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Till statsradet
Helene Hellmark Knutsson

Regeringen beslutade den 2 juni 2016 att uppdra 4t en sirskild utre-
dare att se 6ver lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser minniskor, etikprovningslagen, och regleringen f6r verksamhet
1 grinsomrddet mellan klinisk forskning och hilso- och sjukvird
samt en bestimmelse om etisk bedémning av vissa metoder 1 hilso-
och sjukvirden (dir. 2016:45 och dir. 2017:52).

Den 2 juni 2016 férordnades justitierddet Gudmund Toijer som
sirskild utredare.

Den 10 oktober 2016 férordnades som sakkunniga 1 utredningen
imnesrddet Maud Bergkvist, kanslirddet Bengt Rénngren och kansli-
ridet Maria Wistfelt. Som experter férordnades samma dag medi-
cinalridet Lennart Christiansson, professor Gisela Dahlquist, juristen
Ulrika Harnesk, professor Peter Hoglund, professor Jan-Ingvar
Jonsson, professor Kerstin Nilsson och forskningssamordnaren
Joakim Sturup. Maria Wistfelt ersattes frin och med den 1 mars 2017
av handliggaren Pontus Holm.

Hovrittsassessorn Magdalena Petersson har varit utredningens
sekreterare frdn och med den 8 augusti 2016.

Utredningen har antagit namnet Utredningen om &versyn av etik-
prévningen.



Utredningen 6verlimnar nu betinkandet Etzkprovning — en dver-

syn av reglerna om forskning och hdlso- och sjukvdard (SOU 2017:104).
Uppdraget ir hirmed slutfort.

Stockholm 1 december 2017

Gudmund Toijer

/Magdalena Petersson
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Sammanfattning

Utredningens forslag

Utredningen limnar forslag till indringar 1 lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser minniskor, etikprévningslagen. I
syfte att fortydliga lagens tillimpningsomrdde gors ndgra dndringar i1
de grundliggande definitionerna av forskning och forskningshuvud-
man. Utredningen foéresldr att undantaget for arbete som utfors
inom ramen f6r hogskoleutbildning pd grundnivd eller pd avancerad
nivd (det s.k. studentundantaget) tas bort. Sddana arbeten ska alltsd
etikprévas, om de faller inom lagens tillimpningsomride. Enligt
utredningens forslag ska dock studentarbeten bedémas ur ett forsk-
ningsetiskt perspektiv av ett sirskilt organ hos lirositet innan etik-
godkinnande soks hos en etikprévningsnimnd.

Utredningen féreslir att det anges i etikprévningslagen vilket
ansvar forskningshuvudmannen har och hur ansvaret fordelas 1 fall
dd flera forskningshuvudmin medverkar i ett och samma projekt.
Ledningen hos en forskningshuvudman ska ha det évergripande
ansvaret for att det 1 verksamheten finns rutiner och instruktioner
om etikprévning av forskning som avser minniskor.

I betinkandet foreslds ett fortydligande och en utvidgning av
Centrala etikprévningsnimndens tillsynsansvar.

Vidare foreslds vissa dndringar av straffansvaret enligt etikprov-
ningslagen. Straffmaximum {6r uppsitliga brott mot lagen hojs till tvd
drs fingelse, vilket betyder att preskriptionstiden blir fem ar 1 stillet
for dagens tvd r. Det foreslds ocksd ett straffansvar vid overtridelser
som sker av grov oaktsamhet, men di med en ligre straffskala.

Enligt utredningens férslag ska det 1 vissa fall vara méjligt med
etikprovning i efterhand. Det giller i de fall en forskningsdtgird som
avses 1 3-5 §§ etikprovningslagen har samband med hilso- och sjuk-
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vird och det skulle hota patientens liv eller hilsa att avvakta en
etikprévning,.

Det foreslds ocksd att kunskaper om etikprévningslagen ska ut-
gora ett obligatoriskt inslag 1 forskarutbildningen vid universitet och
hégskolor.

Utredningen féresldr att bestimmelsen 1 5 kap. 3 § hilso- och
sjukvirdslagen (2017:30) som avser etisk prévning av vissa diagnos-
och behandlingsmetoder ska byggas ut och fértydligas.

Enligt forslaget ska de nya reglerna trida i kraft den 1 januari
2019.

Forskning

Med forskning avses 1 etikprévningslagen vetenskapligt experimen-
tellt eller teoretiskt arbete f6r att inhimta ny kunskap och utveck-
lingsarbete pd vetenskaplig grund, dock inte sidant arbete som ut-
foérs inom ramen for hogskoleutbildning p& grundnivi eller pd avan-
cerad niva.

Utredningen har haft i uppdrag att se 6ver definitionen av forsk-
ning och att bedéma om etikprévningslagens tillimpningsomrade ir
tillrickligt entydigt och heltickande for att uppnd ett tillfredsstil-
lande skydd f6r personer som deltar 1 forskning. I utredningens upp-
drag har ingdtt att foresld hur det kan sikerstillas att forskning som
har sitt ursprung 1 hilso- och sjukvirdsverksamhet men som senare
ligger till grund for vetenskapliga arbeten genomgdr etikprévning
innan dessa studier paborjas. Utredningen har ocksa haft 1 uppgift att
bedéma om definitionen av begreppet forskning i etikprévnings-
lagen bér utvidgas till att dven omfatta arbeten som utférs inom
ramen foér hégskoleutbildning pd grundnivi eller avancerad niva.

Med forskning ska avses vetenskapligt experimentellt eller veten-
skapligt teoretiskt arbete och vetenskapliga studier genom obser-
vation, om arbetet eller studierna sker f6r att himta in ny kunskap,
samt utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund. P3 detta sitt fortyd-
ligas att etikprévningslagen inte giller enbart vid forskning som
innefattar experiment. Aven observationsstudier av olika slag bor
falla inom lagens tillimpningsomride. Med observationsstudier avses
hir studier dir relationer mellan olika variabler studeras utan att
forskaren pdverkar férloppet. Sddan forskning kan utféras med olika
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typer av metoder, sdsom observation, intervjuer, enkiter eller sam-
manstillning av personuppgifter frin olika register.

Enligt nuvarande reglering ir etikprévningslagen inte tillimplig
pd arbeten som utfoérs inom ramen f6r hégskoleutbildning pd grund-
nivd eller pd avancerad nivd (studentundantaget). Utredningen kon-
staterar att studentarbeten ibland kan uppfylla de rekvisit som anges
1 etikprévningslagen och skulle, om de utférts 1 annat sammanhang,
krivt godkind etikprévning fér att fa utféras. Utgdngspunkten bor
vara att uppritthdlla skyddet fér forskningspersonerna, oavsett vem
som utfér arbetet. Utredningen gor dirfér bedomningen att undan-
taget for arbeten som utférs inom ramen fér hogskoleutbildning pd
grundnivi eller pd avancerad nivd bor tas bort.

Forslaget innebir att studentarbeten som utgor forskning och
faller inom lagens tillimpningsomride ska etikprévas. Enligt utred-
ningens bedémning kan en sddan ordning innebira ett ékat antal
irenden till de regionala nimnderna och att studentprojekten kan
komma att ”tringa undan” andra forskningsprojekt. Utredningen
foresldr dirfor att 1 de fall d forskning ska bedrivas enbart av en eller
flera studenter inom ramen fér hogskoleutbildning p& grundnivd
eller pd avancerad nivd, och arbetet ska utféras vid statliga universitet
eller hogskolor, ska arbetet bedémas ur ett forskningsetiskt perspek-
tiv av ett sirskilt organ hos lirositet innan etikprévning soéks. Orga-
nets beddmning ska inte ersitta provningen av en regional etik-
prévningsnimnd, utan ska bidra till att det bara idr forskningsprojekt
som limpligen kan utféras enbart av studenter som férs vidare till en
formenlig provning enligt etikprévningslagen.

Samma sekretess bor gilla for uppgift om en enskilds personliga
och ekonomiska férhallanden hos det sirskilda organet, som i verk-
samhet som bestdr i1 etikprévning och tillsyn enligt etikprévnings-
lagen. Utredningen foreslar att 24 kap. 3 § offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400) indras si att sekretessen giller iven wvid
bedomning enligt etikprovningslagen.

Vid utredningens kontakter med foretridare f6r hilso- och sjuk-
varden och forskningen har det framférts att den osikerhet som 1
vissa fall finns avseende etikprévningslagens forskningsdefinition och
grinsdragningen mellan forskning och nirliggande verksamhet i
ménga fall inte beror pd otydligheter 1 lagen. Svirigheten att avgora
vilken forskning som kriver godkinnande beror i stillet pa att kun-
skapen om etikprévningslagen generellt ir for I3g eller att frigor om
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etikprévning inte ges tillricklig uppmirksamhet. Mot denna bak-
grund gor utredningen bedémningen att den allminna medvetenhe-
ten om etikprévningslagen och kunskapen om nir den ska tillimpas
bor hojas. Utredningen foreslir dirfor att det 1 examensbeskriv-
ningen for doktorsexamen tas in ett krav pd att doktoranden ska visa
kunskap om relevanta férfattningar avseende etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor.

Forskningshuvudman

Ansokan om etikprévning av forskning ska géras av forsknings-
huvudmannen. Med forskningshuvudman avses enligt etikprov-
ningslagen en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person
1 vars verksamhet forskningen utférs (2 och 23 §§).

Enligt utredningens direktiv kan det i enskilda fall rida oklarhet
om vem som har ansvaret som forskningshuvudman. Nir forskning
utfors av personer som ir anstillda hos flera huvudmin samtidigt
kan det t.ex. vara otydligt i vilken verksamhet som forskningen ut-
fors och vem som didrmed ir forskningshuvudman. I utredningens
uppdrag ingdr det att se 6ver definitionen av forskningshuvudman i
etikprévningslagen.

Utredningen bedémer att utgdngspunkten dven fortsittningsvis
ska vara att forskningshuvudman ir den inom vars verksamhet forsk-
ningen utfors. Om ett och samma forskningsprojekt utférs hos flera
huvudmin, ansvarar var och en av dem f6r den del av forskningen
(de forskningsdtgirder) som utférs inom den egna verksamheten.

Definitionen av forskningshuvudman féreslds dndrad pa s8 sitt
att med forskningshuvudman avses en eller flera statliga myndig-
heter eller fysiska eller juridiska personer i vars verksamhet forsk-
ningen utfors. P4 det sittet betonas att forskning ofta bedrivs 1
samarbete mellan flera huvudmin.

Utredningen féresldr vidare att forskningshuvudmannens ansvar
anges uttryckligen 1 tvd bestimmelser i etikprovningslagen. I den
forsta bestimmelsen anges att forskningshuvudmannen ansvarar for
att forskning som anges i 3-5 §§ 1 forskningshuvudmannens verk-
samhet inte utfors 1 strid med bestimmelserna om godkinnande
enligt 6 § och f6r att villkor som har meddelats 1 samband med god-
kinnande vid etikprévning foljs. Utredningens férslag innebir att
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foretridare for forskningshuvudmannen som &sidositter detta ansvar
kan 8liggas straffansvar enligt 38 § etikprévningslagen. Ansvaret lig-
ger 1 forsta hand hos ledningen av den juridiska personen, men kan
delegeras. For en giltig delegering krivs att det ir tydligt vem som i
olika avseenden bir ansvaret for att etikprévningslagens bestim-
melser foljs. Det krivs ocksd att den till vilken delegering har skett
har de befogenheter som behovs for att klara av uppgiften. Har tyd-
lig delegation inte skett ligger ansvaret kvar pd den nirmast hogre
nivan.

I den andra bestimmelsen anges att forskningshuvudmannen
ansvarar for att det gors en ansékan om etikprévning av forskning
som utférs 1 huvudmannens verksamhet. I bestimmelsen regleras
ocksd ansvarsférdelningen nir flera forskningshuvudmin medverkar i
ett och samma forskningsprojekt. I sddana fall ska forskningshuvud-
minnen gemensamt utse en huvudansvarig forskningshuvudman for
projektet. Den huvudansvarige forskningshuvudmannen ansvarar for
att det gors en samlad ansokan om etikprévning av forskningspro-
jektet i dess helhet och for att informera 6vriga forskningshuvudmin
om etikprévningsnimndens beslut.

Centrala etikprévningsnamndens tillsyn

Centrala etikprovningsnimnden har tillsyn éver efterlevnaden av
etikprévningslagen och féreskrifter som har meddelats med stod av
lagen. Detta giller dock inte i den mén tillsynen faller inom nigon
annan myndighets ansvarsomride (34 § etikprévningslagen). I for-
arbetena till etikprévningslagen anges att den forskning som behover
tillsyn enligt lagen ir den forskning som inte ticks av det tillsyns-
ansvar som (numera) Inspektionen fér vdrd och omsorg (IVO),
Likemedelsverket och Datainspektionen redan har. Den forskning
som bl.a. blir kvar att utéva ullsyn 6ver ir medicinsk och psyko-
logisk grundforskning som bedrivs av annan huvudman in vird-
givare inom hilso- och sjukvirden, t.ex. 1 anslutning till lirositenas
medicinska institutioner (prop. 2002/03: 50 s. 164 och 206). Detta
innebir att det dr ett mindre omride som det terstir att utova till-
syn over.

Det framfors i utredningens direktiv att den begrinsning av
Centrala etikpréovningsnimndens tillsynsansvar som beskrivs 1 for-

23



Sammanfattning SOU 2017:104

arbetena till etikprovningslagen har inneburit att tillsyn éver forsk-
ning som bedrivs inom ramen for t.ex. hilso- och sjukvird forutsitts
utforas av andra myndigheter dn nimnden. Nimnden har utvecklat
en praxis som medfor att vissa tillsynsirenden éverlimnas till andra
myndigheter. Vidare konstaterar Utredningen om tillsynen 6ver den
personliga integriteten (SOU 2016:65) att grinsdragningen mellan
Datainspektionens och Centrala etikprévningsnimndens tillsyn 1 viss
mén har uppfattats som oklar och att det 1 nigra fall har inneburit att
ingen av myndigheterna har ansett sig kunna utfora tillsyn (a. bet.
s. 194 och 195).

Utredningen har haft i uppdrag att limna forslag som innebir att
Centrala etikprévningsnimndens ansvar for tillsyn fértydligas.

Aven denna utrednings kartliggning visar att Centrala etikprov-
ningsnimnden och Datainspektionen inte dr éverens om var grinsen
mellan de bida myndigheternas tillsynsansvar gir vid forskning som
innefattar behandling av personuppgifter. Det har inte framkommit
att det finns grinsdragningsproblem avseende Centrala etikprov-
ningsnimndens tillsynsansvar i férhéllande till IVO eller Likemedels-
verket.

Utredningen bedémer att Centrala etikprévningsnimnden ska
utéva tillsyn 6ver etikprovningslagen och féreskrifter som har
meddelats med stod av lagen, oavsett vilken verksamhet som ska
granskas. Det bedéms som mest effektivt om alla frigor som ror
tolkning och tillimpning av etikprévningslagen samlas hos en och
samma myndighet. Det innebir ocksi en tydlig ansvarsférdelning
om all tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprévningslagen och foreskrif-
ter som har meddelats med stéd av lagen sker av Centrala etikprov-
ningnimnden.

Den grundliggande frigestillningen fér Centrala etikprévnings-
nimnden ska vara om verksamheten utgér forskning enligt etik-
prévningslagen och om forskningen 1 s3 fall ir sddan som omfattas av
lagens krav p3 etikprovning. Ar svaret pi dessa frigor jakande faller
verksamheten under nimndens tillsynsansvar. Att verksamheten iven
faller under en annan tillsynsmyndighets ansvar hindrar inte att Cen-
trala etikprovningsnimnden granskar en verksamhet med utgings-
punkt i etikprévningslagens bestimmelser.

Utredningen foreslr att omfattningen av Centrala etikprévnings-
nimndens tillsynsansvar anges uttryckligen i 34§ etikprovnings-
lagen. I bestimmelsen anges att Centrala etikprévningsnimnden har
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tillsyn 6ver att den forskning som anges 1 3-5 §§ etikprévningslagen
inte bedrivs utan godkinnande enligt 6 eller 6 a § samt att etikprov-
ningslagen, foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen och
villkor som har meddelats i samband med godkinnande vid etikprév-
ning efterlevs. Utredningen foresldr ocksd att bestimmelsen om att
Centrala etikprévningsnimnden inte har tillsyn i den mén tillsynen
faller inom nigon annan myndighets ansvarsomrade tas bort.

Vid Centrala etikprévningsnimndens tillsyn kan det uppkomma
frigor som faller inom nigon annan myndighets ansvarsomride.
Nimnden kan di ha behov av att samrida med eller att limna frigor
pa remiss till en annan myndighet. Utredningen bedémer att samver-
kan mellan myndigheterna genom samrid och remiss redan ir méjlig
med stdd av forvaltningslagens bestimmelser och att det inte finns
behov av ytterligare reglering 1 detta avseende.

En 6versyn av straffbestammelserna i etikprovningslagen

Den som uppsitligen bryter mot bestimmelserna i 6 § etikprov-
ningslagen om att forskning bara fir utféras om den har godkints
vid en etikprévning, eller mot ett villkor som har meddelats med
stdd av ett godkinnande, ska doémas till boter eller fingelse 1 hogst
sex manader. I ringa fall déms inte till ansvar. Om girningen ir be-
lagd med straff enligt en bestimmelse 1 nigon annan férfattning
déms inte heller till ansvar (38 §).

I utredningens direktiv anges att forskning som utférs utan god-
kinnande kan innefatta forskningsmetoder som medfor risk for att
en forskningsperson kommer till skada eller att nigons personliga
integritet krinks. Sirskilt sirbara patienter kan utsittas for mycket
stora hilsorisker genom att forskning utférs utan godkinnande. Det
kan dirfor ifrigasittas om straffskalan f6r brott mot etikprévnings-
lagen ger tillrickligt utrymme fér att pd ett nyanserat sitt beakta
allvaret 1 de mest klandervirda girningarna. I utredningens uppdrag
har ingdtt att gora en dversyn av straffskalan for brott mot etikprov-
ningslagen.

Enligt nuvarande reglering foreligger ett straffrittsligt ansvar for
den som bryter mot 6 § eller med andra ord den som utfér sjilva
forskningen (det praktiska forskningsarbetet) utan godkinnande i
forvig. Utredningen foreslir, som beskrivs i det féregiende, att dven
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foretridare for forskningshuvudmannen som &sidositter sitt ansvar
enligt 23 § kan 3liggas straffansvar enligt 38 § etikprévningslagen.
Straffansvar f6r forskningshuvudmannen utesluter inte att dven den
enskilde forskare som utfor forskningen kan straffas, t.ex. om fors-
karen bryter mot forskningshuvudmannens instruktioner eller om
forskaren annars uppsitligen eller av grov oaktsamhet utfér
forskning i strid med etikprévningslagen.

Utredningen konstaterar att brott mot etikprévningslagen kan se
mycket olika ut och att straffvirdet kan variera 1 stor utstrickning.
Den nuvarande strafflatituden speglar inte de skillnader som finns
och ticker inte de mer allvarliga fallen. Utredningen féresldr att
maximistraffet f6r uppsdtligt brott hojs till tv3 &rs fingelse. Detta fér
att straffskalan ska ge utrymme f6r en proportionerlig paféljd dven
vid allvarliga brott mot etikprévningslagen. Omstindigheter som
hojer straffvirdet ir t.ex. att forskning har utférts under ling tid eller
vid upprepade tillfillen utan etiktillstind eller att ett stort antal
forskningspersoner har varit inblandade. Det kan ocksi réra sig om
forskning som har bedrivits utan etiktillstdind och har medfért att
forskningspersonerna utsatts for stora risker att skadas fysiske,
psykiskt eller integritetsmissigt.

Utredningen féresldr att straffansvar infors dven for grov oakt-
samhet. Straffskalan ir di boter eller fingelse 1 hogst sex ménader.
Straffansvar kan bli aktuellt vid grov nonchalans gentemot lagstift-
ningen, exempelvis om en foretridare for forskningshuvudmannen
helt underlter att skaffa sig kontroll éver vad som hinder pi en
arbetsplats eller pd ett allvarligt sitt slarvar med tillsynen 6ver orga-
nisationen.

I ringa fall doms, liksom hittills, inte till ansvar.

Utredningen féreslr att straffbestimmelsen 1 etikprévningslagen
inte lingre ska vara subsididr i forhllande tll straffbestimmelser i
andra forfattningar. Det innebir att straffansvar enligt etikprov-
ningslagen kan démas ut nir en handling helt eller delvis uppfyller
rekvisiten dven for ett annat brott.
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Verksamhet i gransomradet mellan klinisk forskning
och hélso- och sjukvard

Med hilso- och sjukvird avses 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30)
tgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdo-
mar och skador. Hilso- och sjukvirden ska bedrivas s att den upp-
fyller kraven pd en god vird. Enligt patientsikerhetslagen (2010:659)
ska hilso- och sjukvirdspersonalen utfora sitt arbete i dverensstim-
melse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges
sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvird som uppfyller dessa
krav. Aven av patientlagen (2014:821) framgir att patienten ska f3
sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvird som ir av god kvalitet
och som stdr 1 6verenstimmelse med vetenskap och beprovad erfaren-
het.

Enligt utredningens direktiv utesluter inte kravet pd att vérd-
insatserna ska vara baserade pd vetenskap och beprévad erfarenhet
tillimpningen av en viss klinisk utvecklingsverksamhet inom virden.
Det anges att det inte alltid dr helt tydligt hur det befintliga regel-
verket ska tillimpas pd verksamhet i grinsomrddet mellan hilso- och
sjukvdrd och Kklinisk forskning. Utredningen ska klargéra vilken
reglering som giller och bér gilla f6r den kliniska utveckling som
sker 1 grinsomridet mellan hilso- och sjukvird och klinisk forsk-
ning. Utredningen ska ocksd foresld hur ett nirmare samarbete kan
uppnds mellan de myndigheter som verkar inom omridena hilso-
och sjukvird och klinisk forskning och de myndigheter som har
tillsyn 6ver verksamheten.

Utredningen konstaterar att huvudregeln, enkelt uttryckt, ir att
hilso- och sjukvird ska bedrivas 1 enlighet med vetenskap och bepro-
vad erfarenhet och att det enda lagstadgade undantaget frén denna
princip ir nodritten som kommer till uttryck i brottsbalken. Det dr
emellertid oklart 1 vilken utstrickning den ir tillimplig pa hilso- och
sjukvirdens omrdde. Principen om att verksamheten ska bedrivas
med stéd av vetenskap och beprévad erfarenhet giller inte f6r klinisk
forskning. S8dan forskning fir utféras endast om den har godkints
vid en etikprévning. Det kan siledes konstateras att det 1 strike
juridisk bemirkelse inte finns nigon “grdzon” mellan hilso- och
sjukvdrd och klinisk forskning. I de fall en behandling, metod eller
annan 4tgird som inte har stéd i vetenskap eller beprévad erfarenhet
utfors eller vidtas inom hilso- och sjukvirden kan det, om verksam-
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heten uppfyller de krav som anges 1 etikprévningslagen, utgédra
forskning 1 den lagens bemirkelse. For sddan verksamhet behévs 1 s3
fall bland annat godkinnande av en etikprévningsnimnd innan verk-
samheten pdborjas. Det hindrar inte 1 och for sig att det kan vara
friga ocksd om hilso- och sjukvérd.

S8 fort man vidtar en &tgird som inte har stéd 1 vetenskap och
beprovad erfarenhet ska den bedémas som forskning, och etikprov-
ningslagens bestimmelser blir tillimpliga. P4 detta sitt garanteras den
enskildes hilsa och integritet pd bista sitt. Forskning fir enligt
etikprovningslagen godkinnas endast om de risker som den kan med-
fora for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet
uppvigs av dess vetenskapliga virde. Minniskors vilfird ska ges
foretride framfér samhillets och vetenskapens behov. Utredningen
bedémer att tillimpningen av en obeprévad metod inom hilso- och
sjukvirden ska ske inom ramen for ett forskningsprojekt som ska
etikprévas innan det paborjas.

Inom hilso- och sjukvird kan det uppstd situationer dir det inte
finns nigon etablerad metod, men 4tgirder indd maste vidtas omedel-
bart eller relativt omgiende. Det finns inte alltid utrymme fér att for-
mulera ett forskningsprojekt och anséka om etikprévning. For
sddana situationer bor det finnas utrymme for att etikprévning 1 stil-
let sker i efterhand. P4 s sitt blir det mojligt att vidta akuta eller
bridskande &tgirder utan att kravet pa etikprovning eftersitts.

Om situationen ir s3 akut att en dtgird miste vidtas omedelbart
boér utgdngspunkten vara att ansékan om etikprévning ska upprittas
och limnas in s3 snart som mojligt efter det att dtgirden vidtagits. I
de situationer det finns tillrickligt med tid att limna in en ansokan
men inte vinta pd ett beslut frdn etikprévningsnimnden boér den
bridskande &tgirden kunna vidtas innan beslut 1 etikprévningsfrigan
har fattats.

Utredningen foresldr att det 1 etikprévningslagen inférs en be-
stimmelse som anger att en forskningsdtgird som avses i etikprov-
ningslagen far utféras trots att den inte har etikprévats, om den har
samband med hilso- och sjukvird och om det skulle allvarligt hota
patientens liv eller hilsa att avvakta en etikprévning. I sddana fall ska
etikprovning ske 1 efterhand. Om etikprévning inte redan har sokts,
ska det ske skyndsamt efter det att dtgirden har vidtagits.

I 13-22 §§ etikprévningslagen finns sirskilda bestimmelser om
information till och samtycke frin forskningspersonen. Bestimmel-
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serna ska gilla dven vid forskning som etikprévas 1 efterhand, om det
inte p& grund av 4tgirdens akuta karaktir eller av nigot annat skl
finns hinder mot det.

Mojligheten till efterhandsprévning ska inte gilla vid klinisk like-
medelsprévning.

Att utféra forskning i samband med hilso- och sjukvérd for att
avvirja fara som akut och allvarligt hotar en persons liv eller hilsa bor
enligt utredningens bedémning inte kunna leda till straffansvar enligt
etikprovningslagen. Aven en felaktig bedémning av hur akut en situa-
tion dr bor 1 de allra flesta fall falla utanfor det straffbara omréadet.

Etisk bedomning av nya metoder i hdlso- och sjukvarden

Innan en ny diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha betydelse
fér mianniskovirde och integritet bérjar tillimpas 1 hilso- och sjuk-
virden ska, enligt 5 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen, virdgivaren se
till att metoden har bedémts frin individ och samhillsetiska aspekter.
Syftet dr att de etiska aspekterna av nya diagnos- och behand-
lingsmetoder ska bedémas innan de omsitts 1 praktiken inom hilso-
och sjukvédrd. Utredningen har haft i uppdrag att féresld hur 5 kap.
3 § hilso- och sjukvirdslagen, som inte har fitt avsett genomslag 1
praktiken, kan fortydligas.

Utredningen foresldr att bestimmelsen 1 5 kap. 3 § hilso- och
sjukvirdslagen ska byggas ut och fértydligas. Bestimmelsen dndras
pa s8 sitt att ordet “ny” tas bort. I stillet anges att bedémningen ska
goras innan en diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha bety-
delse for minniskovirde och integritet borjar tillimpas i en vérd-
givares verksamhet. Syftet ir att fortydliga att det avgorande dr om
diagnos- eller behandlingsmetoden tidigare har anvints inom den
aktuella vdrdgivarens verksamhet eller inte; en bedémning ska goras
dven om metoden allmint sett inte ir ny.

Bedémningen ska enligt utredningens férslag goras av ett sirskilt
organ. Det innebir att bedémningen ska goras 1 samrid mellan flera
personer, som har den kompetens som behovs for att bedémningen
ska ng upp till lagens krav. Organet ska vidare ha en egen stillning i
vardgivarens organisation och fir inte sittas samman ad hoc vid

behov.

29



Sammanfattning SOU 2017:104

Det bér 1 lagen specificeras vad som avses med att en diagnos-
eller behandlingsmetod kan ha betydelse fér minniskovirde och
integritet. En bedémning blir aktuell vid metoder som berér existen-
tiella frigor, sisom reproduktionsteknologi och fosterdiagnostik,
metoder som kan hirledas frin bioteknik, sisom genetiska under-
sokningar och analyser, genterapi och stamcellsforskning samt
metoder som kan piverka hjirnans funktion. Bestimmelsen ir inte
uttdmmande, utan en bedémning kan dven avse andra metoder som
ror liknande etiska frigestillningar, dven sddana som i framtiden kan
komma att aktualiseras allteftersom nya rén gors inom forskningen.

Utredningen féreslir en bestimmelse som specificerar vad som
avses med en bedomning enligt 3 §. I bedomningen ingir att identi-
fiera vilka som ir direkt eller indirekt berérda av metoden, att preci-
sera vad olika alternativa metoder har fér konsekvenser, att beskriva
de berordas intressen pd kort och lang sikt, att belysa intresse-
konflikter och férsoka 16sa dem enligt redovisade etiska principer
samt att gora en analys av de inblandade aktérernas rittigheter och
skyldigheter 1 olika situationer. Bedémningen och motiven fér den
ska dokumenteras, vilket betyder att det méste finnas nigon form av
dokumentation som visar att och hur en bedémning har skett. Av-
sikten dr inte att utdka kravet pd bedémning utdver vad som redan
giller, utan att fortydliga vilka minimikrav som stills pd den etiska
bedémningens kvalitet och omfattning.

I de fall virdgivaren bedémer att metoden bér bli féremadl for en
fordjupad analys eller bor bedémas pd en nationell nivd, foreslr
utredningen att vdrdgivaren fir hinskjuta frigan till en myndighet
med 6vergripande ansvar pd nationell nivd. Regeringen bér bestim-
ma vilken myndighet som ska ha detta ansvar.

