ram, sdsom likare och
annan vdrdpersonal. Det kan iven finnas skil att beakta andra
intressenter sdsom socialtjinst m.fl. som dven de kan paverkas av
att den nya behandlingsmetoden introduceras. De som fattar
besluten som verksamhetschef och administratérer pd olika
nivder inom sjukvirden samt de politiska organ som blir involv-
erade 1 besluten om inférandet av den nya metoden ir dven de
viktiga intressenter. Slutligen kan det ibland finnas skil att ta
med lagstiftande och 6vervakande myndigheter i analysen. Den
nya metoden kan dven komma att {8 betydelse f6r andra grupper
in den speciella patientgrupp som behandlingsmetoden initialt
avses anvindas for. Aven dessa instanser bor dirfor tas med i
analysen.

Olika intressenter uppfattar och beskriver inte alltid proble-
met pd samma sitt. Intressenterna kan ocksd ha olika makt nir
det giller att gora sin &sikt gillande.

I nista steg identifieras de virdekonflikter som kan finnas
mellan olika intressenter. Det ir viktigt att kunna bedéma om de
konflikter som identifieras verkligen beror pi en virdekonflikt
och inte pd t.ex. brister 1 faktaunderlaget. Sddana brister i under-
laget kan utgora skil att inte anvinda metoden. Att tydliggora
brister dr dirfor en viktig del 1 den etiska analysen.

Att forsoka systematisera olika typer av konflikter kan ha
flera fordelar. Det giller att hitta 16sningar som &tminstone till
vissa delar tillfredstiller de inblandade aktdrernas intressen och
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som samtidigt ir foérenlig med grundliggande etiska principer
och normer.

En vanlig konflikt ir den dir likaren vill inféra en ny metod
som kostar mer in den redan anvinda metoden. Likaren gor
bedémningen att den nya metoden ir bittre men om kliniken
skulle 6vergd till att anvinda den nya metoden skulle det inte
finnas ekonomiskt utrymme fér andra behandlingsmetoder.
Antingen skulle de 6kade kostnaderna innebira att budgeten fick
overskridas eller att kliniken méste avstd frin att erbjuda patien-
terna andra typer av behandlingar.

Vid stillningstagande till anvindning av exempelvis foster-
diagnostik kan flera olika konflikter identifieras. En handlar om
att individer kan kinna sin existens hotad dirfor att samhillet
erbjuder olika former av fosterdiagnostik. I grunden ir det en
konflikt mellan minniskosyn och kvinnans autonomi. Andra
etiska konflikter inom fosterdiagnostik kan gilla kvinnans och
fostrets integritet och kvinnans autonomi eller mojligheterna att
sitta grinser for vilken fosterdiagnostik sambhillet stodjer.
Minga av dessa problem ir svira dirfor att de giller intresse-
konflikter, dir intressen som ir rimliga eller legitima stdr mot
varandra.

Ett viktigt steg 1 den etiska analysen ir att forsoka precisera
olika handlingsalternativ eller tinkbara l3sningar och stilla dem
mot varandra. Genom att t.ex. identifiera férdelar och nackdelar
av de olika 16sningarna kan férekommande etiska konflikter ofta
tydliggéras. Dessa bedoms sedan mot bakgrund av det aktuella
faktaunderlaget och de normer och virderingar man enats om.
Det giller — 1 synnerhet 1 frigor som rér bdde individ- och sam-
hillsetiska aspekter — att forsoka fi grepp om de olika alterna-
tivens konsekvenser f6r dem som direkt eller indirekt dr berorda
av vilket alternativ man viljer. Det kan i den etiska analysen ofta
vara virdefullt att stilla olika alternativa I8sningar av problemet
mot varandra for att pd s sitt finna det f6rhillningssitt eller den
handlingsstrategi som uppfyller malsittningen och de aktuella
etiska virdena, t.ex. sjilvbestimmande och rittvisa, pa bista sitt.
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Att skapa betingelser for en dialog mellan aktorerna ir ett
viktigt led 1 att pd ett opartiskt sitt forsoka dstadkomma en
avvigning mellan olika intressen si att aktorernas intressen
maximeras.

Huvudtanken ir alltsd att man behover identifiera dem som ir
berorda (direkt eller indirekt), precisera vad de olika alternativen
har f6r konsekvenser, beskriva de berérdas intressen p kort och
ling sikt, lyfta fram intressekonflikter och sedan forsoka l6sa
dessa konflikter med hjilp av tydligt redovisade etiska principer
och en analys av de inblandade aktérernas rittigheter och skyl-
digheter 1 olika situationer.

Den etiska analysen kan géras pd olika nivier:

— Av den likare som vill introducera den nya metoden.
Kvaliteten pd analysen blir di beroende av den enskilde
likarens kompetens inom etik.

— Av den verksamhetschef som ska ta stillning till om meto-
den ska inféras pd hans eller hennes klinik. Den etiska analy-
sen kan d& limpligen ske i verksamhetens ledningsgrupp.

— I beredningen av nya metoder inom olika expertorgan pd
regional eller nationell niva.

Den etiska analys som gors i dessa sammanhang utfors av “ex-
perter” och har sin styrka i de argument som presenteras. Bristen
ir att analysen inte har legitimitet eller férankring i samhillet.
Beslut som fattas 1 exempelvis SMER fir en annan legitimitet
genom att besluten fattas av ett organ pd nationell nivd samman-
satt av politiker och experter. Regioner eller landsting kan sjilva
tillskapa motsvarande foérutsittningar for etiska stillnings-
taganden. Det vanligaste torde emellertid bli att den etiska analy-
sen gors 1 samband med beredningen av drendet och fir legiti-
mitet genom att den virderas 1 den politiska processen nir man
beslutar att inféra eller inte inféra den nya metoden.
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10  Overvaganden och forslag

10.1 Allmdnna utgangspunkter
10.1.1 Inledning

Merparten av de nya diagnos- och behandlingsmetoder som tas 1
bruk bygger inte pd forskning inom Sverige utan har kommit
fram som resultat av internationellt bedriven forskning, ofta i
samarbete med svenska forskare. Det kan ocksi handla om
metoder som redan ir etablerad behandling utomlands. Personal
inom hilso- och sjukvirden, framfoér allt likare, kan genom
besdk och studier vid kliniker utomlands ha skaffat sig den
kompetens som krivs for att tillimpa den nya metoden. Om det
bedéms att kompetensen att anvinda metoden finns och att det
ir 1 overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet
att anvinda metoden, ir detta i princip tillrickligt f6r att den nya
metoden ska {3 introduceras i virden.

Det ir emellertid, som vi konstaterat tidigare, inte givet att
resultat av forskning alltid ska leda till tillimpning i virden. Det
ir hir, 1 6vergingen mellan forskning och tillimpning, som
behovet av en individ- och sambhillsetisk analys 1 vissa fall
aktualiseras. Det giller sirskilt sidana forskningsresultat som nir
de ska omsittas 1 praktisk sjukvird kan f3 betydelse for
minniskovirde och integritet. Ofta handlar det om stillnings-
taganden som kan 3 lingsiktiga konsekvenser.
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I dag ir det emellertid inte ovanligt att nya metoder inférs i
varden utan nigon etisk analys eller debatt. Det hor snarare till
undantagen att en sddan analys genomférs. Som tidigare sagts dr
det emellertid 1 vissa fall otillrickligt att enbart se till medicinska
och vetenskapliga bedéomningar nir man ska ta stillning till om
forskningsresultat ska omsittas 1 praktisk sjukvird. Lingsiktiga
individ- och sambhillsetiska konsekvenser miste ocksd vigas in.
Nya metoder ska bedémas medicinskt och vetenskapligt, men
ocks etiskt utifrin bl.a. minniskovirde och integritet.

Vi har sett som vér frimsta uppgift att dverviga hur SMER
kan fi en tydligare och aktivare roll i analys- och beslutspro-
cessen vid inférandet av sidana nya metoder som kan péverka
minniskovirde och integritet. Det har di ocksd varit naturligt att
undersdka hur beslutsprocessen ser ut hos sjukvirdshuvud-
minnen, eftersom det 1 minga fall ir sjukvirdshuvudminnen
sjilva eller enskilda verksamhetschefer som fattar beslut om
introduktion av nya metoder.

10.1.2 Exempel pa introduktion utan tillricklig etisk analys

Introduktionen i virden av preimplantatorisk genetisk diagno-
stik (PGD) fér ett tiotal &r sedan illustrerar pd ett konkret sitt
de svérigheter som kan uppstd. PGD, som ir en undersékning av
befruktade dgg innan de i samband med provrérsbefruktning
sitts in 1 kvinnans livmoder, ger upphov till flera svira virde-
konflikter.

Det hela bérjade med att nigra likare och annan personal frén
IVF-laboratorier besokte kliniker 1 andra linder som redan
tillimpade metoden. Foér att metoden skulle {4 bérja tillimpas 1
Sverige krivdes att den kunde anses vara i linje med vetenskap
och beprovad erfarenhet. Ett generellt problem ir att den
expertis 1 landet som objektivt kan bedéma en viss ny metod ur
ett vetenskapligt perspektiv oftast ir begrinsad till antalet.

En annan komplikation handlade om samhillets mojlighet att
piverka beslutet om introduktion av PGD. Frigan togs 1 ett
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forsta skede upp av en utredning, som d& ansdg att PGD fortfa-
rande var pd forskningsstadiet och dirfér var ett ansvar for dem
som handhar den forskningsetiska provningen. Ett par ar senare
nir det var aktuellt {or regeringen att gd med ett f6rslag till riks-
dagen ansig SMER, som d& hade frigan pd sitt bord, att det
fortfarande var for tidigt att uttala sig generellt for eller emot
PGD. Framfér allt ansig SMER att det dnnu fanns for dilige
kunskapsunderlag om exempelvis medicinska risker med meto-
den.

Forskarna och likarna, som 1 och for sig ansdg sig ha erfor-
derlig kompetens att tillimpa metoden, insig att detta var en
mycket kontroversiell friga och ville dirfor avvakta ett beslut
fridn sambhillets sida. Samtidigt kontaktades likarna av par som
onskade anvinda metoden. Det handlade om férildrar som bar
pd anlag for en allvarlig sjukdom och som redan hade fott ett
skadat barn. Dessa par undrade varfoér inte den metod som de
visste fanns 1 andra linder kunde goras tillginglig for dem.

Ett annat exempel pd hur det kan gi tll dr inférandet av
ultraljudsundersokning under graviditet. Nir ultraljudsunder-
sokning inférdes 1 borjan av 1970-talet utférdes, sdvitt vi vet,
aldrig nigon etisk analys av konsekvenserna innan metoden
bérjade tillimpas. Metoden anvindes forst for att faststilla
graviditetslingd och som ett sitt att konstatera om graviditeten
bestod av mer in ett foster. Metoden kom sedan snabbt att ocksd
anvindas fér bedémning av missbildningar och skador. Detta
skedde utan nirmare eftertanke kring vilka konsekvenser det
kunde {3 for den gravida kvinnan eller kring behovet av informa-
tion till den gravida kvinnan innan hon skulle fatta beslut om att
genomgd ultraljudsundersékning eller inte. Flera senare veten-
skapliga studier visar att den information som ges till kvinnan 1
samband med ultraljudsundersékningen fortfarande ir bristfillig,
samtidigt som den ir mycket viktig for att ge den gravida
kvinnan méjlighet att fatta ett sjilvstindigt beslut.

Ytterligare ett exempel ir introduktionen av en férenklad
metod f6r analys av prov frin moderkaka eller fostervatten, QF-
PCR. Béde den traditionella fullstindiga kromosomanalysen och
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den nya férenklade metoden forutsitter ett ingrepp som innebir
viss risk for missfall. En nackdel med QF-PCR ir att vissa ovan-
liga men allvarliga skador hos det vintade barnet inte kan upp-
tickas med denna metod. Fordelarna ir att kvinnan kan f3 ett
snabbt besked och att metoden ir billigare in den fullstindiga
kromosomanalysen. Nir metoden bérjade introduceras anvindes
den nir indikationen var kvinnans 8lder eller nir hon kinde oro
for att £ ett skadat barn. Diremot anvindes den inte i de fall d&
man redan visste att det fanns irftliga kromosomfdrindringar
eller di en ultraljudsundersékning visat p& foérindringar som
kunde innebira att det fanns en kromosomférindring hos
fostret. QF-PCR boérjade anvindas till synes utan att nigra
etiska Overviganden gjorts. P4 ndgra hill fick metoden ersitta
den fullstindiga kromosomanalysen som tidigare gjorts nir
indikationen var moderns &lder eller hennes oro for att fi ett
skadat barn. Nyligen har 1 Likartidningen publicerats en artikel 1
vilken férfattarna visat att endast hilften av kvinnorna i en studie
ansdg att beslutet att gora QF-PCR var ett val de sjilva gjort.
Introduktionen av KUB (kombinerat test, dvs. mitning med
ultraljud av den s.k. nackuppklarningen och biokemisk serum-
undersékning) 1 vissa delar av landet visar dven p3 ett annat pro-
blem. Innan den metoden inférdes gjordes en mycket ambitios
och omfattande studie av metoden som sidan. Alla de kvinnor
som deltog 1 forskningsstudien fick pd sd vis egen erfarenhet av
vad metoden innebar och vilka férdelar den eventuellt hade for
dem. Nir forskningsstudien avslutats fortsatte flera huvudmin
att anvinda metoden utan ndgra sirskilda overviganden och
beslut om att metoden skulle inféras 1 rutinsjukvirden. Metoden
befann sig 1 det som kan kallas grizonen. Att metoden fortsatte
att anvindas efter det att forskningsprojektet avslutats togs
sedan 1 ndgra delar av landet till intikt for att det fanns en verklig
overvigd onskan hos de gravida kvinnorna att géra under-
sokningen. Det pd detta sitt skapade behovet anférdes sedan
som argument for den fortsatta anvindningen av metoden trots
att det fortfarande inte fanns ndgot beslut om inférandet. Detta
illustrerar hur viktig grinsdragningen mellan forskning och
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klinisk verksamhet dr och ocksd vikten av att ledarna fér forsk-
ningsprojekt ir medvetna om skillnaderna och tydliggér dessa
bide for dem som deltar i en studie och f6r allmidnheten.

