Kommittédirektiv

Oversyn av regelverken for forskningsetik — pjy.
och gransomradet mellan klinisk forskning  2016:45
och halso- och sjukvard

Beslut vid regeringssammantrade den 2 juni 2016

Sammanfattning

En sérskild utredare ska se 6ver lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser manniskor (etikprévningslagen)
och regleringen for verksamhet i gransomradet mellan klinisk
forskning och halso- och sjukvard samt en bestammelse om
vissa etiska bedomningar. Malsattningen ar att regelverket ska
vara rattssakert och ge ett tillfredstallande skydd for personer
som deltar i forskning eller far halso- och sjukvard.
Utredaren ska bl.a.

e se Over definitionerna av forskning och forskningshuvud-
man i etikprévningslagen och lagens tillampningsomrade,

e beddma om regleringen av tillsynen &ver etikprévnings-
lagen och foreskrifter som meddelats med stéd av lagen
behdver dndras,

e klargora vilken reglering som galler och bor gélla for den
kliniska utveckling som sker i gransomradet mellan klinisk
forskning och halso- och sjukvard,

o foresla hur bestammelsen i hélso- och sjukvardslagen
(1982:763) om etiska bedémningar vid introduktion av nya
metoder kan fortydligas, och

e foresla nodvandiga forfattningsandringar och, vid behov,
andra atgarder.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti 2017.
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Uppdraget att se 6ver definitionerna av forskning och forsk-
ningshuvudman i etikprévningslagen och lagens tillamp-
ningsomrade

Det finns oklarheter nar det galler forskning som bedrivs inom
bl.a. hélso- och sjukvarden

Det &r angeléget att skyddet for personer som deltar i forskning
ar tillfredstallande, sarskilt vid forskning som utférs inom
ramen for halso- och sjukvérd dar nya metoder utvecklas.

Etikprévningslagen innehaller bestammelser om etikprov-
ning av forskning som avser manniskor och biologiskt material
fran manniskor och om samtycke till sddan forskning. Syftet
med lagen &r att skydda den enskilda ménniskan och respekten
for manniskovardet vid forskning. Forskning far godkannas
bara om de risker som den kan medféra for forskningspersoners
hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvéags av dess
vetenskapliga vérde och bara om den kan utforas med respekt
for méanniskovardet. Manskliga réttigheter och grundldggande
friheter ska alltid beaktas vid etikprovningen samtidigt som
hénsyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas
genom forskning. Méanniskors vélfard ska ges foretrade framfor
samhallets och vetenskapens behov (7-9 §8).

| lagen definieras forskning som vetenskapligt experimen-
tellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sadant
arbete som utférs inom ramen for hogskoleuthildning pa grund-
niva eller pa avancerad niva. Etikprévningslagen ska bl.a.
tillampas pa forskning som innebéar ett fysiskt ingrepp pa en
forskningsperson eller som utfdrs enligt en metod som antingen
syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
eller som inneb&r en uppenbar risk att skada forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt. Den forskning som omfattas av lagen far
bara utféras om den har godkénts vid en etikprévning (1, 2, 4
och 6 88).

Centrala etikprévningsndmnden har i en skrivelse till rege-
ringen patalat att definitionen av begreppet forskning medfor
tolkningssvarigheter. Definitionen innebar enligt namnden dels
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att manga forskare kan komma att utga fran att viss forskning
som bor etikprévas inte ska anmalas for provning, dels att andra
forskare foranleds att tro att viss forskning som inte behdver
etikprovas ska anmélas (U2009/04528/F).

Vidare har foretradare for Statens medicinsk-etiska rad
(Smer), Svenska Lakaresallskapet och Vetenskapsradet i en
skrivelse till regeringen papekat att begreppet forskning i etik-
provningslagen inte &r tillréckligt entydigt och heltdckande, att
det kan tolkas mycket olika av olika forskare och att det darfor
behover ses dver. De anser ocksa att det finns ett gransomrade
mellan etablerad halso- och sjukvard och klinisk forskning som
inte ar klart avgrénsat och att detta omrade behover definieras
och regleras (2015/04618/F).

Det forekommer att forskningsprojekt initieras utan godkand
etikprovning trots att den aktuella forskningen bara far utforas
om den har godkants vid en etikprévning. Orsakerna till detta
kan vara flera, bl.a. att det inte alltid &r tydligt for forskare vil-
ken forskning som kréver godké&nnande vid etikprovning. Det
kan &ven finnas otydligheter nar det géller etikprévning av
kliniska utvecklingsprojekt inom halso- och sjukvard som leder
fram till resultat som den som ansvarat for projektet i efterhand
Onskar publicera som forskningsresultat i vetenskapliga tid-
skrifter.