Ikrafttrddande och overgangsbestimmelser

Andringarna foreslds trida i kraft den 1 januari 2019. Andringarna i
etikprovningslagen ska dock inte tillimpas pd forskning som har
borjat utforas fore ikrafttridandet.
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The Inquiry’s proposals

The Inquiry proposes amendments to the Act concerning the Ethical
Review of Research Involving Humans (2003:460), the Ethical
Review Act. To clarify the scope of this Act, some changes are made
to the basic definitions of “research” and “research principal”. The
Inquiry recommends removing the “student exemption” for degree
projects carried out within the framework of higher education at
basic or advanced level. Such projects should thus undergo ethical
review if they fall within the purview of the Act. However, under the
Inquiry’s proposal, a student project should be reviewed in terms of
research ethics by a specific body at the higher education institution
(HEI) before ethical approval is sought from an ethical review board.

The Inquiry recommends specifying in the Ethical Review Act
what the research principal is responsible for, and how this respons-
ibility is divided in cases where two or more research principals
participate in a single project. A research principal’s management
must have overall responsibility for ensuring that routines and
instructions on ethical testing of research involving humans are
applied in the work.

The Inquiry’s report proposes clarification and extension of the
Central Ethical Review Board’s supervisory responsibility.

Certain changes in criminal liability, pursuant to the Ethical
Review Act, are also proposed. The maximum sentence for wilfully
breaking the law is raised to two years’ imprisonment, which means
that the period of limitation will be five years instead of two as it is
now. Criminal liability for breaches resulting from gross negligence
is also recommended, but with a lower range of punishment.

Under the Inquiry’s proposal, retrospective ethical review should
be possible in some cases. This applies where a research activity
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referred to in Sections 3-5 of the Ethical Review Act relates to health
and medical services and it would threaten the patient’s life or health
to await the ethical review.

Making knowledge of the Ethical Review Act a compulsory
component of research education at HEISs is also proposed.

The Inquiry recommends expanding and clarifying the provision
in Chapter 5, Section 3 of the Health and Medical Services Act
(2017:30) concerning ethical review of certain diagnostic and treat-
ment methods.

Under the proposal, the new rules will enter into force on
1 January 2019.

Research

In the Ethical Review Act, research refers to experimental or
theoretical scientific work to obtain new knowledge, and to develop-
ment work on a scientific basis, but not to work performed within
the framework of higher education at basic or advanced level.

The Inquiry’s assignment was to review the definition of research
and assess whether the purview of the Ethical Review Act is unequi-
vocal and comprehensive enough to afford satisfactory protection
for individuals participating in research (“research subjects”). The
Inquiry’s remit has included proposing a way of ensuring that
research that originates in health and medical services, but later
forms the basis of scientific projects, undergoes ethical review before
these studies are commenced. The Inquiry was also assigned to
assess whether the definition of the term “research” in the Ethical
Review Act should be extended to include projects carried out
within the framework of higher education at basic or advanced level.

The term “research” refers here to experimental or theoretical
scientific work and scientific studies conducted by means of observ-
ation, if the work or studies take place to obtain new knowledge, and
also to development work on a scientific basis. This definition
clarifies the fact that the Ethical Review Act does not apply only to
research involving experiments. Observational studies of various
kinds should also fall within the purview of the Act. Here, “observ-
ational studies” refers to studies in which relationships among various
variables are examined without the researcher influencing the process.
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Such research can be carried out using various types of methods, such
as observation, interviews, questionnaire surveys or compilation of
personal data from various registers.

Under current regulations, the Ethical Review Act does not apply
to work carried out within the framework of higher education at
basic or advanced level (the student exemption). The Inquiry notes
that student projects can sometimes meet the requisites laid down in
the Ethical Review Act, and that to be allowed to proceed, if they
had been carried out in other contexts, they would have required
approval following ethical review. The starting point should be to
maintain the protection for the human research subjects, regardless
of who does the work. The Inquiry therefore judges that the exemp-
tion for projects carried out within the framework of higher
education at basic or advanced level should be removed.

This proposal means that student projects that constitute research
and fall within the purview of the Act must undergo ethical review.
According to the Inquiry’s assessment, this procedure may involve an
increased number of matters for the regional boards to deal with, and
student projects “displacing” other research projects. The Inquiry
therefore recommends that in cases where research is to be conduc-
ted solely by one or more students within the framework of higher
education at basic or advanced level, and where the work is to be
conducted at state HFEIs, the work should be examined from a
research ethical perspective by a specific body at the HEI before
ethical approval is sought. This body’s examination may not super-
sede the review by a regional ethical review board, but help to ensure
that only research projects that may be suitably conducted by stu-
dents are passed on for a formal review under the Ethical Review Act.

Same secrecy provisions should apply to information on indivi-
duals personal or economic circumstances in in the specific body as
in operations concerning ethical review and supervision according
to the Ethical Review Act. Chapter 24, Section 3 of the Public
Access to Information and Secrecy Act (2009:400) should apply
also to examination according to the Ethical Review Act.

In the Inquiry’s contacts with representatives of health and medi-
cal services, and of research, some have stated that the uncertainty
that exists in some cases regarding the Ethical Review Act’s defini-
tion of “research” and the demarcation between research and related
activities is, in many cases, not due to unclear points in the Act. The
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difficulty of determining what research requires approval is, instead,
caused by the generally low level of knowledge about the Ethical
Review Act, or by ethical review questions not being given sufficient
attention. Accordingly, the Inquiry’s assessment is that there should
be greater overall awareness of the Ethical Review Act and knowledge
of when it is to be applied. The Inquiry therefore recommends adding
to the conditions for obtaining a PhD degree a requirement that the
PhD student must demonstrate knowledge of relevant statutes
concerning ethical review of research involving humans.

Research principal

Applications for ethical review of research must be submitted by the
research principals concerned. Under the Ethical Review Act, a re-
search principal is a central government agency, or a natural or legal
person, in whose activities the research is conducted (Sections 2 and
23),

Under the Inquiry’s terms of reference, it may be unclear in
individual cases who bears responsibility as research principal. When
research is carried out by employees of more than one principal
simultaneously it may, for example, be unclear which activities the
research is conducted in, and thus who is the research principal. The
Inquiry’s remit includes reviewing the definition of ‘research prin-
cipal’ in the Ethical Review Act.

The Inquiry considers that the premise should continue to be that
the research principal is the agency or person in whose activities the
research is conducted. If a single research project is carried out in the
activity under the aegis of more than one principal, each of them is
responsible for the part of the research (the research actions) carried
out within the principal’s own activities.

A modification of the definition of “research principal” is pro-
posed, so that research principal refers to one or more central
government agencies, or natural or legal persons, in whose activities
the research is conducted. In this way, it is stressed that research is
often conducted in cooperation among two or more principals.

The Inquiry further recommends defining the research principal’s
responsibilities explicitly in two provisions of the Ethical Review Act.
The first provision states initially that the research principal is
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responsible for ensuring that research referred to in Sections 3-5 that
is conducted under the research principal’s aegis does not proceed
without approval under Section 6. It then states that the research
principal is responsible, regarding the above-mentioned research, for
ensuring its compliance with conditions imposed in connection with
approval following ethical review. The Inquiry’s proposal means that
representatives of a research principal who disregards this responsi-
bility may incur criminal liability pursuant to Section 38 of the
Ethical Review Act. Responsibility lies primarily with the manage-
ment of the legal person, but can be delegated. For valid delegation, it
must be clear who, in various respects, is responsible for compliance
with the Ethical Review Act provisions. Another requirement is that
the person to whom responsibility has been delegated must have the
necessary powers to deal with the task. If no clear delegation has
taken place, responsibility remains at the level immediately above.

The second provision states that the research principal is respons-
ible for applying for ethical review of research that is carried out
under the principal’s aegis. This provision also regulates the division
of responsibilities when two or more research principals participate
in a single research project. In such cases, the research principals
must jointly appoint a research principal to bear primary respons-
ibility for the project. The research principal appointed is responsible
for submitting a joint application for ethical review of the research
project in its entirety, and for informing the other research
principals of the Ethical Review Board’s decision.

Central Ethical Review Board’s supervision

The Central Ethical Review Board supervises compliance with the
Ethical Review Act and regulations issued pursuant to the Act.
However, this does not apply to the extent that this supervision falls
within another public agency’s area of responsibility (Section 34 of
the Ethical Review Act). In the legislative history of the Ethical
Review Act, it is stated that the research in need of supervision under
the Act is the research not covered by the supervisory responsibility
already borne by (currently) the Swedish Health and Social Care
Inspectorate (IVO), the Swedish Medical Products Agency and the
Swedish Data Protection Authority. The research remaining to be
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supervised includes medical and psychological basic research
conducted under the aegis of a principal other than a care provider,
for example in connection with the departments of medicine at the
HEIs (Govt. Bill 2002/03:50, pp. 163 and 206). Accordingly, there is
a smaller area remaining to be supervised.

The Inquiry’s terms of reference state that the limitation on the
Central Ethical Review Board’s supervisory responsibilities described
in the legislative history of the Ethical Review Act have meant that
supervision of research conducted within the framework of, for
example, health and medical services is assumed to be performed by
agencies other than the Board. The Board has developed a practice
whereby certain supervisory matters are transferred to other agencies.
Furthermore, the Inquiry on supervision of personal data privacy
(SOU 2016:65) notes that the dividing line, in terms of responsibility
for supervision, between the Data Protection Authority and the
Central Ethical Review Board has, to some extent, been perceived as
unclear. In some cases, the Inquiry finds, this has meant that neither
of these agencies have considered themselves able to carry out super-
vision (report of the Inquiry cited above, pp. 194 and 195).

The Inquiry was assigned to submit proposals that clarify the
Central Ethical Review Board’s supervisory responsibility.

The survey carried out by this Inquiry, too, shows that the
Central Ethical Review Board and the Data Protection Authority
do not agree on where to draw the line between the two agencies’
supervisory responsibilities regarding research involving processing
of personal data. It has not emerged that there are demarcation
problems regarding the Central Ethical Review Board’s supervisory
responsibility in relation to that of IVO or the Medical Products
Agency.

This Inquiry’s assessment is that the Central Ethical Review
Board should supervise compliance with the Ethical Review Act and
regulations issued pursuant to this Act, regardless of the activities to
be reviewed. The approach considered most effective is to concen-
trate in a single agency responsibility for all issues relating to inter-
pretation and application of the Ethical Review Act. This also means
a clear division of responsibilities so that all supervision of com-
pliance with the Ethical Review Act, and with regulations issued
under the Act, is exercised by the Central Ethical Review Board.
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The fundamental questions for the Central Ethical Review Board
should be whether activities in question constitute “research” under
the Ethical Review Act and, if so, whether the research is of the
kind covered by the law’s ethical review requirements. If the
answer to these questions is in the affirmative, the activities fall
within the Board’s supervisory remit. The fact that these activities
are also subject to another supervisory agency’s responsibility does
not prevent the Central Ethical Review Board from reviewing an
activity on the basis of the Ethical Review Act’s provisions.

The Inquiry proposes that an explicit statement on the scope of
the Central Ethical Review Board’s supervisory responsibility be
inserted in Section 34 of the Ethical Review Act. This provision
states that the Board supervises compliance with the rule that the
research specified in Sections 3-5 of the Ethical Review Act may not
be conducted without approval pursuant to Sections 6 and 6a. It also
supervises compliance with the Ethical Review Act; regulations
issued pursuant to this Act; and conditions announced in connection
with approval following ethical review. In addition, the Inquiry also
recommends repealing the provision whereby the Central Ethical
Review Board does not exercise supervision in so far as this super-
vision falls within another agency’s area of responsibility.

Under the Central Ethical Review Board’s supervision, issues
may arise that fall within another agency’s area of responsibility. The
Board may then need to consult, or refer the issues on a consultation
basis to, another agency. The Inquiry takes the view that coope-
ration between the agencies, through consultation and referral, is
already an option pursuant to the provisions of the Swedish
Administrative Procedure Act and that there is no need for further
regulation in this regard.

Overview of penal provisions in the Ethical Review Act

A person who deliberately violates the provisions of Section 6 of the
Ethical Review Act whereby research may be conducted only if it
has been approved in an ethical review, or who violates a condition
issued pursuant to an approval, is to be sentenced to a fine or
imprisonment for no more than six months. Criminal responsibility
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is not imposed in petty cases, or if the offence is punishable under a
provision in another statute (Section 38).

The Inquiry’s terms of reference state that research carried out
without approval may include research methods that entail risk of
injury to a research subject or of encroachment on someone’s
privacy. Particularly vulnerable patients may be exposed to very high
health risks by research being conducted without approval. It is
therefore questionable whether the range of punishment for
violations of the Ethical Review Act provides sufficient scope for
balanced consideration of the gravity of the most reprehensible acts.
The Inquiry’s remit has included reviewing the range of punishment
for breaches of the Ethical Review Act.

Under current regulations, there is criminal liability for a person
who violates Section 6, or in other words the person performing the
actual research (practical research work) without prior approval. As
stated above, the Inquiry proposes that representatives of a research
principal who disregards the responsibility stated in Section 23 may
incur criminal liability pursuant to Section 38 of the Ethical Review
Act. Criminal liability for the research principal does not exclude the
possibility that the individual researcher who performs the research
may also be punished. This may happen if, for example, the re-
searcher contravenes the research principal’s instructions or other-
wise, wilfully or through gross negligence, conducts research in
violation of the Ethical Review Act.

The Inquiry notes that breaches of the Ethical Review Act may
take very different forms, and that their penal value may vary widely.
The current penal latitude does not reflect existing differences, and
does not cover the more serious cases. The Inquiry proposes that the
maximum sentence for wilful offences be increased to two years’
imprisonment. The purpose of this is for the range of punishment to
allow scope for a proportional penalty for serious contraventions of
the Ethical Review Act as well. Circumstances that raise the penal
value are, for example, that research has been conducted over a long
period or repeatedly without ethical permission, or that a large
number of human research subjects have been involved. It may also
be a matter of research conducted without ethical permission and
resulting in the research subjects’ exposure to major risks of detri-
ment — physical, psychological or in terms of personal integrity.
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The Inquiry recommends introducing criminal liability for gross
negligence as well. The range of punishment is then fines or im-
prisonment for at most six months. Criminal liability may be
imposed for reckless disregard of statutory law if, for example, a
representative of the research principal entirely fails to gain control of
what goes on at a workplace or gravely neglects the supervision of the
organisation.

In petty cases, as to date, no criminal responsibility is imposed.

The Inquiry proposes that the penal provision in the Ethical
Review Act should no longer be subsidiary in relation to penal
provisions in other statutes. This means that criminal liability under
the Ethical Review Act can be imposed when an action fully or
partially meets the necessary condition for another offence as well.

Activities in boundary area between
clinical research and healthcare

In the Swedish Health and Medical Services Act (2017:30), “health
and medical services” refers to measures to prevent, examine and
treat diseases and injuries by medical means. Health and medical
services must be provided in such a way as to meet the requirements
for good care. Under the Swedish Patient Safety Act (2010:659),
health professionals must perform their work in accordance with
science and proven experience. A patient must be given expert, con-
siderate healthcare that meets these requirements. The Swedish
Patient Act (2014:821), too, states that the patient must benefit
from specialist, caring health and medical services of high quality
that correspond to science and proven experience.

Under the Inquiry’s terms of reference, the requirement that care
measures must be based on science and proven experience does not
exclude the application of some clinical development efforts in the
care services. The terms of reference state that it is not always
entirely clear how the existing regulations apply to activities in the
boundary area between health and clinical research. The Inquiry was
to clarify the rules that apply, and should apply, to the clinical
development taking place in the boundary area between healthcare
and clinical research. The Inquiry was also to propose how closer
cooperation can be achieved between the agencies working in the
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areas of healthcare and clinical research and the agencies that exercise
supervision over the sector.

The Inquiry notes that the main rule, simply expressed, is that
health and medical services are to be conducted in accordance with
science and proven experience and that the only statutory exception
to this principle is necessity (jus necessitatis), which is expressed in
the Penal Code. However, it is unclear how far this is applicable in
the healthcare sector. The principle that the work must be con-
ducted on the basis of science and proven experience does not apply
to clinical research. This research may be conducted only if it has
been approved in an ethical review. It may thus be noted that there is
no “grey area”, in a strictly legal sense, between healthcare and clinical
research. In cases where a treatment, method or other measure that is
unsupported by science or proven experience is implemented or
undertaken in the health and medical services it can, if it meets the
requisites laid down in the Ethical Review Act, be defined as research
according to the act. Such activities require ethical approval to be
allowed to proceed. Nonetheless, this does not rule out the possi-
bility that it may also involve health or medical services.

As soon as a measure is taken that lacks support in science and
proven experience, it must be deemed to be research, and the pro-
visions of the Ethical Review Act become applicable. This approach is
the best guarantee for individuals’ health and privacy. Research may
be approved under the Ethical Review Act only if the risks it may
entail for the health, safety and personal privacy of human research
subjects are outweighed by its scientific value. People’s welfare must
be given precedence over the needs of society and science. The
application of an unproven method in the healthcare sector must
take place within the framework of a research project that has to
undergo ethical review before it can start.

The Inquiry notes that in health and medical services, situations
may arise where there is no established method but measures must
nonetheless be taken immediately or relatively promptly. There is
not always scope for formulating a research project and applying for
ethical review. For such situations, there should be scope for the
ethical review to take place retrospectively instead. This makes it
feasible to take emergency or urgent measures without neglecting
the requirement of ethical review.
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If the situation is so acute that a measure must be taken
immediately, the starting point should be that the application for
ethical review must be drawn up and submitted as soon as possible
after the measure has been taken. In situations where there is enough
time to submit an application, but not to wait for a decision from the
ethical review board, the urgent action should be taken before a
decision on the ethical issue has been made.

The Inquiry recommends inserting in the Ethical Review Act a
provision stating that a research measure referred to in the Ethical
Review Act may, if it is associated with healthcare and if it would
seriously threaten the patient’s life or health to await the ethical
review, be implemented although it has not been ethically reviewed.
In such cases, the ethical review must be done retrospectively. If
the ethical review has not been applied for, it should be done
promptly after the measure has been taken.

Sections 13-22 of the Ethical Review Act contain specific pro-
visions regarding information given to, and consent obtained from,
the human research subject. The provisions should also apply to re-
search that undergoes retrospective ethical review, unless it is
impeded by the emergency nature of the measure or for some other
reason.

The option of a retrospective review does not apply in clinical
drug trials.

It should not, in the Inquiry’s judgement, be possible for conduct
of research connected with healthcare provided to ward off a danger
that acutely and severely threatens a person’s life or health to result
in criminal responsibility under the Ethical Review Act. An incorrect
assessment of how urgent a situation is should also, in the great
majority of cases, fall outside the punishable category of offences.

Ethical review of new methods in healthcare

Under Chapter 5, Section 3 of the Health and Medical Services Act,
before a new diagnostic or treatment method that may have a bearing
on human dignity and privacy begins to be applied in healthcare, the
care provider must ensure that the method has been assessed from
individual and socioethical aspects. The purpose is to ensure that the
ethical aspects of new diagnostic and treatment methods are assessed
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before these methods are put into practice in health and medical
services. The Inquiry was assigned to propose how Chapter 5,
Section 3 of the Health and Medical Services Act, which has not had
the intended impact in practice, can be clarified.

The Inquiry recommends expanding and clarifying the provision
in Chapter 5, Section 3 of the Act. The provision should be amended
in such a way that the word “new” is removed. Instead, it is stated
that the assessment should be made before a diagnostic or treatment
method that may have a bearing on human dignity and privacy begins
to be applied in a care provider’s activities. Here, the purpose is to
clarify that the crux is whether the diagnostic or treatment method
has been used previously in the current care provider’s activities or
not, and an assessment should be made even if the method is, in
general, not new.

According to the Inquiry’s proposal, the assessment should be
carried out by a specific body. This means that the assessment must
be done in consultation among individuals who have the necessary
expertise to ensure that the assessment meets the legal requirements.
Moreover, the body must have its own place in the care provider’s
organisation and may not be put together ad hoc when needed.

The Act should specify what is meant by the statement that a dia-
gnostic or treatment method may have a bearing on human dignity
and privacy. An assessment is called for regarding methods that
touch on existential issues. Examples are reproduction technology
and foetal diagnostics; methods derived from biotechnology, such as
genetic investigations and analyses, gene therapy and stem-cell
research; and methods that may affect brain function. The provision
is not exhaustive: an assessment may also relate to other methods
concerning similar ethical issues, including those that may come to
the fore in the future as new research findings emerge.

The Inquiry proposes a provision that specifies what is meant by
an“assessment” under Section 3. This assessment includes identifying
those the method concerns, directly or indirectly; defining precisely
what consequences various alternative methods have; describing the
interests of those affected in the short and long term; highlighting
conflicts of interest and attempting to resolve them according to
stated ethical principles; and analysing the rights and obligations, in
various situations, of the stakeholders involved. The assessment and
the reasons for it should be documented, which means there must be
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some form of documentation showing that an assessment was carried
out, and how this was done. The intention is not to extend the
assessment requirement beyond what already applies, but to clarify
which minimum requirements are imposed on the quality and scope
of the ethical assessment.

In cases where the care provider judges that the method should
undergo an in-depth analysis or be assessed at national level, the
Inquiry recommends allowing the care provider to defer the question
to a public agency with overarching national responsibility. The
Government should decide which agency is to bear this responsi-
bility.

Entry into force and transitional regulations

The date proposed for the entry into force of these amendments is
1 January 2019. The changes in the Ethical Review Act should, how-
ever, not apply to research starting before the entry into force of the
act.
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Forkortningar

ALF

EKMR

Formas

Forte

GCP

HTA

IVO

OECD

SBU

Avtalet om likarutbildning och forskning 1 hilso-
och sjukvirden

Europeiska konventionen om skydd for de
minskliga rittigheterna och de grundliggande

friheterna

Forskningsradet fér miljo, areella niringar och
samhillsbyggande

Forskningsradet for hilsa, arbetsliv och vilfird
Good Clinical Practice

Health Technology Assessment

Inspektionen for vdrd och omsorg

Organisation for economic cooperation and
development

Statens beredning f6r medicinsk och social
utvirdering
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag

om andring i lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser manniskor

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (2003:460) om etikprov-

ning av forskning som avser minniskor

dels att 2, 6, 23, 34 och 38 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken fore 23 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 6 a, 23 a och 23 b §§,
och nirmast fére 23 b § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2§

I denna lag avses med

forskning: vetenskapligt expe-
rimentellt eller teoretiskt arbete
for att inhimta ny kunskap och
utvecklingsarbete pd vetenskap-
lig grund, dock inte sadant arbete
som utfors inom ramen for hig-
skoleutbildning pa grundniva eller
P avancerad nivd,

forskningshuvudman: en
statlig myndighet eller en fysisk
eller juridisk person i1 vars verk-
samhet forskningen utfors,

forskning: vetenskapligt expe-
rimentellt eller vetenskapligt teo-
retiskt arbete och wvetenskapliga
studier genom  observation, om
arbetet eller studierna sker for att
himta in ny kunskap, samt ut-
vecklingsarbete pd vetenskaplig
grund,

forskningshuvudman: en
eller flera statliga myndigheter
eller fysiska eller juridiska perso-
ner 1 vars verksamhet forsk-
ningen utfors,

! Senaste lydelse 2008:192.
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forskningsperson: en levande minniska som forskningen avser, och
behandling av personuppgifter: sidan behandling som anges 1
3 § personuppgiftslagen (1998:204).

6§

Forskning som avses 1 3-5 §§
far utforas bara om den har god-
kints vid en etikprévning. Ett
godkinnande fir férenas med
villkor. Ett godkinnande skall
avse ett visst projekt eller en del
av ett projekt eller en pd nigot
liknande sitt bestimd forsk-
ning. Forskningen fir innefatta
behandling av sidana person-
uppgifter som avses 1 3§ bara
om behandlingen har godkints
vid etikprévningen.

Forskning som avses 1 3-5 §§
far, utom 1 fall som anges i 6 a §,
utféras bara om den har god-
kints vid en etikprévning. Ett
godkinnande fir foérenas med
villkor. Ett godkinnande ska
avse ett visst projekt eller en del
av ett projekt eller en pd nigot
liknande sitt bestimd forsk-
ning. Forskningen fir innefatta
behandling av sidana person-
uppgifter som avses 1 3 § bara
om behandlingen har godkints
vid etikprévningen.

Ett godkinnande upphor att gilla, om inte forskningen har
bérjat utféras senast tvd 3r efter det att beslutet om godkinnande

vann laga kraft.

Ett godkinnande enligt denna lag medfér inte att forskningen
far utféras, om den strider mot ndgon annan férfattning.
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6as

En forskningsdtgird som avses
1 3-5 §§ far utforas trots att den
inte har etikprévats, om den har
samband med hilso- och sjukvdrd
och om det skulle allvarligt hota
patientens liv eller hilsa att
avvakta en etikprovning. I sida-
na fall ska etikprovning ske i
efterband. Om etikprovning inte
redan har sokts, ska det ske
skyndsamt efter det atr forsk-
ningsdtgirden har vidtagits.
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Bestimmelserna 1 13-22 §§
ska gilla dven vid forsknings-
dtgirder som etikprévas i efter-
hand enligt forsta stycket, om det
inte pd grund av dtgirdens akuta
karaktir eller av ndgot annat skdl
finns binder mot det.

Vad som sdigs i forsta och
andra styckena giller inte klinisk

likemedelsprovning.
Ansokan Forskningshuvudmannens
ansvar
23§
Ansékan om etikprévning av Forskningshuvudmannen an-
forskning skall goras av forsk- svarar for att forskning som
ningshuvudmannen. anges 1 3—5 §§ i forskningshuvud-

mannens verksambet inte utfors i
strid med bestimmelserna om
godkinnande enligt 6 § och for
att villkor som har meddelats i
samband med godkinnande vid
etikprovning foljs.

23a§

Forskningshuvudmannen an-
svarar for att det gors en ansékan
om etikprovning enligt 6 eller
6a§ av forskning som utfors i
huvudmannens verksambet.

Nir flera forskningshuvud-
mdén medverkar i ett och samma
forskningsprojekt ska de gemen-
samt utse en huvudansvarig
forskningshuvudman for projek-
tet. Den huvudansvarige forsk-
ningshuvudmannen ansvarar for
att det gors en samlad ansckan
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om etikprovning av forsknings-
projektet i dess helbet och for att
informera  Ovriga  forsknings-
huvudmdin om  etikprévnings-
néamndens beslut.

Bedomning av forskning inom
ramen for hogskoleutbildning pa
grundnivd eller pd avancerad
nivd

23b§

Om forskning som avses 1
3-5§§ ska bedrivas enbart av
student inom ramen for hogskole-
utbildning pd grundnivd eller pad
avancerad nivd och arbetet eller
studien ska utforas vid ett uni-
versitet eller en hogskola som av-
ses 1 1kap. 1§ hogskolelagen
(1992:1434), ska arbetet eller
studien bedomas ur ett forsk-
ningsetiskt  perspektiv av  ett
sdrskilt organ hos lirosdtet innan
etikprovning soks enligt denna
lag.

34§

Den centrala nimnden har
tillsyn &6ver efterlevnaden  av
denna lag och féreskrifter som
har meddelats med st6d av lagen.
Detta giller dock inte i den mdn
tillsynen faller inom ndgon annan
myndighets ansvarsomrdde.
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Den centrala nimnden har
tillsyn 6ver att forskning som
anges 1 3—5 §§ inte bedrivs utan
godkéinnande enligt 6 eller 6 a §
samt att denna lag, foreskrifter
som har meddelats med stéd av
lagen och wvillkor som har med-
delats i samband med godkinnan-
de vid etikprovning foljs.



SOU 2017:104

Den centrala nimnden fir
bestimma att ett tillsynsbeslut
skall gilla omedelbart.

Férfattningsforslag

Den centrala nimnden fir
bestimma att ett tillsynsbeslut
ska gilla omedelbart.

38§

Den som uppsétligen bryter
mot 6 § forsta stycket eller mot
ett villkor som har meddelats
med stéd av 6 § forsta stycket
skall domas tll boter eller
fingelse 1 hogst sex mdnader. 1
ringa fall doms inte till ansvar.

Till ansvar enligt forsta stycket
doms inte om girningen dr belagd
med straff enligt bestimmelse i
ndgon annan forfattning.

Den som uppsitligen bryter
mot 6 § forsta stycket eller mot
ett villkor som har meddelats
med stéd av 6 § forsta stycket
eller mot 23§ ska domas tll
boter eller fingelse 1 hogst tvd
ar. Om girningen begds av grov
oaktsambet déms till béter eller
fingelse 1 higst sex mdnader.

I ringa fall déms inte till
ansvar enligt forsta stycket.

Den som har 6vertritt ett vitesforeliggande enligt 35 § fir inte
démas till ansvar {6r en girning som omfattas av foreliggandet.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2019. Lagen ska dock inte
tillimpas pa forskning som borjat utforas fore ikrafttridandet.
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1.2 Forslag till lag
om andring i hogskolelagen (1992:1434)

Hirigenom foreskrivs att det i hogskolelagen (1992:1434) ska
inforas en ny paragraf, 2 kap. 10 §, av f6ljande lydelse.

2 kap.
10§

I lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
ménniskor finns  bestimmelser
om att det vid hégskolorna ska
finnas  sdrskilda  organ  for
forskningsetisk  bedomning  av
forskning som ska utforas enbart
av student pd grundnivd eller
avancerad nivd.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2019.
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1.3 Forslag till lag
om andring i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 24 kap. 3 § offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
24 kap.
38
Sekretess giller 1 verksamhet Sekretess giller 1 verksamhet

som bestdr i etikprévning och som bestdr 1 etikprovning,
tillsyn enligt lagen (2003:460) bedimning och tllsyn enligt
om etikprévning av forskning lagen (2003:460) om etikprov-
som avser méinniskor ning av forskning som avser
minniskor

1. for uppgift om en enskilds personliga férhdllanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
ndgon nirstiende till denne lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhillanden, om det
kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften réjs.