Sammanfattningsvis kan man siga att alla former av foster-
diagnostik berdr centrala etiska frigestillningar. Nir nya meto-
der introduceras bor detta dirfor ske med eftertanke och endast
efter att en individ- och samhillsetisk analys har genomforts.

Dessa beskrivningar visar pd ett mycket konkret sitt pd de
olika problem som kan vara férknippade med introduktionen av
en ny metod. Det handlar bl.a. om att férmedla information och
kunskap frin forskarvirlden till dem som har att bedéma etiska
aspekter pd nya metoder som utvecklas. Det handlar ocksi om
att hitta en limplig tidpunkt under processen frin forskning till
tillimpning nir det finns forutsittningar for att gora en etisk
analys.

10.1.3 Analyser krévs i ett tidigt skede

Den snabba utvecklingen inom forskningen stiller siledes stora
krav pd forskarna att 1 ett s3 tidigt skede som méjligt informera
om forskningsresultat som kan vara kontroversiella ur ett etiskt
perspektiv. Det ir emellertid inte alldeles litt att hitta den tid-
punkt nir forskningsresultaten nitt s lingt att man kan forutse
att en tillimpning av dessa kan bli aktuell. Det ir inte heller alltid
late att 1 f6rvig veta vilka tillimpningar av forskningsresultat som
kommer att vara kontroversiella.

Mojligheten att 1 ett sd tidigt skede som mojligt 3 kunskap
om nya forskningsresultat fér att eventuellt kunna géra en etisk
analys ir dock en forutsittning for att beslutsfattare pd olika
nivier ska kunna ta stillning till om en ny metod bor intro-
duceras 1 sjukvirden eller inte. Erfarenheten har visat att nir en
metod vil har erbjudits patienterna, ir det mycket svirt att i
efterhand tvingas konstatera att metoden hade sidana etiska
konsekvenser att den nog inte borde ha introducerats eller, vilket
kanske ir viktigare, borde introducerats under andra premisser
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som pi ett bittre sitt tillgodoser skyddet av de etiska virden
som eventuellt dr hotade.

Det ir mer vanligt inom vissa forskningsomrdden in inom
andra att forskningsresultaten, om de omsitts 1 praktisk sjuk-
vird, kan fi konsekvenser f6r minniskovirde och integritet. Det
finns anledning att vara sirskilt observant nir det handlar om
exempelvis genetiska analyser och diagnostik av sddana sjuk-
domar som visar symtom sent i livet. Ett annat omrdde dir de
etiska virdekonflikterna blir sirskilt tydliga ir information om
en framtida risk att drabbas av en sjukdom. Annan forskning
som kan ge motsvarande problem ir t.ex. genetisk screening,
reproduktionsteknologi och metoder for att studera funktionen
hos hjirnan.

10.1.4 Hur kan den etiska bedomningens roll starkas?

Medan prévningen av etiska frigor inom den medicinska forsk-
ningen ganska nyligen fitt en vil utvecklad form 1 de sex regio-
nala etikprovningsnimnderna och den centrala nimnden for
etikprovning, sd ir den etiska prévningen av nya vdrd- och
behandlingsmetoder i princip begrinsad till de allminna bedom-
ningar som gérs av SMER pd nationell niva. T dvrigt ir det upp
till den enskilda huvudmannen att frdn ekonomiska och andra
perspektiv préva vilka nya behandlingsmetoder som bér inféras
inom virden. Det innebir samtidigt att det stdr timligen fritt for
privata virdgivare — som nu 1 allt stérre omfattning tar Sver
driften av olika delar av hilso- och sjukvirden — att introducera
nya metoder i sin verksamhet. Det giller ocksd pd s etiskt kins-
liga omriden som t.ex. preimplantatorisk genetisk diagnostik.

SMER har i dag ett ansvar att pd nationell nivd hilla sig
orienterad om utvecklingen pd forskningsfronten och varsko
regering och riksdag om en sidan utveckling som kan kriva
dtgirder av olika slag. Detta fir betraktas som en av SMERs
huvuduppgifter. Vi anser att SMER iven fortsittningsvis bér ha
detta ansvar.
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Enligt vdr mening vore det dnskvirt att finna former for ett
ordnat inférande f6r den typ av nya metoder som vi talar om hir.
I en sidan hanteringsordning, dir SMER har en naturlig roll pd
det nationella planet, har sjukvirdshuvudminnen sin givna roll
pd det regionala och lokala planet.

Det ir sjilvfallet viktigt att nya metoder introduceras pd ett
sitt som bidrar till att bevara fértroendet fér hilso- och sjuk-
varden. Metoder som inte ir etiskt acceptabla ir destruktiva i ett
lingre perspektiv, eftersom fértroendet fér forskningen och
sjukvdrden di urholkas. Diskussionen om vilka virden som ska
tillmitas betydelse 1 dessa sammanhang bér dirfor foras si 6ppet
som mojligt 1 samhillet. Det ir viktigt f6r fértroendet att det
finns ett system som ir synligt f6r bide patienter och profession.

I foljande avsnitt redovisar vi inledningsvis vira éverviganden
kring vilka fortydliganden och forbittringar av beslutsprocessen
som vore onskvirda bide pd nationell och lokal nivd nir sddana
nya metoder som kan fi etiska konsekvenser ska inféras. Dir-
efter redovisar vi vdra 6verviganden om SMERs roll i framtiden
och hur ridets verksamhetsformer kan utvecklas och stirkas.

10.2 Battre former for introduktion av nya metoder

Arbetsgruppens forslag: Innan en diagnos- eller behand-
lingsmetod som kan ha betydelse fé6r minniskovirde och
integritet omsitts 1 praktisk hilso- och sjukvird, ska lands-
tinget eller kommunen se till att metoden har bedémts frin
individ- och sambhillsetiska aspekter. En bestimmelse om
detta tas in 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763). Social-
styrelsen bemyndigas att i férordning utfirda féreskrifter om
en sddan bedémning.
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10.2.1 Inledning

Frigan om hur nya diagnos- och behandlingsmetoder som kan
ha betydelse f6r minniskovirde och integritet ska introduceras
har, som vi beskrivit tidigare, aktualiserats pd olika sitt. Vid véra
besok hos sjukvirdshuvudmin, myndigheter och organisationer
har vi métt ett stort intresse for tankar kring det vi kallat ett
ordnat inférande av sddana nya metoder som har etiska aspekter.
Vi har, under arbetets ging, funderat 6ver vilka fortydliganden
och forbittringar av beslutsprocessen som vore énskvirda bdde
pd nationell nivd och hos sjukvirdshuvudmannen nir nya meto-
der ska inforas.

Att det ibland finns behov av en individ- och sambhillsetisk
analys av en ny metod innan den omsitts 1 praktisk sjukvird har
vi redan konstaterat. Hur detta ska kunna dstadkommas ska vi
resonera om 1 det féljande. Vi har kunnat identifiera en rad
instanser som pd olika sitt 1 dag ir involverade i1 besluts-
processen, bide pd nationell och regional eller landstings-
kommunal nivd. Vir frimsta utgdngspunkt har varit att se pd
SMERs roll och vilket ansvar SMER bor ha 1 sammanhanget. Det
har d3 ocksd varit nodvindigt att undersdka sjukvirdshuvud-
minnens roll.

10.2.2 Formaliserat regelsystem inte aktuellt

Nir vi 6vervigt dessa frigor har vi inte bara haft kontakt med
foretridare for olika landsting och regioner utan ocksd studerat
hur ndgra andra linder 18st frigor kring introduktion av sddana
nya metoder som vi talar om hir. Vi har, som vi tidigare redo-
gjort for, haft overliggningar med foretridare for olika organ
och myndigheter i Norge, Danmark och Storbritannien. Vi har i
dessa linder ocks3 triffat foretridare fér den medicinska profes-
sionen och fér ansvariga departement.

De exempel pi en statlig byrikratisering av den etiska analys-
processen som vi sett 1 dessa linder manar enligt vir mening inte
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till efterfoljd. De innebir krav pd sirskilt tillstdnd for ate f3
inféra nya behandlingsmetoder i hilso- och sjukvirden. Visser-
ligen uppndr man di en reglerad beslutsordning, men nackdelen
ir att denna form av byrdkrati riskerar att hindra eller férsena
introduktionen av nya virdefulla behandlingsmetoder. Det ir
inte heller férenligt med det svenska hilso- och sjukvirds-
systemet att forligga besluten pd en statlig nivd. Det ir 1 stillet
landsting och kommuner som 1 egenskap av sjukvirdshuvudmin
bér ha ansvaret for att det gérs en nédvindig etisk beddmning
innan en ny behandlingsmetod introducerats i praktisk verk-
samhet. Det kan emellertid vara limpligt att stirka den etiska
analysens roll genom att lyfta fram den i lagstiftningen. Ett for-
slag om detta presenteras i féljande avsnitt.

Vi har ocksi overvigt en ordning med en anmilnings-
skyldighet. En sddan ordning skulle inte innebira nigot krav pd
godkinnande utan bara en anmilningsplikt for att sikerstilla att
sddana forskningsresultat som bér bli foremal for en individ- och
samhillsetisk analys kommer till kinnedom. Aven ett sidant
system skulle innebira en byrikratisering. Vi tycker dirfor inte
att det finns ngot behov av att formalisera detta.

10.2.3 Den etiska bedomningen boér ha forfattningsstéd

Vid de &verliggningar som arbetsgruppen har haft med fore-
tridare for sdvil sjukvirdshuvudminnen som professionen har
det ritt en betydande samsyn om det énskvirda i att dven sjuk-
virdshuvudmannen bedémer sidana nya diagnos- och behand-
lingsmetoder som kan ha betydelse fé6r minniskovirde och
integritet innan de omsitts i praktiken. P4 minga hill gors detta
visserligen redan i samband med prévningen av de ekonomiska
férutsittningarna for att infora en ny diagnos- eller behand-
lingsmetod. Aven en mer fristiende etisk bedémning gors i en
del fall.

P34 andra hill sker emellertid ingen egentlig etisk bedémning,
och det ir tydligt att det ibland beror pd tillfilligheter om en
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metod granskas frdn etiska aspekter innan den omsitts i
praktiken. Det har ocksd pipekats under 6verliggningarna att
det kunde vara 6nskvirt med ett forfattningsstdd for att den
etiska bedomningen ska bli regel ¢verallt inom hilso- och sjuk-
vérden.

Arbetsgruppen anser ocksd for sin del att ett dliggande 1 for-
fattning visentligt skulle 6ka férutsittningarna att overalle f3
genomslag for den dnskade etiska bedémningen. Vi foresldr dir-
for att det liggs fast 1 lag att landstinget eller kommunen ska se
till att diagnos- eller behandlingsmetoder har bedémts ur ett
individ- och sambhillsetiskt perspektiv, innan forskningsresultat
eller utvecklingsarbete som kan ha betydelse {6r minniskovirde
och integritet omsitts i praktisk hilso- och sjukvérd.

Minga av de nya metoder som ir aktuella har koppling till de
medicinska omriden som regleras i lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. Det dr dock tydligt att det ocksd introduceras
nya diagnos- eller behandlingsmetoder som inte hér tll dessa
omriden, men dir en bedémning av individ- och samhillsetiska
aspekter ir lika 6nskvird.

Vi har dirfér funnit det naturligt att underséka mojligheterna
att féra in en bestimmelse om etikbeddmning 1 hilso- och sjuk-
vardslagen (1982:763; HSL). Denna lag har visserligen ramlags-
karaktir och innehiller allmint formulerade bestimmelser om
mal for hilso- och sjukvirden och krav pd denna. I évrigt anger
HSL det ansvar som landstinget respektive kommunen har for
att erbjuda hilso- och sjukvird av olika slag. T ett avsnitt med
gemensamma bestimmelser om landstingens och kommunernas
hilso- och sjukvird finns emellertid i 26 § b en foreskrift om
medverkan vid finansiering, planering och genomférande av
kliniskt forskningsarbete pd bl.a. hilso- och sjukvirdens omréide.
Till de bestimmelser som ir gemensamma fér all hilso- och
sjukvdrd hor vidare en foreskrift 131 § om kvalitetssikring.

Vi har stannat for att foresld att en bestimmelse om etik-
bedémning av nya diagnos- och behandlingsmetoder ska foras in
som en sirskild paragraf i HSL:s avsnitt med gemensamma
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bestimmelser om landstingens och kommunernas hilso- och
sjukvard.

Den nu férordade etikbedémningen har en stark koppling till
SMERSs ansvarsomride. For att fi en si likartad bedémning som
mojligt 1 olika delar av landet och fér att sikra en samverkan med
SMER kan det finnas anledning f6r Socialstyrelsen att éverviga
behovet av allminna rdd och foreskrifter. Vi férordar dirfér att
den foreslagna bestimmelsen 1 HSL kompletteras med ett
bemyndigande fér regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter i anslutning till
bestimmelsen om etisk bedémning. Regeringen kan hirefter i
férordning bemyndiga Socialstyrelsen att besluta om fore-
skrifter. Dessa bor limpligen meddelas efter hérande av SMER.

10.3 Samarbetsformer mellan SMER och
sjukvardshuvudméannen

Arbetsgruppens forslag: Som ett led 1 att utveckla samarbetet
mellan SMER och sjukvirdshuvudminnen ska SMER bygga
upp ett nitverk med kontaktpersoner hos sjukvirdshuvud-
mannen.

Arbetsgruppens beddmning: Det bor ankomma pd varje
sjukvirdshuvudman sjilv att utifrdn sina férutsittningar upp-
ritta en struktur fér den etiska bedémningen.