Ansdkan om etikprévning av forskning ska goéras av forsk-
ningshuvudmannen. Med forskningshuvudman avses enligt
etikprovningslagen en statlig myndighet eller en fysisk eller
juridisk person i vars verksamhet forskningen utférs (2 och
23 88). | enskilda fall kan det rada oklarhet om vem som har
ansvaret som forskningshuvudman. Nar forskning utfors av
personer som ar anstéllda hos olika huvudman samtidigt, s.k.
forenade anstéllningar, kan det t.ex. vara otydligt i vilken
verksamhet som forskningen utférs och vem som darmed &r
forskningshuvudman.

Utredaren ska
e se Qver av definitionerna av forskning och forsknings-

huvudman i etikprévningslagen,



e beddma om etikprévningslagens tillampningsomrade ér till-
rackligt entydigt och heltackande for att uppna ett tillfreds-
stéllande skydd for personer som deltar i forskning,

e foresla hur det kan sakerstéllas att forskning som har sitt
ursprung i halso- och sjukvardsverksamhet men som senare
ligger till grund for vetenskapliga arbeten genomgar etik-
prévning innan dessa studier paborjas,

e foresla nodvandiga forfattningsandringar eller vid behov
andra atgarder.

Bor defintionen av forskning dven omfatta arbeten som utfors
inom ramen for uthildning pa grundniva och avancerad niva?

Etikprévningslagens definition av begreppet forskning omfattar
inte arbete som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa
grundlaggande eller avancerad niva. Flera universitet har skrivit
till regeringen med 6nskemal om att etikprévning aven ska om-
fatta studentarbeten inom l&karutbildningen eftersom etikprov-
ning manga ganger behdvs for att fa tillgang till patientdata.
Léroséatena patalar att det vid genomférande av studentarbeten
pa grundniva och avancerad niva férekommer att projekt har ett
tydligt vetenskapligt innehall och omfattar forskning som i
normalfallet skulle innebéra att en ansokan till etikprévnings-
namnd ska goOras. Utbver detta finns studentarbeten dér
projekten utgar fran tidigare etikprévade projekt, men dar en ny
inriktning innebar att projektet borde prévas pa nytt.
Utredaren ska darfor
e beddma om definitionen av begreppet forskning i etikprov-
ningslagen bor utvidgas till att &ven omfatta arbeten som
utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva
eller avancerad niv4, och
o foresld nodvandiga forfattningsandringar eller vid behov
andra atgarder.



Uppdraget att beddma om regleringen av tillsynen dver
etikprovningslagen behéver éndras

Centrala etikprovningsnamnden (CEPN) har tillsyn over efter-
levnaden av etikprévningslagen och foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen. Detta géller dock inte i den man
tillsynen faller inom ndgon annan myndighets ansvarsomrade
(34 § etikprovningslagen). | forarbetena till etikprévningslagen
anges att den forskning som behdver tillsyn enligt lagen &ar den
forskning som inte tacks av det tillsynsansvar som Social-
styrelsen (numera Inspektionen for vard och omsorg), Lake-
medelsverket och Datainspektionen har. Den forskning som
bl.a. blir kvar att utova tillsyn 6ver ar medicinsk grundforskning
som bedrivs av annan huvudman &n vardgivare inom halso- och
sjukvarden, t.ex. i anslutning till larosatenas medicinska institu-
tioner. Detta innebér att det &r ett mindre omrade som det ater-
star att utova tillsyn over. Tillsynen bedéms bli aktuell i de fall
det finns anledning att anta att forskning som omfattas av lagen
bedrivs utan att ha godkants vid etikprévning eller att forskning
bedrivs i strid med villkor som meddelats i samband med god-
kannande vid etikprévning (prop 2002/03:50 s. 164).

Den begrénsning av CEPN:s tillsynsansvar som beskrivs i
forarbetena till etikprévningslagen har inneburit att tillsyn dver
forskning som bedrivs inom ramen for t.ex. halso- och sjukvard
forutsatts utféras av andra myndigheter &n CEPN. CEPN har
utifran lagens forskningsdefinition utvecklat en praxis for
beddmningen av om ett projekt ska anses innefatta forskning.
CEPN konsterar bl.a. att det inte alls har avsetts vara nagon
huvuduppgift for etikprévningsndmnderna att avgéra vad som
ar och inte ar forskning (PM 2007-10-08, reviderad 2008-06-01,
www.epn.se). Darfor overlamnar CEPN vissa tillsynsérenden
till andra myndigheter som darmed har att bedéma om ett visst
projekt som ar foremal for tillsyn ar att betrakta som forskning
och saledes borde ha provats enligt etikprévningslagen.