Sekretessen giller inte beslut i drende.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen enligt forsta
stycket 11 hogst sjuttio &r och enligt forsta stycket 2 1 hogst tjugo
ar.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.
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om andring i halso- och sjukvardslagen

(2017:30)

Hirigenom forskrivs 1 frdga om hilso- och sjukvirdslagen

(2017:30),

dels att 5 kap. 3 § ska ha féljande lydelse,
dels att det ska inféras tvd nya paragrafer, 5 kap. 3 a och 3 b §§,

av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5 kap.
38

Innan en ny diagnos- eller
behandlingsmetod som kan ha
betydelse fér manniskovirde
och integritet boérjar tillimpas,
ska virdgivaren se ull att
metoden har bedémts frén indi-
vid- och samhillsetiska aspekter.
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Innan en diagnos- eller
behandlingsmetod som kan ha
betydelse fér minniskovirde
och integritet borjar tillimpas 7
en vdrdgivares verksambet, ska
virdgivaren se till att metoden
har bedémts frén individ- och
samhillsetiska aspekter av et
sdrskilt organ.

En bedomning enligt forsta
stycket ska avse metoder som
berér existentiella fragor, sdsom
reproduktionsteknologi och  fos-
terdiagnostik, metoder som kan
hirledas fran bioteknik, sdsom
genetiska  undersékningar  och
analyser, genterapi och  stam-
cellsforskning, metoder som kan
pdverka hjirnans funktion samt
andra metoder som ror liknande
etiska fragestillningar.
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3a§

I bedomningen enligt 3§
ingdr att identifiera vilka som dr
direkt eller indirekt berérda av
metoden, att precisera vad olika
alternativa metoder har for kon-
sekvenser, att beskriva de berér-
das intressen pd kort och ling sikt,
att belysa intressekonflikter och
forsoka losa dem enligt redo-
visade etiska principer samt att
gora en analys av de inblandade
aktorernas rittigheter och skyldig-
heter i olika situationer.

Bedomningen och motiven for
den ska dokumenteras.

3b§

Om vdrdgivaren bedomer att
en metod som avses 1 3 och 3 a §§
bor bli foremdl for en fordjupad
analys eller bor bedémas pd en
nationell nivd, far frigan héin-
skjutas till den myndighet som
regeringen bestimmer.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.
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Forslag till forordning

om andring i hogskoleforordningen (1993:100)

Hirigenom foreskrivs att bilaga 2 tll hogskoleférordningen

(1993:100) ska ha féljande lydelse.

Kunskap och forstdelse
Nuvarande lydelse

For doktorsexamen ska dok-
toranden

—visa brett kunnande inom
och en systematisk forstdelse av
forskningsomrddet samt djup
och aktuell specialistkunskap
inom en avgrinsad del av forsk-
ningsomridet, och

—visa fértrogenhet med veten-
skaplig metodik 1 allminhet och
med det specifika forsknings-
omridets metoder i synnerhet.

Firdighet och formaga

Foreslagen lydelse

For doktorsexamen ska dok-
toranden

—visa brett kunnande inom
och en systematisk forstdelse av
forskningsomrddet samt djup
och aktuell specialistkunskap
inom en avgriansad del av forsk-
ningsomridet,

—visa fértrogenhet med veten-
skaplig metodik i allminhet och
med det specifika forsknings-
omrddets metoder 1 synnerhet,
och

— visa kunskap om relevanta
forfattningar avseende etikpriv-
ning av forskning som avser
ménniskor.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2019.
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2 Utredningens uppdrag
och arbete

2.1 Uppdrag

Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser min-
niskor (etikprévningslagen) innehdller bestimmelser om etikprév-
ning av forskning som avser minniskor och biologiskt material frin
minniskor och om samtycke till sidan forskning. I lagen definieras
forskning som vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for
att inhdimta ny kunskap och utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund,
dock inte sidant arbete som utférs inom ramen f6r hégskoleutbild-
ning pd grundnivi eller pd avancerad nivd. Med forskningshuvudman
avses enligt etikprovningslagen en statlig myndighet eller en fysisk
eller juridisk person 1 vars verksamhet forskningen utférs.

Utredningen ska se 6ver definitionerna av forskning och forsk-
ningshuvudman samt bedéma om lagens tillimpningsomride ir
tillrickligt entydigt och heltickande for att uppnd ett tillfredsstil-
lande skydd for personer som deltar i forskning. Utredningen ska
vidare foresld hur det kan sikerstillas att forskning som har sitt ur-
sprung 1 hilso- och sjukvirdsverksamhet men som senare ligger till
grund for vetenskapliga arbeten genomgdr etikprévning innan
dessa studier paborjas. Det ingdr ocksd att 1 detta sammanhang be-
déma om definitionen av begreppet forskning 1 etikprévningslagen
bér utvidgas till att dven omfatta arbeten som utférs inom ramen
for hogskoleutbildning pd grundnivi eller avancerad niva.

Enligt uppdraget ska utredningen bedéma om regleringen av
tillsynen 6ver etikprévningslagen och foreskrifter som meddelats
med stdd av lagen behdver dndras, och limna forslag som innebir
att Centrala etikprévningsnimndens ansvar for tillsyn 6ver lagen

fortydligas.
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Nir det giller etikprévningslagen ska utredningen ocksd géra en
oversyn av straffskalan for brott mot lagen.

Uppdraget innefattar att klargora vilken reglering som giller
och bér gilla for den kliniska utveckling som sker 1 grinsomradet
mellan hilso- och sjukvard och klinisk forskning. T uppdraget ingdr
ocks? att foresld hur ett nirmare samarbete kan uppnds mellan de
myndigheter som verkar inom omridena hilso- och sjukvird och
klinisk forskning och de myndigheter som har tillsyn &ver verk-
samheten.

Enligt 5 kap. 3 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) ska vérd-
givaren, innan en ny diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha
betydelse for minniskovirde och integritet bérjar tillimpas 1 hilso-
och sjukvdrden, se till att metoden har bedémts frén individ- och
samhillsetiska aspekter. Utredningen har tll uppgift att foresld hur
bestimmelsen kan fortydligas.

Betinkandet ska enligt ett tilliggsdirektiv redovisas senast den
15 december 2017. Regeringens direktiv och tilliggsdirektiv till
utredningen bifogas betinkandet, se bilagorna 1 och 2.

2.2 Arbete

Utredningen paborjade sitt arbete 1 augusti 2016, och har haft tolv
sammantriden med sakkunniga och experter.

For att f ta del av myndigheters och andra aktorers synpunkter
anordnade utredningen under vdren 2017 tvd hearingar. Vid det
forsta ullfillet deltog foretridare f6r Famna, (Stockholms sjukhem),
Inspektionen fér vdrd och omsorg, Karolinska Universitetssjuk-
huset, Kungliga Vetenskapsakademien, Likemedelsverket, Region
Skdne, Region Vistmanland, Statens beredning fér medicinsk och
social utvirdering, Statens medicinsk-etiska rid, Svenska Likaresill-
skapet, Sveriges Dovas Riksforbund, Sveriges Kommuner och Lands-
ting, Socialdepartementet, Socialstyrelsen, Utbildningsdepartemen-
tet och Visterbottens lins landsting. Vid det andra ullfillet deltog
foretridare for Centrala etikprovningsnimnden, Datainspektionen,
Goteborgs universitet, Karolinska institutet, Linkopings universitet,
Lunds universitet, Regionala etikprévningsnimnden i1 Goteborg,
Regionala etikprévningsnimnden 1 Linképing, Rittsmedicinalverket,
Socialstyrelsen, Sveriges universitets- och hogskoleforbund, Umed
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universitet, Uppsala universitet, Utbildningsdepartementet och
Vetenskapsridet.
Samrad har skett med Forskningsdatautredningen (U 2016:04).
Utredaren och sekreteraren har triffat foretridare for Statens
medicinsk-etiska rid, Likemedelsindustriféreningen och Vetenskaps-
ridets expertgrupp for etik.
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3.1 Etikprovningslagen
3.1.1 Bakgrund

Europaridets konvention om minskliga rittigheter
och biomedicin

I november 1996 antog Europaridets ministerkommitté en kon-
vention om minskliga rittigheter och biomedicin, Convention for
the protection of human rights and dignity of the human being
with regard to the application of biology and medicine: Conven-
tion on human rights and biomedicine. Av Europaridets 47 med-
lemsstater har 29 ratificerat konventionen. Sverige undertecknade
konventionen den 4 april 1997 men har inte ratificerat den. Kon-
ventionen ir sdledes inte rittsligt bindande fér Sverige. Ett hinder
for ratificering dr att Sverige inte uppfyller kraven pd rittslig regler-
ing avseende beslutsoférmogna personer. Sverige har dirmed inte
heller kunnat ansluta sig till konventionens tilliggsprotokoll om
férbud mot kloning av minniskor (1998), transplantation av organ
och vivnader (2002), biomedicinsk forskning (2005) och genetiska
test f6r sjukvardsindamal (2008).

Konventionen ska utgora ett skydd fér alla minniskors virde
och identitet. Tanken ir att den utan diskriminering ska garantera
respekt for allas integritet och andra rittigheter och grundliggande
friheter vid tillimpning av biologi och medicin. Konventionen inne-
hiller bland annat bestimmelser om samtycke, skydd foér personer
som inte kan ge sitt samtycke och personer med psykisk sjukdom,
stillforetridare for icke beslutstéormdgna personer, privatlivets helgd
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och ritten till information. Det finns ocksd en férklarande rapport
till konventionen.'

Det slds fast att den enskilda minniskans intresse och vilfird
ska g3 fore samhillets eller vetenskapens intressen (artikel 2). Varje
ingrepp inom hilso- och sjukvdrdens omride, dven forskning, ska
utféras 1 enlighet med f6r yrket gillande dligganden och etiska reg-
ler (artikel 4). T artikel 5 anges den allminna regeln att ett ingrepp
inom hilso- och sjukvirden endast fir foretas efter det att den
berérda personen har limnat fritt och informerat samtycke till in-
greppet. Personen ska fi erforderlig information om syftet med
ingreppet och dess karaktir samt om vilka konsekvenser och risker
ingreppet innebir. Ett samtycke kan nir som helst dterkallas. Enligt
den forklarande rapporten ska begreppet ingrepp” hir ges en
vidstrickt tolkning och innefatta alla former av medicinsk verk-
samhet, exempelvis férebyggande vird, diagnosticering, behand-
ling, rehabilitering och forskning. I artikel 6 finns sirskilda regler
till skydd fér personer som inte kan ge sitt samtycke.

Vetenskaplig biologisk och medicinsk forskning ska bedrivas fritt,
med forbehdll f6r bestimmelserna 1 konventionen och andra rittsliga
bestimmelser som sikerstiller skyddet av minniskan. Forskning som
utfors pd minniskor fir endast genomfdras under vissa villkor. Det
ska inte finnas nigot alternativ som ir tillnirmelsevis lika effektivt
som forskning pd minniskor. Den risk som forskningspersonen
utsitts for ska inte heller std 1 bristande proportion till den mojliga
nyttan med forskningen. Vidare ska forskningsprojektet ha godkints
av en behorig instans efter en oberoende virdering av dess
vetenskapliga virde, inbegripet en bedémning av hur viktigt syftet
med forskningen ir, och en tvirvetenskaplig granskning av dess
etiska godtagbarhet. De personer som medverkar i forskning ska ha
informerats om sina rittigheter och om de sikerhetsitgirder som
lagen foreskriver till skydd for dem. Slutligen ska forskningspersonen
ha limnat ett uttryckligt och specifikt samtycke som har dokumen-
terats. Samtycket fir nir som helst terkallas. Detta innebir en
forstirkning av huvudregeln om samtycke. Vid forskning krivs inte
bara att den enskilde har limnat ett fritt och informerat samtycke,

! Explanatory report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of
the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on
Human Rights and Biomedicine, Oveido, 4.1V.1997
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utan ocks3 att samtycket ir uttryckligt, specificerat och skriftligt.” (Se
artiklarna 15 och 16, jfr artikel 5.)

Forskning pd personer som saknar férmdga att samtycka enligt
artikel 5 fr endast bedrivas om vissa villkor som anges 1 artikel 16
och 17 ir uppftyllda.

Rittigheterna far begrinsas bara om det har stéd 1 lag och dr néd-
vindigt 1 ett demokratiskt samhille med hinsyn till allminhetens
sikerhet, for att forhindra brott, for att skydda den allminna hilsan
eller for att skydda andras rittigheter och friheter. Undantag fir
dock inte goras avseende vissa angivna bestimmelser, diribland
artiklarna 16 och 17 (Se artikel 26.)

Konventionens bestimmelser kan inte 8beropas till stod f6r en-
skilda personers talan utan ir avsedd att ange riktlinjerna for kon-
ventionsstaternas nationella lagstiftning. Det stdr staterna fritt att
lagstifta om ett mer omfattande skydd idn det som anges 1 konven-
tionen (artikel 27).

Helsingforsdeklarationen

Utover konventionen om minskliga rittigheter och biomedicin
finns en mingd forskningsetiska principer som péverkar forutsitt-
ningarna att bedriva forskning. De viktigaste internationella forsk-
ningsetiska riktlinjerna fér medicinsk forskning pid minniskor ir
Helsingforsdeklarationen (WMA Declaration of Helsinki — Ethical
principles for medical research involving human subjects). Deklara-
tionen antogs av World Medical Association ir 1964. Deklarationen
innehdller grundliggande etiska principer som ska gilla vid medi-
cinsk forskning som omfattar minniskor. Reglerna giller ocksd
forskning som innefattar minskligt material som ir kopplat till viss
person eller personuppgifter. I inledningen anges att deklarationen 1
forsta hand riktar sig till likare, men att andra som ir involverade i
medicinsk  forskning uppmuntras att tillimpa deklarationen.
Helsingforsdeklarationen innehdller bland annat regler om ritten till
information och krav pd samtycke frn forskningspersonen.

En av de grundliggande principerna i deklarationen ir att mélet
med medicinsk forskning aldrig kan viga tyngre in de enskilda forsk-

? Forklarande rapport p. 102.
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ningspersonernas rittigheter och intressen (artikel 8). Det ir likarens
plikt att 1 medicinsk forskning skydda berérda personers liv, hilsa,
privatliv och virdighet. Ansvaret f6r den person som ir féremil for
forskningen mdste alltid ligga p& en medicinskt kvalificerad person
och aldrig personen sjilv, iven om denne givit sitt samtycke. Medi-
cinsk forskning som omfattar minniskor méste vara férenlig med
nationella och internationella lagar och regler. Enligt artikel 12 fir
forskning som involverar minniskor endast utféras av den som har
limplig etisk och vetenskaplig utbildning och tillrickliga veten-
skapliga kvalifikationer. Likare som bdde forskar och arbetar inom
sjukvdrden fir endast involvera sina patienter 1 forskningsverk-
samheten 1 den utstrickning som ir motiverad med hinsyn ull forsk-
ningens potentiella forebyggande, diagnostiska eller behandlande
virde och likaren har goda skil att tro att medverkan inte kommer
forsimra patientens hilsa (artikel 14).

I artikel 16 konstateras att all hilso- och sjukvird och medicinsk
forskning innebir risker. Medicinsk forskning som innefattar min-
niskor fir endast utféras om forskningens betydelse viger tyngre
in riskerna fér forskningspersonen. Ett férsoksprotokoll med en
tydlig beskrivning och motivering av forskningen ska understillas
en sirskilt utsedd, sjilvstindig etikkommitté {6r beddmning, syn-
punkter, vigledning och godkinnande (artikel 22-23).

Deltagande 1 medicinsk forskning for individer som har férméga
att limna informerat samtycke méste vara frivilligt (artikel 25). Per-
soner som kan limna ett informerat samtycke miste {3 tillricklig
information om bland annat syfte, metoder, finansiering, eventuella
intressekonflikter, foérvintade férdelar och potentiella risker med
studien (artikel 26). Det limnas information om ritten att vigra del-
ta 1 studien och att dra tillbaka sitt samtycke. Samtycket ska helst
vara skriftligt, annars formellt dokumenterat och bevittnat.

For personer som saknar férmdga att limna informerat sam-
tycke finns sirskilda regler.

I artikel 37 finns en bestimmelse som ror behandling av patienter
1 de fall beprévade metoder inte finns eller har varit ineffektiva.
Enligt deklarationen fir likaren, efter att informerat samtycke
inhimtats frin patienten, anvinda icke beprévade eller nya metoder,
om detta enligt likarens bedémning inger hopp om att ridda liv,
dterstilla hilsa eller lindra lidande. Nir s8 dr mojligt bor de aktuella
dtgirderna bli foremdl for forskning i syfte att ta reda pd deras
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sikerhet och verkan. All ny information ska dokumenteras och, nir
s& ir limpligt, publiceras.

Forskningsetikkommittéer

Under slutet av 1960-talet inrittades forskningsetikkommittéer vid
de medicinska fakulteterna i Sverige. Aven humanistisk-sam-
hillsvetenskapliga forskningsrddet och delegationen for social forsk-
ning inrittade efter hand kommittéer for forskningsetiska frigor.
For att Sverige skulle kunna ratificera Europarddets konvention om
minskliga rittigheter och biomedicin krivdes dock en rittslig reg-
lering av den forskningsetiska granskningen. Svensk lagstiftning
behovde ocksd anpassas till direktiv 2001/20/EG om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra férfattningar rérande tillimpning
av god klinisk sed vid kliniska prévningar av humanlikemedel.’

Etikprovningslagen

Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser min-
niskor, etikprévningslagen, tridde 1 kraft den 1 januari 2004. I for-
arbetena till lagen konstateras inte bara att mianniskor som medverkar
1 forskning som férsokspersoner eller liknande behdver skyddas mot
risken att skadas fysiskt, psykiske eller integritetsmissigt. Det anfors
vidare att det dr befogat att allminheten ges insyn och inflytande 1
den forskningsetiska prévningen, eftersom det finns ett allmin-
intresse av att minniskovirdet skyddas och att minniskors integritet
virnas (prop. 2002/03:50 s. 28). En rittslig reglering som garanterar
att allminforetridare ges mojlighet att delta 1 den forskningsetiska
provningen torde lingsiktigt stirka allminhetens fortroende f6r forsk-
ningen.

Ett ytterligare skil till rittslig reglering av etikprévningsprocessen
som anges 1 propositionen ir att virna om forskarnas och férsoks-
personernas rittssikerhet. Formerna f6r det dvarande systemet med
forskningsetisk granskning av forskningsetikkommittéer var inte

* Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlikemedel.
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reglerat 1 lag eller férordning. I praktiken hade de medicinska forsk-
ningsetikkommittéernas arbete sedan ldng tid haft karaktiren av
myndighetsutdvning och sidan verksamhet bér, enligt propositionen,
ha ett forfattningsrittsligt stod.

3.1.2 Innehall och syfte

Etikprévningslagen innehiller bestimmelser om etikprévning av
forskning som avser minniskor och biologiskt material frdn min-
niskor. Den innehéller ocksd bestimmelser om samtycke till sidan
forskning. Lagen ir tillimplig pd all typ av forskning, inte bara medi-
cinsk forskning.

Syftet med lagen ir enligt 1 § att skydda den enskilda minniskan
och respekten fér minniskovirdet vid forskning. Méilet med prov-
ningen ir att skydda férsékspersonernas hilsa, sikerhet och integri-
tet (prop. 2002/03:50 s.87). Om forskningen innebir en risk for
forsokspersonerna bor en prévning goras som innefattar bla. en av-
vigning mellan risker och kunskapsvinster. I férarbetena till bestim-
melsen anges att det mste finnas en allmin accepterad balans mellan
forskningens kvalitet och de risker f6r minniskor och minnisko-
virdet som forskningen innebir. Det dr ocksd nodvindigt att forsk-
ningspersonerna har forstdtt och accepterat villkoren foér sitt
deltagande.

3.1.3 Vissa definitioner

I 2 § etikprévningslagen definieras vissa centrala begrepp.

Med forskning avses vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt
arbete for att inhimta ny kunskap och utvecklingsarbete pd veten-
skaplig grund. S&dant arbete som utférs inom ramen fér hog-
skoleutbildning pd grundniva eller pd avancerad nivd omfattas inte av
lagens definition. Forskningsbegreppet behandlas nirmare 1 kapitel 6.

En forskningshuvudman ir enligt etikprovningslagens definition
den statliga myndighet eller fysiska eller juridiska person inom vars
verksamhet forskningen utférs. Definitionen av forskningshuvudman
behandlas 1 kapitel 7.
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Med forskningsperson menas den levande minniska som forsk-
ningen avser och med bebandling av personuppgifter avses sidan
behandling som anges 13 § personuppgiftslagen (1998:2014).

3.1.4 Tillampningsomrade

I 3 och 4 §§ etikprévningslagen anges vilken forskning som omfattas
av lagen. For sidan forskning krivs etikgodkinnande oavsett om
forskningspersonerna har limnat sitt samtycke till att delta 1 forsk-
ningen eller inte.

Etikprovningslagen ska tillimpas pd forskning som innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgifts-
lagen*, dvs. personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung,
politiska &sikter, religios eller filosofisk overtygelse, medlemskap 1
fackférening eller uppgifter som ror hilsa eller sexualliv. Lagen ska
ocks3 tillimpas vid behandling av personuppgifter om lagévertridel-
ser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvings-
medel eller administrativa frihetsberévanden enligt 21 § personupp-
giftslagen.

Lagen giller {6r forskning som innebir ett fysiskt ingrepp pd en
person, som utfors enligt en metod som syftar till att pdverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebir en
uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt.
Lagen ir ocksd tillimplig pd studier pd biologiskt material frin en
levande person och som kan hirledas till denna person. Inom lagens
tillimpningsomride faller dven forskning som innebir ett fysiskt
ingrepp pi en avliden minniska eller avser studier pd biologiskt
material som har tagits for medicinskt indamil frén en avliden
minniska och kan hirledas till denna person. Det innebir bland
annat att det behovs etikgodkinnande for att anvinda material frn
en biobank 1 ett forskningsprojekt.

* Den 27 april 2016 antog Europaparlamentet och ridet férordning (EU) 2016/679 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).
Nir den trider i kraft den 25 maj 2018 kommer dataskyddsférordningen att vara grunden
for generell personuppgiftsbehandling inom EU och personuppgiftslagen kommer att
upphivas. Dataskyddsutredningen (Ju 2016:04, dir. 2016:15) &Sverlimnande i maj 2017
betinkandet Ny dataskyddslag — kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning
(SOU 2017:39). Se vidare avsnitt 3.7.11.
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I lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m.,
biobankslagen, finns bestimmelser om hur humanbiologiskt material
fir samlas in, férvaras och anvindas for vissa indamil. Med biobank
avses biologiskt material frin en eller flera personer som samlas och
bevaras tills vidare och vars ursprung kan hirledas till den eller de
personer fran vilka materialet hirrér. For att inritta en biobank som
ska anvindas f6r indamal som avser forskning eller klinisk prévning
krivs godkinnande av en nimnd fér forskningsetik (2 kap. 3§
biobankslagen). En sddan biobank fir anvindas endast fér det dnda-
mél som godkints av nimnden, och en dndring av indamalet kriver
ny prévning och nytt godkinnande.

Etkprévningslagen giller for forskning som ska utféras 1 Sverige
(5 § etikprévningslagen).

3.1.5 Godkannande

Den forskning som lagen omfattar fir enligt 6 § etikprovningslagen
inte utforas utan ett etikgodkinnande. Ett godkinnande ska avse ett
visst projekt eller en del av ett projekt eller en pd ndgot liknande sitt
bestimd forskning. Godkinnandet kan férenas med villkor. Forsk-
ning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller per-
sonuppgifter om lagovertridelser m.m. enligt 13 och 21 §§ person-
uppgiftslagen fir bara utféras om behandlingen av uppgifter har god-
kints vid en etikprévning.

Med begreppet att utféra forskning avses sjilva genomférande-
fasen, det vill siga att forskningen pdbérjas genom att forsknings-
personer rekryteras och material samlas in, att konkreta forsok utfors
och att den kunskap som kommer fram analyseras och bearbetas
(prop. 2002/03:50 s. 114,115 och 195).

Ett forskningsprojekt bestdr ofta av flera delar. Etikprovning ska
endast ske av den del av projektet som omfattas av kravet pd god-
kinnande vid etikprévning. Vidare anges 1 férarbetena att den forsk-
ning som ska etikprovas mdste vara avgrinsad i nigon mening for att
kunna godkinnas vid etikprévningen. Ett projekt ir ofta avgrinsat
med avseende pd den vetenskapliga frigestillningen, antalet forsk-
ningspersoner, forskningsledningen, finansiering eller pd ndgot annat
sitt. Ndgra generella, principiella godkinnanden ull att under odver-
skddlig framtid f3 utféra forskning pd ett visst material, inom ett
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visst omride eller liknande godkinnande kan inte limnas. En prov-
ning frin etiska utgdngspunkter anses inte kunna isoleras till enstaka
moment i forskningen utan miste bygga pd en helhetsbedémning av
just den forskningen som en viss ansdkan avser. Vid prévningen
beaktas bland annat den aktuella forskningens frigestillningar, syfte,
vetenskapliga virde, utférande, risker foér forskningspersoner eller
for synen pd minniskovirdet, tilltinkta kontakter med forsknings-
personer samt forskningsledningens och de deltagande forskarnas
kompetens.

Etikprévningsbeslutet omfattar huvudmannen fér forskningen
och det projekt eller den del av ett projekt som ansdkan avser
(prop. 2002/03:50 s. 115). Det bér framgd av ansokan vilka forskare
och assistenter som planeras ingd i projektet och den forskare under
vars overinseende forskningen ska utféras. Om ndgon 1 det angivna
forskarlaget byts ut under forskningens utférande bor detta 1
normalfallet dock inte leda till att forutsittningarna for forskningen
indrats sd att ny etikprovning behover ske. Detsamma giller om den
forskare under vars Sverinseende forskningen utférs byts ut. Det
visentliga dr att forskningen utfors enligt det beslut som nimnden
meddelat, men det miste dock alltid finnas nigon som har
dverinseende dver forskningens bedrivande.

Av 6§ andra stycket etikprévningslagen framgdr att ett etikgod-
kinnande ir begrinsat 1 tid. Genomférandefasen ska ha pdborjats
senast tvd dr efter det att beslutet om godkinnande vann laga kraft.
Planeringsarbete och ordnande av finansiering riknas inte till genom-
férandefasen (prop. 2002/03:50's. 116 och 195).

I tredje stycket finns en erinran om att ett etikgodkinnande inte
innebir att forskningen fir utévas om den strider mot nigon annan
forfattning.

3.1.6  Utgangspunkter for etikprovningen

I 7-11 8§ etikprévningslagen anges de allminna utgdngspunkter
som giller vid etikprévningen. Bestimmelserna har sin bakgrund 1
artikel 16 1 Europarddets konvention om minskliga rittigheter och
biomedicin. Syftet med bestimmelserna ir att skydda bide minni-
skovirdet 1 stort och den enskilde forskningspersonens vilbefin-
nande (prop. 2002/03:50 s. 196).
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Enligt 7 § etikprévningslagen fir forskning godkinnas bara om
den kan utféras med respekt f6r minniskovirdet. Minskliga rittig-
heter och grundliggande friheter ska alltid beaktas vid etikprévning-
en samtidigt som hinsyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan
utvecklas genom forskning (8 § etikprovningslagen). Minniskors
vilfiard ska ges foretride framfor samhillets och vetenskapens behov.

Bestimmelserna innebir att vilfirden f6r de minniskor som
deltar i eller p4 annat sitt ingdr i forskning ska g3 fére samhillets och
vetenskapens intressen. De medfér ocks? enligt forarbetena att man
vid etikprévningen bor se lingre dn till de direkta riskerna for de
medverkande (prop. 2002/03:50 s. 98). Som exempel pd fall dir det
kan bli aktuellt anges forskning som kan innebira genetisk paverkan
pd kommande generationer. I férarbetena konstateras att lagens krav
bide kan tala fo6r och emot forskningen, eftersom minniskans vil-
fard 1 stort ofta gynnas av att forskningen kommer till stdnd. Det
framhalls ocksd att det frin samhillelig synpunkt dr mycket viktigt
att det skapas mojlighet att genom forskning utveckla ny kunskap.

Av avvigningsregeln 1 9 § etikprévningslagen féljer att forskning
far godkinnas endast om de risker som den kan medféra for forsk-
ningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av
dess vetenskapliga virde. Enligt férarbetena ligger det i sakens natur
att riskerna 1 normalfallet miste vara begrinsade och att sokanden
méste visa att virdet av forskningen verkligen ir s& hogt att det viger
tyngre dn intresset av att forskningspersonerna skyddas mot risker
(prop. 2002/03:50 s. 98, 99 och 196). Avvigningen ska ske 1 tvd steg.
Forst ska en bedémning av forskningens vetenskapliga birkraft
goras. Forskningen ska kunna generera kunskap som ir vil under-
byggd. Vid avvigningen ska ocksi beaktas om de metoder som
anvinds ger tillforlitliga svar pd forskningens frigestillningar eller
det problem eller forhdllande som forskaren vill belysa. Som allmint
krav pd forskning dir minniskor ska ingd bor gilla att forskningen
ska kunna innebira teoretisk eller praktisk nytta f6r samhillet och
minskligheten 1 stort. Efter bedémningen av forskningens veten-
skapliga birkraft ska en avvigning goras mellan riskerna for skada
eller obehag och det vintade virdet av den kunskap forskningen
sannolikt kan ge. Vid denna si kallade risk-virdebedémning fér ris-
kerna inte std i bristande proportion till forskningens potentiella
allmingiltiga virde.
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Risk-virdebedémningen ir enligt férarbetena ett av de mest
centrala inslagen i etikprévningen (2002/03:50 s. 99). Avsaknaden av
denna princip skulle teoretiskt kunna innebira att om bara det veten-
skapliga virdet av viss forskning bedéms vara tillrickligt stort kan
allvarliga skador pd deltagande minniskor accepteras. Forskning kan
leda till banbrytande upptickter, men detta bér inte f3 ske pd be-
kostnad av t.ex. bestdende skador hos deltagande minniskor, 1 vart
fall inte om skadorna kunnat foérutses. Det bor dirfor finnas en
grundnorm med innebérden att forskning fir godkinnas bara om
den kan genomféras med respekt fér minniskovirdet och om de
risker for deltagarnas hilsa, sikerhet och personliga integritet som ir
forenade med forskningen uppvigs av dess vetenskapliga virde.
Riskvirdebedémningen kompletteras siledes med kravet att forsk-
ningen ocksi ska genomforas med respekt f6r minniskovirdet 1
7 § etikprévningslagen.