10.3.1 Utvecklingen av SMERs roll

Bide SMER och sjukvirdshuvudminnen har ett ansvar fér att
nya metoder introduceras pd ett ansvarsfullt sitt. Hos sjukvards-
huvudminnen ligger det ansvaret pd alla nivder inom organisa-
tionen. Vid vira overliggningar med féretridare fér huvud-
minnen har dessa inte bara visat ett stort allmint intresse for ett
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mer ordnat inférande av nya metoder utan ocksi framfért
onskemal om ett 6kat samarbete med SMER.

Sedan SMERs verksamhet startade i mitten av 1980-talet har
mdnga nya frigestillningar tillkommit. Utvecklingen inom den
medicinska forskningen gir mycket snabbt, nya diagnos- och
behandlingsmetoder utvecklas stindigt. Exempelvis har utveck-
lingen inom genetiken betytt att SMERs arbetsomride utvidgats
pitagligt. Det omrdde som SMER har i uppgift att bevaka har
dirmed vuxit.

Som vi tidigare sagt ir en av SMERSs viktigaste uppgifter att
folja utvecklingen pid forskningsfronten och uppmirksamma
regeringen pd frigor som aktualiseras. Tanken har varit att ridet
pd olika sitt ska forséka finga upp nyheter pd forskningsfronten
och 1 tid varsko politikerna om forskning, diagnostik och
behandling som kan vara sirskilt kinslig fér den minskliga
integriteten och som p3 sikt skulle kunna skada minniskovirdet.
I direktiven nimns emellertid inte uttryckligen vilken ytterligare
roll SMER skulle kunna ha nir det giller introduktion av sidana
nya metoder som kan ha betydelse fér minniskovirde och
integritet.

Det finns dirfor skil att nu 6verviga hur SMERs framtida
uppgifter ska se ut och hur SMER ska vara rustat fér att kunna
fullgéra denna del av sitt uppdrag. Vir utgingspunkt dr att
SMER iven fortsittningsvis ska ha en sjilvklar roll nir det giller
att frdn nationell horisont bevaka forskningsfronten och identi-
fiera de etiskt kontroversiella nya behandlingsmetoder som bor
bli foremal for en etisk analys.

Vi menar att SMER behover ligga mer kraft pd att udigt
identifiera de nya metoder dir en etisk analys kan behova utfs-
ras. For att ha nigon mojlighet att pdverka introduktionen av
nya metoder miste SMERSs arbetsprocess dirfor snabbas pa. Som
vi pekat pd tidigare finns inga skil att férdréja introduktionen av
bra nya metoder. Bide patienterna och professionen har anled-
ning att férvinta sig snabba besked om huruvida en ny metod
anses etiskt acceptabel eller inte. Att etiska aspekter lyfts upp
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och betonas fir inte uppfattas som ett hinder utan som ett st6d
for att undvika framtida komplikationer.

Det ir emellertid inte tillrickligt att SMERs insatser
intensifieras. Om nya metoder ska kunna inféras pa ett ordnat
sitt behover flera instanser bdde pd nationell, regional och lokal
nivd vara involverade. En férutsittning f6r att SMER ska kunna
fullgéra sin uppgift ir dirfér bla. att ett nira samarbete
utvecklas med sjukvirdshuvudminnen.

Hittills har SMER 1 princip enbart riktat sig till regering och
riksdag med sina yttranden. I arbetet med att identifiera och
utifrdn etiska aspekter analysera nya metoder som ir pd vig att
introduceras 1 virden behéver alltsd kontakterna med sjukvards-
huvudminnen utvecklas. Sjukvirdshuvudminnen ir en viktig
kunskapskilla fér rddet nir nya metoder ska identifieras. Fram-
for allt kan uppgifter om vilka nya metoder som ir pd ingdng i
vdrden fis fr&n den medicinska professionen sjilv, men dven frin
yinstemannanivin bor det var mojlige ate 1 ett tidigt skede {3
sddana uppgifter.

Som ett led i att utveckla samarbetet mellan SMER och sjuk-
vardshuvudminnen foreslar vi att SMER bygger upp ett nitverk
med kontaktpersoner hos huvudminnen. Ett sidant nitverk
skulle dven kunna inkludera representanter frdn Vetenskapsrddet
och SBU Alert f6r att pd ett allsidigt sitt kunna belysa frigor
som kan vara aktuella att ta upp 1 SMER.

Ett sddant nitverk skulle kunna vara till glidje inte bara for
den uppgift SMER har utan ocksd f6r huvudminnen nir de ska
ta stillning till nya metoder. Vi féresldr ocksd att SMER
anordnar 4rliga uppféljningar med dessa kontaktpersoner.

10.3.2 Den etiska bedémningen hos sjukvardshuvudmannen

Diskussionen kring de etiska aspekterna behéver foras pa alla
niver, sivil pd den enskilda kliniken som p& en mer &ver-
gripande nivd hos sjukvirdshuvudmannen, liksom pd nationell
nivd. En medvetenhet om de etiska frigornas betydelse ir en av
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férutsittningarna for att med framging kunna introducera nya
metoder pd ett ordnat sitt. For detta krivs ocksd ett stort mitt
av oppenhet och kommunikation mellan berérda instanser och
mellan olika nivder inom huvudminnens organisation.

Som vi konstaterat i avsnitt 4.1 finns p& huvudmannanivd och
1 vissa fall pd sjukhusnivi etiska kommittéer eller vad man skulle
kunna kalla etiska samtalsfora. Som samtalsfora har dessa
grupper en mycket viktig funktion. Det ir angeliget att det pd
nationell nivd finns nigon samlande kraft fér dessa kommittéer
och grupperingar, men en sidan uppgift kan enligt vir mening
inte hora till SMERs ansvar.

For att kunna inféra nya metoder pd ett ordnat sitt forestiller
vi oss att ndgon form av sirskild struktur behéver byggas upp
for detta indamail hos sjukvirdshuvudminnen. I ndgra landsting
finns redan sirskilda organ pd central nivd inom landstinget som
har 1 uppgift att hantera frigor kring introduktion av nya
metoder. P4 andra hill ir sddana strukturer under uppbyggnad.

En sidan central instans inom landstinget kan ha i uppgift att
identifiera och sortera ut vilka nya metoder som kan behéva
genomgd en etisk analys innan beslut om introduktion fattas.
Antingen gors beddmningen att frigan kan hanteras hos huvud-
mannen sjilv eller att det dr en friga som bér hanteras pd natio-
nell nivd. Det bor d& 1 forsta hand vara SMERs uppgift att 1 dessa
fall p nationell nivd utféra den etiska analysen.

Man behover alltsd finna former for pd vilken nivd en viss
friga ska beredas och beslutas. Avgérande ir hir bla. frigans art
och svérighetsgrad.

Om det handlar om en frigestillning dir det gir att anvinda
nigon sirskild form f6r den etiska analysen bér den foretridesvis
utforas pd lokal nivd. Det ir ett sitt att skilja ut vilka metoder
som kan hanteras pd lokal nivd och vilka som bor féras vidare till
exempelvis SMER.

Bedémningen av metoder som kriver en fordjupad etisk
analys anser vi bor goras av en konstellation dir fértroendevalda
medverkar, ofta med hjilp av experter. S3dana grupper kan bestd
av bla. politiker, patientforetridare och medicinska experter.
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Nir besluten avser introduktionen av nya metoder som berér
grundliggande etiska virdekonflikter bor det 1 den grupp som
utfor analysen finnas fértroendevalda.

Till att borja med dr det viktigt att den etiska diskussionen
finns bland dem som pi kliniknivd pd olika sitt kommer 1
kontakt med nya behandlingsmetoder som ir pd vig att inféras i
virden. Aven om besluten inte ska tas pi den nivin méste med-
vetenheten och insikten om att en ny metod kan ha etiska
konsekvenser finnas si att frigan f6rs vidare i1 sjukvirdshuvud-
minnens organisation fér diskussion och beslut pi en annan
nivd. Om det etiska tinkandet inte finns pd kliniknivd kan det
vara svart for dem som pd en hogre nivd 1 organisationen ir satta
att hantera stillningstaganden till introduktion av nya metoder
att f4 gehor f6r sina tankar och stillningstaganden.

P43 den politiska nivin kan det ofta vara svirt eller ibland till
och med omgjligt att 1 exempelvis ett underlag for beslut om
budgeten genomsk3da och forstd att en viss post i budgeten
innehdller medel till en ny metod som borde kriva etiska
avvigningar innan det fattas beslut om att borja anvinda
metoden. Vi menar att sjukvidrdshuvudminnen bér éverviga hur
de fortroendevalda ska kunna uppmirksammas pd att ett under-
lag till budgetbeslut innehiller en etisk virdekonflikt.

10.3.3 Saérskild kommitté

Som vi har beskrivit 1 avsnitt 7.3.2 ingdr s.k. HTA-protokoll 1
dag som ett led i arbetet inom flera landsting. Framfor allt
anvinds HTA-protokollen som underlag fér beslut om huruvida
metoden utifrin medicinska och ekonomiska aspekter bor info-
ras. I ett sddant protokoll ingdr vanligtvis ocksd frigor om huru-
vida en ny metod bedéms innehilla etiska aspekter. Vi menar att
det dr rimligt att ett HTA-protokoll eller liknade bor ha be-
svarats pd klinikniv8 innan det beslutas om en ny metod ska {3
inféras i virden. I de landsting som anvinder sig av metoden
bedéms direfter vanligtvis metoden av en sirskild kommitté som

123



Overviaganden och forslag Ds 2008:47

d4 har HT A-protokollet som underlag for sitt stillningstagande.
Vi har i avsnitt 7.4.1 givit exempel pd ett sidant arbetssitt. Om
det efter en HT A-analys entydigt gir att konstatera att etiska
frigestillningar inte dr aktuella, behéver ndgon etisk analys inte
goras. I de fall det konstateras att metoden kan ha etiska konse-
kvenser redovisas detta i det beslutsunderlag som limnas till den
politiska nivin foér beslut. Med en sddan hanteringsordning kan
de metoder som behdver en fordjupad etisk analys identifieras.
Om den sirskilda kommittén bedémer att den nya metoden bor
bli féremadl for en férdjupad etisk analys eller av andra skil bor
bedémas pd nationell nivd bér kommittén hinskjuta frigan tll
SMER. Om det redan tidigt i processen stir klart att en analys
utférd av SMER vore virdefull kan processen férkortas genom
att direkt kontakt tas med SMER. Nir det handlar om en ny
metod dir rittviseaspekten ir sirskilt viktig kan det exempelvis
finnas anledning att SMER kopplas in p analysen.

Att anvinda sig av HTA-protokoll tror vi ir ett relativt enkelt
instrument for att hitta de nya metoder som behover bli féremal
for en etisk analys. Enligt vir mening vore det dirfér énskvirt
att huvudminnen anvinder sig av den typen av strukturerade
beslutsunderlag. Det finns som vi redovisat tidigare goda fére-
bilder hir, men det ir sjilvfallet varje huvudmans sak att finna de
former f6r detta som anses limpligast. Vi ir emellertid 6verty-
gade om att det finns ett virde i att formalisera processen. Om
det for varje ny metod gors en HTA-analys kan antagligen de
etiska frigorna identifieras pd ett tidigt stadium.
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10.4 Hur identifiera vilka metoder som kraver etisk
analys?

Arbetsgruppens bedomning: SMER bor intensifiera arbetet
med att identifiera sddana nya metoder som bor bli féremil
for etisk analys. SMER bor skapa r@drum f6r den etiska
analysen genom att sd tidigt som mojligt skaffa sig informa-
tion om relevanta nya metoder.

SMER bér utveckla samarbetet med bl.a. sjukvirdshuvud-
minnen, SBU Alert och andra centra som soker efter nya
metoder som kan vara etiskt kontroversiella, t.ex. HFEAs
Horizon Panel.

10.4.1 |Inledning

For att kunna ta stillning till s3dana nya metoder som ir pd vig
att introduceras 1 virden behéver information inhimtas, bide om
pigdende forskning och om sidana metoder som redan har
bérjat tillimpas 1 andra linder. Det krivs ett aktivt arbete for att
i tid kunna identifiera de nya behandlingsmetoder som fére
introduktion i virden kan behéva genomg3 en etisk analys. Vart
fokus ir hir, liksom tidigare, hur SMER ska kunna utveckla och
forbittra sitt arbete pd den hir punkten.

Som vi konstaterat i ett tidigare avsnitt dr det naturligt att det
ir SMER som p4 nationell nivd har ansvar for att identifiera vilka
nya metoder som kan behova bli féremdl fér en etisk analys
innan de introduceras i virden. Men idven sjukvirdshuvud-
minnen bor fr@n sin horisont ha ett ansvar att identifiera nya
metoder och innan de introduceras i virden avgéra om nigon
etisk analys behéver goras. For att 1 tid identifiera de relevanta
metoderna krivs helt enkelt ett samspel mellan olika aktérer.
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10.4.2 Vilka kunskapskallor finns?

Informationen om nya metoder som ir pd vig in 1 virden kan in-
himtas pd flera olika sitt. Det finns en rad olika killor fran vilka
SMER bér kunna 3 vetskap om forskningsron som ir pd vig att
omsittas 1 praktisk sjukvird. Det ricker emellertid inte med att
soka informationen pi ett stille utan det ir snarare en kom-
bination av olika killor som kan géra det méjligt for SMER att 1
ett tidigt skede identifiera nya metoder.

Den instans som tidigast har kunskap om vilken forskning
som pdgdr ir erzkprovningsnimnderna. Som tidigare beskrivits
méste all forskning pd minniska ha ett godkinnande frin en
etikprovningsnimnd. En sidan nimnd skulle dirfor 1 princip
kunna vara en mycket bra killa till information om sidana forsk-
ningsprojekt som kan {8 konsekvenser f6r minniskovirde och
integritet. Det ir emellertid knappast méjligt att genom nigon
form av regelbunden bevakning av etikprévningsnimndernas
irenden fi kunskap om forskning som kan komma att kriva
etisk analys innan dessa borjar tillimpas 1 virden. Till att borja
med ir antalet forskningsprojekt av en sddan omfattning att det
skulle innebira ett mycket stort arbete att den vigen forsoka
sdlla ut det relativt sett fital forskningsprojekt som skulle vara
intressanta hir.