Den tillsyn som bedrivs av Inspektionen for vard och
omsorg (IVO) regleras i patientsdkerhetslagen (2010:659). Av
bestammelserna framgar att IVO ska bedriva tillsyn 6ver halso-
och sjukvarden och dess personal. Tillsynen ska framst inriktas
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pa att vardgivarna fullgor sina skyldigheter enligt 3 kap.
patientsakerhetslagen som innebér att vardgivaren ska bedriva
ett systematiskt patientsékerhetsarbete.
Foretradare for Statens medicinsk-etiska rad (Smer),
Svenska Lakareséllskapet och Vetenskapsradet har i en skrivel-
se till regeringen framfort att det omrade som CEPN har till-
synsansvar dver ar alltfor snavt och att tillsynen inte ar tillfred-
stallande. Ingivarna anser att CEPN &r den instans som kompe-
tensmassigt ar bast lampad att avgora fragor om nar forsk-
ningsetiskt tillstand kravs (2015/04618/F).
Det finns behov av att se Over hur tillsynen over efter-
levnaden av etikprovningslagen bor vara reglerad. Den tillsyn
som avser behandling av personuppgifter omfattas av
Utredningen om tillsynen 6ver den personliga integriteten
(Ju 2015:02) och &r darfor inte en fraga for denna utredning.
Utredaren ska darfor
e beddma om regleringen av tillsynen dver etikprévnings-
lagen och foreskrifter som meddelats med stod av lagen
behdver dndras, och

o foresld nodvandiga forfattningsandringar eller vid behov
andra atgarder.

Uppdraget att se 6ver regleringen for verksamhet i grans-
omradet mellan klinisk forskning och hélso- och sjukvard

Med hélso- och sjukvard avses i halso- och sjukvardslagen
(1982:763) atgarder for att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador. Malet for hélso- och sjuk-
varden ar en god héalsa och en vard pa lika villkor for hela
befolkningen. Halso- och sjukvarden ska bedrivas sa att den
uppfyller kraven pa en god vard (1-2 a 88). Enligt proposi-
tionen om hélso- och sjukvardslag, m.m. (prop. 1981/82:97
s. 23) innebar en andamalsenlig halso- och sjukvard bl.a. att
vardinsatserna maste vara baserade pa vetenskap och beprévad
erfarenhet samt vara relaterade till olika kvalitetsnormer.

Enligt patientsakerhetslagen (2010:659) ska halso- och sjuk-
vardspersonalen utfora sitt arbete i Overensstimmelse med
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vetenskap och beprovad erfarenhet. En patient ska ges sakkun-
nig och omsorgsfull hélso- och sjukvard som uppfyller dessa
krav. Vérden ska sa langt som mojligt utformas och genomféras
i samrad med patienten. Patienten ska visas omtanke och
respekt (6 kap. 1 §).

Syftet med kravet att sjukvarsdspersonalen ska utfora sitt
arbete i Overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfa-
renhet ar att patienten ska tillforsékras basta mojliga vard i det
enskilda fallet samtidigt som kravet fungerar som en ram for
sjukvardspersonalens verksamhet. Begreppet vetenskap och
beprovad erfarenhet & mangfacetterat och inrymmer olika
faktorer. Kravet pa att vardinsatserna ska vara baserade pa
vetenskap och beprévad erfarenhet utesluter inte tillampningen
av en viss klinisk utvecklingsverksamhet inom varden. Det ar
dock inte alltid helt tydligt hur det befintliga regelverket ska
tillampas pa verksamhet i gransomradet mellan halso- och
sjukvard och klinisk forskning.

| en skrivelse till regeringen fran foretradare for Statens
medicinsk-etiska rad, Svenska Lékaresallskapet och Veten-
skapsradet framgar bl.a. att det finns ett behov av att definiera
gransomradet mellan halso- och sjukvard och klinisk forskning
(U2015/04618/F).

Det finns darfor ett behov av att se Over hur befintligt
regelverk ar tillampligt pa detta gransomrade och bedéma om
regelverket i nagot avseende bor fortydligas. En utgangspunkt
bor vara att regelverket bade ska tillgodose patientens behov av
skydd i varden och méjlighet att pa rimliga grunder fa tillgang
till nya behandlingsmetoder som &r under utprévning.