Forskning fir inte godkinnas om det férvintade resultatet kan
uppnds pd ett annat sitt som innebdr mindre risker fér forsknings-
personers hilsa, sikerhet och personliga integritet (10 § etikprév-
ningslagen). Forskningen bor sdledes bara fi genomforas om det inte
finns ndgra alternativa likvirdiga metoder som inte innefattar forsok
pd minniskor eller om det kan utféras annan forskning som visser-
ligen innefattar risker f6r minniskor men som innebir mindre risker
in 1 det projekt som ansokan avser (prop. 2002/03:50 s. 100). Be-
handling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter som ror
lagovertridelser m.m. fir godkinnas bara om den ir nédvindig for att
forskningen ska kunna utféras (10§ andra stycket etikprévnings-
lagen).

Forskning fir godkinnas bara om den ska utféras av eller under
dverinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens
som behovs (11 § etikprovningslagen). Med detta krav avses for
svenska forhillanden en forskare med doktorsexamen eller en mot-
svarande utlindsk examen. Forskaren forutsitts dd ha lirt sig sjilv-
standigt arbete och sjilv tillimpat vedertagna vetenskapliga under-
sokningsmetoder. Det bor enligt férarbetena inte stillas upp nigot
generellt krav pd viss examen eller kompetens. I stillet fir kompe-
tensen stillas i relation till den forskning som ir aktuell 1 ett visst fall
och de etiska frigestillningar som den kan antas ge upphov till. Krav
bér kunna stillas pd att forskaren i friga behirskar aktuella veten-
skapliga metoder och i 6vrigt har visat sig limpad att hantera ett
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sddant ansvar. Forskaren ska ocksd ha erfarenhet av att ta stillning
till forskningsetiska problem.

Etikprovningslagen omfattar forskning som bedrivs av forskar-
studerande under forskarutbildningen (prop. 2002/03:50 s. 100).
Forskarstuderande ir studenter under utbildning och kan dirmed
inte dliggas ndgot formellt ansvar f6r ansdkan om etikprévning. Den
forskare som ska ha 6verinseende over forskningens utférande ir
ofta handledare fér studenter i forskarutbildning. Det ir denna fors-
kares ansvar som handledare att kontakta forskningshuvudmannen
for en beddmning av om ansékan om etikprévning behover goras for
forskningsstudentens arbete. Denna forskare kan ocksd ibland vara
projektledare for ett forskningsprojekt dir elevens forskningsarbete
ingdr. I vissa fall kan det ocks8 vara s3 att handledaren dven ir den
som for forskningshuvudmannens rikning, t.ex. som institutions-
chef, ansvarar for att ansokan om etikprévning gors.

Merparten av den forskning som omfattas av lagens tillimpnings-
omride bedrivs vid statliga universitet och hégskolor (prop.
2002/03:50 s.101). Sidan forskning bedrivs emellertid iven inom
andra statliga myndigheter, kommuner, landsting och privatrittsliga
organisationer. Foér denna forskning giller samma grundliggande
krav om att forskningen ska utféras under dverinseende av en fors-
kare med for forskningen i friga limplig vetenskaplig kompetens.
Den som ir forskningshuvudman ansvarar ytterst for att forskning
anmils till etikprévning. Det pdpekas 1 férarbetena att forskaren
emellertid sjilv alltid bor reflektera 6ver de etiska frigestillningar
som uppkommer 1 arbetet.

Vid etikprévning av klinisk likemedelsprovning ska, utéver
bestimmelserna i etikprévningslagen, bestimmelserna i 7 kap. 6 och
7 §§ likemedelslagen (2005:315) tillimpas. Det foljer av 11 a § etik-
provningslagen. I de angivna bestimmelserna finns regler om klinisk
likemedelsprévning pd underdriga och pd personer vars mening inte
kan inhimtas.

3.1.7 Utlamnande av personuppgifter

Enligt 12 § etikprévningslagen fir personuppgifter limnas ut for att
anvindas 1 forskning, om inte nigot annat foljer av regler om sekre-
tess och tystnadsplikt. Bestimmelsen har koppling till 24 § person-
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uppgiftslagen. Av bestimmelsen féljer att den personuppgiftsansva-
rige sjilvmant ska informera den registrerade om att uppgifter om
honom eller henne behandlas, om uppgifterna samlats in frin ndgon
annan killa in den registrerade sjilv. Det skulle 1 praktiken innebira
att en forskare vid behandling av registeruppgifter som himtats frin
t.ex. myndighetsregister alltid skulle behéva informera de regi-
strerade om behandlingen. Information behéver dock inte limnas
om det finns bestimmelser om registrerandet eller utlimnandet av
personuppgifterna i en lag eller ndgon annan forfattning. Bestim-
melsen 1 12 § etikprévningslagen ir en sidan bestimmelse som med-
for att en forskare inte automatiskt behéver informera den registre-
rade om sin behandling. Diremot kan etikprévningsnimnden stilla
villkor om att sddan information ind4 ska limnas till den registrerade
(prop. 2002/03:50 5. 197).

3.1.8 Information och samtycke

Vid forskning som innebir ett fysiskt ingrepp pd en levande person,
utfors enligt en metod som syftar till att pdverka personen fysiskt
eller psykiskt eller avser studier av biologiskt material frin en levande
minniska enligt 4 § 1-3 etikprovningslagen giller sirskilda bestim-
melser om information och samtycke enligt 16-22 §§ etikprov-
ningslagen. Sddan forskning fir godkinnas bara om det kan férut-
sittas att tillimpliga bestimmelser om information och samtycke
kommer att f6ljas eller om lagens férutsittningar foér forskning utan
samtycke dr uppfyllda (14 § etikprévningslagen). Om en forsknings-
person stir 1 ett beroendeférhillande till forskningshuvudmannen
eller en forskare eller om forskningspersonen kan antas ha sirskilda
svarigheter att ta till vara sin ritt ska frdgor om information och
samtycke dgnas sirskild uppmirksamhet vid etikprévningen.
Huvudregeln ir att den som deltar i forskning ska ha limnat ett
informerat samtycke till att delta i forskningen. Samtycket kan anses
vara informerat om det har limnats efter det att personen i friga har
tagit del av en objektiv och tillricklig information frin den som ska
ansvara for forskningens genomférande eller ngon annan person
som ska arbeta i det aktuella forskningsprojektet och som har till-
ricklig kunskap om den planerade forskningen for att kunna infor-
mera om den (prop. 2002/03:50 s. 129 och 130). Att informationen
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ska vara tllricklig innebir att det samtycke som limnas ska vara
avgivet med insikt om relevanta omstindigheter.

En specifikation av vad forskningspersonen ska informeras om
finns 1 16 § etikprévningslagen. Forskningspersonen ska & informa-
tion om den 6vergripande planen f6r forskningen, syftet med forsk-
ningen, de metoder som kommer att anvindas, de féljder och risker
som forskningen kan medféra, vem som ir forskningshuvudman, att
deltagande 1 forskningen ir frivilligt, och forskningspersonens ritt
att nir som helst avbryta sin medverkan.

Med den overgripande planen for forskningen avses en &ver-
siktlig beskrivning av det planerade tillvigagingssittet i allminhet
(prop. 2002/03:50 s. 129 och 130). Mer ingiende information bor
enligt propositionen limnas betriffande syftet med forskningen,
vilka metoder som kommer att anvindas och de féljder och risker
som forskningen kan innebira. Informationen om riskerna med den
aktuella forskningen ska innehdlla en allmin riskbeskrivning men
ocksd, dir s dr aktuellt, en beskrivning av personens individuella
risk. Denna individuella riskbeskrivning torde bli aktuell frimst vid
klinisk forskning inom hilso- och sjukvérd. Det ir ocksd visentligt
att det av informationen framgir vem som ir forskningshuvudman
och vilken forskare som har 6verinseende 6éver forskningens utfor-
ande. Den som tillfrdgas om att delta i forskning kan d3 ocksa kon-
takta denne for att f3 svar pd sina frigor. Det ir, enligt proposi-
tionen, viktigt att klargéra att deltagande 1 forskningen ir frivilligt
och att en forskningsperson har ritt att nir som helst avbryta sin
medverkan 1 forskningen. Med utgdngspunkt i informationen ska de
tillfrigade personerna alltid kunna viga nyttan av forskningens syfte
mot de risker och det obehag forskningen kan orsaka dem.

I 17§ etikprévningslagen sl3s det fast att forskning bara fir
utféras om forskningspersonen har samtyckt till den forskning som
avser henne eller honom. Ett samtycke giller bara om forsknings-
personen dessférinnan har fitt information om forskningen enligt
16 §. Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning. I bestimmelsen anges ocks3 att samtycket ska dokumen-
teras. Med frivilligt samtycke avses enligt férarbetena att personen i
friga t.ex. inte ska ha utsatts for otillborlig paverkan att delta 1 viss
forskning (prop. 2002/03:50 s. 132). En persons ritt att fi adekvat
hilso- och sjukvird fir t.ex. inte paverkas av om han eller hon vill
delta 1 forskning eller inte. Att samtycket ska vara uttryckligt inne-
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bir att inga underférstddda samtycken godtas. Ett preciserat sam-
tycke betyder att samtycket omfattar den preciserade tgird som
personen blivit informerad om. Att samtycket ska vara dokumente-
rat innebir att det, oavsett om det inhimtats skriftligt eller muntligt,
ska dokumenteras pd ett tillférlitlige sitt. Det normala bor vara ett
skriftligt samtycke. Om ett samtycke har limnats muntligen ska det
dokumenteras pd limpligt sitt. I det fall forskning bedrivs pd patien-
ter som finns inom hilso- och sjukvirden ir det enligt férarbetena
naturligt att samtycket dokumenteras i patientjournalen.

For forskningspersoner som inte fyllt 18 &r finns sirskilda regler
om samtycke 1 18 § etikprévningslagen.

Det f6ljer av 19 § etikprévningslagen att ett samtycke nir som
helst fir tas tillbaka med omedelbar verkan. De data som har him-
tats in dessférinnan fir dock anvindas 1 forskning.

I 20-22 §§ etikprévningslagen finns sirskilda bestimmelser om
forskning som fir utféras utan samtycke. Hir anges att forskning far
utféras utan samtycke om sjukdom, psykisk stérning, forsvagat
hilsotillstdnd eller nigot annat liknande férhillande hos forsknings-
personen hindrar att hans eller hennes mening inhimtas. Forsk-
ningen far endast utforas om den kan forvintas ge en kunskap som
inte dr mojlig att fa genom forskning med samtycke och kan f6rvin-
tas leda till direkt nytta fér forskningspersonen. Aven om det sista
villkoret inte ir uppfyllt fir forskningen utforas om syftet ir att
bidra ull ett resultat som kan vara till nytta f6r forskningspersonen
eller ndgon annan som lider av samma eller liknande sjukdom eller
stérning och forskningen innebir en obetydlig risk for skada och ett
obetydligt obehag f6r forskningspersonen. En forskningsperson ska
1 fall som anges ovan s ldngt mojligt informeras om forskningen och
samrdd ska ske med forskningspersonens nirmaste anhériga och i
forekommande fall med god man eller forvaltare. Forskningen fir
inte utféras om forskningspersonen i nigon form ger uttryck for att
inte vilja delta eller om ndgon av dem som samrdd har skett med
motsitter sig utférandet.

For forskning som avses 1 4 § 3, dvs. forskning som avser studier
pd biologiskt material som har tagits frin en levande minniska och
kan hirledas till denna minniska, giller dock 1 vissa fall sirskilda
bestimmelser istillet f6r 16-22 §§ etikprévningslagen (13 § forsta
stycket). Om forskning avser studier pd biologiskt material som
tidigare har tagits frin en levande minniska, ska det enligt 15 § vid
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ett godkinnande bestimmas vilka krav som ska gilla 1 friga om infor-
mation och samtycke {6r anvindning av materialet.

Om det 1 ndgon annan forfattning finns sirskilda foreskrifter om
information och samtycke vid forskning som avses i 4 § 1-3, ska de
foreskrifterna gilla 1 stillet {or bestimmelserna 1 etikprévningslagen.

Av 13 § andra stycket etikprévningslagen framgdr vad som giller
for forskning som avses 1 4 § 4 och 5, dvs. forskning som innebir ett
fysiskt ingrepp pd en avliden minniska eller avser studier pd bio-
logiskt material som har tagits f6r medicinskt indamal frn en avliden
minniska och kan hirledas till denna person. Vid sddan forskning ska
bestimmelserna om information och samtycke i lagen (1995:831) om
transplantation m.m. respektive lagen (1995:832) om obduktion
m.m. tillimpas 1 stillet f6r bestimmelserna i etikprévningslagen.

Det bér noteras att bestimmelserna om information och sam-
tycke 1 16-22 §§ etikprovningslagen inte giller vid sddan forskning
som anges 1 3 §. Det dr med andra ord friga om forskning som inne-
fattar behandling av kinsliga personuppgifter enligt 13 § personupp-
giftslagen eller personuppgifter om lagdvertridelser som innefattar
brott m.m. enligt 21 § samma lag. Det finns dock inget som hindrar
att en etikprévningsnimnd 1 enskilda fall férenar ett beslut om
godkinnande med sirskilda villkor om information och samtycke.
Vidare finns 1 personuppgiftslagen bestimmelser om samtycke och
information som ir tillimpliga vid behandling av personuppgifter.

3.1.9 De regionala etikprévningsnamnderna

Det ir forskningshuvudmannens ansvar att ansoka om etikprévning
(23 § etikprovningslagen). Etikprévningen ske vid en regional nimnd
(24-30 8§ etikprévningslagen). De regionala etikprévningsnimn-
derna prévar dven inrittande av biobanker enligt lagen om biobanker
1 hilso- och sjukvirden m.m. 1 de fall biobanken ska anvindas for
indamal som avser forskning eller klinisk prévning (2 kap. 3 § bio-
bankslagen).

Etikprévningen sker i dag vid sex regionala nimnder 1 Géteborg,
Linképing, Lund, Umed, Uppsala och Stockholm. Nimnderna ir
indelade 1 tv eller flera avdelningar. Minst en avdelning pd varje ort
provar irenden inom det medicinska vetenskapsomrddet medan
minst en avdelning provar drenden som rér dvrig forskning. Varje
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avdelning bestdr av en ordférande, som ir eller har varit ordinarie
domare, och femton ledaméter, av vilka tio ska ha vetenskaplig kom-
petens och fem ska foretrida allminna intressen. Ledaméterna och
eventuella ersittare utses av regeringen for en viss tid.

Om en nimnd finner att den forskning som ska prévas ger upp-
hov till etiska frigor av ny eller principiell karaktir, bér nimnden in-
himta yttrande frdn Vetenskapsridet eller andra behériga myndig-
heter. Om nimnden ir oenig finns en mojlighet att 1 vissa fall limna
over drendet f6r avgorande till Centrala etikprévningsnimnden.

Enligt 4 a § forordning (2003:615) om etikprévning av forskning
som avser minniskor fir en regional etikprévningsnimnd limna rid-
givande yttranden 6ver forskning som avser minniskor 1 de fall
forskningen inte omfattas av etikprévningslagen. Nimnden far t.ex.
med stéd av denna bestimmelse limna rddgivande yttranden &ver
arbeten som utférs inom ramen for hogskoleutbildning pd grundnivd
eller pd avancerad nivi.

3.1.10 Centrala etikprovningsnamnden

Om en regional nimnd har avgjort ett drende och beslutet har gitt
forskningshuvudmannen emot, kan huvudmannen 6verklaga beslu-
tet hos Centrala etikprovningsnimnden (31-35 §§ etikprévnings-
lagen). Den centrala nimnden prévar som ovan nimnts dven drenden
som en regional nimnd éverlimnat pd grund av oenighet.

Centrala etikprévningsnimnden har tillsyn 6ver efterlevnaden av
etikprovningslagen och de féreskrifter som meddelats med stéd av
lagen. Detta giller dock inte i de fall tillsynen faller inom nigon
annan myndighets ansvarsomride. Nimndens tillsyn behandlas nir-
mare i kapitel 8.

Den centrala nimndens 1 beslut 1 etikprévningsirenden fir inte
overklagas. Beslut om féreliggande eller férbud fir dverklagas hos
allmin forvaltningsdomstol. Andra beslut av nimnden 1 tllsyns-
drenden fir inte 6verklagas (37 § etikprévningslagen).

Centrala etikprévningsnimnden har sitt kansli vid Vetenskaps-
ridet i Stockholm. Nimnden bestir av en ordférande, som ir eller har
varit ordinarie domare, och sex 6vriga ledaméoter varav fyra ska ha
vetenskaplig kompetens och tvd ska foretrida allminna intressen.
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Ledaméter och eventuella ersittare utses av regeringen for en be-
stimd td.

3.1.11 Straff

Den som uppsitligen byter mot kravet pd godkinnande enligt 6 §
forsta stycket etikprévningslagen eller villkor som har meddelats med
stdd av samma bestimmelse kan enligt 38 § samma lag démas till
boter eller fingelse 1 hogst sex minader. I ringa fall déms dock inte
till ansvar. Till ansvar déms inte heller om girningen ir straffbelagd
enligt ngon annan forfattning. Den som har Svertritt ett vites-
foreliggande enligt 35 § fir inte ddmas till ansvar f6r en girning som
omfattas av foreliggandet. Straffbestimmelsen diskuteras 1 kapitel 9.

3.1.12 Etikprévningslagens forhallande till grundlag
Regeringsformen

I forarbetena till etikprévningslagen anges att nir viss forskning inte
godkinns vid etikprévning kan frigor uppkomma om etikprov-
ningslagens forhallande till forskarens rittigheter enligt vissa grund-
lagsbestimmelser (prop.2002/03:50 s. 117 och 118). Enligt 2 kap.
1§ regeringsformen ir var och en ir gentemot det allminna ull-
torsikrad informationsfrihet, dvs. frihet att inhimta och ta emot
upplysningar. Om en ansdkan om etikprévning av viss forskning
inte bifalls, kan detta uppfattas som att forskaren dirigenom hindras
att fritt samla in information.

Av 2 kap. 20 och 21 §§ regeringsformen féljer att informations-
friheten fir begrinsas genom lag. Begrinsning fir goras endast for
att tillgodose indamdl som ir godtagbart i ett demokratiskt samhille.
Begrinsningen fir aldrig gd utéver vad som ir nédvindigt med
hinsyn till det indamal som har féranlett den och inte heller stricka
sig s langt att den utgér ett hot mot den fria siktsbildningen sdsom
en av folkstyrelsens grundvalar. Begrinsning fir inte goras enbart pd
grund av politisk, religios, kulturell eller annan sddan 8skddning. Nir
lagstiftaren féreslir en lag som inskrinker ritten till informations-
insamling mdste lagens syften noga redovisas.
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I propositionen konstateras att etikprévningslagen innebir att
formerna for etikprovningen regleras rittsligt. Det frimsta syftet
med lagen ir att skapa en rittssiker hantering av etikprévning av
forskning dir minniskor deltar eller ingdr pa olika sitt, eftersom det
finns en risk fo6r att minniskorna kan komma att skadas fysiskt,
psykiskt eller integritetsmissigt. Liksom andra lagar, vars syfte ir att
skydda minniskor frin att komma till skada, fr etikprévningslagen
anses tillgodose ett indam4l som ir godtagbart.

For att informationsfriheten ska kunna begrinsas krivs enligt
2 kap. 23 § regeringsformen vidare att det sker med hinsyn ull rikets
sikerhet, folkférsorjningen, allmin ordning och sikerhet, enskilds
anseende, privatlivets helgd eller férebyggandet och beivrandet av
brott. Vidare far friheten att yttra sig 1 niringsverksamhet begrinsas.
I 6vrigt far begrinsningar av informationsfriheten ske endast om sir-
skilt viktiga skil foranleder det. Enligt 1kap. 6§ hogskolelagen
(1992:1434) ska for forskningen som allminna principer gilla att
forskningsproblem fir fritt viljas, forskningsmetoder fir fritt
utvecklas och forskningsresultat fir fritt publiceras. Vid inhimtande
av information och underlag till forskning samt vid bearbetning av
detta material kan dock risk uppkomma fér att forskningsperso-
nerna kan skadas i ndgot avseende. Vid en avvigning mellan fors-
karens ritt att fritt himta in information och forskningspersonernas
ritt till skydd, bor forskningspersonernas skydd ha avgérande
betydelse. Precis som for annan samhillelig verksamhet ir forsk-
ningen underkastad allminna bestimmelser till skydd foér olika
intressen. Vid all forskning dir forskningspersoner deltar finns det
alltid en risk for att ndgon kommer till skada, och denna risk bedéms
enligt propositionen utgora ett sidant sirskilt viktigt skil som avses i
regeringsformen och som innebir att informationsfriheten till den
del den avser anvindande av forskningspersoner vid forskning fir
begrinsas pd s sitt att krav pd godkinnande av forskningen vid
etikprovning kan uppstillas.

Tryckfrihetsférordningen

Etikprovningslagen bedoms 1 forarbetena inte mota ndgot hinder 1
tryckfrihetshinseende (prop.2002/03:50 s. 119 och 120). Tryckfri-
heten ir en medborgerlig rittighet som genom tryckfrihetsférord-
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ningen, TF, skyddas mot ingrepp i olika hinseenden. Enligt 1 kap.
1 § TF har varje svensk medborgare ritt att, utan nigra av myndighet
eller annat allmint organ i férhand lagda hinder, utge skrifter. Av 2 §
samma kapitel 1 TF féljer att nigon féregiende granskning av skrift
eller nigot forbud mot tryckning inte fir férekomma (s.k. censur-
forbud). Inte heller 4r det tillitet f6r en myndighet eller nigot annat
allmint organ att pd grund av en skrifts inneh3ll hindra tryckning
eller utgivning av skriften eller dess spridning bland allminheten i
andra fall in som medges i tryckfrihetsférordningen. En annan
grundprincip ir att ingen ska kunna 4talas eller straffas for innehallet
1 en tryckt skrift 1 annat fall in nir innehllet strider mot tydlig lag
och utgivandet utgor tryckfrihetsbrott (1 kap. 1 § forsta stycket och
3§ TF). Nir det giller radio, television och tekniska upptagningar
finns motsvarande skydd 1 yttrandefrihetsgrundlagen.

I propositionen anférs att avsikten med etikprévningslagen ir att
skydda forskningspersoner och virna respekten fér minniskovirdet
vid forskning, Aven om forskningsresultat ofta offentliggérs i olika
publikationer kan inte forskningen sigas syfta till ett offentliggéran-
de 1 grundlagens mening utan istillet till att nd ett visst resultat.
Forskning som bedrivits utan etikprévning kan dirfér inte anses
dtnjuta grundlagsskydd under beropande av att forskningsresultaten
ska publiceras. En helt annan sak ir att ingripanden mot innehéllet 1
en publikation dir forskningen behandlas kan ske endast med stod

av TF.

3.1.13 Andring av etikprovningslagen

Bestimmelser om kliniska prévningar pd minniskor finns i direktiv
2001/20/EG.” Direktivet har genomférts 1 svensk ritt genom ind-
ringar och tilligg i likemedelslagen (2015:315), likemedelsforord-
ningen (2015:458) och etikprovningslagen. Europaparlamentet och
ridet antog den 16 april 2014 en férordning om kliniska prévningar.®
Forordningen ska bérja tillimpas sex ménader efter det att kommis-

> Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra férfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlikemedel.

¢ Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 536/2014 om kliniska prévningar av
humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.
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sionen meddelat 1 Europeiska unionens officiella tidning att den EU-
portal och EU-databas som krivs fér det nya systemet for kliniska
provningar dr funktionsdugliga. Som namnet antyder innebir for-
ordningen att direktiv 2001/20/EG upphivs.
Utbildningsdepartementet har i promemorian Etisk granskning av
klinisk likemedelsprovning (Ds 2016:12) limnat férslag om dndring
av etikprévningslagen i anledning av EU-férordningen. Promemo-
rians forslag innebir att en etisk granskning av klinisk likemedels-
provning ska utféras av en regional etikprévningsnimnd. Resultatet
av granskningen ska redovisas i1 ett yttrande som limnas till Like-
medelsverket. Av yttrandet ska det framgd om resultatet av gransk-
ningen innebir att ansékan om klinisk likemedelspréovning bér god-
kinnas, godkinnas med vissa villkor eller inte godkinnas. Férslagen
innebir att beslutet om yttrande inte ska kunna éverklagas till Cen-
trala etikprovningsnimnden och att drenden om etisk granskning av
klinisk likemedelsprévning inte heller ska kunna éverlimnas dit.

3.2 Halso- och sjukvardslagen
3.2.1 En ny hélso- och sjukvardslag

Den 1 april 2017 tridde den nya hilso- och sjukvardslagen (2017:30)
1 kraft. Nistan alla bestimmelser 1 den tidigare hilso- och sjuk-
vérdslagen har forts 6ver till den nya lagen. De flesta av paragraferna
ir utformade helt i 6verensstimmelse med motsvarande bestim-
melser 1 den tidigare lagen, eller skiljer sig frdn dessa bestimmelser
enbart 1 sprikligt eller redaktionellt hinseende. Ett mindre antal for-
tydliganden och dndringar i sak har gjorts och ett fital bestimmelser
med nytt innehdll har tillkommit (prop. 2016/17:43 5. 1).

3.2.2 Definitioner och innehall

Hilso- och sjukvirdslagen innehiller bestimmelser om hilso- och
sjukvirden och dess organisation. Med hilso- och sjukvird avses
enligt 2 kap. 1§ &tgirder for att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador. Till hilso- och sjukvirden hor dven
sjuktransporter och att ta hand om avlidna.
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Hilso- och sjukvirdslagen ir en ramlag som anger de overgri-
pande mil som giller for all hilso- och sjukvard, med méjlighet for
sjukvdrdshuvudminnen att anpassa verksamheten efter lokala och
regionala behov och forutsittningar (prop. 1981/82:97 s. 17). Lagen
innehdller generella bestimmelser om exempelvis mél, organisation
och verksamhet som giller for all hilso- och sjukvardsverksam-
het (avdelning II, 3-6 kap.), bestimmelser om landstingens ansvar
som huvudman (avdelning I1I, 7-10 kap.), kommunernas ansvar som
huvudman (avdelning IV, 11-13 kap.) och &vriga bestimmelser for
huvudminnen (avdelning V, 14-18 kap.)

3.2.3  Mal och etiska principer

Det 6vergripande maélet for hilso- och sjukvirden ir en god hilsa
och en vard pd lika villkor f6r hela befolkningen (3 kap. 1 § hilso-
och sjukvirdslagen). Nigon definition av vad som avses med god
hilsa finns inte 1 hilso- och sjukvirdslagen. I férarbetena anférs det
ar svért att definiera vad som avses med god hilsa (prop. 1981/82:97
s. 112 och 113). Det beror bland annat pd att begreppet hilsa ofta
sitts 1 samband med den enskilda minniskan och att dess betydelse
kan pdverkas av individuella férhillanden, men ocks3 att innebérden
av begreppet hilsa pdverkas av sociala och kulturella férhillanden
och av virderingar vid den aktuella tiden. I férarbetena anférs vidare
att god hilsa 1 fysiskt, psykiskt och socialt avseende ir en av de fak-
torer som ger uttryck for goda levnadstorhllanden och god livs-
kvalitet. I begreppet livskvalitet virderas minniskans totala situation.
Det anfors vidare att hilsa dven ir ndgot som kan férknippas med
situationen inom befolkningen som helhet. Hilsotillstdndet hos
befolkningen 1 stort paverkas av miljéférhillanden och andra allmin-
na levnadsbetingelser. Hilsa dr dirfér inte enbart ett uttryck fér den
enskilda minniskans tillstdnd, utan ocks3 ett begrepp som avspeglar
hilsosituationen 1 ett samlat perspektiv. Denna vidare innebérd av
hilsobegreppet ir enligt férarbetena en viktig utgdngspunkt for de
bedémningar som goérs 1 friga om befolkningens behov och hilso-
och sjukvardsverksamhetens inriktning.

Att vdrden ska ges pd lika villkor innebir att alla 1 princip ska kun-
na f4 del av hilso- och sjukvirdens tjinster, oavsett var de bor 1 lan-
det och utan att individuella férhillanden av t.ex. ekonomisk, social,
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spraklig, religios eller kulturell natur ska f& utgéra ndgot hinder
(prop. 1981/82:97 5. 27 och 114).

Vérden ska ges med respekt for alla minniskors lika virde och for
den enskilda minniskans virdighet. Den som har det stérsta behovet
av hilso- och sjukvdrd ska ges foretride till virden. Dessa allminna
riktlinjer for prioriteringar inom hilso- och sjukvirdsverksamhet
inférdes 1 hilso- och sjukvirdslagen ar 1997 enligt forslag 1
prop. 1996/97:60 s. 18-24, med utgingspunkt i1 Prioriteringsutred-
ningens betinkande SOU 1995:5 Vidrdens svdra val. Bestimmelsen ir
baserad pd foljande grundliggande etiska principer.

Minniskovirdesprincipen

Minniskovirdesprincipen innebir att alla minniskor har lika virde
och samma ritt oberoende av personliga egenskaper och funktioner i
samhillet. I férarbetena till hilso- och sjukvirdslagen konstateras att
begreppet minniskovirde intar en central plats i den etiska debatten
(prop. 1996/97:60 s. 20). Tanken att alla minniskor har ett egen-
virde just for att de dr minniskor och inte for vad de har eller gor,
utgdér grunden fér och innebérden 1 deklarationer om minskliga
rittigheter. Hela virt demokratiska styrelseskick ir uppbyggt kring
forestillningen om alla minniskors lika virde. Det dr dirfér naturligt
att minniskovirdesprincipen som ir grundliggande foér hela sam-
hillet ocks4 dr den viktigaste principen inom hilso- och sjukvérden.
Att respektera ndgons minniskovirde innebir att man alltid och
under alla férhillanden betraktar och behandlar minniskan som den
hon ir i1 sig och inte 1 egenskap av det hon har eller gér. Minnisko-
virdet innebir att alla minniskor har vissa fundamentala rittigheter
(rite till liv, frihet, personlig sikerhet och ett virdigt liv) som ska
respekteras och att i dessa avseenden ir ingen férmer in nigon
annan. Det relevanta vid prioriteringar dr att minniskovirdet inte ir
knutet till minniskors personliga egenskaper eller funktioner i1 sam-
hillet utan till sjilva existensen.