Den information om forskningsprojekten som gir att
inhimta via ansokningarna ir dessutom oftast alltfér knapphin-
dig for att det skulle vara mojligt att den vigen identifiera vilka
forskningsprojekt som om resultaten skulle komma att tillimpas
i virden skulle féra med sig konsekvenser av etisk karaktir. Vare
sig nimndens diarium eller nimndens beslut, som ir mycket
kortfattade, ger tillrickliga ledtrddar om forskningsresultatens
karaktir i etiskt avseende. Att i anvindbar information frin
etikpréovningsnimnderna skulle siledes vara bide svirt och
kinsligt. Diaremot ir det tinkbart att uppslag kan inhimtas om
det vore mojligt f6r SMER att folja diskussionerna pa det 4rliga
mote som etikprovningsnimnderna hiller med den centrala
kommittén.
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Den medicinska professionen och forskarna sjilva ir naturligt-
vis de som allra tidigast vet vad som ir pd ging. Vi menar att den
likare eller den klinik som avser att bérja tillimpa en ny metod i
ett tidigt skede bor stilla sig frigan om det finns anledning att
informera tjinstemin eller fortroendevalda inom landstinget for
att hora deras 3sike 1 frigan.

En myndighet som ocks& har information i ett tidigt skede ir
SBU och sirskilt SBU Alert som har i uppgift att géra en tidig
bedémning av nya metoder som kan {3 stor betydelse for hilso-
och sjukvirden. Syftet med SBUAlert ir, som vi tidigare be-
skrivit, bl.a. att medverka till att nya metoder introduceras s&
etfektivt som mojligt, och att frimja synsittet att introduktion
bor foregds av vetenskaplig utvirdering.

Forslag om frigor att ta upp 1 SBU Alert kan komma frin
flera olika hill; frdn en enskild person, frin sjukvdrdshuvudmin,
frin olika centrala organisationer, frin SBU internt eller frin
SBUs internationella motsvarigheter. SBU Alert har regelbunden
kontakt med sirskilda kontaktpersoner hos de olika specialist-
féreningarna inom Svenska Likaresillskapet. De flesta forslag
om vilka metoder som ska tas upp av SBU Alert kommer fram
den vigen. Dessutom fingas frigor upp genom Euroscan, den
gemensamma databasen for SBUs europeiska motsvarigheter.

Till SBUs uppgifter hor dock inte att nirmare prova de etiska
forutsittningarna for att inféra nya behandlingsmetoder inom
varden. SBU Alert kan vara en viktig kunskapskilla féor SMER
nir det giller att identifiera nya behandlingsmetoder, men den
kan inte ersitta de etiska analyser och bedémningar som ir
SMERs uppgift.

Det bor finnas mojlighet f6r SMER att via SBU Alert {4 in-
formation om nya diagnos- och behandlingsmetoder som ir pd
vig att introduceras i virden. Dessutom kan SMER frin SBU i
mdnga fall f4 det faktaunderlag som ir en nédvindig utgings-
punkt fér den etiska analysen. Vi féresldr dirfér att SMER
utvecklar ett samarbete med SBU Alert.

Nir det handlar om nya metoder inom reproduktionsmedicin
ir den s.k. Horizon Panel som ritt nyligen inrittats vid Human
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Fertilisation and Embryology Authority (HFEA) i England en
mycket intressant killa till information om vilka nya metoder
som ligger nira tillimpning.

Horizon Panel har tillskapats 1 syfte att 1 ett tillrickligt tidigt
skede kunna inhimta s mycket kunskap som méjligt om sddan
forskning inom reproduktionsomridet som kan férvintas leda
till tillimpning. Merparten av de tekniker man pd detta vis in-
himtar information om ligger timligen lingt ifrin tillimpning.
Genom att soka information om nya metoder i ett mycket tidigt
skede skapar man en beredskap fér att bereda de ansékningar om
licenser som senare kan komma in. P4 s3 vis finns ett bittre rid-
rum for analys och bedémning av metoderna. Vid virt besék hos
foretridare for HFEA erbjod de sig att férmedla information
och kunskap om nya metoder till SMER. Vi foresldr att ridet
kontaktar HFEA {6r att utveckla ett sddant utbyte av informa-
tion.

Hir bor ocksd pekas pd att det finns ett dmsesidigt intresse av
att olika instanser hiller varandra informerade. Etikprévnings-
nimnden i Stockholm konstaterade vid vira éverliggningar med
dem att nimnden kan begira in yttranden fr&n exempelvis
Vetenskapsrddet. Etikprévningsnimnden framférde 6nskemadl
om att SMER skulle underritta dem nir SMER identifierat
nigon ny metod. Liknande synpunkter framkom nir vi triffade
representanter f6r Stockholms lins landsting.

10.4.3 Viktigt att identifiera metoder i tid

Vi har redan flera gdnger understrukit vikten av att den etiska
bedémningen inte bromsar upp utvecklingen. Bland annat av det
skilet mdste de metoder som behéver analyseras utifrdn ett
etiskt perspektiv identifieras s tidigt som mojligt. Man mdste
skapa ett rddrum som ger tid for analys och eftertanke. Det
mdste alltsd finnas ett rimligt utrymme fér den etiska analys som
ir nodvindig men ocksd utrymme f6r en eventuell efterféljande
politisk beslutsprocess.

128



Ds 2008:47 Overviaganden och forslag

Vid vira overliggningar med foéretridare foér sjukvards-
huvudminnen har det ocksd framhillits att det dven frdn huvud-
minnens sida finns ett stort intresse att 1 ett tidigt skede {3 syn-
punkter frin SMER.

Om man frin samhillets sida av etiska skil vill begrinsa eller
rent av forbjuda tillimpningen av nigra forskningsrén, behover
ett sddant beslut tas innan metoden bérjat introduceras och
anvindas 1 vdrden. Den beslutande instansen behdver di ha
information om metoden i ett sd tidigt skede som méjligt. Nir
en ny metod vil ir etablerad ir det si mycket svirare att inféra
begrinsningar 1 tillimpningen.

Det har ibland visat sig svért att hitta en limplig tidpunkt fér
stillningstaganden till nya behandlingsmetoder som kan vara
etiskt kontroversiella. Utvecklingen av nya metoder ir, som vi
tidigare konstaterat, en kontinuerlig process frin grundforskning
till klinisk forskning och direfter tillimpning. Det finns inga
givna tidpunkter dir man stannar upp och dir det skulle vara
mojligt att genomfora en etisk analys innan utvecklingen mot
tillimpning fortsitter. Forskningen maste till att borja med ha
kommit s3 l&ngt att forskarna sjilva bedomer att forskningen
kommer att leda till tillimpning. Ser man det frdn de fortroende-
valdas perspektiv miste det finnas tillrickligt mycket kunskap
om risker etc., fér att det ska vara meningsfullt att uttala sig om
en ny metod. Om frigan tas upp vid ett senare tillfille skulle det
kanske upplevas vara fér sent.

En annan intressant friga ir hur linge de kliniskt verksamma
lakarna dr beredda att vinta pd besked om huruvida en ny metod
anses etiskt acceptabel. Om de goér beddmningen att den nya
metoden dr 1 dverensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet, dr en likare ju 1 princip fri att bérja tillimpa metoden.
Likarna kan vintas ha ett starkt intresse av att kunna borja
anvinda en ny metod som de anser bra fér patienten. En av driv-
krafterna for likarna dr just att dstadkomma forbittringar i
vdrden till gagn for patienterna.

Det ir sjilvfallet angeliget att nya bra metoder infors 1 virden
till fromma f6r patienter men forst efter det att de utsatts f6r en
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adekvat prévning som ocksi inkluderar analys av de etiska
aspekterna. Det finns emellertid ingen 6énskan att f6rdréja intro-
duktionen av nya forskningsron, det dr dirfor angeliget att sd
tidigt som mojligt finna utrymme att utféra den etiska analysen.

Som vi redovisat i kapitel 8 finns det bdde i Storbritannien,
Norge och Danmark olika former for tillstdndskrav innan vissa
nya metoder fir tas i bruk i rutinsjukvirden. Vi har tidigare
konstaterat att vi inte ser anledning att foresld liknande former
av tillstdndskrav i Sverige. Vad som emellertid kan vara intressant
att titta pd ir det system for tidig information om nya metoder
som byggts upp inom HFEA (se avsnitt 8.3.2). HFEA:s
Horizon Panel ir ett bra exempel p& hur man i ett tidigt skede
kan f3 information om sidana forskningsresultat som ir pd vig
att borja tillimpas 1 virden.

10.5 Avgransningen av SMERs uppdrag

Arbetsgruppens forslag: SMERs uppdrag ska avgrinsas till

att huvudsakligen gilla

— existentiella frigor som aktualiseras av den medicinska
utvecklingen,

— frdgor med anknytning till utvecklingen inom den
medicinska biotekniken och

— frigor som vicks av annan teknisk utveckling inom den
medicinska forskningen exempelvis av nanotekniken,
avbildningstekniker nir det giller hjirnans funktion och
overvakningstekniker inom hilso- och sjukvirden.

Endast undantagsvis ska det anses héra till ridets arbets-
omrdde att analysera frigor av mer allmin virdetisk eller
vardpolitisk innebord.

Arbetsgruppens bedomning: Aven en behandlingsmetod
som har fitt ett nytt anvindningsomride eller som inte ir
alldeles ny men som visat sig inrymma svira etiska over-

viganden bér kunna tas upp till behandling av SMER.
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10.5.1 Utgangspunkter

I direktiven till SMER fr@n 1985 anges att ridet bér ta upp
medicinsk-etiska frigor ur ett mer 6vergripande samhillsper-
spektiv. Rdet bor striva efter en helhetssyn pd frigor som ror
sddan medicinsk forskning och behandling som kan anses kinslig
for den minskliga integriteten eller piverka respekten for
minniskovirdet. R&det bor ha stor frihet att behandla de frigor
man finner viktiga. Frigor om minniskors lika virde och ritt till
integritet bor emellertid ges stort utrymme 1 ridets arbete.

Vi har tidigare konstaterat att en av ridets uppgifter ir att
bevaka den medicinska forskningen. Virdetiken, den praktiska
tillimpningen av medicinsk-etiska principer 1 sjilva virdarbetet,
hér diremot inte till ridets egentliga bevakningsomride. Arbets-
gruppen har haft i uppdrag att 6verviga om de skrivningar 1
direktiven som giller avgrinsningen av ridets arbetsomride
behoéver preciseras ytterligare s3 att dessa huvudsakligen tar sikte
pd frigor som roér bioetik. Detta ska ses mot bakgrund av att det
1 samhillet finns flera instanser, bl.a. Socialstyrelsens nimnd for
etiska frigor och Svenska Likaresillskapets delegation for
medicinsk etik, som redan har 1 uppgift att bedéma etiska frige-
stillningar som aktualiseras 1 den direkta virden av patienter.

10.5.2 SMERs arbete hittills

Den redovisning vi limnat i avsnitt 2.2.3 av de frigor som SMER
arbetat med hittills visar att ridet under &ren avgett en rad
yttranden och iven remissvar 1 centrala etiska spérsmél med
anknytning till den snabba utvecklingen inom den medicinska
forskningen. Hit hor bla. yttranden om dédsbegreppet, trans-
plantation av vivnad frin aborterade foster, genetisk integritet,
fosterdiagnostik, assisterad befruktning, preimplantatorisk
genetisk diagnostik och embryonal stamcellsforskning samt
olika frigor med anknytning till organdonation.
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Rédet har ocksd yttrat sig i s skilda frigor som vird i livets
slutskede, farmakologisk behandling av sexférbrytare och indrad
definition av barn enligt folkbokféringslagen.

Av redogorelsen 1 avsnitt 2.2.3 angdende vilka sakfrdgor som
diskuterats 1 rddet framgdr ocks3 att en rad olika imnesomriden
berorts eller varit féremdl for diskussion. Hit hér frigor inom
ildresjukvirden, hemsjukvarden och prioriteringar inom virden.

10.5.3 Angransande namnder och rad samt lagstiftning

I avsnitt 4.1 har nimnts ndgra andra etiska rdd och nimnder som
behandlar frigor som ligger nira dem som uppmirksammats i
SMER. Genomgingen visar att frdgor som behandlas av Social-
styrelsens rdd for vissa rittsliga och medicinska frigor ligger
utanfér SMERs arbetsomridde samt att Socialstyrelsens rid-
givande nimnd for etiska frigor visserligen kan behandla frigor
som sammanfaller med SMERs, men att nimndens bedémningar
bara indirekt kan f& betydelse pd nationell nivd. Vi har ocksd
konstaterat att Vetenskapsridets uppgifter inte sammanfaller
med SMERs. Nir det giller Gentekniknimndens uppgifter ir de
avgrinsade till att genom ridgivande verksamhet frimja en etiskt
forsvarbar och siker anvindning av gentekniken si att
minniskors och djurs hilsa och miljén skyddas. Svenska Likare-
sillskapet med dess delegation fo6r medicinsk etik ir ett organ for
likarkdren och kan inte ersitta SMER med dess allminpolitiska
forankring. Statens beredning f6r medicinsk utvirdering (SBU)
utvirderar hilso- och sjukvirdens metoder ur ett vetenskapligt
perspektiv men har inte till uppgift att géra den typ av etiska
analyser som ir SMERs uppgift. Etikprévningsnimnderna slutli-
gen gor en etikprovning av forskning men inte av dess praktiska
tillimpning inom sjukvirden.

P& motsvarande sitt finns det angrinsande lagstiftningar som
ror frigor som &tminstone grinsar till dem som SMER har
behandlat. Genomgangen 1 avsnitt 4.2 visar att likemedelsfrigor
behandlas av Likemedelsverket och Likemedelsférméns-
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nimnden enligt sirskilda lagar och att de bara i undantagsfall kan
tinkas beréra frigor inom SMERs arbetsomride. Detsamma
giller arbetsmiljolagstiftningen, medan behandlingsmetoder
inom ramen f6r den psykiatriska tvdngslagstiftningen kan tinkas
falla inom SMERs arbetsomride.