Inom landstingens verksamhet finns ofta etiska rad eller
motsvarande vars uppgift ar att vara radgivande i etiska fragor.
For att kunna méta de etiska fragor som uppstar med 6kande
tekniska mojligheter att forbattra varden for enskilda patienter
behdvs ett ndarmare samarbete mellan de myndigheter som ver-
kar inom omradena halso- och sjukvard och klinisk forskning.

Utredaren ska darfor
e klargora vilken reglering som galler och bor gélla for den

kliniska utveckling som sker i gransomradet mellan halso-

och sjukvard och klinisk forskning,



e fOresld hur ett narmare samarbete kan uppnas mellan de
myndigheter som verkar inom omradena halso- och sjuk-
vard och klinisk forskning och de myndigheter som har till-
syn dver verksamheten och,

e vid behov foresld nodvandiga forfattningsandringar eller
andra atgarder.

Uppdraget att foresla ett fortydligande av bestammelsen om
etisk bedémning av nya metoder i halso- och sjukvarden

Enligt 2 h § hélso- och sjukvardslagen ska vardgivaren, innan
en ny diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha betydelse for
ménniskovarde och integritet borjar tillampas i hélso- och
sjukvarden, se till att metoden har bedémts fran individ- och
samhallsetiska aspekter. Det kan vara fraga om kliniska forsk-
ningsprojekt inom hélso- och sjukvarden som har avslutats med
resultat i form av nya diagnos- eller behandlingsmetoder. Det
kan ocksa rora sig om metoder som exempelvis ar etablerade i
andra lander, men som inte har provats systematiskt i svensk
halso- och sjukvard, eller om befintliga metoder som provas pa
en ny indikation, jfr propositionen Etisk bedémning av nya
metoder i varden (prop. 2009/10:83 s. 13).

De metoder som ska beddmas enligt den ndmnda bestdm-
melsen i halso- och sjukvardslagen ar framst sadana som beror
existentiella fragor, som till exempel reproduktionsteknologi
och fosterdiagnostik. Vidare kan det vara frdga om metoder
som kan harledas fran bioteknik, sasom genterapi och stam-
cellsforskning, samt metoder som kan paverka hjarnans funk-
tion (jfr prop. s. 27).

Saval Socialstyrelsen som riksdagens socialutskott har upp-
marksammat tillampningsproblem nar det galler denna bestam-
melse (Socialstyrelsens rapport Etisk bedémning av nya meto-
der i halso- och sjukvarden, uppfdljning av ny bestammelse i
HSL [dnr S2015/07757/FS] och riksdagens rapport om samma
bestimmelse [2013/14:RFR1]). Som exempel kan ndmnas att
bestammelsen upplevs som svartolkad och otydlig av vard-
givare och vardpersonal nar galler hur den ska tolkas och



9

tillampas, sarskilt i forhallande till det Gvriga regelverket som
galler i halso- och sjukvarden. Det &r ocksa oklart vilka krav
bestdmmelsen stéller. Socialstyrelsen har anfort att det finns en
sadan betydande diskrepans mellan de relativt manga och
detaljerade avsikter som framkommer i f6rarbetena och
bestdimmelsen i sig att det inte & mojligt att fortydliga den
genom foreskrifter.
Utredaren ska darfor
e foreslda hur 2 h § i hélso- och sjukvardslagen kan fortydli-
gas.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redogdra for ekonomiska och andra konsekvenser
av sina forslag. Utdver vad som foljer av 14-15 a §8 kommitté-
forordningen (1998:1474) ska utredaren analysera och redovisa
vilka konsekvenser forslagen far for hogskolor och for andra
aktorer inom forskningssystemet samt vilka konsekvenser for-
slagen far for sjukvardshuvudmannen och de myndigheter som
utévar tillsyn inom halso- och sjukvarden och Gver etikprov-
ningslagen.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska inhamta synpunkter fran CEPN, VO, Statens
medicinsk-etiska rad, Lakemedelsverket, Rattsmedicinalverket,
Datainspektionen, Socialstyrelsen, Utredningen av organisation
for utredningar om oredlighet i forskning (U 2015:07),
Utredningen om tillsynen éver den personliga integriteten (Ju
2015:02), ett urval av universitet och hégskolor och andra rele-
vanta myndigheter. Vidare ska utredaren inhdmta synpunkter
fran Svenska Lakareséllskapet, Kungliga Vetenskapsakade-
mien, Sveriges universitets- och hdgskoleférbund, Sveriges
Kommuner och Landsting, patient- och brukarorganisationer
och andra relevanta aktorer.
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Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti 2017.

(Utbildningsdepartementet)