Minniskovirdesprincipen kommer till utryck 1 1kap. 2 § reger-
ingsformen, dir det féreskrivs att den offentliga makten ska utévas
med respekt f6r alla minniskors lika virde och for den enskilda min-
niskans frihet och virdighet. Grundlagsregeln giller emellertid endast
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inom den offentliga virden medan bestimmelsen i hilso- och sjuk-
vardslagen giller all hilso- och sjukvérd, dven enskild vard.

Behovs-solidaritetsprincipen

Behovs-solidaritetsprincipen ir sedan ling tid foérankrad i svensk
hilso- och sjukvdrd (prop. 1996/97:60 s. 20 och 21). Solidaritet inne-
bir inte bara lika méjligheter till vird utan ocks3 en strivan att utfallet
av virden ska bli s3 lika som mojligt, dvs. att alla ska nd bista mojliga
hilsa och livskvalitet. Solidaritet innebir ocksd att sirskilt beakta
behoven hos de svagaste. Hit hor bla. barn, dldersdementa, med-
vetslosa och andra som av olika skil kan ha svirt att kommunicera
med sin omgivning. Minniskor som inte kan ta tillvara sina rittig-
heter har samma ritt till vird som andra. Innebérden av behovs-soli-
daritetsprincipen ir att om prioriteringar méste ske bland effektiva
dtgirder, ska mer av virdens resurser ges till de mest behévande, de
med de sviraste sjukdomarna och den simsta livskvaliteten. Detta
giller dven om konsekvenserna d& kan bli att alla inte fir sina behov

tillgodosedda.

Kostnadseffektivitetsprincipen

Principen innebir att hilso- och sjukvirden vid val mellan olika
verksamheter eller dtgirder bor efterstriva en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, mitt i forbittrad hilsa och f6rhojd livskvalitet
(prop. 1996/97:60 s. 21 och 22). Kostnadseffektivitetsprincipen ska
vara underordnad minniskovirdes- och behovs-solidaritetsprinci-
pen. En foljd av det dr att svira sjukdomar och visentliga livskvali-
tetsférsimringar gdr fore lindrigare, dven om virden av de svira
tillstdnden kostar visentligt mycket mer. En tillimpning av kost-
nadseffektivitetsprincipen vid férdelning av resurser f6r vird av olika
sjukdomar forsvdras, enligt férarbetena, av att effekterna inte alltid
gdr att jimfora pd ett rittvisande sitt. Dirfoér bor kostnadseffektivi-
tetsprincipen endast tillimpas vid jimforelse av metoder {6r behand-
ling av samma sjukdom.

84



SOU 2017:104

3.2.4  Krav pa hélso- och sjukvarden

I 3-6 kapitlet hilso- och sjukvirdslagen foreskrivs vilka generella
krav som kan stillas pd all hilso- och sjukvird.

Av 4 kap. 1 och 2 §§ framgdr att offentligt finansierad hilso- och
sjukvird ska vara organiserad si att den frimjar kostnadseffektivitet.
Dir det bedrivs hilso- och sjukvirdsverksamhet ska det finnas nigon
som svarar for verksamheten, en verksamhetschef. Lagen stiller inte
upp négra krav pd omfattningen eller inriktningen av den verksamhet
som ska ledas av en verksamhetschef, och inte heller nigot kompe-
tenskrav pd den som utses (prop. 1995/96:176 s. 57). Vid valet méste
dock alla de tvingande bestimmelser 1 hilso- och sjukvirdslagen som
ror sikerhet och kvalitet 1 virden beaktas. Ytterligare bestimmelser
om verksamhetschefens ansvar finns 1 hilso- och sjukvardsférord-
ningen (2017:80). En verksamhetschef ska bland annat sikerstilla att
patientens behov av trygghet, kontinuitet, samordning och sikerhet 1
vérden tillgodoses. Verksamhetschefen ska utse en fast virdkontakt
enligt vad som anges 1 patientlagen.

Hilso- och sjukvird ska bedrivas s att den uppfyller kraven pd en
god vard (5 kap. 1§). Hilso- och sjukvirden ska vara av god kvalitet
och tillgodose patientens behov av trygghet i virden och behand-
lingen. Med detta avses att hilso- och sjukvirden ska hilla en god
personell och materiell standard, dvs. bedrivas av personal med ade-
kvat utbildning och med behévlig teknisk utrustning 1 indamalsenliga
lokaler (prop. 1981/82:97 s.116). Med god materiell kvalitet avses
kvaliteten pd sivil teknisk utrustning som de lokaler dir virden och
behandlingen férsiggdr. Kravet innebir att var och en som soker
hilso- och sjukvird ska behandlas av den personal och pd det sitt
som varje enskilt fall fordrar. All vird, behandling och rddgivning ska
ske 1 enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Virden ska ocksd bygga pd respekt f6r patientens sjilvbestim-
mande och integritet, frimja goda kontakter mellan patienten och
hilso- och sjukvirdspersonalen samt vara litt tillginglig. Dir det
bedrivs hilso- och sjukvard ska det finnas den personal, de lokaler
och den utrustning som behovs for att god vérd ska kunna ges
(5 kap. 2 §).

Innan en ny diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha bety-
delse f6r minniskovirde och integritet bérjar tillimpas, ska virdgiva-
ren se till att metoden har bedémts fran individ- och samhillsetiska
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aspekter. Det foljer av 5 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen. Bestim-
melsen behandlas nirmare 1 kapitel 11.

Kvaliteten 1 verksamheten ska systematiskt och fortldpande ut-
vecklas (5 kap. 4 §). Motsvarande krav finns i 3 kap. patientsiker-
hetslagen (2010:659), som ror virdgivarnas skyldighet att bedriva ett
systematiskt patientsikerhetsarbete. Detaljbestimmelser finns 1
Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete.

I 5 kap. 6-8 §§ finns sirskilda bestimmelser som rér barn.

3.2.5 Landstingets ansvar

Av kapitel 7-10 framgir nidrmare vilka krav som kan stillas p3 lands-
tingen och vem som ska erbjudas vird inom landstinget. I kapitel 7
finns vissa bestimmelser om landstingets organisation och planering,
ansvar for oppen och sluten vird och samverkan med andra organ.
Enligt 8 kap. 1 § ska varje landsting erbjuda god hilso- och sjukvird
3t dem som ir bosatta inom landstinget. Bestimmelsen innebir att
landstinget ir skyldigt att se till att alla uppkommande behov av
hilso- och sjukvdrd inom dess omrdde tillgodoses. Landstingets
virdansvar avser 1 princip allt som inryms 1 begreppet hilso- och
sjukvird enligt definitionen 2 kap. 1§, dvs. den slutna sjukvirden,
oppen sjukvird pd och utanfér sjukhus samt ambulansvisendet samt
den foérebyggande virden och omhindertagande av avlidna. Lands-
tinget ska ocksd erbjuda vird it dem som, utan att vara bosatta i
Sverige, har ritt till virdférméner enligt férordning nr 883/2004” och
en 1 Sverige bosatt person som limnar landet f6r att studera i ett
annat land och som omfattas av férordningen (8 kap. 2 §). Bestim-
melser avseende ansvar for de personer som omfattas av ett annat
landstings ansvar finns 1 8 kap. 3-5 §§. Bland annat omfattar ansvaret
dven den som, utan att vara bosatt i landstinget, behéver omedelbar
hilso- och sjukvérd.

7 Europaparlamentets och ridets férordning nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning
av de sociala trygghetssystemen.
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3.2.6 Kommunens ansvar

Varje kommun ska enligt 12 kap. 1-3 §§ erbjuda en god hilso- och
sjukvird &t dem som efter beslut av kommunen bor 1 stédboende for
ildre eller boende for personer som pa grund av fysiska, psykiska eller
andra skil méter betydande svrigheter i sin livsforing (5 kap. 5 §
andra stycket, 5 kap. 7 § tredje stycket eller 7 kap. 1 § férsta stycket 2
socialtjinstlagen [2001:453]). Kommunen ska dven i samband med
dagverksamhet, som omfattas av 3 kap. 6 § socialtjinstlagen, erbjuda
en god hilso- och sjukvird it dem som vistas dir. En kommun fir
dven 1 6vrigt erbjuda dem som vistas 1 kommunen hilso- och sjukvéird
1 hemmet (hemsjukvard). Det giller dock inte sidan hilso- och sjuk-
vard som ges av likare.

Kommunen ska ge den enskilde mgjlighet att vilja behandlings-
alternativ inom sidan hilso- och sjukvird som faller inom kommu-
nens ansvarsomrdde och att vilja hjilpmedel enligt vad som anges i
patientlagen (13 kap. 1 och 2 §§ hilso- och sjukvirdslagen).

3.2.7  Ovriga bestimmelser for huvudménnen

I kapitel 14-18 hilso- och sjukvardslagen regleras bland annat 6ver-
latelse av ansvar frin landsting till kommun, avtal med annan om
overlimnande av uppgifter, samverkan mellan huvudminnen och
avgifter. Avseende forskning anges 1 18 kap. 2 § att landstingen och
kommunerna ska medverka vid finansiering, planering och genom-
forande av kliniskt forskningsarbete pd hilso- och sjukvirdens om-
rdde och folkhilsovetenskapligt forskningsarbete. Landstingen och
kommunerna ska, i den omfattning som behovs, samverka med
varandra samt med berdrda universitet och hégskolor.

3.2.8 Upplatna enheter och férenade anstallningar

Landstingen ir huvudmin f6r den offentliga sjukvirden. Staten ir
ansvarig for den utbildning som leder fram till likarexamen, for ut-
bildning p& forskarnivd och for den forskning som bedrivs inom det
medicinska omridet vid universiteten. Den kliniska delen av likar-
utbildningen kan endast genomféras inom hilso- och sjukvirden och
klinisk forskning miste bedrivas dir sjukvard bedrivs.
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Staten har slutit avtal med vissa regioner och landsting kring ut-
bildning av likare, klinisk forskning och utveckling av hilso- och
sjukvirden 1 ett sirskilt avtal, det s§ kallade ALF-avtalet. ALF ir en
forkortning f6r “avtalet om likarutbildning och forskning i hilso-
och sjukvirden”. Det nationella ALF-avtalet kompletterats med
regionala ALF-avtal mellan de sju universitet som har medicinsk
utbildning och respektive region eller landsting. ALF-avtalet regle-
rar formerna for samarbetet och statens ersittning for landstingens
dtagande att medverka i utbildning av likare och klinisk forskning.

For att oka kontakten mellan utbildning, forskning och klinisk
verksamhet har det linge funnits mgjlighet till kombinerade anstill-
ningar for personer inom den medicinska kliniska forskningen och
den kliniska delen av likarutbildningen. Enligt 3 kap. 8 § hogskole-
lagen (1992:1434) far regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela foreskrifter om att en anstillning som ldrare vid
ett universitet ska vara férenad med en anstillning som specialist-
utbildad likare eller tandlikare eller med en annan anstillning in som
likare vid en sidan sjukvirdsenhet som ir uppliten for medicinsk
utbildning och forskning. En férenad anstillning fir innehas bara av
den som uppfyller behorighetskraven f6r bdda anstillningarna. I de
fall en anstillning vid ett universitet ska vara férenad med en
anstillning vid en sjukvirdsenhet ska sjukvirdshuvudmannen ges
tillfille att yttra sig 1 drendet innan ndgon anstills som lirare.

Av 4 kap. 2 § hogskoleforordningen (1993:100) framgdr det att
ett universitet efter medgivande av sjukvirdshuvudmannen fir beslu-
ta att en anstillning som professor eller lektor vid lirositet ska vara
forenad med en likartjinst vid en uppliten enhet. Med uppliten
enhet avses en enhet inom hilso- och sjukvird som har upplatits f6r
hégskoleutbildning fér likarexamen.

3.3 Patientlagen
3.3.1 Allmaént

Patientlagen (2014:821) tridde i kraft den 1 januari 2015. Syftet med
lagen ir att stirka och tydliggora patientens stillning inom hilso-
och sjukvirdsverksamhet och att frimja patientens integritet, sjilv-
bestimmande och delaktighet (1 kap. 1§ patientlagen). Lagen inne-
hiller bestimmelser som rér patientens mojlighet till inflytande i
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hilso- och sjukvirden eller som har direkt betydelse foér virdens
utformning. Lagen ska stddja patientens mojligheter att medverka
och vara medskapande 1 sin virdprocess. Den innehiller ett stort
antal bestimmelser som 1 sak tidigare dterfanns 1 andra lagar, huvud-
sakligen 1 hilso- och sjukvirdslagen och patientsikerhetslagen.
Patientlagen innehdller iven hinvisningar till bestimmelser om
patientens stillning 1 andra lagar.

De flesta bestimmelserna i patientlagen giller inom all hilso- och
sjukvirdsverksamhet, oavsett vem som ir huvudman och vem som
finansierar vrden. Av 1 kap. 2 § patientlagen framgir vilka bestim-
melser 1 lagen som enbart giller hilso- och sjukvirdsverksamhet som
bedrivs med ett landsting eller en kommun som huvudman. Lagen
omfattar inte tandvird enligt tandvirdslagen (1985:125) (1 kap. 3 §
patientlagen).

Med hilso- och sjukvird avses enligt 1 kap. 5 § patientlagen dels
tgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla sjuk-
domar och skador, dels sjuktransporter. Till skillnad frin hilso-
och sjukvirdslagen omfattar lagens bestimmelser inte omhinder-
tagande av avlidna.

I 1kap. 6§ patientlagen slis det fast att mélet med hilso- och
sjukvdrden ir en god hilsa och en vird pa lika villkor for hela befolk-
ningen. Virden ska ges med respekt for alla minniskors lika virde
och foér den enskilda minniskans virdighet. Den som har storsta
behovet av hilso- och sjukvard ska ges foretride till virden. Bestim-
melsen har utformats med motsvarande bestimmelse i hilso- och
sjukvirdslagen som forebild (se avsnitt 3.2.3).

De grundliggande krav som kan stillas pd hilso- och sjukvirden
anges 1 1kap. 7§ patientlagen. Patienten ska fi sakkunnig och
omsorgsfull hilso- och sjukvird som ir av god kvalitet och som stir i
overenstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En
bestimmelse om att hilso- och sjukvirdspersonalen ska utféra sitt
arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet
samt att patienten ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och
sjukvidrd som uppfyller dessa krav finns dven 1 6 kap. 1§ patient-
sikerhetslagen (2010:659) (se avsnitt 3.4.6). Att hilso- och sjuk-
vérden ska vara av god kvalitet foljer ocksd av 5 kap. 1 § hilso- och
sjukvérdslagen.

Nir hilso- och sjukvird ges till barn ska barnets bista sirskilt
beaktas (1 kap. 8 § patientlagen).
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I lagens andra kapitel finns bestimmelser om tillginglighet och
vardgaranti.

3.3.2 Information

Patientlagen innebir att informationsplikten gentemot patienten ut-
vidgas och fortydligas. Av 3 kapitlet patientlagen framgar att patien-
ten bland annat ska fi information om sitt hilsotillstind, de metoder
som finns f6ér undersdkning, vird och behandling, det férvintade
vard- och behandlingsférloppet, visentliga risker fér komplikationer
och biverkningar samt om eftervirden. Patienten ska ocks3 {4 infor-
mation om mdjligheten att vilja behandlingsalternativ, fast likar-
kontakt samt virdgivare och utforare av offentligt finansierad hilso-
och sjukvird, mgjligheten att {3 en ny medicinsk bedémning och en
fast virdkontakt samt vdrdgarantin. Nir patienten ir ett barn ska
dven barnets virdnadshavare fi sddan information. Informationen
ska anpassas till mottagarens dlder, mognad, sprikliga bakgrund och
andra individuella férutsittningar. Om informationen inte kan lim-
nas till patienten ska den i stillet om mgjligt limnas till en nirstden-
de tll honom eller henne. Hilso- och sjukvirden ska s& lingt som
mojligt forsikra sig om att den som tar emot informationen har
forstdtt dess inneboérd. Skriftlig information ska limnas vid behov
eller om patienten begir det.

3.3.3  Samtycke

Patientlagens inférande innebar ocksi att krav pd samtycke frin
patienten lagstadgades. Bestimmelser om samtycke finns 1 lagens fjir-
de kapitel. Patientens sjilvbestimmande och integritet ska respek-
teras. Hilso- och sjukvird fir som huvudregel inte ges utan patien-
tens samtycke. Undantag frin denna huvudregel fir endast goras med
stdd 1 patientlagen eller annan lag. Innan samtycket inhimtas ska
patienten f& sidan information som foljer av bestimmelserna i lagens
tredje kapitel. Patienten kan limna sitt samtycke skriftligen, munt-
ligen eller genom att pd annat sitt visa att han eller hon samtycker till
den aktuella dtgirden. Samtycket kan nir som helst tas tillbaka. Om
en patient avstdr frén viss vird eller behandling ska han eller hon {3
information om vilka konsekvenser detta kan medféra.
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Barns instillning till aktuell vird ska s& ldngt som mojligt klar-
liggas. Barnets instillning ska tillmitas betydelse i férhillande till
hans eller hennes dlder och mognad.

Ar en patient medvetslos, eller kan hans eller hennes vilja inte
utredas av annan anledning, ska patienten f3 den hilso- och sjukvérd
som behdvs for att avvirja akut fara som allvarligt hotar patientens
liv eller hilsa.

3.3.4 Patientens delaktighet

Nir det giller patientens delaktighet anges det i lagens femte kapitel
att hilso- och sjukvirden s& lingt som mojligt ska utformas och
genomforas 1 samrdd med patienten. En patients medverkan i hilso-
och sjukvirden genom att han eller hon sjilv utfér vissa vard- eller
behandlingstgirder ska utgd fr@n patientens énskemdl och indivi-
duella férutsittningar. Patientens nirstdende ska f& mojlighet att
medverka vid utformningen och genomférandet av virden, om det ir
limpligt och om bestimmelser om sekretess eller tystnadsplikt inte
utgdr hinder.

3.3.5 Fast vardkontakt, individuell planering
samt val av behandlingsalternativ

Patientens behov av trygghet, kontinuitet och sikerhet ska enligt
6 kap. 1§ patientlagen tillgodoses. Olika insatser for patienten ska
samordnas pi ett indamélsenligt sitt. En fast virdkontakt ska utses
for patienten om han eller hon begir det, eller om det dr nédvindigt
for att tillgodose hans eller hennes behov av trygghet, kontinuitet,
samordning och sikerhet (6 kap. 2 § patientlagen).

I patientlagen regleras ocksd mojligheten att under vissa férut-
sittningar f3 vilja behandlingsalternativ och att f8 en ny medicinsk
bedémning. Nir det finns flera behandlingsalternativ som stér i ver-
ensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet ska patienten
enligt 7 kap. 1 § patientlagen 3 mojlighet att vilja det alternativ som
han eller hon foéredrar. Patienten ska £ den valda behandlingen, om
det med hinsyn till den aktuella sjukdomen eller skadan och till kost-
naderna for behandlingen framstdr som befogat. Av 8 kap. 1 § pati-
entlagen féljer att en patient med livshotande eller sirskilt allvarlig
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sjukdom eller skada ska f& mojlighet att inom eller utom det egna
landstinget f8 en ny medicinsk bedémning. Patienten ska erbjudas
den behandling som den nya bedémningen kan ge anledning till om
behandlingen stdr 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet, och det med hinsyn till den aktuella sjukdomen eller
skadan och till kostnaderna fér behandlingen framstir som befogat.
En patient som omfattas av ett landstings ansvar {6r hilso- och sjuk-
vird ska inom eller utom detta landsting & mojlighet att vilja utfo-
rare av offentligt finansierad 6ppen vird (9 kap. 1 § patientlagen).

3.3.6  Personuppgifter

Inom hilso- och sjukvirdsverksamhet ska personuppgifter utformas
och 1 &vrigt behandlas si att patientens och 6vriga registrerades
integritet respekteras (10 kap. 1§ patientlagen). Nirmare bestim-
melser om patientens ritt att ta del av journalhandlingar och andra
uppgifter och att motsitta sig behandling av personuppgifter samt
andra bestimmelser om behandling av personuppgifter inom hilso-
och sjukvirdsverksamhet finns 1 patientdatalagen (2008:355).

3.3.7  Synpunkter, klagomal och patientsdkerhet

Patientlagens elfte kapitel innehéller bestimmelser om synpunkter,
klagomal och patientsikerhet.

Patientnimnderna ska tillhandah8lla eller hjilpa patienter att f&
den information patienterna behover for att kunna ta till vara sina
intressen, frimja kontakterna mellan patienter och virdpersonal och
hjilpa patienter att vinda sig till ritt myndighet. Patientnimndernas
verksamhet regleras i lagen (1998:1656) om patientnimndsverk-
samhet m.m.* I varje landsting och kommun ska det finnas en eller
flera nimnder med uppgift att stddja och hjilpa patienter inom den
hilso- och sjukvird enligt hilso- och sjukvérdslagen som bedrivs av
landsting och kommuner. Nimnderna ska utifrin synpunkter och
klagomal stédja och hjilpa enskilda patienter och bidra till kvalitets-
utveckling och hég patientsikerhet 1 hilso- och sjukvirden. Nimn-

8 Lagen upphér att gilla den 1 januari 2018, d& lagen (2017:372) om stdd vid klagomal mot
hilso- och sjukvdrden trider i kraft.
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derna ska uppmirksamma Inspektionen f6r vird och omsorg, IVO,
pd forhillanden som omfattas av myndighetens tillsyn och varje &r
limna en redogorelse dver patientnimndsverksamheten under fére-
gdende &r till IVO och Socialstyrelsen.

En patient som har drabbats av en virdskada ska snarast infor-
meras om att det har intriffat en hindelse som medfért en virdskada
och om vilka tgirder som vardgivaren avser att vidta for att en lik-
nande hindelse inte ska intriffa igen. Patienten ska ocksd informeras
om mojligheten att anmila klagomal till IVO och om att han eller
hon kan begira ersittning enligt patientskadelagen (1996:799) eller
frdn likemedelsforsikringen samt patientnimndernas verksamhet
(11 kap. 2 § patientlagen). IVO ska, 1 enlighet med bestimmelserna 1
7 kap. 10-18 §§ patientsikerhetslagen prova klagomdl frin patienter
som giller verksamheter som bedriver hilso- och sjukvird och hilso-
och sjukvirdspersonal. IVO:s verksamhet beskrivs nirmare 1 avsnitt
8.4.1 och 8.6.2.

3.4 Patientsdkerhetslagen
3.4.1 Syfte och innehall

Patientsikerhetslagen (2010:659) tridde i kraft den 1 januari 2011.
Lagens syfte ir att frimja hég patientsikerhet inom hilso- och sjuk-
vard och dirmed jimférlig verksamhet. Lagen innehéller bl.a. bestim-
melser om anmilan av verksamhet, virdgivares skyldighet att bedriva
ett systematiskt patientsikerhetsarbete och sjukvirdspersonalens
skyldigheter 1 yrkesutdvningen. I lagen regleras dven den tillsyn In-
spektionen fér vird och omsorg bedriver éver hilso- och sjukvirden
och Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnds verksambhet.

3.4.2 Definitioner

Forsta kapitlet inneh8ller definitioner av vissa centrala begrepp.

Med hilso- och sjukvdrd avses verksamhet som omfattas av hilso-
och sjukvardslagen, tandvirdslagen (1985:125), lagen (2001:499) om
omskirelse av pojkar samt verksamhet inom detaljhandel med like-
medel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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Med wvdrdgivare avses 1 lagen statlig myndighet, landsting och
kommun 1 friga om sidan hilso- och sjukvird som myndigheten,
landstinget eller kommunen har ansvar f6r samt annan juridisk per-
son eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvird.

Med hilso- och sjukvdrdspersonal avses inte bara den som har legi-
timation fér ett yrke inom hilso- och sjukvirden, utan iven annan
personal som ir verksam vid sjukhus och andra virdinrittningar och
som medverkar 1 hilso- och sjukvird av patienter samt den som 1
annat fall vid hilso- och sjukvird av patienter bitrider en legitimerad
yrkesutovare. Till denna kategori hor dven apotekspersonal, personal
vid Giftinformationscentralen som limnar rdd och upplysningar samt
personal vid larmcentral och sjukvirdsrddgivning som férmedlar hjilp
eller limnar rdd och upplysningar till virdsokande. Vid tillimpningen
jamstills med legitimerad yrkesutdvare den som enligt sirskilt
férordnande har motsvarande behorighet.

I lagen definieras vdrdskada som lidande, kroppslig eller psykisk
skada eller sjukdom samt doédsfall som hade kunnat undvikas om
adekvata tgirder hade vidtagits vid patientens kontakt med hilso-
och sjukvdrden. Allvarlig vardskada ir en virdskada som ir bestdende
och inte ringa, eller har lett tll att patienten fitt ett visentligt 6kat
virdbehov eller avlidit. Med patientsikerbet avses skydd mot vérd-
skada.

343 Anmalan av verksamhet

Andra kapitlet innehéller bestimmelser om anmailan av verksamhet.
Den som avser att bedriva verksamhet som omfattas av IVO:s tillsyn
ska gora en anmilan till inspektionen senast en ménad innan verk-
samheten pdborjas. IVO ska fora ett register éver den anmilda
verksamheten.

344 Patientsdkerhetsarbete

Patientsikerhetslagens tredje kapitel innehdller bestimmelser om
virdgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsiker-
hetsarbete.

Virdgivaren ska planera, leda och kontrollera verksamheten p3 ett
sitt som gor att kravet pd god vird uppritthills. I forarbetena till
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bestimmelsen anférs att det f6r att leda komplexa verksamheter som
hilso- och sjukvird och tandvérd, si att de uppfyller kravet pd god
vard, krivs systematisk planering, ledning och kontroll av att verk-
samheten bedrivs pd avsett sitt (prop. 2009/10:210 s. 85 och 86). Att
virdgivaren regelbundet foljer upp verksamhetens planering, utf-
rande, resultat och forbittringsitgirder ir av stor betydelse, men inte
tillrickligt. Vardgivaren mdste, enligt forarbetena, dirutdver fort-
l6pande underséka vilka risker som finns i verksamheten samt vidta
de dtgirder som ir ndédvindiga f6r att undanrdja riskerna eller, om
det inte gir, hdlla dem under kontroll. Detta stiller krav pd ett
system for insamling av iakttagelser och information om risker. Hur
vardgivaren ska organisera detta system bor ankomma pd virdgiva-
ren sjilv att avgdra. Att virdgivaren enbart forlitar sig pd information
om avvikelser som hilso- och sjukvirdspersonalen ir skyldiga att
rapportera ir inte tillrickligt f6r att virdgivare ska anses ha fullgjort
det dliggande som féljer av bestimmelserna 1 patientsikerhetslagen.
Det finns ménga andra sitt att inhdmta information med betydelse
for patientsikerhetsarbetet, exempelvis intervjuer med eller enkiter
till patienter och regelbundna observationer av virdverksamheten fér
att t.ex. mita foljsamhet till faststillda rutiner. Aven irenden som
behandlats i patientndmnder, hos Socialstyrelsen och av Landstingens
Omsesidiga Forsikringsbolag, LOF, bér beaktas for att éverviga om
liknande hindelser skulle kunna intriffa i den egna verksamheten. Vid
bedémning av huruvida virdgivare uppfyller kraven bér hinsyn tas
till verksamhetens karaktir. Vardgivare i riskfyllda verksamheter bor
enligt forarbetena ha ett mer aktivt patientsikerhetsarbete in 1 verk-
samheter dir riskerna ir f8 och konsekvenserna av negativa hindelser
ir mindre allvarliga. Kan virdgivaren visa att det finns ett vil funge-
rande system for att inhimta sdvil intern som extern information om
risker i den typ av verksamhet som virdgivaren bedriver och att infor-
mationen anvinds systematiskt och fortlépande i patientsikerhets-
arbetet, bor kravet anses vara uppfyllt.

Vérdgivaren ska vidta de dtgirder som behovs for att férebygga att
patienter drabbas av virdskador. Nir det giller virdgivarens ansvar
for patientsikerhetshojande dtgirder ska det enligt férarbetena finnas
utrymme fér en rimlighetsbedémning (prop. 2009/10:210 s. 87). Har
exempelvis en risk identifierats och vérdgivaren vid efterfoljande
analys drar slutsatsen att sannolikheten for att risken ska leda till
vardskada ir liten och konsekvensen obetydlig, kan det inte krivas att
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virdgivaren ska ha vidtagit omfattande dtgirder for att eliminera eller
kontrollera risken. Visar det sig diremot i efterhand att virdgivaren
har gjort en bristfillig analys eller att fel slutsatser har dragits betrif-
fande riskens allvarlighet bor detta kunna leda till ett ifrigasittande av
om virdgivaren har uppfyllt lagens krav.

Virdgivaren ska utreda hindelser i verksamheten som har med-
fort eller hade kunnat medféra en virdskada. Syftet med utredningen
ska vara att s lingt som mojligt klarligga hindelseférloppet och
vilka faktorer som har paverkat det, samt ge underlag for beslut om
dtgirder som ska ha till indamal att hindra att liknande hindelser
intriffar pd nytt, eller att begrinsa effekterna av sidana hindelser om
de inte helt gdr att foérhindra. Dessa utredningar kan 1 vissa fall
synliggdra behov av snabba dtgirder. I dvrigt bor de liggas till grund
for det systematiska patientsikerhetsarbetet (prop.2009/10:210
s. 88-90). Utgdngspunkten for lagstiftningen dr enligt forarbetena
att det dr virdgivarna som efter genomférd risk- och hindelseanalys
har ansvaret for att de dtgirder som analysen kan ge anledning till
genomfdrs 1 verksamheten. Lagstiftningen vilar pa tanken att utred-
ningen av tillbud och negativa hindelser inte primirt ska fokusera pd
vem som har gjort vad utan pd vad som kan goras for att det intrif-
fade inte ska upprepas. Skulle en utredning emellertid visa att orsaken
eller en av orsakerna till det intriffade dr att ndgon 1 verksamheten
inte har fullgjort sina skyldigheter ankommer det pd virdgivaren att
ta stillning till vilken form av reaktion detta bor foranleda. Har ett
brott begdtts bor en polisanmilan goéras. Har exempelvis interna
regler inte foljts bor 1 forsta hand ett tillrittavisande ske eller, om det
inte bedoms vara verkningsfullt, arbetsrittsliga dtgirder dvervigas.