I det hir sammanhanget kan det ocksd vara intressant att gora
jimforelser med mandaten fér motsvarigheten till SMER i
Danmark och Norge. Aven mandatet fér Europaridets styr-
kommitté for bioetik (CDBI) kan ge viss vigledning.

Som vi tidigare beskrivit har verksamhetsomridet fér Det
Etiske R&d 1 Danmark nyligen utvidgats till att omfatta etiska
frigestillningar som ror inte bara minniskor utan dven natur och
miljé. Det Etiske Rid ska bevaka biomedicinsk samt bio- och
genteknologisk forskning som rér minniskor. Det ir sirskilt
uttalat att rddet ska bevaka nya diagnos- och behandlings-
metoder och ny medicinsk teknologi. I mandatet nimns ocks
uttryckligen att forskning och tillimpning som giller reproduk-
tionsteknologi, fosterdiagnostik samt anvindning av minskliga
befruktade igg och foster ska hora till rddets bevakningsomrade.

Bioteknologinemnda 1 Norge ir ett rddgivande och fristiende
organ som sirskilt ska virdera och diskutera principiella och
generella frigestillningar knutna till bioteknologi och gen-
teknologi ur ett samhilleligt och etiskt perspektiv.

Mandatet {ér Europarddets styrkommitté {6r bioetik (CDBI)
ir avgrinsat till frigor som ryms inom begreppet “biomedical
sciences”. CDBI har bl.a. utarbetat forslag till Konventionen om
biomedicin och minskliga rittigheter samt en rad rekommen-
dationer som rér utvecklingen inom biomedicinen. Det har
handlat om utvecklingen inom reproduktionsteknologin samt
utvecklingen inom genetiken, frigor som rér organdonation och
transplantation, biobanker m.m.

133



Overviaganden och forslag Ds 2008:47

10.5.4 Slutsatser om SMERs huvudsakliga arbetsuppgifter

For att SMER 1 allt visentligt ska kunna bevara sin nuvarande
struktur dr det viktigt att rddets arbetsgifter avgrinsas tydligare
in 1 de ursprungliga direktiven. De huvudsakliga arbetsuppgif-
terna boér enligt vdr mening kunna indelas grovt i tre kategorier.

Till den férsta kategorin hor givetvis existentiella frigor som
berér livets uppkomst och slut och som aktualiseras av den
medicinska utvecklingen.

Till den andra kategorin vill vi hinfora frigor med anknytning
till den snabba utvecklingen inom den medicinska biotekniken.
Det giller till exempel genetiska undersdékningar, genterapi,
stamcellsforskning, genetisk fosterdiagnostik och assisterad
befruktning. Flera av dessa vicker frigor av existentiell natur.

I en tredje kategori vill vi sammanféra nigra av de senaste
teknikerna inom den medicinska forskningen vid sidan av bio-
tekniken. Nanotekniken med dess mgjligheter att manipulera
materien pd atomir nivd ir exempel pd framtida mojligheter att
designa speciella egenskaper och funktionalitet. Ett annat exem-
pel ir att med avbildningstekniker studera hjirnans funktion,
ndgot som kan hota centrala etiska virden som minniskovirde
och integritet.

Det ska samtidigt understrykas att de nu angivna forsknings-
omridena enligt vir bedémning just i dag tillhér de angelignaste
for SMER. Utvecklingen gir emellertid snabbt inom bio-
medicinen och det som nu forefaller vara det huvudsakliga
arbetsfiltet kan mycket snart behéva kompletteras med frige-
stillningar inom andra omrdden. For att pd ett rimligt sitt kunna
bevaka utvecklingen bor ridet 8 mojligheter att pd ett bittre sitt
folja den vetenskapliga utvecklingen. Vi ser det dirfér inte vare
sig mojligt eller limpligt att foresld alltfor sniva grinser for
SMERs arbetsomride.

En annan friga som uppkommer nir det giller avgrinsningen
av SMERs uppdragsomride ir om det bara ska gilla alldeles nya
behandlingsmetoder. Aven en inte alldeles ny behandlingsmetod
kan givetvis komma upp p& dagordningen dirfér att det har visat
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sig att den inrymmer svira etiska avvigningar. Aven om SMERs
ansvarsomride frimst bor koncentreras till just nya behand-
lingar, bor det enligt var uppfattning dock inte vara uteslutet att
SMER ocks3 tar upp till granskning en behandling som har fitt
ett nytt anvindningsomrade eller som inte ir alldeles ny.

Att dstadkomma en fullstindig och absolut avgrinsning ir
givetvis varken mojligt eller limpligt. Den snabba tekniska
utvecklingen pa det medicinska omridet gér att det kan visa sig
onskvirt att SMER behandlar nya metoder d4ven om de inte ror
bioetiska frigor 1 mer begrinsad mening. Det kan gilla behand-
lingsmetoder inom andra delar av hilso- och sjukvirden som 1
hog grad kan anses kinsliga for den minskliga integriteten eller
piverka respekten f6r minniskovirdet. Den huvudsakliga inrikt-
ningen méste dock sigas gilla frigor som ror just bioetik.

10.5.5 Etiska fragor utanfér SMERs uppdrag

Det kan finnas anledning att — utéver de omriden som berdrts
under 10.5.3 — ge exempel pd frigor som enligt vir mening i
princip bér anses ligga utanfér SMERs arbetsuppgifter.

Vi tinker di pd de mer allminna virdetiska eller virdpolitiska
frdgor som har kommit upp under den tid SMER verkat och dir
det ibland har foreslagits att SMER borde ta upp dem till
behandling. Det kan ha gillt ildresjukvird, hemsjukvard, be-
motandefrigor eller utbildningsfrigor. Denna typ av vird-
politiska frigor i vid mening ir enligt vir uppfattning frigor som
bor anses falla utanféor SMERs arbetsomride, 13t vara att de inte
sillan dven de kan kriva viktiga etiska stillningstaganden.

Detsamma ir fallet med exempelvis frigor enligt de gillande
lagarna mot diskriminering, vilka enligt férslag i propositionen
Ett starkare skydd mot diskriminering (prop.2007/08:95) ska gi
upp 1 en enhetlig diskrimineringslag. Enligt dessa lagar svarar
redan Arbetsdomstolen och olika ombudsmin fér de analyser,
ocksd av etiskt slag, som kan uppkomma. Sidana frigor bor av
det skilet ocksd anses falla utanfér SMERs arbetsomrade.
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Rena omvirdnadsfrigor boér ligga utanfér SMERs arbets-
omride. Detsamma kan sigas gilla likemedelsfrigor, dven om
dessa 1 undantagsfall kan tinkas inrymma principiella etiska
stillningstaganden som kan gora det naturligt att SMER gér in 1
en provning.

10.6 SMERs roll i framtiden

Arbetsgruppens forslag: Ett arbetsutskott ska inrittas 1
SMER f{ér att bereda de drenden som ska tas upp till behand-
ling i rddet. For att 6ka ridets kapacitet ska sekretariatet {or-
stirkas. SMERs arbetsuppgifter, organisation och arbets-
former ska anges 1 en arbetsordning.

10.6.1 SMERs funktion

SMER fyller i dag viktiga funktioner och dess roll kommer att bli
in tydligare om arbetsgruppens forslag betriffande introduk-
tionen av nya behandlingsmetoder 1 virden blir verklighet. Det
har emellertid inte legat i arbetsgruppens uppdrag att dverviga
ridets roll fr&n ett mer allmint perspektiv. Vid vira over-
viganden har vi indd dven funderat nigot kring behoven och
motiven for att ha ett medicinsk-etiskt organ p8 nationell niva.

Initiativet att tillskapa ett medicinskt etiskt rdd togs av riks-
dagens socialutskott. Utskottet hemstillde (SoU 1984/85:4) att
regeringen skyndsamt skulle 6verviga limplig form fér konti-
nuerligt informations- och &siktsutbyte 1 friga om sidan
medicinsk forskning och behandling som kan anses kinslig for
den minskliga integriteten eller piverka respekten f6r minnisko-
virdet. SMER inrittades direfter &r 1985.

Sverige var ett av de férsta linder som tillskapade ett
medicinsk-etiskt rd8d med uppgift att verka pd det nationella
planet. Aven i Danmark och Frankrike inrittades vid ungefir
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samma tid likartade nationella etiska rdd. Direfter har de flesta
europeiska linder inrittat sidana organ.

Sedan ganska minga &r bedriver nigra olika internationella
organisationer verksamhet som pa olika sitt f6ljer och stédjer de
nationella etiska kommittéerna. S8 har exempelvis Europaridet
inrittat en “European Conference of National Ethics
Committees” (COMETH) som arrangerar moten vartannat ar.
Syftet dr dels att mojliggdra informations- och erfarenhetsut-
byte, men det har ocksd framfér allt 1 ett tidigare skede varit att
ge stod till linder som dnnu inte inrittat nigon nationell etisk
kommitté. EU har vid ett flertal tillfillen inbjudit representanter
for nationella etiska organ till Gverliggningar i olika frigor. Aven
Unesco erbjuder stéd och hjilp till linder som dnnu inte har
inrittat ndgon etisk kommitté.

Som vi tidigare beskrivit har SMER en koppling bide till
regeringen som utser medlemmarna 1 ridet och till riksdagen di
foretridare for de politiska partierna finns som ledaméter 1 ridet.
Detta innebir att SMER har en nirhet till den politiska besluts-
processen som har visat sig vara mycket fruktbirande.

For dem som foljt SMERs arbete rider det ingen tvekan om
att ridet vid en rad tllfillen har fyllt en viktig funktion i den
politiska beslutsprocessen for sddana frigor som haft medicinsk-
etiska aspekter. Vid regeringens arbete med olika propositioner
som ror medicinsk-etiska frigestillningar har SMERs yttranden
haft stor betydelse. Att riksdagsledaméter finns med i ridet har
bidragit till forstielsen for de etiska frigorna vid riksdagens
behandling. Rédet, eller enskilda medlemmar i ridet, oftast
nigon av de sakkunniga, har exempelvis vid flera tillfillen inbju-
dits till riksdagens socialutskott f6r att medverka i ndgon intern
eller extern hearing. Det har di skett som ett led 1 utskottets
beslutsprocess infor stillningstagande till en proposition.

SMER bedriver diremot inte pd samma sitt som exempelvis
de nationella etiska kommittéerna 1 Danmark och Frankrike
nigon omfattande utdtriktad verksamhet. Detta har heller inte
legat 1 de direktiv som givits till rddet. Den modell vi valt i
Sverige kan nog i ldnga stycken sigas ha lett till ett storre infly-
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tande pd de beslut som regering och riksdag tagit in vad som
varit fallet for exempelvis Det Etiske Rid 1 Danmark, ett etiskt
rdd som till skillnad f6r det svenska bedriver en omfattande
utdtriktad verksamhet.

Behovet av en nira dialog mellan forskare och politiker
betonades 1 beslutet att inritta SMER. Det har ocksd visat sig
vara betydelsefullt att det finns ett sidant forum som kan vara en
link f6r kommunikation mellan beslutsfattare och forskare.

Hirtill kan liggas att rddet ocksd har producerat en rad skrif-
ter som bl.a. anvinds mycket inom olika virdutbildningar. Till
dessa hor Etik - en introduktion, Det svirfingade minnisko-
virdet, Eutanasi - en debattskrift samt Att spdra sjukdomsanlag.

Vi konstaterar att SMER i flera avseenden fyller viktiga funk-
tioner men det hindrar inte att det finns anledning att fundera
dver hur rddet kan goras effektivare och pd ett dnnu bittre sitt
verka for att de medicinsk-etiska frigorna sitts 1 fokus. Det
faktum att den snabba utvecklingen inom biomedicinen inne-
burit att SMERs arbetsomride vuxit sedan tillkomsten i mitten
av 1980-talet innebir ocks8 att det finns skil att fundera éver hur
man kan férindra ridets arbetsformer och bittre ta tillvara den
breda kompetens som medlemmarna i rddet besitter.

10.6.2 Forbattrade arbetsformer

Som vi konstaterat bor SMER {3 en tydligare roll nir det giller
bedémning av sidana nya diagnos- och behandlingsmetoder som
kan fi etiska konsekvenser. SMER behéver pd ett aktivare sitt
forsoka identifiera vilka nya metoder som bor bli féremdl for en
etisk analys innan de borjar tillimpas 1 virden. SMER behéver
komma in tidigare 1 processen, och SMER behéver ha en bittre
dialog med professionen och huvudminnen.

Rédets arbete bygger, som vi redovisat 1 avsnitt 2.2.2, mycket
pd gemensamma diskussioner vid rddets sammantriden.
Nirheten till den politiska beslutsprocessen betyder att ridet
kan ha ett stort inflytande pd var och hur lagstiftaren sitter upp
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grinser fér den medicintekniska och biomedicinska utveck-
lingen. Ett exempel pd det ir den lag (2006:351) om genetisk
integritet m.m. som riksdagen beslutade om hiromaéret. I denna
har samlats de regler som regering och riksdag ansett nu bor
gilla for att begrinsa anvindningen av den nya medicinska bio-
tekniken. Minga av stillningstagandena i1 lagen hade foregdtts av
diskussioner 1 SMER och av yttranden frin rddet.

Det har inte legat 1 virt uppdrag att dverviga vare sig antalet
medlemmar i ridet eller dess sammansittning. Vi kan dnd3
konstatera att ridet har en sammansittning som vil svarar mot
de behov vi bedémer finns. Arbetssittet och gruppens storlek
gor att det finns en slags kapacitetsgrins som innebir att det inte
ir mojligt att ta upp alla de frigor som kan aktualiseras. I avsnitt
10.5 har vi foreslagit vissa avgrinsningar av de imnen som bor
héra till SMERs arbetsomride.