Det ir sdledes virdgivarens ansvar att vidta de 3tgirder som
behovs for sikerstillande av patientsikerheten. Detta innefattar dven
en skyldighet att tillse att de som arbetar i verksamheten har ritt
kompetens for sina arbetsuppgifter och att de 1 dvrigt fullgér sina
dligganden pa ett korrekt sitt. I detta ligger ocksd ett ansvar for att
se till att eventuella brister 1 kunskap eller kompetens hos personalen
dtgirdas genom limplig fortbildning.

Hindelser som har medfort eller hade kunnat medféra en allvarlig
virdskada ska anmilas till IVO. En s3dan s.k. Lex Maria-anmilan ska
goras av virdgivaren eller den som utan att bedriva hilso- och sjuk-
vird tar emot uppdrag frdn hilso- och sjukvirden avseende prov-
tagning, analys eller annan utredning enligt 7 kap. 2 § patientsiker-
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hetslagen. Anmilan ska goras snarast efter det att hindelsen har
intriffat. Virdgivaren ska samtidigt med anmilan eller snarast dir-
efter ge in sin egen utredning av hindelsen.

En anmilan tll IVO ska ocksd goras om nigon har drabbats av
eller utsatts for risk att drabbas av annan allvarlig skada dn vird-
sakada till f6ljd av sikerhetsbrister 1 sjukvardsinrittningar dir det fir
ges vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvird eller
lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vird. Vidare ska en anmilan
goras om det finns skilig anledning att befara att en person, som har
legitimation for ett yrke inom hilso- och sjukvirden och som ir
verksam eller har varit verksam hos virdgivaren, kan utgéra en fara
for patientsikerheten.

Virdgivaren ska snarast informera en patient som har drabbats av
en virdskada om att det intriffat en hindelse som har medfort en
vérdskada och vilka dtgirder som virdgivaren avser att vidta for att en
liknande hindelse inte ska intriffa igen. Patienten ska ocksd {4 infor-
mation om mojligheten att anmila klagomal till IVO, méjligheten att
begira ersittning enligt patientskadelagen (1996:799) eller fran like-
medelsforsikringen samt om patientnimndernas verksamhet. Om
patienten begir det eller inte sjilv kan ta del av informationen ska den
limnas till en nirstdende till patienten. Uppgift om den information
som har limnats ska antecknas i patientens journal.

Vérdgivaren har vidare en dokumentationsskyldighet och ska
dokumentera hur det organisatoriska ansvaret for patientsikerheten 1
verksamheten ir férdelat. Virdgivaren ska arligen uppritta en patient-
sikerhetsberittelse som ska innehdlla uppgift om hur patientsiker-
hetsarbetet har bedrivits under aret, vilka dtgirder som vidtagits for
att 0ka patientsikerheten och vilka resultat som har uppnitts.

3.4.5 Behorighet och begransningar
Det fjirde kapitlet rér behorighetsfrigor. Kapitlet innehéller bland

annat regler for legitimation for yrkesgrupper inom vérd- och om-
sorg, skyddade yrkestitlar och specialistkompetens. Av femte kapitlet
framgdr att det endast ir hilso- och sjukvardspersonal som yrkesmis-
sigt far undersoka eller behandla nigon annan for sjukdom eller dir-
med jimférligt tillstdnd genom att vidta vissa 1 lagen angivna dtgirder.
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3.4.6  Skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal

Det sjitte kapitlet innehller bestimmelser om hilso- och sjukvards-
personalens skyldigheter.

Hilso- och sjukvardspersonal ska utféra sitt arbete i 6verens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska
ges sakkunnig och omsorgstull hilso- och sjukvird som uppfyller
dessa krav. Virden ska s l8ngt som mgjligt utformas och genomforas
1 samrdd med patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt.

Principen att virdpersonal ska utféra sitt arbete 1 6verensstim-
melse med vetenskap och beprévad erfarenhet ir sedan linge fast
forankrad inom hilso- och sjukvirden. Begreppet beskrivs nirmare
1avsnitt 10.5.3.

Den som tillhér hilso- och sjukvdrdspersonal bir sjilv ansvaret
for hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter. Detta innebir dock
ingen inskrinkning 1 vrdgivarens ansvar enligt patientsikerhetslagen
eller annan férfattning. Den som tillhér hilso- och sjukvardspersonal
far delegera en arbetsuppgift till ndgon annan endast nir det ir for-
enligt med kravet pd en god och siker vird. Den som delegerar en
arbetsuppgift till ndgon annan, ansvarar f6r att denne har forutsitt-
ningar att fullgéra uppgiften. Hilso- och sjukvirdspersonalen ir
skyldig att bidra till att hég patientsikerhet uppritthdlls och ska i
detta syfte rapportera till virdgivaren om det finns risk f6r virdskada
och hindelser som har medfért eller hade kunnat medféra vérdskada.
Detta giller inte enbart allvarliga virdskador utan dven lindrigare
sidana. Sjitte kapitlet innehdller vidare sirskilda regler for perso-
nalens ansvar fér barn, t.ex. barn som far illa eller riskerar att fara illa.
Den som ir ansvarig {6r sjukvirden av en patient ir vidare skyldig att
se till att patienten ftt foreskriven information, méjlighet att vilja
behandlingsalternativ och ny medicinsk bedémning. Sjitte kapitlet
innehdller ocksd bestimmelser om hilso- och sjukvirdspersonalens
tystnadsplikt och skyldighet att limna ut uppgifter.

3.4.7 Inspektionen for vard och omsorg

Inspektionen {6r vird och omsorg, IVO, har ansvar {ér tillsyn éver
hilso- och sjukvirden och dess personal. Myndigheten har iven till-
syn éver den som, utan att bedriva hilso- och sjukvérd, tar emot
uppdrag fran hilso- och sjukvirden avseende provtagning, analys eller
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annan utredning och sikerheten vid sjukvirds inrittningar dir det fir
ges vard enligt lagen om psykiatrisk tvdngsvird och lagen om ritts-
psykiatrisk vard. (7 kap. 1§). IVO:s verksamhet beskrivs nirmare 1
avsnitt 8.4.1 och 8.6.2.

3.4.8 Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd

Bestimmelser om Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd finns i
kapitel 9 patientsikerhetslagen. Nimnden prévar pd anmilan frin
IVO bland annat frigor som rér provotid, dterkallelse av legiti-
mation eller annan behdrighet att utdva ett yrke inom hilso- och
sjukvirden, indragning eller begrinsning av férskrivningsritt och ny
legitimation eller annan behérighet. Prévning kan ocksd ske efter
ansdkan av den yrkesutdvare som saken giller eller efter anmilan av
Riksdagens ombudsmin (JO) eller Justitiekanslern.

Nimnden bestdr av en ordférande och 4tta andra ledaméter. De
utses av regeringen for tre dr. Ordféranden ska ha varit ordinarie
domare och ordférandens ersittare ska vara eller ha varit ordinarie
domare. Ovriga ledamoter och deras ersittare ska ha sirskild insikt i
hilso- och sjukvdrd. Socialstyrelsen skoter handliggning och admi-
nistration 3t nimnden, bland annat genom att personal som ir an-
stilld av Socialstyrelsen férbereder de drenden som ansvarsnimnden
beslutar om.

Om hilso- och sjukvirdspersonal ir skiligen misstinkt for att 1
yrkesutdvningen ha begdtt ett brott for vilket fingelse dr foreskrivet,
ska nimnden goéra en anmilan till dtal, om inte IVO redan har anmiilt
saken ull tal.

3.4.9 Provotid, aterkallelse av legitimation
och andra atgarder

I patientsikerhetslagens dttonde kapitel regleras vilka dtgirder Hilso-
och sjukvirdens ansvarsnimnd kan vidta mot hilso- och sjukvirds-
personal som inte uppfyller lagens krav. Nimnden kan besluta om
provotid for den som har legitimation att utéva yrke inom hilso- och
sjukvird och till exempel har varit oskicklig vid utdvningen av sitt
yrke och oskickligheten kan befaras 8 betydelse for patientsiker-
heten, i eller 1 samband med yrkesutévningen har gjort sig skyldig till
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brott som ir dgnat att pdverka fortroendet f6r honom eller henne
eller uppsitligen eller av oaktsamhet har brutit mot nigon foreskrift
som ir av visentlig betydelse f6r patientsikerheten.

Nimnden har mojlighet att besluta om dterkallelse av legitimation
om den legitimerade har varit grovt oskicklig i utévandet av sitt yrke,
har gjort sig skyldig till allvarligt brott eller pd annat sitt har visat sig
uppenbart olimplig att utéva yrket. Aven annan behérighet att utéva
ett yrke inom hilso- och sjukvirden in legitimation som meddelats
enligt 4 kap. patientsikerhetslagen kan &terkallas.

Om en likare eller tandlikare har missbrukat sin behorighet att
forskriva narkotiska likemedel, andra sirskilda likemedel, alkohol-
haltiga likemedel eller teknisk sprit, ska denna behorighet dras in eller
begrinsas. Behorigheten ska ocksd dras in eller begrinsas om likaren
eller tandlikaren sjilv begir det.

3.4.10 Straffbestammelser och dverklagande

I lagens tionde kapitel finns bestimmelser om straff vid brott mot
lagen, till exempel pafoljd f6r den som underlter att géra anmilan
enligt 2 kap. patientsikerhetslagen, obehérigen och mot ersittning
utdvar likaryrket (10 kap.) eller obehérigen anvinder sig av en skyd-
dad yrkestitel (4 kap.) Kapitlet innehdller ocksd bestimmelser om
vitesforeliggande, 6verklagande av Hilso- och sjukvirdens ansvars-
nimnds, IVO:s och Socialstyrelsens beslut samt bestimmelser om
handliggning i férvaltningsdomstol.

3.5 Foreskrifter
3.5.1 Ledningssystem fér systematiskt kvalitetsarbete

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSES 2011:9) om ledningssystem for
systematiskt kvalitetsarbete giller frin den 1 januari 2012. Féreskrif-
terna ska tillimpas i arbetet med att systematiskt och fortlopande
utveckla och sikra kvaliteten 1 sddan verksamhet som omfattas av
bland annat 5 kap. 4 § hilso- och sjukvardslagen och i det systema-
tiska patientsikerhetsarbetet som vardgivare ska bedriva enligt 3 kap.
patientsikerhetslagen. Med ledningssystem avses system for att fast-
stilla principer f6r ledning av verksamheten. Virdgivaren ska ansvara
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for att det finns ett ledningssystem fér verksamheten. Lednings-
systemet ska anvindas for att systematiskt och fortlopande utveckla
och sikra verksamhetens kvalitet.

3.5.2  Vardgivares systematiska patientsikerhetsarbete

I Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om virdgivares syste-
matiska patientsikerhetsarbete (HSLF 2017:40) finns kompletteran-
de foreskrifter och allminna rad till bestimmelserna i 3 kap. patient-
sikerhetslagen om en virdgivares skyldighet att bedriva ett systema-
tiskt patientsikerhetsarbete.

3.5.3 Anmalan av hdndelser som har medfort
eller hade kunnat medféra en allvarlig vardskada

Inspektionen for vird och omsorg har meddelat féreskrifter om
anmilan av hindelser som har medfort eller hade kunnat medféra en
allvarlig virdskada (lex Maria) (HSLF 2017:41). Foreskrifterna kom-
pletterar bestimmelserna 1 3 kap. 5 § patientsikerhetslagen om skyl-
digheten for virdgivare och dem inom verksamheter som omfattas av
hilso- och sjukvirdslagen, tandvardslagen, lagen om omskirelse av
pojkar och i verksamheter inom detaljhandel med likemedel enligt
lagen om handel med likemedel att till inspektionen anmala hindelser
som har medfért eller hade kunnat medféra en allvarlig virdskada.

3.6 Patientskadelag

Patientskadelagen (1996:799) innehdller bestimmelser om ritt till
patientskadeersittning och om skyldighet fér virdgivare att ha en
forsikring som ticker sidan ersittning (patientforsikring). Med
patient jimstills 1 lagen den som frivilligt deltar som férséksperson 1
medicinsk forskning eller som donerar organ eller annat biologiskt
material f6r transplantation eller annat medicinskt indamal. I lagen
avses med hdlso- och sjukvdrd sddan verksamhet som omfattas av
hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), tandvardslagen (1985:125) eller
lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar, annan liknande medicinsk
verksamhet samt verksamhet inom detaljhandeln med likemedel, allt
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under férutsittning att det dr friga om verksamhet som utdvas av
personal som omfattas av 1 kap. patientsikerhetslagen (2010:659).

I forarbetena till patientskadelagen konstateras att en forutsitt-
ning fér att ersittning ska limnas ir att en person har skadats i sin
egenskap av patient (prop. 1995/96:187 s. 79). Begreppet patient bor
ges samma innebord som 1 ddvarande lagen (1994:953) om aliggan-
den for personal inom hilso- och sjukvirden och lagen (1994:954)
om disciplinpdféljd pad hilso- och sjukvirdens omride m.m. Med
patient avses alla som etablerat en kontakt med hilso- och sjukvards-
personalen om sitt eget hilsotillstdnd. Det spelar ingen roll om kon-
takten etableras efter den enskildes eget initiativ eller om det sker pd
annat sitt. Nir nigon ges vird eller behandling eller genomgir en
undersdékning ska han eller hon, oavsett anledningen tll dtgirden,
betraktas som patient (prop.1993/94:149 s. 77).

I férarbetena till patientskadelagen konstateras att en betydande
del av den medicinska forskningen sker genom kliniska prévningar
pd minniskor. Sddana prov kan foretas sdvil pd dem som redan ir
patienter som pi friska personer som frivilligt still sig till forfo-
gande. Aven di itgirder vidtas i forskningssyfte kan skador uppst3
och motivet for att ersitta sddana skador ir lika starkt som fér ska-
dor som drabbar patienter i vanlig mening. Frivilliga forsokspersoner
jamstills dirfér med patienter. Detsamma giller f6r friska personer
som donerar organ eller annat biologiskt material {6r transplantation
eller annat medicinskt indamal (prop. 1995/96:187 s. 79).

Uttrycket hilso- och sjukvdrd ska inte ges en alltfor vid tolkning;
hilso- och sjukvirden bér 1 princip begrinsas till att omfatta sddana
virdbehov som beddéms kriva insatser av medicinskt utbildad per-
sonal eller av sidan personal i samarbete med personal med admi-
nistrativ, teknisk, farmaceutisk, psykologisk eller social kompetens.
Med medicinskt utbildad personal avses dven personal, vars utbild-
ning inriktas pd patientomvirdnad och rehabilitering (prop.
1981/82:97 s. 44). En utgdngspunkt for patientskadelagen ir att ut-
trycket hilso- och sjukvird ska stimma med denna beskrivning
(prop. 1995/96:187 s. 82). Sdlunda ingdr férebyggande vird, vacci-
nering, blodgivning, arbetsterapi, medicinsk rehabilitering och annan
motsvarande verksamhet som t.ex. insemination, faststillande av
konstillhérighet, dtgirder i samband med abort och sterilisering samt
vissa dtgirder mot smittsamma sjukdomar. Det ir friga bara om vird
med ett medicinskt innehdll som riktar sig direkt till enskilda per-
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soner, inte dtgirder som tar sikte pd storre grupper i samhillet och
som inte ir direkt medicinska. Med annan liknande medicinsk verk-
samhet avses t.ex. vad som brukar benimnas levandeundersékningar
1 rittsmedicinskt syfte samt rittspsykiatriska undersékningar. Dit
hér ocksd medicinsk forskning p& minniskor.

Med vdrdgivare avses statlig myndighet, landsting eller kommun
1 friga om sidan hilso- och sjukvird som myndigheten, landstinget
eller kommunen har ansvar fér (offentlig verksamhet) samt enskild
som bedriver hilso- och sjukvird (privat virdgivare).

Virdgivare ska ha en patientférsikring som ticker ersittning for
skador som omfattas av lagen. Bedrivs verksamheten av privat vard-
givare efter avtal med offentlig virdgivare, ir det den offentlige
virdgivaren som ska ha forsikringen. Ersittning limnas samman-
fattningsvis for skada som orsakas av undersékning, vird och
behandling, oriktiga diagnoser, fel hos eller felaktig hantering av
medicintekniska produkter och sjukvirdsutrustning, smittimnen
som overforts 1 samband med virden och som lett till infektion,
olycksfall som intriffat i samband med virden samt oriktig hanter-
ing av likemedel.

Enligt huvudregeln 8liggs alla virdgivare, sivil offentliga som
privata, en skyldighet att teckna forsikring som ticker ersittnings-
skyldigheten. For att tillgodose patientskyddsintresset d& en vird-
givare inte har fullgjort sin patientférsikringsplikt dliggs alla forsik-
ringsgivare som meddelar patientférsikring ett solidariskt ansvar for
ersittningen for skador som intriffar hos virdgivare som saknat
patientforsikring.

3.7 Personuppgiftslagen
3.7.1 Dataskyddsdirektivet

Inom EU regleras behandling av personuppgifter i Europaparlamen-
tets och ridets direktiv 95/46/EG om skydd for enskilda personer
med avseende p& behandling av personuppgifter och om behandling
av det fria flodet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet). Syftet
med direktivet dr enligt artikel 1.1 att skydda fysiska personers
grundliggande fri- och rittigheter, sirskilt ritten till privatliv, 1 sam-
band med behandling av personuppgifter. Det anges 1 artikel 1.2 att
medlemsstaterna inte fir begrinsa eller férbjuda det fria flodet av
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personuppgifter mellan medlemsstaterna pd grund av detta skydd.
Malet med direktivet r att skapa en gemensam, hég niva pd integri-
tetsskyddet for att dirigenom mojliggora ett fritt flsde av person-
uppgifter mellan medlemslinderna. Medlemsstaterna fir inom den
ram som ges 1 direktivet nirmare precisera villkoren for nir behand-
ling av personuppgifter far férekomma. Dessa preciseringar fir dock
inte hindra det fria flédet av personuppgifter inom unionen.

Direktivet giller bara behandling av personuppgifter om fysiska
personer och inte pd omriden som faller utanfér unionsritten, si-
som férsvar och allmin sikerhet. Dataskyddsdirektivet kompletteras
av andra rittsakter, bland annat ridets rambeslut 2008/977/RIF av
den 27 november 2009 om skydd fér personuppgifter som behandlas
inom ramen for polissamarbete och straffrittsligt samarbete, dven
kallat dataskyddsrambeslutet.

3.7.2  Syfte och forhallande till annan lagstiftning

Dataskyddsdirektivet har genomférts 1 svensk ritt genom personupp-
giftslagen (1998:2004) och personuppgiftsférordningen (1998:1191).
Personuppgiftslagen féljer 1 huvudsak dataskyddsdirektivets text och
disposition och innehéller bland annat bestimmelser om behandling
av personuppgifter, personuppgiftsansvar, information till den regi-
strerade, skadestand och straff.

Syftet med personuppgiftslagen ir att skydda minniskor mot att
deras personliga integritet krinks genom behandling av personupp-
gifter. Lagen dr subsididr i férhillande till andra férfattningar. Det
innebir att om det finns en annan lag eller férordning som avviker
frin personuppgiftslagen, ska de bestimmelserna tillimpas 1 stillet
(1-2 §§ personuppgiftslagen). Sddana avvikande bestimmelser finns
ofta i s8 kallade registerférfattningar som reglerar behandling av per-
sonuppgifter pd sektorsspecifika omriden inom offentlig verksam-

het.
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3.7.3 Vissa definitioner

I 3§ personuppgiftslagen definieras vissa grundliggande begrepp.
Med behandling (av personuppgifter) avses varje dtgird eller serie av
dtgirder som vidtas i frga om personuppgifter, oavsett om det sker
pd automatisk vig eller inte. Som exempel pd behandling anges 1
bestimmelsen insamling, registrering, organisering, lagring, bearbet-
ning eller indring, dtervinning, inhimtande, anvindning, utlimnande
genom oversindande, spridning eller annat tillhandah3llande av upp-
gifter, sammanstillning eller sambearbetning, blockering, utpldning
eller forstoring.

Personuppgifter ir all slags information som direkt eller indirekt
kan hinforas tll en fysisk person som ir i livet. Definitionen av
personuppgifter innebir att behandling av uppgifter om avlidna eller
innu inte fédda personer inte omfattas av lagen. Det bér dock till-
liggas att en uppgift om en avliden person 1 vissa fall kan siga nigot
om en levande person och dirmed ocksd utgora en personuppgift.

Personuppgiftsansvarig ir den som ensam eller tillsammans med
andra bestimmer indamélen med och medlen f6r behandlingen av
personuppgifter.

Den registrerade ir den som en personuppgift avser. Av definitio-
nen av personuppgifter framgir att den registrerade méste vara en
fysisk person som ir 1 livet.

Med samtycke avses enligt definitionen varje slag av frivillig, sir-
skild och otvetydig viljeyttring genom vilken den registrerade, efter
att ha fitt information, godtar behandling av personuppgifter som
ror honom eller henne. Det krivs inte att samtycket ir skriftligt
(SOU 1997:39 5. 341).

3.7.4  Personuppgiftslagens tillimpningsomrade

Personuppgiftslagen giller for all behandling av personuppgifter som
ir helt eller delvis automatiserad (5 §). Enligt forarbetena dr behand-
ling 1 datorer av personuppgifter som finns i datorformat (i binir
form), inklusive 6verforingen av personuppgifter till sidant format,
som regel att betrakta som automatiserad behandling (SOU 1997:39
s. 344). S& snart en personuppgift har kommit in 1 en dator eller mot-
svarande skulle det alltsd vara frdga om sidan automatiserad behand-
ling som omfattas av lagen. Av punkt 14 och 15 i ingressen till data-
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skyddsdirektivet framgdr att iven ljud eller bilduppgifter om fysiska
personer omfattas om det sker med hjilp av automatisk databe-
handling eller om uppgifterna ingdr eller avses att ingd i ett register.

Av 5 § andra stycket personuppgiftslagen framgdr att lagen 1 vissa
fall giller dven f6r sidan behandling av personuppgifter som inte ir
automatiserad. Den behandling som avses ir manuellt behandlade
personuppgifter som ingdr 1 eller dr avsedda att ingd i ett register. I
lagen anvinds inte begreppet register utan i stillet definitionen av ett
register, det vill siga en strukturerad samling av personuppgifter som
ir ullgingliga for sokning eller sammanstillning enligt sirskilda
kriterier.

I 5 a § personuppgiftslagen finns undantag frin huvudregeln 15 §.
Enligt bestimmelsen behdver vissa angivna hanteringsregler 1 per-
sonuppgiftslagen inte tillimpas pd behandling av personuppgifter
som inte ingdr eller dr avsedda att ingd i en samling av personupp-
gifter som har strukturerats for att pitagligt underlitta s6kning efter
eller sammanstillning av personuppgifter, si kallat ostrukturerat
material.

Personuppgiftslagen giller inte f6r personuppgiftsbehandling som
en fysisk person utfér som ett led 1 en verksamhet av helt privat natur

(69)-

3.7.5 Krav pa behandlingen av personuppgifter

I 9 § personuppgiftslagen anges vissa grundliggande krav pd behand-
lingen av personuppgifter. Uppfylls inte kraven ir behandlingen olag-
lig. Bestimmelsen ir tillimplig dven om den registrerade gett sitt
samtycke till att personuppgifter behandlas i strid med den. Den regi-
strerades samtycke befriar allts3 inte den personuppgiftsansvarige
fran att se till att kraven i bestimmelsen ir uppfyllda.

Den personuppgiftsansvarige ska se till att personuppgifter
endast behandlas om det ir lagligt och alltid behandlas pd ett korrekt
sitt och 1 enlighet med god sed. I vilka fall det ir lagligt att behandla
personuppgifter framgdr av personuppgiftslagen, till exempel 10 och
13-20 §§, och av anknytande lagstiftning (9 § a-b).

Personuppgifter fir enbart samlas in for sirskilda, uttryckligt
angivna och berittigade indam3l. Bestimmelsen innebir att indam3-
len med en behandling av personuppgifter miste bestimmas redan nir
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uppgifterna samlas in (SOU 1997:39 s.350 och prop. 1997/98:44
s. 120)(9 § ©).

Personuppgifter fir inte behandlas for ett indamil som ir ofér-
enligt med det for vilket uppgifterna samlades in. Denna s3 kallade
finalitetsprincip innebir att det, nir behandling for nya indamal ska
ske, miste goras en provning av om dessa indamadl ir oférenliga med
de ursprungligen angivna. Vad som ir oférenligt med de ursprung-
liga indamadlen fir enligt forarbetena bestimmas genom praxis och
kompletterande foreskrifter (SOU 1997:39 5. 351) (9 § d).

De personuppgifter som behandlas ska vara adekvata, relevanta
och nédvindiga 1 forhllande till indamilen med behandlingen.
Uppgifterna ska vara riktiga och aktuella. Den personuppgiftsan-
svarige ska sjilvmant vidta rimliga tgirder for att ritta, blockera
eller utplina sddana personuppgifter som ir felaktiga eller ofullstin-
diga med hinsyn till indam&len med behandlingen (9 § e-h).

Personuppgifter fir inte bevaras linge in nédvindigt med hinsyn
till indamdlen med behandlingen (918§). Direfter méste person-
uppgifterna avidentifieras eller forstéras (SOU 1997:39 s. 351). Det
ir det ursprungliga indaméilet som bestimdes vid insamlingen som
avgor hur linge personuppgifterna fir bevaras i identifierbart skick.

I 9§ andra—fjirde styckena personuppgiftslagen finns sirskilda
bestimmelser som avser behandling av personuppgifter for histo-
riska, statistiska eller vetenskapliga indamil. Med behandling fér
vetenskapliga indamil menas enligt férarbetena sidan behandling
som har koppling till den verksamhet som bedrivs vid etablerade
institutioner, sdsom universitet och hogskolor eller privata, vil-
etablerade forskningsinstitut (SOU 1993:10 s. 198, SOU 1997:39
5.302 och prop. 1997/98:44 s5.127). Aven vetenskapligt utforda
epidemiologiska undersékningar omfattas. Utgdngspunkten ir att
det miste finnas ett samhillsintresse av att forskningen bedrivs och
att den miste vara vetenskaplig 1 ndgon mening.

Enligt 9 § andra stycket ska en behandling av personuppgifter for
historiska, statistiska eller vetenskapliga indamil inte anses som
oforenlig med de indamal fér vilka uppgifterna samlades in. Det
innebdr att personuppgifter kan anvindas for till exempel veten-
skaplig forskning oavsett for vilka indamdl uppgifterna ursprung-
ligen samlades in. Personuppgifter som samlats in for ett visst forsk-
ningsprojekt kan siledes senare ocksd anvindas i ett annat sddant
projekt (SOU 1997:39 5. 309).
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Det foljer av tredje stycket att personuppgifter fir bevaras for
historiska, statistiska eller vetenskapliga indamal under lingre tid in
som foljer av forsta stycket i. Personuppgifter som inte lingre
behovs f6r de ursprungligen bestimda indamélen fir siledes bevaras
for att anvindas for historiska, statistiska eller vetenskapliga inda-
mal. Nir uppgifterna har anvints firdigt fér dessa indamal méste de
emellertid avidentifieras eller utplinas.

Personuppgifter som behandlas for historiska, statistiska eller
vetenskapliga indamal fir anvindas for att vidta dtgirder 1 friga om
den registrerade bara om den registrerade har limnat sitt samtycke
eller det finns synnerliga skil med hinsyn till den registrerades vitala
intressen (9 § fjirde stycket).

3.7.6  Tillaten behandling

I 9 § personuppgiftslagen anges de krav som stills pd den person-
uppgiftsansvarige vid behandling av personuppgifter. For att behand-
ling av personuppgifter ska vara tilliten miste dessutom ndgot av de
forhillanden som anges 1 10 § personuppgiftslagen vara fér handen.

Personuppgifter fdr som huvudregel bara behandlas om den
registrerade har limnat sitt samtycke till behandlingen. Om nigot
samtycke inte finns fir behandling endast ske om den ir nédvindig
for ndgot av de forhillanden som anges 1 10 § a~f, dvs. fér att ett
avtal med den registrerade ska kunna fullgoras eller &tgirder som den
registrerade begirt ska kunna vidtas innan ett avtal triffas, den per-
sonuppgiftsansvarige ska kunna fullgéra en rittslig skyldighet, vitala
intressen for den registrerade ska kunna skyddas, en arbetsuppgift av
allmint intresse ska kunna utféras, den personuppgiftsansvarige eller
en tredje man till vilken personuppgifter limnas ut ska kunna utféra
en arbetsuppgift i samband med myndighetsutévning eller ett inda-
mél som ror ett berittigat intresse hos den personuppgiftsansvarige
eller hos en sdan tredje man till vilken personuppgifterna imnas ut
ska kunna tillgodoses, om detta intresse viger tyngre dn den registre-
rades intresse av skydd mot krinkning av den personliga integri-
teten.

Bestimmelsen 1 10 § anger uttémmande 1 vilka fall personuppgif-
ter 6ver huvud taget fir behandlas. Vid behandling av kinsliga per-
sonuppgifter, uppgifter om lagovertridelser med mera, personnum-
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mer eller samordningsnummer krivs det dessutom att behandlingen
ir tilldten enligt de bestimmelser som giller f6r behandling av sddana
uppgifter enligt 13-22 §§ personuppgiftslagen.

3.7.7 Kansliga personuppgifter

Enligt 13 § personuppgiftslagen rider ett principiellt férbud mot att
behandla kinsliga personuppgifter. Med kinsliga personuppgifter
avses personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, poli-
tiska &sikter, religios eller filosofisk 6vertygelse, medlemskap 1 fack-
forening och sddana uppgifter som ror hilsa eller sexualliv.