En diskussion har pd senare tid férts 1 ridet om mojligheten
och limpligheten av att engagera utomstiende personer for att
utarbeta underlag till diskussioner eller utkast till yttranden.
Hittills har detta endast skett undantagsvis. Ett annat alternativ
som har diskuterats ir att bilda arbetsgrupper som utarbetar ytt-
randen. Sidana arbetsgrupper skulle antingen kunna bestd enbart
av sakkunniga frin ridet eller av nigon eller ndgra ledaméter och
sakkunniga. En farhiga som vickts nir dessa l6sningar diskute-
rats dr att de sakkunniga skulle kunna {3 f6r stort inflytande. Ett
annat argument som forts fram mot dessa forslag dr att det
skulle kunna vara ett problem att bara ndgon representant for de
politiska partierna finns foretridd 1 en arbetsgrupp. Enligt vir
mening riskerar man med dessa arbetssitt att forlora den gemen-
samma diskussionen 1 rddet som ju dr kirnan i ridets arbetssitt.
Vi menar att det finns stora férdelar med att alla ledaméter och
sakkunniga bereds tillfille att deltaga i hela diskussionen och kan
deltaga pd lika villkor 1 besluten.

Vi har tidigare nimnt att den snabba utvecklingen inom den
biomedicinska forskningen har inneburit att ridets arbets-
belastning har 6kat betydligt. De férslag som vi presenterar om
att intensifiera bevakningen av att nya behandlingsmetoder
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bedéms frin etiska utgdngspunkter innan de introduceras i
varden stiller ocksd storre krav pA SMER 1 framtiden. Vi tror det
ir nodvindigt att utveckla SMERs arbetsformer for att den
vigen dstadkomma en effektivisering av arbetet.

SMER har i dag formen av en kommitté under Social-
departementet. Ridet betjinas av en huvudsekretare och en
sekreterare samt kanslipersonal. Till att bérja med tror vi det ir
nodvindigt att forstirka sekretariatet med en kanslichef.

For att effektivisera SMERs arbete foresldr vi vidare att det
inrittas ett arbetsutskott 1 ridet for att bereda de drenden som
ska tas upp till behandling. Ridet fir di bittre mojligheter att
prioritera sina diskussioner. Det ir viktigt att irendena avgors
efter en diskussion som hela ridet har mojlighet att delta 1.
Arbetsutskottet bor bestd av ordférande, en 6vrig ledamot, en
sakkunnig och kanslichefen. Ordféranden bor vid behov utse en
vice ordférande.

SMER bér liksom 1 dag hélla ca 10 ordinarie sammantriden
per ir men vid behov ocksd hilla extra sammantride. Ridets
sammantriden bor inledas med att sekretariatet presenterar en
omvirldsanalys.

Rédet bor varje &r fore den 1 november limna en redogérelse
for arbetsliget till Regeringskansliet. I denna bor ocksd limnas
en omvirldsanalys av frigor pid det medicinsk-etiska omridet
som under dret behandlats 1 utlandet och 1 Sverige.

Den bild vi hir har skisserat f6r SMERs organisation och
arbetsformer bér komma till uttryck i en arbetsordning. Hittills
har ndgon sidan inte funnits. Arbetsordningen bor bla. reglera
uppgifterna f6r SMER. I detta avseende bygger vart forslag 1
princip pd det ursprungliga beslutet om inrittandet av SMER. I
ovrigt bor 1 arbetsordningen bl.a. specificeras hur ridets organi-
sation ska se ut, hur ridet ska ledas samt hur irenden ska
hanteras.

Arbetsgruppen presenterar i det inledande avsnittet Forfatt-
ningsférslag m.m. ocksd ett forslag till arbetsordning. Det ir
sedan SMER sjilvt som beslutar om arbetsordningen.
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11  Konsekvenser

Det tillkommer stindigt nya diagnos- och behandlingsmetoder i
hilso- och sjukvérden. Ansvaret for detta ligger redan 1 dag hos
sjukvirdshuvudminnen. Det vi framfér 1 denna promemoria 1
form av tankar kring ett strukturerat och ordnat inférande av
sddana nya diagnos- och behandlingsmetoder som kan ha bety-
delse f6r minniskovirde och integritet innebir endast ett tydlig-
gorande av detta ansvar. I sjilva verket kan ett strukturerat
inférande mojliggdéra besparingar. I ett ordnat inférande ingir
ocksd att metoder som saknar klinisk effekt inte lingre ska
anvindas. Vira forslag bér kunna genomféras med befintliga
resurser och inom nuvarande kostnadsramar.

I 6vrigt innebir virt forslag vissa kostnadsékningar nir det
giller forstirkningen av SMERs sekretariat. Vi riknar med att en
forstirkning av sekretariatet med en kanslichef kan komma att
kosta ca 1 miljon kronor per &r. I évrigt bér en effektivare hand-
liggning hos SMER kunna genomféras utan kade kostnader.
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12 Forfattningskommentar

Forslaget till lag om andring i halso- och
sjukvardslagen (1982:763)

Etisk bedémning
261§

Den foreslagna bestimmelsen har motiverats 1 avsnitt 10.2.3.
Den syftar pd nya diagnos- eller behandlingsmetoder som tagits
fram som resultat av forskning eller av utvecklingsarbete. Om
metoden kan ha betydelse f6r minniskovirde och integritet, ska
enligt forslaget sjukvirdshuvudmannen, dvs. landstinget eller
kommunen, se till att den bedéms frin individ- och samhills-
etiska aspekter innan den omsitts 1 praktisk hilso- och sjukvérd.
S&dana aspekter har behandlats 1 avsnitt 2.1

For att den etiska beddmningen enligt denna paragraf inte ska
forvixlas med den etiska provning som ska ske enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
anvinds 1 forslaget till rubrik och paragraf uttrycket bedomning i
stillet for provning.

Landstinget och kommunen kan enligt 3 respektive 18§
hilso- och sjukvirdslagen (HSL) sluta avtal med nigon annan att
utféra de uppgifter som de ansvarar for enligt lagen. Bestim-
melserna innebir att landstinget och kommunen har kvar ansva-
ret f6r att uppgiften blir utférd. Skyldigheterna fér all hilso- och
sjukvirdspersonal, ocksd den i privat driven verksamhet, har an-
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getts 1 lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
virdens omrade.

Det ansvar f6r vdrden som har lagts fast 1 HSL fir emellertid
anses innebira att landstinget eller kommunen ocksd har ett
dvergripande ansvar for hur virden utfors av privata virdgivare. I
ett avtal om Sverlimnande av ansvar ska enligt de nimnda lag-
rummen anges de sirskilda villkor som giller f6r éverlimnandet.
Nir det giller privat drivna verksamheter dir det kan antas att
sddana nya diagnos- eller behandlingsmetoder kan komma till
anvindning som kan ha betydelse f6r minniskovirde och integ-
ritet kan det vara limpligt att 1 avtalet erinra om den etiska
bedémning som landstinget och kommunen har ansvar for enligt
bestimmelsen.
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Ordlista

I 1 kap. 5§ lagen (2006:351) om genetisk integritet (LGI) defi-
nieras ndgra begrepp som ir centrala i lagen. Det kan finnas skil
att nimna dem ocks8 i detta sammanhang;:

genetisk undersékning: en undersékning inom hilso- och sjuk-
varden eller medicinsk forskning som syftar till att ge upplysning
om en minniskas arvsmassa genom molekylirgenetisk, mikro-
biologisk, immunologisk, biokemisk, cytogenetisk eller dirmed
jamforlig analysmetod eller genom inhimtande av upplysningar
om hans eller hennes biologiska sliktingar,

genetisk information: information om resultatet av en genetisk
undersdkning, dock inte till den del informationen endast inne-
fattar upplysning om den undersoktes aktuella hilsotillstind,

fosterdiagnostik: medicinsk undersékning av en gravid kvinna och
det foster hon bir p3,

genetisk fosterdiagnostik: genetisk undersdkning av foster eller en
gravid kvinna for att f8 information om fostrets sjukdomar,
sjukdomsanlag och missbildningar genom fostervattensprov,
moderkaksprov eller blodprov,

preimplantatorisk genetisk diagnostik: genetisk undersdkning av
ett befruktat dgg innan detta implanteras i en kvinnas livmoder,
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genterapi: en behandling som innebir att en frisk gen med hyjilp
av en birare (vektor) férs in 1 celler hos en individ som har en
genetisk sjukdom,

insemination: att fora in spermier i en kvinna pd konstlad vig

befruktning utanfor kroppen: befruktning av en kvinnas igg utan-
for hennes kropp i syfte att avla barn

bioteknik kan definieras som det tekniska utnyttjandet av celler
och bestdndsdelar av celler for att framstilla eller modifiera pro-
dukter som anvinds inom samhillssektorer som hilso- och sjuk-
vard, livsmedelshantering eller jordbruk. LGI handlar om viss
bioteknik som utvecklats for medicinska indamal. Genteknik ir
en nirbesliktad term som kan definieras som ingrepp i generna,
t.ex. for att framstilla 6nskade anlag, medan genetik kan definie-
ras som vetenskapen om hur egenskaper drvs.
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Uppdraget

Utdrag
Protokoll § 58

2006-02-20 S2006/1622/HS
Socialdepartementet

Arbetsgrupp med uppgift att 6verviga och limna forslag
som ror introduktion av vissa nya diagnos- och
behandlingsmetoder (S 2006:B)

1 bilaga

Statsrddet Y. Johansson beslutar att det inom Socialdeparte-
mentet skall tillsittas en arbetsgrupp med uppgift att 6verviga
och limna férslag i vissa frigor som rér introduktion av nya
diagnos- och behandlingsmetoder med betydelse fér minnisko-
virde och integritet (S 2006:B). Uppgifterna for arbetsgruppen
finns nirmare angivna 1 bilagan till detta protokoll. Arbetet skall
avslutas senast den 31 januari 2007.

Nedanstiende personer forordnas att ingd som ledamoter i
arbetsgruppen.
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Namn Titel m.m.

Erik Forsse sekreterare, Statens medicinsk-etiska rad
Lars Gronwall ~ dmnessakkunnig, Socialdepartementet
Lena Jonsson imnesrdd, Socialdepartementet

Jan Wahlstrom  professor, Sahlgrenska universitetssjukhuset
Lena Jonsson utses att vara ordférande.

Kostnaderna for gruppens arbete skall belasta anslaget 90:5
Regeringskansliet m.m., budgetramen 5 Socialdepartementet.

Utdrag till

Justitiedepartementet/Gransk
Regeringskansliets forvaltningsavdelning
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Bilaga

till protokoll

2006-02-20 § 58
Socialdepartementet

Introduktionen av nya metoder med betydelse for
manniskovarde och integritet

Bakgrund
Nya metoder kan piverka méinniskosynen

Utvecklingen inom medicinsk forskning innebir att det 6ppnas
nya mojligheter f6r diagnostik och behandling. De nya metoder
som forskningen leder fram till aktualiserar ibland svira etiska
frigestillningar bide f6r den enskilde och fér samhillet. Det kan
vara frigor som har betydelse f6r den minskliga integriteten eller
som pdverkar synen pd minniskovirdet. Problemen blir sirskilt
tydliga nir metoderna avser anvindning av genetiska metoder i
kombination med reproduktionsmedicin, men kan iven bli
aktuella 1 andra sammanhang sdsom vid vissa former av genetisk
screening.

Innan steget fr@n forskning till praktisk sjukvird tas ir det
dirfor angeliget att analysera och bedéma om de konsekvenser
en ny diagnos- eller behandlingsmetod kan leda till ir godtagbara
ur ett etiskt och samhilleligt perspektiv. Det ir av stor vikt att
metoder som skulle kunna skada den fér hilso- och sjukvirden
grundliggande humanistiska minniskosynen inte kommer till
anvindning. Erfarenheten visar att det dr mycket svirt att 1 efter-
hand dra tillbaka en metod som redan introducerats i virden eller
sitta upp begrinsningar for hur den ska {3 tillimpas. Det krivs
dirfor att den etiska och samhilleliga analysen gérs innan beslut
tas om att introducera metoden i virden. En sddan prévning kan
betyda att nya metoder som pd ling sikt skulle ha kunnat skada
individen eller samhillet aldrig kommer till anvindning.
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Fran forskning till tillimpning

Nya medicinska metoder kommer fram som resultat av
forskningsinsatser, 1 Sverige eller 1 andra linder. Inom den
medicinska forskningen anvinds ofta uttrycken preklinisk re-
spektive klinisk forskning. Med preklinisk forskning avses
experimentell forskning eller grundforskning, medan den forsk-
ning som 1 huvudsak utférs 1 anslutning till virden benimns
klinisk forskning. Enligt lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser minniskor skall varje enskilt forsknings-
projekt bedémas och godkinnas av en etikprévningsnimnd.
Lagens syfte dr bla. att vid forskning skydda den enskilda
minniskans integritet och respekten f6r minniskovirdet.

Den kliniska forskningen ir en nédvindig link mellan
medicinsk grundforskning och dess tillimpning. En av den
kliniska forskningens uppgifter kan vara att fora over resultat
frdn grundforskning till nigot som kan anvindas i1 praktisk
hilso- och sjukvird. Ibland kan emellertid forskning iven
innebira en direkt klinisk tillimpning.

Hir finns skil att peka p& den stora betydelse som medicinsk
forskning har f6r den ldngsiktiga utvecklingen av kunskapsliget
och tll férbittrad lindring och bot for en rad sjukdomar.
Utvecklingen inom den medicinska forskningen ir siledes en
viktig foérutsittning for att hilso- och sjukvirden ska kunna
erbjuda patienterna en bittre vird. Svensk klinisk forskning har
linge varit internationellt framstdende. Erfarenheter frin den
kliniska forskningen har bl.a. spelat en viktig roll fér utveck-
lingen av nya och bittre metoder inom virden.

Det ir emellertid inte givet att resultat av forskning alltid ska
omsittas i praktisk tillimpning i virden. Det ir hir, i 6vergdngen
mellan forskning och tillimpning, som behovet av en etisk och
samhillelig analys aktualiseras.
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Det mdste skapas radrum for etiska och sambilleliga aspekter

For att kunna analysera och beakta de etiska aspekterna innan en
ny metod introduceras krivs att det skapas rddrum och td for
eftertanke. Det miste finnas ett rimligt utrymme for den etiska
analys som ir nddvindig samt iven utrymme f6r en eventuell
efterfoljande politisk beslutsprocess.

Nir det ska avgoras om sddana forskningsresultat som kan ha
betydelse f6r minniskosyn och integritet ska omsittas 1 praktisk
sjukvdrd bér andra aspekter in de rent medicinska ocksd finnas
med. Det ir viktigt att diskussionen om vilka virden som ska
tillmitas betydelse 1 dessa sammanhang kan foras s& oppet som
mojligt 1 samhillet. En viktig forutsittning f6r att mojliggora
detta ir att den medicinska professionen medverkar till att
frigorna kan foras ut till debatt 1 ett s3 tidigt skede som mojligt.

Vikten av att sddana nya metoder som kan ha betydelse for
minniskovirde och integritet inte introduceras i vrden innan en
etisk och sambhillelig analys har utférts maste betonas. I
synnerhet som det ofta handlar om stillningstaganden som kan
ha mycket l&ngsiktiga konsekvenser. Det ir dirfor angeliget att
det finnas nigra mekanismer som leder till att utvecklingen inte
gér 1 en riktning som inte ir 6nskvird.

Statens medicinsk-etiska rdd har en viktig roll

Statens medicinsk-etiska rdd (SMER) ir ett ridgivande organ
under regeringen. Rddet skall ta upp medicinsk-etiska frigor ur
ett overgripande samhillsperspektiv. En av ridets frimsta upp-
gifter dr att f6lja utvecklingen inom sidan medicinsk forskning
och behandling som kan anses vara kinslig for den minskliga
integriteten eller pdverka respekten f6r mianniskovirdet samt att
i ett tidigt skede underritta regeringen om utvecklingen. Ridets
analyser baseras dels pd faktaunderlag, dels pd en tillimpning av
grundliggande etiska virderingar och principer.
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Uppdrag
Statens medicinsk-etiska rdd bor komma in tidigt i processen

Enligt regeringens direktiv till Statens medicinsk-etiska rad ir en
av ridets viktigaste uppgifter att folja utvecklingen pd forsk-
ningsfronten och uppmirksamma regeringen pd frigor som
aktualiseras. I direktiven nimns emellertid inte vilken roll SMER
skulle kunna ha nir det giller introduktion av sddana nya
metoder som kan ha betydelse f6r minniskovirde och integritet.
Att inféra nigot formaliserat regelsystem f6r beddmning av vilka
nya metoder som fir introduceras i vdrden ir inte aktuellt.
Diremot ska arbetsgruppen 6verviga om ridets direktiv kan
behéva fortydligas 1 syfte att klargdra att ridet inte bara ska
bevaka vad som hinder pd forskningsfronten utan ocksd vid
behov utféra en etisk och samhillelig analys. Denna analys kan
sedan utgdra underlag for sjukvirdshuvudminnens beslut om
huruvida en ny metod ska omsittas 1 praktisk sjukvird eller inte.
Om arbetsgruppen finner att det pd den hir punkten finns behov
av fortydligande ska den limna férslag till tlliggsdirekeiv till
ridet.

For att kunna ta stillning till sddana nya metoder som ir pd
vig att introduceras 1 virden behéver information inhimtas, bide
om pigdende forskning och om sidana metoder som redan har
bérjat tillimpas i andra linder. Informationen kan inhimtas pd
mdnga olika sitt. Arbetsgruppen ska éverviga och limna forslag
till om ndgra sirskilda dtgirder behover vidtas for att ytterligare
underlitta mojligheten att 1 ett tidigt skede i tillging till
information. En méjlighet som ska prévas ir att £ information i
ett tidigt skede via den internationella panel som nyligen bildats 1
Storbritannien. Andra vigar att tidigt fi information kan vara
tex. via SBU Alert, de olika till forskning anslagsgivande
instanserna och etikprévningsnimnderna.

Inom vissa forskningsomrdden ir det mer vanligt in inom
andra att forskningsresultaten, om de omsitts 1 praktisk sjuk-
vérd, kan fi konsekvenser f6r minniskovirde och integritet. Det
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ir enbart sddan forskning dir minniskovirde och integritet
sirskilt hotas som kriver en etisk och samhillelig analys innan
forskningsresultaten omsitts 1 praktisk sjukvird. Arbetsgruppen
ska 6verviga och limna férslag till hur en avgrinsning hir kan
goras. Arbetsgruppen skall dirvid &verviga, och om den finner
limpligt, limna férslag till om forskning som giller exempelvis
genetisk screening, genetik och reproduktionsteknologi ska
anmilas eller pd nigot annat sitt tillkinnages for att sikerstilla
att sidana forskningsresultat blir féremdl for en etisk och
samhillelig analys.

Som underlag for sina stillningstaganden skall arbetsgruppen
inhimta erfarenheter frin de linder som introducerat olika
procedurer for introduktion av nya metoder. Nirmast till hands
att studera ir de som nu finns i Norge, Danmark och
Storbritannien.

Avgrinsningen av rddets roll

I direktiven tll Medicinsk-etiska rddet konstateras att
utvecklingen inom medicinsk forskning gir mycket fort och att
nya mojligheter att behandla svdra sjukdomar stindigt
tillkommer. En av rddets uppgifter dr just att bevaka den
medicinska forskningen. Virdetiken, den praktiska tillimp-
ningen av medicinsk-etiska principer 1 vdrdarbetet, hér diremot
inte till r3dets egentliga bevakningsomrade. Arbetsgruppen skall
overviga om de skrivningar i direktiven som giller avgrinsningen
av ridets arbetsomride behover preciseras ytterligare s att dessa
huvudsakligen tar sikte pa frdgor som rér bioetik. Detta skall ses
mot bakgrund av att det i samhillet finns flera instanser, bl.a.
Socialstyrelsens nimnd fér etiska frigor och Svenska Likare-
sillskapets delegation fér medicinsk etik, som redan har 1 uppgift
att bedéma virdetiska frigestillningar.
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Owrigt

Det ligger nirmast till hands att det ir Statens medicinsk-etiska
rdd som ir den instans som skall hantera de frigor som nu tagits
upp. Arbetsgruppen skall emellertid vara oférhindrad att éver-
viga om en instans med annan form och sammansittning skulle
vara bittre limpad att fullgéra de uppgifter som hir har be-
skrivits.
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Forteckning Gver yttranden avgivna
av Statens medicinsk- etiska rad

1986

Remissyttrande Socialdepartementet &ver "Dodsbegreppet”
(SOU 1984:79)

1987

Remissyttrande Socialdepartementet éver "Barn genom befrukt-
ning utanfoér kroppen" (SOU 1985:5)

Remissyttrande Socialdepartementet 6ver "Genetisk inte-
gritet" (SOU 1984:88)

1988

Forskningsprojekt rérande transplantation av vdvnad frin abort-
erade foster - pd begiran av s-dep.

1989

Remissyttrande Utbildningsdepartementet éver "Forsknings-
etisk provning" (SOU 1989:74)
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Socialstyrelsen pd forslag till vrdprogramunderlag rérande
"Vird i livets slutskede"

Remissyttrande  Justitiedepartementet ~ éver  rapporten
"Bioteknologiska uppfinningar och immaterialritten 1 Norden"
(Nord 1988:99)

P4 eget initiativ avgivit remissyttrande - Justitiedepartementet
rorande avsnitt om dédshjilp 1 "Frihet frdn ansvar — legalitets-
principen och allminna grunder" (SOU 1988:7)

1990

Yttrande/synpunkter Statsrddsberedningen m.fl. med syn-
punkter pd det s.k. HUGO-projektet (HUMANE GENOME
ORGANIZATION)

1991

Socialdepartementet éver betinkandet "Den gravida kvinnan och
fostret - tvd individer" (SOU 1989:51)

Socialstyrelsen 6ver forslag till allminna rdd om "Att avstd
fran eller avbryta livsuppehillande behandling"

1992

Yttrande — PM ang. preimplantatorisk diagnostik
Socialdepartementet pd frigan om preimplantatorisk diagno-

stik

1993

Remissyttrande  Justitiedepartementet ~ dver  betinkandet
"Genetik en utmaning (SOU 1992:82)
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1994

Remissyttrande Europarddet 6ver forslag till Konventionen om
bioetik

Socialdepartementet ang. behovet av en beslutsordning for
bedémning av nir viss forskning skall i overgd till klinisk
tillimpning

Remissyttrande - Delbetinkandet  "Virdens  svdra  val"
(SOU 1993:93)

1995

PM tll Socialdepartementet ang. assisterad befruktning — pd
begiran s-dep.

1996

Synpunkter/yttrande till Socialstyrelsen pd uppféljning av
transplantationslagen

Synpunkter till Akademiska sjukhuset ang. non-heart-beating
donors.

Synpunkter/Yttrande Socialstyrelsen ang. underrigas inte-
gritet 1 samband med organdonation

Yttrande — Socialdepartementet om utredning ang. Virden i
livets slutskede (Minniskovirde 1 livets slutskede — en friga om
livskvalitet och sjilvbestimmande)

Synpunkter till Socialstyrelsen ang. vissa informationsfrigor 1
samband med fosterdiagnostik — pd begiran av socialutskottet.

1997

Rapport "Forskning pd foster som ska aborteras" Synpunkter
frin Statens medicinsk-etiska rad
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Socialstyrelsen  ang.  farmakologisk  behandling  av
sexualfoérbrytare — har anmodats limna synpunkter av Social-
styrelsen

Synpunkter Socialdepartementet ang. indring av folkbok-
foringslagen (nir blir foster barn?) — pd begiran av s-dep

1998

Socialdepartementet angdende uppsokande verksamhet i
samband med genetiska undersékningar (Yttrande/synpunkter —
pd begiran av s-dep.

1999

Remissyttrande Utbildningsdepartementet God sed 1 forsk-
ningen SOU 1999:4
Synpunkter pd WHO:s draft guiding principles
Socialdepartementet angdende Biobanker
Socialstyrelsen "Genteknik inom hilso- och sjukvirden”

2000

Remissyttrande  Socialdepartementet  6ver  Socialstyrelsens
rapport om biobanker 1 sjukvirden m.m.

Remissyttrande — Socialdepartementet 6ver forslag till om-
skirelse av pojkar (Ds 2000:5)

Remissyttrande — Delbetinkandet Déden angdr oss alla —
virdig vard vid livets slut (SOU 2000:6)

Yttrande Socialdepartementet angdende indrad definition av
barn enligt folkbokféringslagen

Synpunkter pd WHO:s draft guiding principles
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2001

Yttrande avseende vissa etiska riktlinjer fér skonhetsoperationer
pd underdriga — pd begiran av S-dep.

Remissyttrande 6ver slutbetinkandet frin Kommittén om
vard i livets slutskede

Remissvar Barn i homosexuella familjer

Remissyttrande 6ver Att springa grinser — Bioteknikens
mojligheter och risker

2002

Yttrande/Skrivelse Angdende forsikringsbolagens tillging till
journaluppgifter

Till Socialstyrelsen angdende foreskrifter och allminna rid
om biobanker

Remissyttrande om biotekniska patent (in English) — ridet
engagerade sig ytterligare i frigan genom bl.a. debattartikel,
diskussioner/samrdd med justitiedep. m.m..

Draft additional Protocol to the Convention on Human
Rights and Biomedicine, on Biomedical Research

Remissyttrande ang. Etikprovning av forskning som avser
minniskor

Yttrande om embryonal stamcellsforskning (in English)

2003

Remissyttrande angdende SOU 2002:119, "Rittslig reglering av
stamcellsforskning"

Working document on the application of genetics for health
purposes

Remissyttrande: Promemorian om genomfdrandet av EG-
direktivet om kliniska prévningar
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2004

Yttrande om inférande av en ny fosterdiagnostisk metod - 1 pdf-
fil

P2 eget initiativ ( fick den inte pd remiss) avgivit remiss-
yttrande  6ver  promemorian  Genetiska  fingeravtryck
Ds (2004:35) —1 pdf-fil

Remissyttrande 6ver SOU 2004:20 Genetik, integritet och
etik

Remissyttrande  over  "Transplantationer  riddar  liv"
Ds 2003:57

Yttrande om preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) —1i
pdf-fil

2005

Remissyttrande 6ver betinkandet "Etikprovningslagen — vissa
indringsforslag" (SOU 2005:78)

Remissyttrande  6ver Forsikringsbolagens tillging il
patientjournaler (Ds 2005:13)

Yttrande angdende s.k. fosterreduktion — pd begiran av s-dep

Remissyttrande: Frigor om Férmyndare och stillféretridare
féor vuxna (SOU 2004:112) - utvidgat remissyttrande ang.
varddirektiv (sk. livsslutsdirektiv)

Yttrande ang. stamcellsbanker {6r navelstringsblod

2006

Yttrande Etiska frigor kring fosterdiagnostik

Remissyttrande Framstillan om indrad definition av barn
enligt folkbokforingslagen

Remissyttrande 6ver Forslag till Europaparlamentets och
ridets forordning om likemedel f6r avancerad terapi

Remissyttrande éver Abort 1 Sverige (SOU 2005:90)
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Remissyttrande 6ver Genomférande av EG-direktivet om
minskliga vivnader och celler (Ds 2005:40)

2007

Remissyttrande 6ver betinkandet Patientdatalag (SOU 2006:82)
Remissyttrande &ver delbetinkandet Oinskrinkt produk-
tskydd for patent pa genteknikomradet (SOU 2006:70)
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Mini HTA Protokoll

Mini-HTA ver. 3
Mini-HT A-formuliret laddas ned frin HT Acentrums
webbplats: http://intra.sahlgrenska.se/HT A

Anmalare

Rubrik denna mini-HTA

1la. Vem ir forslagsstillare? Namn, verksambhet, sjukhus?.