Enligt 14 § personuppgiftslagen ir det trots forbudet 1 13 § tilldtet
att behandla kinsliga personuppgifter i de fall som anges 1 15-19 §§
personuppgiftslagen. S3 kan till exempel ske om den registrerade har
limnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen eller pd ett tydligt
sitt offentliggjort uppgifterna (15 § personuppgiftslagen). Enligt
18 § personuppgiftslagen fir kinsliga personuppgifter behandlas for
hilso- och sjukvirdsindamdl om behandlingen ir nédvindig for
forebyggande hilso- och sjukvird, medicinska diagnoser, vird eller
behandling eller administration av hilso- och sjukvird.

I 19 § personuppgiftslagen finns bestimmelser som rér behandling
av kinsliga personuppgifter foér forskning- och statistikindamal.
Kinsliga personuppgifter fir behandlas for forskningsindamil om
behandlingen godkints enligt etikprévningslagen. Det framgir av
bestimmelsens ordalydelse att det ir sjilva behandlingen av person-
uppgifter som ska godkinnas. Det ir sdledes inte tillrickligt att forsk-
ningen 1 sig har godkints vid etikprévningen.

3.7.8 Personuppgifter om lagovertradelser m.m.

Det ir forbjudet fér andra 4n myndigheter att behandla personupp-
gifter om lagovertridelser som innefattar brott, domar 1 brottmail,
straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévan-
den. Andra in myndigheter fir dock behandla sidana personupp-
gifter om det sker for forskningsindamal och om behandlingen har
godkints enligt etikprovningslagen (21 § personuppgiftslagen).
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3.7.9  Skyldigheter enligt personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen medfér vissa skyldigheter f6r den personupp-
giftsansvarige. Den personuppgiftsansvarige ska, om personuppgif-
ten samlas in frdn personen sjilv, sjilvmant limna den registrerade
information om behandlingen av uppgifterna. Om uppgifterna har
samlats in frdn nigon annan killa ska sddan information limnas till
den registrerade nir uppgifterna registreras.

Den information som limnas till den registrerade ska innehélla
uppgift om den personuppgiftsansvariges identitet, indaméilet med
behandlingen och all 6vrig information som kan behévas f6r att den
registrerade ska kunna ta tillvara sina rittigheter under behandlingen.
Den personuppgiftsansvarige dr ocksi skyldig att tll den som
ansdker om det en ging per ar gratis limna besked om huruvida per-
sonuppgifter som ror den sékande behandlas eller inte. Behandlas
sddana uppgifter ska information limnas om vilka uppgifter som
behandlas, varifrdn de har himtats, indamélen med behandlingen
och vem som tagit emot dem. P4 begiran av den registrerade ir den
personuppgiftsansvarige skyldig att snarast ritta, blockera eller
utpldna sidana personuppgifter som inte har behandlats 1 enlighet
med personuppgiftslagen eller foreskrifter som meddelats med stod
av lagen. Den personuppgiftsansvarige ska vidta limpliga tekniska
och organisatoriska tgirder for att skydda de personuppgifter som
behandlas.

Datainspektionen fir i enskilda fall besluta om vilka sikerhets-
dtgirder som den personuppgiftsansvarige ska vidta. Datainspek-
tionen har méjlighet att forena ett sddant beslut med vite (23-26,
28 och 31-32 §§ personuppgiftslagen).

3.7.10 Rittelse, skadestand och straff

Om Datainspektionen konstaterar att personuppgifter behandlas
eller kan komma att behandlas pd ett olagligt sitt ska myndigheten
genom pipekanden eller liknande forfaranden forséka dstadkomma
rittelse. Gr det inte att 3 rittelse pd ndgot annat sitt eller ir saken
bridskande fir myndigheten vid vite férbjuda den personuppgifts-
ansvarige att fortsitta att behandla personuppgifterna pd nigot annat
sitt in genom att lagra dem. Datainspektionen fir anséka hos for-
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valtningsritten om att sddana personuppgifter som har behandlats pd
ett olagligt sitt ska utplinas.

Den personuppgiftsansvarige dr skyldig att ersitta den registre-
rade for skada och krinkning av den personliga integriteten som en
behandling av personuppgifter i strid med lagen har orsakat.

I personuppgiftslagen finns bestimmelser om straff vid &vertri-
delse av vissa bestimmelser 1 lagen. Den som uppsétligen eller av
grov oaktsamhet till exempel behandlar personuppgifter i strid med
13-21 §§ personuppgiftslagen kan domas till boter eller fingelse 1
hogst sex ménader, eller vid grovt brott hogst tv &r (45-49 §§ per-
sonuppgiftslagen).

3.7.11 En ny dataskyddsforordning och ett nytt
dataskyddsdirektiv

Bide dataskyddsdirektivet och dataskyddsrambeslutet har varit fore-
mal f6r ett omfattande reformarbete inom EU och férhandlingar har
pagitt sedan 2012. Den 27 april 2016 antogs en ny allmin dataskydds-
forordning.” Forordningen utgdr en ny generell reglering f6r person-
uppgiftsbehandling inom EU och ersitter det nuvarande dataskydds-
direktivet nir den bérjar tillimpas den 25 maj 2018.

Samtidigt antogs ett nytt direktiv med sirskilda regler om data-
skydd fér den brottsbekimpande verksamheten.'” Direktivet ska
vara implementerat senast den 6 maj 2018.

Det huvudsakliga syftet med den nya dataskyddsférordningen ir
att ytterligare harmonisera och effektivisera skyddet f6r personupp-
gifter for att forbittra den inre marknadens funktion och ¢ka enskil-
das kontroll éver sina personuppgifter. Férordningen baseras till stor
del pd dataskyddsdirektivets struktur och inneh8ll, men innebir dven
en rad nyheter sdsom en utdkad informationsskyldighet, administra-
tiva sanktionsavgifter och inrittandet av Europeiska dataskydds-
styrelsen.

? Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 om skydd for enskilda personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter
och om upphivande av direktiv 95/46/EG.

'° Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2016/680 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for att férebygga,
forhindra, utreda, avsloja eller lagféra brott eller verkstilla straffrittsliga pafoljder, och det
fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av ridets rambeslut 2008/977/RIFE.
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Foérordningen ir direkt tillimplig 1 medlemslinderna men forut-
sitter och mojliggér kompletterande nationella bestimmelser av olika
slag. T Sverige innebir det framfér allt att personuppgiftslagen kom-
mer att upphivas. Dataskyddsutredningen (Ju 2016:04, dir. 2016:15)
overlimnade 1 maj 2017 betinkandet Ny dataskyddslag — komplette-
rande bestimmelser till EU's dataskyddsforordning (SOU 2017:39).

Ett direktiv ska genomféras i medlemsstaterna genom nationell
lagstiftning. Utredningen om 2016 &rs dataskyddsdirektiv (Ju 2016:06,
dir. 2016:21) limnar 1 delbetinkandet Brottsdatalag (SOU 2017:29)
och slutbetinkandet Brottsdatalag —  kompletterande  lagstifining
(SOU 2017:74) forslag pd hur det nya dataskyddsdirektivet ska
genomforas 1 svensk ritt.

En utredning, Forskningsdatautredningen, ska se ¢ver regleringen
for personuppgiftsbehandling for forskningsindamal (U 2016:04, dir.
2016:65, 2017:29, 2017:61 och 2017:87). Den ska analysera vilken
reglering av personuppgiftsbehandling fér forskningsindamal som ir
mojlig och kan behévas utéver den generella reglering som Data-
skyddsutredningen kommer att féresla. Utredningen ska ocks3 analy-
sera vilka anpassningar av lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor som behéver goras. Vissa frigor redo-
visades 1 delbetinkandet Personuppgifisbehandling for forskningsinda-
mdl 1 maj 2017. Uppdraget 1 6vrigt ska slutredovisas senast den
25 maj 2018.

3.8 Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) och patientdataférordningen (2008:360)
reglerar virdgivares behandling av personuppgifter inom hilso- och
sjukvirden. I lagen finns det ocksd bestimmelser om skyldighet att
fora patientjournal. Lagens syfte ir att informationshantering inom
hilso- och sjukvirden ska vara organiserad si att den tllgodoser
patientsikerhet och god kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet.
Personuppgifter ska utformas och 1 6vrigt behandlas s8 att patienters
och 6vriga registrerades integritet respekteras. Dokumenterade per-
sonuppgifter ska hanteras och forvaras s att obehoriga inte fir till-
ging till dem.

Med hilso- och sjukvird menas verksamhet som avses 1 hilso- och
sjukvirdslagen, tandvirdslagen (1985:125), lagen (1991:1128) om
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psykiatrisk tvingsvard, lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vird,
smittskyddslagen (2004:168), lagen (1972:119) om faststillande av
konstillhorighet 1 vissa fall, lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. samt den upphivda lagen (1944:133) om kastrering. Med jour-
nalhandling avses framstillning i skrift eller bild samt upptagning
som kan lisas, avlyssnas eller pd annat sitt uppfattas endast med
tekniskt hjilpmedel och som upprittas eller inkommer 1 samband
med virden av en patient och som innehéller uppgifter om patien-
tens hilsotillstdnd eller andra personliga férhdllanden eller om vid-
tagna eller planerade virddtgirder. Virdgivare ir statlig myndighet,
landsting och kommun 1 friga om sidan hilso- och sjukvird som
myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar f6r (offentlig
virdgivare) samt annan juridisk person eller enskild niringsidkare
som bedriver hilso- och sjukvérd (privat virdgivare).

Personuppgiftslagen giller vid automatiserad behandling av per-
sonuppgifter inom hilso- och sjukvirden, om inte annat féljer av
patientdatalagen eller foreskrifter som meddelats av lagen. I patient-
datalagen finns bland annat sirskilda bestimmelser om den enskildes
instillning till personuppgiftsbehandling, fér vilka dindamal person-
uppgifter fir behandlas inom hilso- och sjukvirden, personuppgifts-
ansvar, vilka personuppgifter som fir behandlas och vilka person-
uppgifter som fir anvindas som sékbegrepp.

Patientdatalagens tillimpningsomride och frigor om tillsyn be-
handlas nirmare 1 avsnitt 8.4.1.

Vid vird av patienter ska det foras patientjournal. Bestimmelser
om skyldighet att f6ra patientjournal finns 1 3 kap. patientdatalagen.
Syftet med att féra en patientjournal dr 1 forsta hand att bidra till en
god och siker vird av patienten. En patientjournal ir dven en infor-
mationskilla fér patienten, uppféljning och utveckling av verksam-
heten, tillsyn och rittsliga krav, uppgiftsskyldighet enligt lag, samt
forskning. En patientjournal fir endast innehdlla de uppgifter som
behovs for de indamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2,
nimligen om det behdvs f6r att fullgéra de skyldigheter som anges i
3 kap. och uppritta annan dokumentation som behévs 1 och foér
virden av patienter eller administration som rér patienter och som
syftar till att ge vird 1 enskilda fall eller som annars féranleds av vard
1 enskilda fall. T kapitlet anges ocksd vad som ska dokumenteras 1
patientens journal. En patientjournal ska innehilla de uppgifter som
behévs for en god och siker vird av patienten. Om uppgifterna finns
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tillgingliga, ska en patientjournal bla. alltid innehdlla uppgift om
stilld diagnos och anledning till mera betydande 3tgirder, visentliga
uppgifter om vidtagna och planerade tgirder, uppgift om den infor-
mation som limnats till patienten, stillningstaganden som gjorts 1
frdga om val av behandlingsalternativ och om méjligheten till en ny
medicinsk bedémning.

Krav pd personuppgiftsbehandling inom patientdatalagens tillimp-
ningsomrade specificeras 1 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna
rdd om journalféring och behandling av personuppgifter 1 hilso- och
sjukvirden (HSLEF-FS 2016:40).

Den nya dataskyddsférordningen (se avsnitt 3.7.11) innebir att
den sektorsspecifika regleringen av personuppgiftsbehandling, s.k.
registerlagstiftning, mdste ses 6ver. Socialdataskyddsutredningen
(S 2016:05, dir 2016:52) redovisade sina slutsatser 1 betinkandet
Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomride — en
anpassning till EU:s dataskyddsforordning (SOU 2017:66) 1 augusti
2017.

3.9 Lakemedelslagen

Likemedelsreglerna 1 Sverige och andra medlemslinder 1 Europe-
iska unionen bygger i stor utstrickning pd tvd8 EG-direktiv,
2001/82/EG" om upprittande av gemenskapsregler foér veterinir-
medicinska likemedel och 2001/83/EG" om upprittande av gemen-
skapsregler f6r humanlikemedel.

" Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel.

12 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.
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I direktiven har inarbetats ett stort antal tidigare gillande direktiv
inom likemedelsomridet. Direktiven omfattar i princip hela den s.k.
regulatoriska processen, dvs. regler fér godkinnande eller registrer-
ing av likemedel for forsiljning, kontroll av tillverkning av like-
medel, marknadsforing, tillsyn och sikerhetsévervakning m.m. Efter
en omfattande process reviderades de bdda direktiven efter beslut i
Europaparlamentet och ridet genom tre dndringsdirektiv."’

Utover de ovan angivna direktiven finns ett flertal direktiv av
betydelse pd likemedelsomridet, till exempel 2001/20/EG" om till-
nirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande
tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av human-
likemedel, 2003/94/EG" om faststillande av principer och riktlinjer
for god tillverkningssed 1 frga om humanlikemedel och prévnings-
likemedel f6r humant bruk och 2005/61/EG'® om krav p4 spirbarhet
och rapportering av allvarliga biverkningar och avvikande hindelser.
Direktiven ir genomférda i svensk ritt 1 huvudsak genom den tidiga-
re likemedelslagen (1992:859) och genom foreskrifter meddelade av
regeringen och Likemedelsverket.

Likemedelsomridet regleras ocksa av forordningar som ir direke
tillimpliga 1 Sverige. Exempel pd sidana dr 726/2004" om inrittande
av gemenskapsfoérfaranden for godkinnande av och tillsyn &ver
humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrit-

" Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om 4ndring, av-
seende traditionella vixtbaserade likemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemen-
skapsregler for humanlikemedel, Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/27/EG av den
31 mars 2004 om indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r
humanlikemedel och Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004
om indring av direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler {6r veterinirmedi-
cinska likemedel.

'* Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra férfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid kli-
niska prévningar av humanlikemedel.

!5 Kommissionens direktiv 2003/94/EG av den 8 oktober 2003 om faststillande av principer
och riktlinjer f6r god tillverkningssed i friga om humanlikemedel och prévningslikemedel fér
humant bruk.

!¢ Kommissionens direktiv 2005/61/EG av den 30 september 2005 om genomforande av Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG i friga om krav p3 sparbarhet och rapportering av
allvarliga biverkningar och avvikande hindelser.

17 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrit-
tande av gemenskapsférfaranden f6r godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.
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tande av en europeisk likemedelsmyndighet och 1394/2007" om
likemedel f6r avancerad terapi.

Efter en redaktionell och spriklig omarbetning av den tidigare
lagen tridde den nuvarande likemedelslagen (2015:315) i kraft den
1 januari 2016. Likemedelslagen innehiller grundliggande bestim-
melser om hantering av likemedel, sdsom krav pd likemedel for
godkinnande, registrering och tillstind till forsiljning av likemedel,
sikerhetsévervakning, kontroll och 4terkallelse, klinisk likemedels-
provning och regler vid tillverkning. Syftet med lagen dr frimst att
skydda minniskors och djurs liv, hilsa och vilbefinnande och att
virna om folkhilsan och skydda miljén utan att detta 1 hogre grad in
vad som ir nédvindigt hindrar utvecklingen av likemedel eller han-
deln med likemedel 1 Sverige och inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomridet (ESS) (1 kap. 1 § likemedelslagen).

Lagen giller endast humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel som ir avsedda att slippas ut pd marknaden i EES och
som har tillverkats pa industriell vig eller med hjilp av en industriell
process. Lagen giller dven forordnande och utlimnande av teknisk
sprit. Bestimmelserna om import frin ett land utanfér EES, distri-
bution och tillverkning giller dven likemedel som endast ir avsedda
for export till ett land som inte ingdr 1 EES. Dessa bestimmelser gil-
ler iven mellanprodukter samt aktiva substanser och hjilpimnen
avsedda for humanlikemedel (3 kap. 1 § likemedelslagen).

Likemedel som provas med stod av férordning nr 726/2004 av om
inrittande av gemenskapsforfaranden f6ér godkinnande av och tillsyn
over humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om
inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet ir undantagna frdn
vissa av lagens bestimmelser enligt 3 kap. 2§ likemedelslagen.
I kapitlet anges lagens tillimplighet nir det giller homeopatiska like-
medel, traditionella vixtbaserade humanlikemedel, likemedel som
omfattas av sjukhusundantag samt narkotika, dopingmedel och hilso-
farliga varor (3 kap. 3-6 §§).

'8 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om
likemedel for avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG)
nr 726/2004.
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3.9.1 Klinisk lakemedelsprovning

Av storst intresse for denna framstillning dr bestimmelserna om
klinisk likemedelsprovning. Med klinisk likemedelspréovning avses
enligt 2 kap. 1§ likemedelslagen en klinisk undersokning pd min-
niskor eller djur av ett likemedels egenskaper. Likemedel definieras
enligt samma bestimmelse som varje substans eller kombination av
substanser som tillhandahills med uppgift om att den har egenskaper
for att forebygga eller behandla sjukdom hos minniskor eller djur
eller kan anvindas pd eller tillféras minniskor eller djur 1 syfte att
dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att
stilla diagnos.

Bestimmelser om kliniska prévningar p minniskor finns 1 direk-
tiv 2001/20/EG" om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra férfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kli-
niska prévningar av humanlikemedel. Direktivet dr genomfért i
svensk ritt genom bestimmelser 1 likemedelslagen, likemedelsfor-
ordningen (2015:458) och etikprévningslagen. Direktivets syfte ir
att férenkla och harmonisera de administrativa bestimmelserna om
kliniska prévningar inom EU.

Bestimmelser om klinisk likemedelsprévning finns 1 7 kap. like-
medelslagen. En klinisk likemedelsprévning far utforas for att utreda
om ett likemedel ir indamalsenligt. En sidan provning far utforas i
samband med sjukdomsbehandling eller utan sddant samband. Den
far endast utféras av en legitimerad likare med tillricklig kompetens
pd det omrdde som prévningen avser.

Klinisk likemedelsprovning pd minniskor kriver godkinnande
enligt etikprovningslagen. Etikprévningsnimnderna prévar ansok-
ningar enligt etikprovningslagen som anger under vilka forutsitt-
ningar forskning fir godkinnas. Vid denna prévning giller, utéver
bestimmelserna i etikprévningslagen, sirskilda bestimmelser for kli-
nisk prévning pd underdriga och personer vars mening inte kan
inhimtas enligt 7 kap. 6-7 §§ likemedelslagen.

De patienter eller férsokspersoner som avses delta 1 en klinisk
likemedelsprévning ska f& sddan information om prévningen att de

! Europaparlamentets och ridet direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra férfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlikemedel.
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kan ta stillning till om de vill delta 1 den. De ska vidare informeras
om sin ritt att nir som helst avbryta sin medverkan. Om patienten
eller férsokspersonen idr underdrig eller en person vars mening inte
kan inhimtas pd grund av sjukdom, psykisk stérning, férsvagat hilso-
tillstdnd eller ndgot annat liknande foérhillande, ska informationen
limnas till de personer vars samtycke till deltagande i prévningen ska
inhidmtas. Dessutom ska patienten eller forsdkspersonen s8 lingt som
mojligt informeras personligen om prévningen.

Samtycke till deltagande i klinisk likemedelsprévning ska alltid
inhimtas. Samtycke ska som huvudregel inhimtas frn de patienter
eller férsokspersoner som avses delta 1 prévningen. Nir det giller
underdriga ska samtycke inhimtas frin virdnadshavarna. Den under-
driges instillning ska s lingt som mojligt klarliggas. Aven om vird-
nadshavarna har samtyckt till provningen far den inte utféras om den
underdrige inser vad provningen innebir f6r hans eller hennes del
och motsitter sig att den utférs. Nir det giller personer vars mening
inte kan inhimtas pd grund av sjukdom, psykisk storning, férsvagat
hilsotillstdnd eller nigot annat liknande férhillande ska samtycke
inhidmtas frin god man eller férvaltare. Samtycke ska inhimtas dven
fr8n patientens nirmaste anhoriga och ska uttrycka patientens for-
modade vilja. Aven om samtycke till prévningen har inhimtats far
den inte utféras om patienten i ndgon form ger uttryck for att inte
vilja delta.

For att utfora en klinisk likemedelsprévning krivs, utéver god-
kinnande enligt etikprévningslagen, tillstdnd frdn Likemedelsverket
(7 kap. 9§ likemedelslagen). Verket beviljar tllstdind om klinisk
likemedelsprovning utifrin likemedelslagens bestimmelser och
syftet med prévningen ir att utreda i vad mén det likemedel som
studeras dr indamailsenligt. Om Likemedelsverket inte har fattat
ndgot beslut inom 60 dagar frdn det att en fullstindig ansokan
kommit in till myndigheten, ska dock tillstdnd anses beviljat 1 enlig-
het med ansokan. Denna regel giller dock inte ansékan om tillstdnd
att genomféra klinisk likemedelsprévning av vissa produkter och
likemedel som anges 17 kap. 9 § fjirde stycket likemedelslagen, t.ex.
likemedel som innehéller genetiskt modifierade organismer.

Nirmare bestimmelser om kliniska likemedelsprovningar pd
minniskor finns i Likemedelsverkets féreskrifter (LVFS 2011:19)
om kliniska likemedelsprévningar pd minniskor. Av forskrifterna
framgdr bland annat att principerna fér god klinisk sed enligt Inter-
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national Council for Harmonisation samt den senaste versionen av
Helsingforsdeklarationen om etiska principer fér medicinsk human-
forskning ska tillimpas vid kliniska likemedelsprévningar. God kli-
nisk sed (Good Clinical Practice, GCP) beskrivs 1 foreskrifterna som
internationellt erkinda etiska och vetenskapliga kvalitetskrav som ska
beaktas vid utformningen, genomférandet, registreringen och rappor-
teringen av kliniska likemedelsprévningar dir forsékspersoner med-
verkar. Bestimmelser om god klinisk sed finns bland annat i direktiv
2001/20/EG.

En forutsittning for att en féreslagen klinisk likemedelsprévning
ska f8 genomféras dr att det finns tillrickliga och adekvata icke-kli-
niska och kliniska uppgifter om prévningslikemedlet. Prévningar dir
provningslikemedlet ges till minniskor fér foérsta gingen ska ut-
formas med sirskilt stor omsorg, 1 synnerhet nir det giller att identi-
fiera och minska riskerna fér férsékspersonerna. Prévningsstillet ska
vara indamdlsenligt vad giller lokalernas utformning, personalens
kompetens och interna rutiner for sikerhetsévervakning och akut-
vérd.

Foreskrifterna innehdller dven mer detaljerade bestimmelser om
bland annat ansékningshandlingens innehdll, hantering och mirk-
ning av likemedel, indringar av prévningen samt sikerhet och siker-
hetsrapportering.

3.9.2 En ny férordning om kliniska prévningar

Europaparlamentet och rddet antog &r 2014 férordning (EU)
nr 536/2014°° om kliniska prévningar av humanlikemedel. Avsikten
med forordningen ir att ytterligare harmonisera reglerna om genom-
férande av kliniska prévningar inom unionen och dirmed foérenkla
forfarandet och gora det snabbare, speciellt gillande prévningar som
ska ske 1 flera medlemsstater.

Enligt den nya férordningen ska ansokan om tllstdnd att utféra
en klinisk prévning limnas in till berérda medlemsstater via en webb-
portal (EU-portalen) som den Europeiska likemedelsmyndigheten
ska uppritthilla. Direfter ska all kommunikation mellan sponsor och

% Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april om kliniska
prévningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.
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de berérda medlemsstaterna ske via denna EU-portal. Med sponsor
avses person, foretag, institution eller organisation som ansvarar fér
att inleda, leda och ordna med finansieringen av en klinisk prévning.
Varje berérd medlemsstat ska genom ett enda beslut underritta
sponsorn om den kliniska prévningen beviljats tillstdnd, tillstind pd
vissa villkor eller om anstkan om tillstdnd har avslagits. Vidare an-
ger férordningen tidsfrister fér de olika delarna av beslutsprocessen.
Aven en ans6kan om tillstind till klinisk prévning som endast ska
utféras 1 en medlemsstat ska limnas in till portalen. Ansékan om till-
stdnd att utféra klinisk prévning kan avse tillstdnd att géra en ny
provning, men dven tillstdnd att i utvidga prévningen till ytterligare
medlemsstater eller att gora visentliga indringar av en redan beviljad
provning.

Enligt forordningen ska en etisk granskning genomféras av en
etikkommitté 1 enlighet med nationell ritt 1 den berérda medlems-
staten. Medlemsstaterna ska sikerstilla att tidsramarna och férfaran-
dena f6r etikkommitténs granskning ir forenliga med de frister och
forfaranden som anges 1 férordningen. Den innehller de villkor som
ska vara uppfyllda for att skydda férsékspersoner och bestimmelser
om inhimtande av férsékspersoners informerade samtycke till att
delta i den kliniska provningen. Sirskilda bestimmelser finns gillan-
de underdriga, beslutsoférmégna, gravida och ammande kvinnor
samt kliniska prévningar i nddsituationer.

EU-férordningen innehdller ocksd bestimmelser om genom-
forandet av en klinisk prévning samt hur rapportering ska ske av
incidenter och misstinkta oférutsedda allvarliga biverkningar som
intriffat under prévningen. Aven tillverkning, import och mirkning
av provningslikemedel och tilliggslikemedel regleras. Medlems-
staterna ska se till att det finns ett ersittningssystem for skador som
drabbat en férsoksperson till f6ljd av deltagandet i en klinisk prov-
ning som utférts pd deras territorium. Det finns ocksd bestimmelser
om medlemsstaternas tillsyn och avgifter samt unionens inspek-
tioner och kontroller av efterlevnaden av EU-férordningen.

Foérordningen ska bérja tillimpas sex manader efter det att kom-
missionen meddelat 1 Europeiska unionens officiella tidning att EU-
portalen och EU-databasen ir funktionsdugliga.

Socialdepartementets promemoria Anpassningar av svensk ritt till
EU-forordningen om  kliniska likemedelsprovningar (Ds 2016:11)
innehdller forslag som syftar tll att anpassa svensk ritt till forord-
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ningen. I promemorian foreslds dndringar i likemedelslagen, offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400), lagen (2009:366) om handel
med likemedel, lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. och
lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. Dir-
utdver foreslds dndringar 1 likemedelsférordningen och offentlig-
hets- och sekretessforordningen (2009:641).

Utbildningsdepartementet har 1 en promemoria om etisk gransk-
ning av klinisk likemedelsprévning (Ds 2016:12) utarbetat forslag
om etikprévningens organisation i anledning av EU-férordningen.
I promemorian féreslds dndringar 1 etikprovningslagen, offentlighets-
och sekretesslagen, etikprévningsforordningen och foérordningen
med instruktion for regionala etikprévningsnimnder. Andringarna
ror bla. handliggnings- och beslutsprocessen avseende ansékningar
om att 3 utféra klinisk likemedelsprévning och de regionala etik-
proévningsnimndernas sammansittning. Promemorians férslag inne-
bir att en etisk granskning av klinisk likemedelsprévning ska utforas
av en regional etikprévningsnimnd. Den etiska granskningen ska
utgd frin de kriterier {6r etikprévning och den sirskilda forutsite-
ning f6r godkinnande som anges 1 etikprévningslagen. Resultatet av
den etiska granskningen ska redovisas i ett yttrande som ska limnas
till Likemedelsverket. Av yttrandet ska framgd om resultatet av
granskningen innebidr att ansékan om klinisk likemedelsprovning
bér godkinnas, godkinnas med vissa villkor eller inte godkinnas.
Vidare innebir forslagen att beslutet om yttrande inte ska kunna
dverklagas till Centrala etikprévningsnimnden och att drenden om
etik granskning av klinisk likemedelsprévning inte heller ska kunna
dverlimnas dit.

3.9.3 Lakemedelsverket

Likemedelsverket ir central forvaltningsmyndighet for verksamhet
som ror likemedel, medicintekniska produkter och vissa andra pro-
dukter som med hinsyn till egenskaper eller anvindning stdr like-
medel nira. Likemedelsverket prévar bland annat frigor om god-
kinnande av likemedel eller registrering for forsiljning enligt like-
medelslagen. Det dr Likemedelsverket som har tillsyn 6ver att like-
medelslagen och de foreskrifter och villkor som har meddelats med
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stdd av lagen foljs. Myndigheten och dess uppgifter beskrivs nir-
mare 1 8.4.2.

3.10 Vavnader och celler

Regelverket om minskliga vivnader och celler baseras pd direktiv
2004/23/EG”" om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, for-
varing och distribution av minskliga vivnader och celler. Direktivet
har genomférts 1 svensk ritt genom lagen (2008:286) om kvalitets-
och sikerhetsnormer vid hantering av minskliga vivnader och celler
och en férordning pd samma imne (2008:414). Lagen innehdller
bestimmelser om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av
minskliga vivnader och celler avsedda fér anvindning pd minniskor
eller for tillverkning av likemedel avsedda fér anvindning pd min-
niskor. Syftet med lagen ir att skydda minniskors hilsa.

Med *vivnad” avses enligt lagen alla de bestdndsdelar av minni-
skokroppen som bestdr av celler. Uttrycket “celler” avser enskilda
minskliga celler eller en grupp av minskliga celler, vilka inte ir f6r-
enade av nigot slag av bindviv. Utgdngspunkten ir att hantering av
samtliga minskliga vivnader och celler, vars anvindning ir tilldten i
Sverige, omfattas av lagen. Detta innebir att lagen bl.a. ir ullimplig
vid hantering av hornhinnor, hjirtklaffar, benvivnad, kénsceller, hud
och stamceller (prop. 2007/08:96 s. 44).