1b. Vilka mer stir bakom forslaget?
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1c. Vilka har deltagit i denna mini-HT A-grupp?

1d. Foreligger intressekonflikter for forslagsstillare eller
ndgon i arbetsgruppen?

Aktuell sjukdom och vird

2. Aktuell sjukdom och dess svarighetsgrad.

o

a) Risk for fortida dod.
b) Risk fér permanent sjukdom eller skada och nedsatt
livskvalitet.

o

o c¢) Piverkan pd funktionsférmdga och hilsorelaterad
livskvalitet.

3. Aktuella sjukdomens prevalens och incidens i regionen.
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4. Nuvarande handliggning av den aktuella sjukdomen inom
slutenvard/primirvard/tandvard i regionen?

4a. Antal patienter som utreds/behandlas pd nuvarande sitt
per ar.

4b. Patientens normala vig genom virden.

4c. Faktisk vintetid till utredning/behandling i dagar.

4d. Viktigaste kliniska effekter av den foreslagna metoden.

Aktuell teknologi

5a. Namn, teknologi for teknologi som denna mini-HTA
avser.

167



Bilaga 3

Ds 2008:47

5b. Ange PICO P (Patients) I (Intervention) C (Comparison)
O (Outcome)

5c. Fokusera fragan {6r aktuell mini-HTA i en mening.

5d. Amnesord. Ange 3 mnesord pi svenska och engelska.

6. Forslagsstillarens virdering av teknologin samt varfor
teknologin 6nskas inférd. Maximalt 1 A4 (4500 tecken).

7a. P3 vilka indikationer ska teknologin (enligt PICO)
anvindas?
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7b. Var ska teknologin anvindas?

7c. Antal aktuella patienter per ar?

8a. Nyheter i aktuella teknologin?

8b. Vilka befintliga metoder kan ersittas eller kompletteras av
den nya teknologin?

8c. Kan de ersittas?

o Helt
o Delvis

o Inte alls
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Evidens

Biblioteket firdigstiller hela bilaga 1. Systematisk
litteratursokning i samrad med biblioteket.

9a. Sokstrategi - anges i bilaga 1.

9b. Inklusions- och exklusionskriterier for artiklar (exvis
engelska priket, tidsperiod etc) - bilaga 1.

9c. Limitering

9d. Urvalsprocessen hir redovisas urvalet av artiklar i en
grafisk modell. Bilaga 1.

9¢. Referenslista

10a.Beskriv kortfattat kunskapsliget for teknologin.
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10b. Redovisa inkluderade artiklar i tabell enligt principerna i
Vigledning.

10c. Redovisa exkluderade artiklar i tabell enligt principerna i
Vigledning.

10d. Samlad bedomning av evidensliget for viktigaste
slutsatserna, enligt den definierade frigan.

11. Medfor den nya teknologin andra effekter och risker?

12a. Pigdende vetenskapliga studier?

12b. Anvinds teknologin pd andra sjukhus i VGR eller
Sverige?
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12¢. Nir kan den nya teknologin borja anvindas?

13. Rekommenderas teknologin redan nu av nedanstiende?

Vilken specialitetstorening eller sektorsrdd?
[l Socialstyrelsen

71 Specialitetsféreningar
11 Sektorsrad

Etik

14a. Etiska konsekvenser om den nya teknologin infors - eller
inte infors - i rutinsjukvard i regionen?

14b. Den nya teknologins virde, jimfért med den nuvarande
teknologin, for berorda patienter?
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14c. Riskerar andra patientgrupper eller annan vird att
tringas undan till foljd av ett inforande av den nya
teknologin?

Organisation

15. Medf6r den nya teknologin konsekvenser for personalen?

16. Paverkan f6r andra kliniker eller servicefunktioner pd
sjukhuset eller i 6vriga VGR?

Ekonomi

17. Nuvarande kostnader?
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18a. Forvintade kostnader med nya teknologin?

18b. Ligg till eventuella investeringar.

18c. Ange startkostnader {6r apparatur, om-/nybyggnad,
utbildning etc for att nya teknologin ska kunna anvindas.

18d. Sammanfattade forindringar {6r sjukvarden i drifts- och
ekonomiska termer. Effekter p3 exempelvis vardtider,
diagnostiska kostnader, IVA-tider.

19. Totala kostnadsforindringar?
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20. Finns utrymme for merkostnader inom egen budget?

21a. Finns hilsoekonomiska analyser?

21b. Ange i si fall kunskapslige/evidens samt virdering av
kostnadseffektiviteten enligt SoS klassifikation.

Osikerhet

22. Osikra bedomningar?

23a. Viktiga kunskapsluckor?
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23b. Foresla kortfattat eventuellt studieuppligg.

23¢c. Om en (randomiserad) kontrollerad studie inte anses
genomforbar -beskriv kortfattat ett protokoll for prospektiv
uppfdljning av behandlade patienter (befintligt eller nyskapat
protokoll)

23d. Beskriv kortfattat vad ni i eventuellt vill ha hjilp med!

Sammanfattning

24. Sammanfattning av mini-HTA.

Metod och mélgrupp
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Frigestillning (PICO)

Studerad  patientnytta  och
risker

Etiska aspekter

Ekonomiska aspekter

Samlad bedémning av evidens-
liget

Ovrigt

Ovriga kommentarer.
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Antal nedlagda arbetstimmar i genomsnitt per individ fér
denna mini-HTA:

Forslagsstillarens personuppgifter:

Namn:
Telefon:
E-post
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—_

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

. Sveriges antagande av rambeslut om 6ver-

forande av frihetsberévande paféljder inom
Europeiska unionen. Ju.

. Europeiskt betalningsféreliggande. Ju.
. Inférande av en rehabiliteringskedja. S.
. Ettdrsgrins for sjukpenning och inférande av

forlingd sjukpenning. S.

. Andringar i EG:s redovisningsdirektiv. Ju.
. Sveriges antagande av rambeslut om kampen

mot organiserad brottslighet. Ju.

. Minniskohandel fér arbetskraftsexploatering

m.m. — kartliggning, analys och férslag till
handlingsplan. A.

. Godkinnande av motorfordon m.m.

+ Bilaga. N.

. Sveriges antagande av rambeslut om en

europeisk bevisinhimtningsorder. Ju.
Insatser f6r att 6ka intresset f6r ingenjérs-
yrket. Rapport frin Globaliseringsridet. U.
Kommunal medfinansiering av regionala
infrastrukturprojekt. Fi.

Europeiskt smimélsforfarande. Ju.

En ny betygsskala. U.

Frén sjukersittning till arbete. S.
Ateranvindning av upphovsrittsligt skyddat
material som finns i radio- och TV-féretagens
programarkiv. Ju.

Arbetsmiljén och utanférskapet — en tanke-
ram f6r den framtida arbetsmiljépolitiken. A.
Remissammanstillning. Ansvarskommitténs
betinkande Hallbar samhillsorganisation
med utvecklingskraft (SOU 2007:10). Fi.
Stéd till anhdriga som vdrdar och stddjer
nirstdende. S.

Sfi-bonus

— stimulans {6r nyanlinda invandrare att
snabbare lira sig svenska. IJ.

Ytterligare dtgirder for att motverka
ordningsstrningar i samband med idrotts-
arrangemang. Ju.

Stranden — en virdefull miljé. M.
Overférande av startprogrammen i
Swedfund. UD.

FN:s konvention om rittigheter f6r personer
med funktionsnedsittning. + Daisy. S.

24.

25.
26.

27.

28.

29.
30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

Bittre genomférande av EG:s byggplats-
direktiv. A.

Nya villkor fér presstodet. Ku.

Nationella minoritetssprik vid domstolar
och myndigheter. Ett alternativ. IJ.
Flexiblare finansiell samordning av
rehabiliteringsinsatser. S.
Officialprévningens omfattning vid
registrering av varumirken och firmor m.m.
Ju.

Virdesikring av riksnormen. S.

Antagande av rambeslut om skydd av
personuppgifter som behandlas inom ramen
for polissamarbete och straffrittsligt
samarbete. Ju.

Foérslag om dndring 1 lagen (2005:807) om
ersittning for viss mervirdesskatt f6r kom-
muner och landsting. Fi.

Behérighetsbevis for fritidsbitar och fritids-
skepp. N.

Kompletterande bestimmelser till EG:s for-
ordning om férbud mot utslippande pd
marknaden av pils av katt och hund m.m. Jo.
Ett starkare skydd for den enskildes
integritet vid kreditupplysning. Ju.

Eftersok av trafikskadat vilt. Jo.

Fler i arbete — grunden fér framtidens
vilfird. Fi.

Sveriges antagande av rambeslut om 4ndring
i rambeslut 2002/475/RIF om bekdmpande
av terrorism. Ju.

Nationell mobilisering mot den grova
organiserade brottsligheten — éverviganden
och férslag. Ju.

Ledighetsritt for personer som arbetar med
stdd av sirskilda regler om sjukersittning. A.
En forenklad revisorsgranskning vid fusion
och delning av aktiebolag. Ju.

Glémda regler?

- En 6veryn av bestimmelserna 1 2 kap. lagen
om allmin férsikring m.fl. S.

Sveriges antagande av rambeslut om
erkinnande och évervakning av vissa icke
frihetsberévande paféljder. Ju.



43.
44,
45,
46.

47.

Gor Sverige till ett elbilens pionjirland

— Rapport frén Globaliseringsridet. U.

Vissa internationella adoptionsfrigor. S.
Overlatbara fiskerittigheter. Jo.

Direktivet om aktiedgares rittigheter

— forslag till genomférandedtgirder. Ju.
Etisk bedémning av nya metoder 1 virden. S.
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Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Socialdepartementet

Sveriges antagande av rambeslut om 6ver-
férande av frihetsberévande pafoljder inom
Europeiska unionen. [1]

Europeiskt betalningsféreliggande. [2]

Andringar i EG:s redovisningsdirektiv. [5]

Sveriges antagande av rambeslut om kampen mot
organiserad brottslighet. [6]

Sveriges antagande av rambeslut om en europeisk
bevisinhimtningsorder. [9]

Europeiskt smdmilsforfarande. [12]

Ateranvindning av upphovsrittsligt skyddat
material som finns i radio- och TV-féretagens
programarkiv. [15]

Ytterligare dtgirder for att motverka ordnings-
stérningar i samband med idrottsarrange-
mang. [20]

Officialprévningens omfattning vid registrering
av varumirken och firmor m.m. [28]

Antagande av rambeslut om skydd av person-
uppgifter som behandlas inom ramen for
polissamarbete och straffrittsligt samarbete.
[30]

Ett starkare skydd for den enskildes integritet vid
kreditupplysning. [34]

Sveriges antagande av rambeslut om dndring
irambeslut 2002/475/RIF om bekimpande av
terrorism. [37]

Nationell mobilisering mot den grova organi-
serade brottsligheten — &verviganden och
forslag. [38]

En forenklad revisorsgranskning vid fusion och
delning av aktiebolag. [40]

Sveriges antagande av rambeslut om erkinnande
och 6vervakning av vissa icke frihets-
berévande pafoljder. [42]

Direktivet om aktiedgares rittigheter
— forslag till genomforandedtgirder. [46]

Utrikesdepartementet

Overférande av startprogrammen till
Swedfund.[22]

Inférande av en rehabiliteringskedja. [3]

Ettdrsgrins for sjukpenning och inférande av
forlingd sjukpenning. [4]

Fran sjukersittning till arbete. [14]

Stéd till anhoriga som vdrdar och stodjer nir-
stiende. [18]

FN:s konvention om rittigheter f6r personer
med funktionsnedsittning. + Daisy [23]

Flexiblare finansiell samordning av
rehabiliteringsinsatser. [27]

Virdesikring av riksnormen. [29]

Glomda regler?
—En 6versyn av bestimmelsernai 2 kap. lagen
om allmin férsikring m.fl. [41]

Vissa internationella adoptionsfrigor. [44]
Etisk beddmning av nya metoder i vrden. [47]

Finansdepartementet

Kommunal medfinansiering av regionala
infrastrukturprojekt. [11]

Remissammanstillning. Ansvarskommitténs
betinkande Hallbar samhillsorganisation med
utvecklingskraft (SOU 2007:10). [17]

Forslag om dndring i lagen (2005:807) om
ersittning for viss mervirdesskatt for kom-
muner och landsting. [31]

Fleriarbete — grunden fér framtidens vilfird.
[36]

Utbildningsdepartementet

Insatser for att ka intresset f6r ingenjorsyrket.
Rapport frin Globaliseringsridet. [10]

En ny betygsskala. [13]

Gor Sverige till ett elbilens pionjirland — Rapport
frin Globaliseringsridet. [43]

Jordbruksdepartementet

Kompletterande bestimmelser till EG:s forord-
ning om férbud mot utslippande p4 markna-
den av pils av katt och hund m.m. [33]




Eftersok av trafikskadat vilt. [35]
Overlatbara fiskerittigheter. [45]

Miljodepartementet

Stranden - en virdefull miljs. [21]

Naringsdepartementet

Godkinnande av motorfordon m.m. + Bilaga. 8]
Behorighetsbevis for fritidsbitar och fritids-
skepp. [32]

Integrations- och jamstalldhetsdepartementet

Sfi-bonus
—stimulans fér nyanlinda invandrare att
snabbare lira sig svenska. [19]

Nationella minoritetssprik vid domstolar och
myndigheter. Ett alternativ. [26]

Kulturdepartementet

Nya villkor f6r presstédet. [25]

Arbetsmarknadsdepartementet

Minniskohandel fér arbetskraftsexploatering
m.m. — kartliggning, analys och férslag till
handlingsplan. [7]

Arbetsmiljén och utanférskapet — en tankeram
f6r den framtida arbetsmiljépolitiken. [16]

Bittre genomforande av EG:s byggplats-
direktiv. [24]

Ledighetsritt for personer som arbetar med stéd
av sirskilda regler om sjukersittning. [39]
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