Lagen giller fo6r verksamhet vid vivnadsinrittningar som till
exempel biobanker eller laboratorier inom sjukvirden. En vivnads-
inrittning ir en inrittning dir fysisk eller juridisk person bedriver
verksamhet som innefattar kontroll, bearbetning, konservering, f6r-
varing eller distribution av minskliga vivnader eller celler avsedda for
anvindning pd minniskor eller for tillverkning av likemedel avsedda
for anvindning p& minniskor. Verksamheten kan ocks3 innefatta
tillvaratagande, import eller export av minskliga vivnader eller celler.

Det finns vissa undantag frin lagens tillimpningsomride. Lagen
ir inte tillimplig vid forskning dir minskliga vivnader och celler
anvinds for annat syfte dn for anvindning pd ménniskor. Den giller

2 Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande
av kvalitets- och sikerhetsnormer {6r donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av minskliga vivnader och celler.
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inte heller nir vivnader och celler tas frdn och anvinds pd samma
minniska vid samma kirurgiska ingrepp. Hanteringen av organ eller
delar av organ som ska anvindas f6r samma indamil som ett helt
organ i minniskokroppen faller ocksd utanfor lagens tillimpnings-
omrdde. Det innebir att lagen inte giller nir avsikten ir att ett helt
organ transplanteras pd en minniska eller nir en del av ett organ
transplanteras for att anvindas som hela organet.

Lagen ir inte tillimplig vid bearbetning, konservering, férvaring
och distribution av minskliga vivnader och celler som ir avsedda att
anvindas for framstillning av likemedel. D3 giller istillet like-
medelslagen.

Den som bedriver en vivnadsinrittning mdste ha tllstind. Till-
stdndet ska vara tidsbegrinsat och férenat med villkor och fir med-
delas endast om verksamheten héller hog kvalitet och sikerhet. Den
som bedriver vivnadsinrittning ska systematisk och fortlopande
utveckla och sikra verksamheten.

Det dr IVO som provar frigor om tillstind att bedriva verksam-
het vid en vivnadsinrittning som rér hantering av minskliga viv-
nader eller celler avsedda for anvindning pd minniskor samt utdvar
tillsyn 6ver sidan verksamhet.

Likemedelsverket ir tillstdnds- och tillsynsmyndighet for verk-
samhet dir minskliga vivnader och celler ska anvindas vid tillverk-
ning av likemedel.

Socialstyrelsen har meddelat féreskrifter om vivnadsinrittningar 1
hilso- och sjukvirden m.m. (SOSFS 2009:31) och féreskrifter och
allminna rdd om anvindning av vivnader och celler i hilso- och sjuk-
virden och vid klinisk forskning (SOSFS 2009:32). Likemedels-
verkets har utfirdat foreskrifter om hantering av minskliga vivnader
och celler avsedda for likemedelstillverkning (LVFS 2008:12).

3.11 Medicintekniska produkter

Bestimmelserna om medicintekniska produkter utgdr i huvudsak frén
direktiv 93/42/EEG* om medicintekniska produkter. Direktivet har
genomforts 1 svensk ritt genom lagen (1993:584) om medicin-

22 Ridets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter.
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tekniska produkter och férordningen (1993:876) om medicintekniska
produketer.

I maj 2017 tridde en ny EU-férordning om medicintekniska pro-
dukter i kraft.” Forordningen kommer emellertid inte att borja
tillimpas forrin om tre 4r.

Med en medicinteknisk produkt avses enligt 2 § lagen en produkt
som enligt tillverkarens uppgift ska anvindas f6r att hos minniskor,
separat eller i kombination med annat, pvisa, férebygga, 6vervaka,
behandla eller lindra en sjukdom eller pdvisa, 6vervaka, behandla,
lindra eller kompensera en skada eller en funktionsnedsittning. Till
sidana produkter hor dven de som har tll syfte att underséka, indra
eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process eller kontrollera be-
fruktning. Lagen giller dven tillbehor till medicintekniska produkter.

Med tillverkare avses enligt samma bestimmelse den fysiska eller
juridiska person som har ansvaret f6r utformningen, tillverkningen,
paketeringen och mirkningen av en produkt innan den av tillverka-
ren sjilv eller av annan f6r tillverkarens rikning slipps ut pi mark-
naden. De férpliktelser som aligger en tillverkare giller ocksa fér den
fysiska eller juridiska person som sitter ihop, férpackar, bearbetar
eller mirker en firdig produkt i syfte att i eget namn slippa ut
produkten pd marknaden. Undantag giller f6r den person som for
en enskild patient och fér det avsedda syftet sitter ihop eller an-
passar medicintekniska produkter som redan finns p marknaden.

Enligt 5§ ska en medicinteknisk produkt vara limplig fér sin
anvindning. Produkten ir limplig nidr den ir ritt levererad och
installerad samt underhdlls och anvinds 1 enlighet med tillverkarens
mirkning, bruksanvisning eller marknadsféring. Dirutéver ska pro-
dukten uppnd de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodose
héga krav pd skydd for liv, personlig sikerhet och hilsa hos patien-
ter, anvindare och andra. En medicinteknisk produkt fir slippas ut
pd marknaden eller tas i bruk i Sverige endast om de uppfyller de
krav som framgdr av det foregiende eller foreskrifter som meddelats
med stod av lagen.

Likemedelsverket har meddelat foreskrifter om medicintekniska
produkter (LVFS 2003:11). Foreskrifterna specificerar bland annat

» Europaparlamentet och ridets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om 4ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002 och
férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.
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vilka krav en medicinteknisk produkt miste uppfylla for att 3 slip-
pas ut pd marknaden eller tas i bruk i Sverige, klassificering, pro-
cedurer f6r bedomning av dverensstimmelse, registrering av tillver-
kare och produkter samt bestimmelser om kliniska prévningar. Nir
det giller medicintekniska produkter som tillverkas inom hilso- och
sjukvirden och som endast ska anvindas i den egna verksamheten har
Socialstyrelsen meddelat féreskrifter (SOSFS 2008:1).

Medicintekniska produkter delas in i fyra olika klasser (I, 1T a,
IT b och III) i enlighet med de klassificeringskriterier som anges 1
Likemedelsverkets foreskrifter, dir klass IIT ir den hogsta risk-
klassen. Till klass IIT hor bland annat inplantat som ir avsedda att
anvindas 1 direkt kontakt med hjirtat, centrala cirkulationssyste-
met eller centrala nervsystemet.

3.11.1 CE-maérkning

Alla medicintekniska produkter ska vara CE-mirkta nir de slipps ut
pa marknaden. Undantag giller for produkter som ir specialanpassade
eller avsedda for kliniska prévningar (se nedan). Nirmare bestim-
melser om CE-mirkning finns i férordning (EG) nr 765/2008** om
krav for ackreditering och marknadskontroll 1 samband med salu-
foring av produkter och lagen (2011:791) om ackreditering och tek-
nisk kontroll. T 7§ 1 Likemedelsverkets foreskrifter om medicin-
tekniska produkter (LVFS 2003:11) anges vilka férfaranden for
kvalitetssikring som krivs for respektive produktklass for att till-
verkaren ska {3 forse en produkt med CE-mirkning.

CE-mirkning innebir en forsikran frin tillverkaren att produk-
ten har de egenskaper och den prestanda som tillverkaren uppger.
Det ir tillverkaren som ir ansvarig fér att en medicinteknisk produkt
ir siker och limplig f6r den anvindning som anges pd produktens
mirkning och i bruksanvisningen. Det krivs sdledes inte nigot
godkinnande av Likemedelsverket eller nigon annan myndighet for
att en medicinteknisk produkt ska fi slippas ut pd marknaden. Det
far ske nir tillverkaren férsikrat att produkten uppfyller kraven och
CE-mirkt produkten.

2 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav
for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upp-
hivande av férordning (EEG) nr 339/93.
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Nir det giller medicintekniska produkter 1 hogre riskklasser krivs
det dock att ett s3 kallat anmilt organ granskar tillverkarens kvalitets-
system och produktens konstruktion och utfirdar intyg om produk-
tionskontroll fér att tillverkaren ska fi CE-mirka produkterna och
slippa ut dem p& marknaden. I Sverige utses eller ackrediteras anmal-
da organ av Swedac. De anmilda organen ska limna uppgifter till
Likemedelsverket om intyg som utfirdats, dndrats, kompletterats,
uillfilligt eller slutgiltigt terkallats och vigrats.

3.11.2 Specialanpassade produkter och produkter
avsedda for kliniska provningar

Medicintekniska produkter som ir specialanpassade eller avsedda for
kliniska prévningar ir undantagna frin kravet pd CE-mirkning. Med
specialanpassad produkt avses en produkt som har tillverkats efter en
likares skriftliga anvisning fér att endast anvindas av en viss angiven
patient och som likaren pa sitt ansvar har givit speciella konstruk-
tionsegenskaper. Tillverkaren eller dennes representant inom EES
ska for specialanpassade produkter eller f6r produkter avsedda for
kliniska prévningar uppritta en forklaring med viss information.
Tillverkaren dtar sig ocksd att hélla viss information tillginglig for
Likemedelsverket, bland annat dokumentation som gor det mojligt
att forstd konstruktion, tillverkning och prestanda hos produkten.
Nir det giller produkter som ir avsedda for kliniska provningar ska
tillverkaren dirutéver anmila den kliniska prévningen till Like-
medelsverket.

3.11.3 Krav pa medicintekniska produkter

Som ovan anfors har Likemedelsverket med stod av lag och férord-
ning om medicintekniska produkter och FMP meddelat foreskrifter
om vilka krav medicintekniska produkter miste uppfylla. I bilaga 1
ull LVFS 2003:11 specificeras dessa krav. Hir anges bland annat att
produkterna ska konstrueras och tillverkas pd ett sidant sitt att de
inte dventyrar patienternas kliniska tillstdnd eller sikerhet, anvin-
darnas eller 1 férekommande fall andra personers hilsa och sikerhet
nir de anvinds under avsedda férhillanden och for sitt avsedda
indamail. Riskerna med att anvinda produkterna ska vara acceptabla
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med tanke pd fordelarna foér patienten och férenliga med en hog
hilso- och sikerhetsniva.

3.11.4 Anvandning av medicintekniska produkter
inom hélso- och sjukvard

Nir det giller anvindning av medicintekniska produkter pd patienter
inom hilso- och sjukvirden har Socialstyrelsen meddelat sirskilda
foreskrifter (SOSFS 2008:1). Foreskrifterna innehéller bestimmelser
om anvindning av medicintekniska produkter inom hilso- och sjuk-
virden, inklusive foreskrifter om egentillverkade medicintekniska
produkter och rapportering av olyckor och tillbud med medicin-
tekniska produkter.

Nir det giller CE-mirkta produkter ansvar verksamhetschefen
bland annat for att endast sikra och medicinskt indamailsenliga
medicintekniska produkter anvinds, forskrivs, utlimnas eller tillfors
till patienter. Nir det giller egentillverkade medicinska produkter
anges att de i tillimpliga delar ska uppfylla de krav som stills pd CE-
mirkta medicintekniska produkter (5 kap. 1§). Virdgivaren ska an-
svara for att det inte stills ligre krav pd de egentillverkade medicin-
tekniska produkternas sikerhet och medicinska dindamalsenlighet in
pd CE-mirkta produkter. Virdgivaren ska dven ansvara fér att det 1
ledningssystemet finns sirskilda rutiner fér egentillverkning av
medicintekniska produkter.

Rutinerna ska sikerstilla att all dokumentation om den egentill-
verkade medicintekniska produkten som behovs for konstruktion,
tillverkning och anvindning samt uppféljning och utvirdering finns
tillginglig fér Inspektionen f6r vird och omsorg frén den tidpunkt
som produkten har tagits 1 bruk och minst tio ar efter det att pro-
dukten har tagits ur bruk.

3.11.5 Straff och vite

Den som med uppsit eller av oaktsamhet slipper ut en medicin-
teknisk produkt pd marknaden eller anvinder en sddan produkt i
Sverige utan att produkten uppfyller de krav och villkor som giller
enligt 5 § eller tillhorande foreskrifter doms till boter eller fingelse
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1 hogst ett &r (17 § lagen om medicintekniska produkter). Detsam-
ma giller den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot fore-
skrifter som beslutats med stdd av 8 §. I ringa fall ska inte démas
till ansvar. Den som overtrider ett vitesforeliggande eller vitesfor-
bud enligt denna lag ska inte démas till ansvar enligt forsta stycket
foér en girning som omfattas av foreliggandet eller férbudet.

3.11.6 Tillsyn

Likemedelsverket utévar tillsyn 6ver att lagen och foreskrifter som
har meddelats i anslutning till lagen {6ljs. Fér att kunna bedriva den
nddvindiga kontrollen har Likemedelsverket bland annat ritt att {3
de upplysningar och handlingar som behévs samt att {3 tilleride till
omriden, lokaler och andra utrymmen, dir medicintekniska produk-
ter hanteras. Myndigheten fir meddela foreligganden och forbud
som krivs for att lagen ska efterlevas.

IVO utévar tllsyn éver hur medicintekniska produkter anvinds
inom hilso- och sjukvirden, inklusive hilso- och sjukvirdens till-
verkning av medicintekniska produkter.
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4 Aktorer

4.1 Inledning

I utredningens uppdrag ingdr att se dver regleringen f6r verksamhet i
grinsomrddet mellan klinisk forskning och hilso- och sjukvird.
I kommittédirektiven anges att det inom landstingens verksamhet
ofta finns etiska rdd eller motsvarande vars uppgift ir att vara rid-
givande 1 etiska frigor. For att kunna méta de etiska frigor som
uppstdr med okade tekniska mojligheter att forbittra virden for en-
skilda patienter behovs ett nirmare samarbete mellan de myndig-
heter som verkar inom omridena hilso- och sjukvird och klinisk
forskning. Utredningen ska foresl hur ett nirmare samarbete kan
uppnds mellan de myndigheter som verkar inom omridena hilso-
och sjukvird och klinisk forskning och de myndigheter som har
tillsyn 6ver verksamheten.

Nedan féljer en kortfattad redogorelse for de aktorer som verkar
inom omridena for hilso- och sjukvird och klinisk forskning. Inled-
ningsvis berérs hilso- och sjukvirden (avsnitt 4.2) samt universitet
och hogskolor (avsnitt 4.3). T avsnitt 4.4 beskrivs vissa andra myn-
digheter som ir aktuella i sammanhanget.

Utredningen ska enligt direktiven inhimta synpunkter frin en rad
andra aktorer inom hilso- och sjukvirden och forskningsverksam-
heten. Nigra av dessa aktorer redovisas éversiktligt 1 avsnitt 4.5.

De myndigheter som har tillsyn 6ver verksamhet inom hilso- och
sjukvird och klinisk forskning; Inspektionen fér vdrd och omsorg,
Likemedelsverket, Datainspektionen och Centrala etikprévnings-
nimnden, behandlas 1 kapitel 8.
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4.2 Halso- och sjukvard
4.2.1 Ansvarsfordelning mellan landsting och kommun

Det huvudsakliga ansvaret for att tillhandahilla hilso- och sjukvard
ligger pd landstingen. Landstingen ska erbjuda hilso- och sjukvird &t
dem som ir bosatta inom landstinget och 3t dem som ir kvarskrivna
och stadigvarande vistas inom landstinget (8 kap. 1§ hilso- och
sjukvirdslagen [2017:30]). Landstinget ska vidare erbjuda hilso- och
sjukvdrd it dem som, utan att vara bosatta 1 Sverige, har ritt ill
virdformaner 1 Sverige enligt vad som féljer av férordningen (EG)
nr 883/2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen (8 kap.
2 § hilso- och sjukvérdslagen). I dttonde kapitlet hilso- och sjuk-
virdslagen finns ytterligare regler om landstingets ansvar att erbjuda
hilso- och sjukvard. Sirskilda regler finns dven 1 lagen (2008:344) om
hilso- och sjukvérd &t asylsokande m.fl. och lagen (2013:407) om
hilso- och sjukvard till vissa utlinningar som vistas 1 Sverige utan
nédvindiga tillstdnd.

Landstingets ansvar omfattar inte sidan hilso- och sjukvird som
en kommun har ett uttryckligt ansvar f6r. Kommunerna ska erbjuda
hilso- och sjukvérd till de personer som bor 1 vissa sirskilda boende-
former eller som deltar 1 dagverksamhet. En kommun fir idven 1i
ovrigt erbjuda dem som vistas i kommunen hilso- och sjukvird i
hemmet, s.k. hemsjukvdrd (12 kap. 1-2 §§ hilso- och sjukvirdslagen).
I kommunernas ansvar ingdr inte hilso- och sjukvird som meddelas
av likare. Landstingen ska dirfér avsitta de likarresurser som behovs
1 den kommunala hilso- och sjukvarden.

Staten ansvarar for viss hilso- och sjukvird som ska ges till intag-
na (se 9 kap. fingelselagen [2010:610]). Huvudmin inom skolvisen-
det, vanligtvis kommunerna, ansvarar for att elever erbjuds viss
hilso- och sjukvird inom elevhilsan (2 kap. 25-27 §§ skollagen
[2010:800]).
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4.2.2  Privata vardgivare
Verksamhet som kan 6verlimnas till privat vardgivare

Ett landsting eller en kommun fir sluta avtal med nigon annan om
att utféra de uppgifter som landstinget eller kommunen ansvarar f6r
enligt hilso- och sjukvdrdslagen (15 kap. 1§ hilso- och sjukvérds-
lagen). Ett landsting eller en kommun kan siledes anlita en privat
vardgivare for en viss uppgift som annars skulle utférts inom den
egna verksamheten. En uppgift som innefattar myndighetsutévning
far dock inte 6verlimnas till en juridisk person eller en enskild indi-
vid. Det innebir att landsting i normalfallet inte kan &verlimna t.ex.
psykiatrisk tvdngsvérd eller vissa smittskyddsdtgirder 1 privat regi.

Kommuner och landsting dr huvudmin for hilso- och sjukvird
dven 1 de fall utférandet av verksamheten har éverlimnats till en pri-
vat virdgivare. Det innebir att kommunen och landstinget har ansvar
for verksamheten och ska se till att den bedrivs 1 enlighet med de mél
och riktlinjer som fullmiktige har bestimt (6 kap. 7 § kommunal-
lagen [1991:900]"). Vidare ingdr att kontrollera och félja upp att
verksamheten foljer de foreskrifter som finns pd omridet samt de
andra krav som féljer av det avtal som slutits med den privata utfér-
aren (3 kap. 19 § kommunallagen).

Andra privata virdgivare

Det finns ocksd helt privat finansierade verksamheter som verkar
utan avtal med landsting och kommun.

4.2.3  Halso- och sjukvardsregioner

Regeringen fir foreskriva att landet ska delas in 1 regioner fér den
hilso- och sjukvird som berér flera landsting (6 kap. 9 § hilso- och
sjukvirdslagen). Landstingen ska samverka i frigor som rér sidan
hilso- och sjukvard. Av 3 kap. 1 § hilso- och sjukvirdsférordningen
(2017:80) framgdr att en indelning skett i1 foljande sex regioner:

! Lagen upphér enligt lag (2017:725) att gilla den 1 januari 2018.
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Stockholmsregionen, = Linkopingsregionen, Lund/Malmoregionen,
Goteborgsregionen, Uppsala/Orebroregionen och Umedregionen.

4.2.4  Oppen och sluten vard

For hilso- och sjukvird som kriver intagning 1 virdinrittning ska
det finnas sjukhus (7 kap. 4 § hilso-och sjukvérdslagen). Vird som
ges under intagning kallas sluten vird. Annan hilso- och sjukvird
benimns 6ppen vird.

Primirvirden ir en del av den 6ppna virden. Primirvard ska inte
avgrinsas avseende sjukdomar, 8lder eller patientgrupper och ska
svara foér behovet av sddan grundliggande medicinsk behandling,
omvérdnad, férebyggande arbete och rehabilitering som inte kriver
sjukhusens medicinska och tekniska resurser eller annan sirskild
kompetens (2 kap. 6 § hilso- och sjukvirdslagen).

4.2.5 Sjukhusvardens tre nivaer

Det finns tre nivder 1 sjukhusvirden; linsdelssjukhus, linssjukhus och
regionsjukhus. Denna uppdelning ir inte reglerad i lag men generellt
kan sigas att linssjukhusen vanligtvis har kompetens och medicinsk
utrustning som ticker 1 princip alla sjukdomsomrdden. Linsdels-
sjukhusen ir oftast mindre och har inte alltid alla typer av specialist-
mottagningar. Regionsjukhusen har en hel hilso- och sjukvirdsregion
som sitt upptagningsomrdde. De har mer hogspecialiserad vird in
andra sjukhus och ska kunna behandla dven det mer sillsynta och
komplicerade inom hilso- och sjukvard.

4.2.6 Rikssjukvard

Med rikssjukvard avses hilso- och sjukvird som bedrivs av ett lands-
ting och som samordnas med landet som upptagningsomrade. Riks-
sjukvirden ska samordnas till enheter som kan sikerstilla en hog
virdkvalitet och en ekonomiskt effektiv verksamhet. Socialstyrelsens
rikssjukvdrdsnimnd beslutar vilken hilso- och sjukvird som ska ut-
gora rikssjukvird samt vilka landsting som ska {3 tillstdnd att bedriva
sidan sjukvérd (2 kap. 7 § hilso- och sjukvardslagen).
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4.2.7 Universitetssjukhus

Begreppet universitetssjukhus ir inte definierat 1 lag eller férordning.
Med universitetssjukhus avses vanligtvis ett sjukhus som férutom
sjukvird ocksd bedriver medicinsk forskning och utbildning av olika
yrkesgrupper inom sjukvérd. Samtliga regionsjukhus 1 Sverige riknar
sig som universitetssjukhus: Akademiska sjukhuset 1 Uppsala, Karo-
linska Universitetssjukhuset 1 Solna och Huddinge, Norrlands
Universitetssjukhus 1 Umed, Sahlgrenska Universitetssjukhuset 1
Goteborg, Skdnes universitetssjukhus i Malmé och Lund, Universi-
tetssjukhuset i Linkoping och Universitetssjukhuset Orebro.

4.2.8 Ledning av landstingens och kommunernas
hilso- och sjukvard

Ledningen av landstingens hilso- och sjukvird ska ligga hos en eller
flera nimnder (7 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen). Nimnden ir ett
politiskt organ, vars ledaméter tillsitts genom beslut av fullmiktige
efter nomineringar frdn de politiska partier som ir foretridda 1 full-
miktige. Nimndernas verksamhet regleras av kommunallagen. Sir-
skilda bestimmelser om gemensam nimnd finns i lagen (2003:192)
om gemensam nimnd inom vird- och omsorgsomradet.

4.2.9 Halso- och sjukvardens organisation
Viardgivarens ansvar

Hilso- och sjukvdrdslagen innehdller vissa regler angdende hilso-
och sjukvirdens organisation som giller all hilso- och sjukvard, oav-
sett om verksamheten bedrivs 1 offentlig eller privat regi.

Inom hilso- och sjukvdrd ska det finnas en verksamhetschef som
ansvarar for verksamheten (4 kap. 2 § hilso- och sjukvérdslagen).
Omfattningen eller inriktningen av den verksamhet som ska ledas av
en verksamhetschef bestims inte 1 lagen. Det ir upp till virdgivaren
att besluta om storleken pa enheterna och nirmare om vilka verk-
samhetsomriden som ska ingd. Aven verksamhetschefens konkreta
uppgifter och skyldigheter 6verlimnas till arbetsgivaren att faststilla.
Viss reglering av arbetsuppgifterna och ansvaret for verksamhets-
chefen finns 1 hilso- och sjukvirdsférordningen. Verksamhets-
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chefen ska sikerstilla att patientens behov av trygghet, kontinuitet,
samordning och sikerhet 1 virden tillgodoses. Av betydelse ir ock-
sd Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:9)
om ledningssystem fér systematiskt kvalitetsarbete och Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2004:11) om ansvar f6r remisser for
patienter inom hilso- och sjukvirden, tandvirden m.m.

Aven patientsikerhetslagen (2010:659) innehiller bestimmelser
som ror organisationen av all hilso- och sjukvird, oavsett driftsform.
Virdgivaren ansvarar bla. for att planera, leda och kontrollera sin
verksamhet pd ett sitt som leder till att kravet pd god vird 1 hilso-
och sjukvérdslagen uppritthdlls. Virdgivaren ska vidta dtgirder for
att forebygga att patienter drabbas av virdskador och utreda hin-
delser 1 verksamheten som har medfért eller hade kunnat medféra en
virdskada (3 kap. 1-3 §§ patientsikerhetslagen).

4.3 Universitet- och hégskolor
4.3.1  Statliga universitet- och hogskolor

Den stérsta delen av forskningen i Sverige utférs pd statliga universitet
och hogskolor. Statliga universitet och hégskolor ir myndigheter som
lyder under regeringen. De statliga universitetens och hégskolornas
organisation regleras 1 hogskolelagen (1992:1434) och i férordningar
som ansluter till den. Férsvarshogskolan och Sveriges lantbruks-
universitet har egna férordningar (férordningen [2007:1164] for
Forsvarshogskolan och forordningen [1993:221] fér Sveriges lant-
bruksuniversitet). Vad som 1 hégskolelagen sigs om hogskolor avser
bide universitet och hogskolor, om inte annat anges. Skillnaden mel-
lan universitet och hégskolor ir att endast universitet har generellt
tillstdnd att utfirda examen pd forskarnivd. Hoégskolorna madste
ans6ka om tillstind att utfirda examen p3 forskarnivd inom specifika
omriden.
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4.3.2  De statliga hogskolornas ledning

Styrelsen for en hogskola har inseende éver hogskolans alla ange-
ligenheter och svarar for att dess uppgifter fullgors (2 kap. 2 § hog-
skolelagen). For ledningen av verksamheten nirmast under styrelsen
ska varje hogskola ha en rektor.

Regeringen utser ordféranden i1 en hogskolas styrelse. Rektorn
ska ingd 1 styrelsen. Lirare och studenter vid hogskolan har ritt att
utse ledaméter 1 styrelsen. De ledaméter som inte utses av lirare och
studenter utses av regeringen.

En hogskola ska besluta om sin interna organisation utéver sty-
relse och rektor, om inte nigot annat ir foreskrivet. Nir univer-
sitetet eller hogskolan beslutar om sin organisation giller 1 vissa fall
sirskilda bestimmelser om akademisk kompetens vid beslutsfattande
och studentinflytande (2 kap. 6-7 §§ hogskolelagen).

I hogskoleférordningen (1993:100) finns nirmare bestimmelser
om styrelsens uppdrag och ansvarsférdelningen mellan styrelse och
rektor.

4.3.3 Verksamheten vid statliga universitet och hogskolor

De statliga universitetens och hogskolornas uppdrag ir att bedriva
utbildning som vilar pd vetenskaplig eller konstnirlig grund och be-
provad erfarenhet. Hoégskolan ska ocks8 utféra forskning och konst-
nirlig forskning samt utvecklingsarbete. I hégskolornas uppgift
ingdr att samverka med det omgivande samhillet och informera om
sin verksamhet samt att verka fér att forskningsresultat kommer till
nytta. Verksamheten ska bedrivas s att det finns ett nira samband
mellan forskning och utbildning (1 kap. 2 och 3 §§ hogskolelagen). I
forsta kapitlet hogskolelagen anges vidare vilka krav som kan stillas
pd verksamheten. Bland annat ska vetenskapens trovirdighet och
god forskningssed virnas och verksamheten ska avpassas s att en
hoég kvalitet nds i utbildningen och forskningen.
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4.3.4  Finansiering

Verksamheten vid universitet och hégskolor finansieras till stor del
med statliga anslag som beslutas av riksdagen. Lirositena fir ocksd
anslag f6r forskning och utbildning pd forskarniva direkt frin reger-
ingen. En del av den statliga finansieringen kanaliseras via forsk-
ningsfinansierande myndigheter, till exempel Vetenskapsridet. Fors-
kning finansieras ocksd av andra forskningsfinansiirer dn staten.

4.3.5 Enskilda utbildningsanordnare

I dag ir flertalet universitet och hogskolor statliga myndigheter. Det
finns dock ett antal enskilda utbildningsanordnare, dvs. hégskolor
som drivs av andra aktdrer dn staten, till exempel av stiftelser eller
foreningar. Regeringen har gett dessa utbildningsanordnare ritt att
utfirda hogskoleexamina enligt den svenska examensordningen.
Exempel pd enskilda utbildningsanordnare dr Chalmers tekniska hog-
skola, Handelshogskolan 1 Stockholm och Hogskolan 1 Jénképing.

Verksamheten for enskilda utbildningsanordnare regleras i lagen
(1993:792) om tillstdnd att utfirda vissa examina. Utbildningen ska
vila pd vetenskaplig eller konstnirlig grund och pd beprévad
erfarenhet samt bedrivas sd att den 1 6vrigt uppfyller krav som stills
pd utbildning 1 férsta kapitlet hogskolelagen. For varje examen som
tillstdndet avser ska utbildningen uppfylla de sirskilda krav som
giller for denna examen enligt examensordningen 1 bilaga 2 wll hog-
skoleforordningen. Ovriga delar av hégskolelagen och hogskolefor-
ordningen giller inte f6r enskilda utbildningsanordnare.

4.3.6 Tillsyn

Universitetskanslersimbetet utévar tillsyn 6ver statliga universitet
och hégskolor samt bevakar studenternas rittssikerhet. Verksam-
heten regleras genom foérordningen (2012:810) med instruktion fér
Universitetskanslersimbetet. Myndigheten ansvarar for uppgifter i
friga om kvalitetssikring, granskning av effektivitet, uppféljning,
tillsyn och chefsutveckling. Tillsynen omfattar universitet och hog-
skolor som omfattas av hogskolelagen (1992:1424), enskilda anord-
nare av utbildning som kan leda fram till en examen som f&r utfirdas
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enligt lagen (1993:792) om tillstdnd att utfirda vissa examina och
enskilda anordnare av utbildning pi hogskolenivd som far stats-

bidrag.

4.4 Myndigheter som verkar inom halso-
och sjukvard och klinisk forskning

4.4.1 Socialstyrelsen

Socialstyrelsen ir central foérvaltningsmyndighet f6r verksamhet
som ror hilso- och sjukvdrd och annan medicinsk verksamhet
(1 § férordningen [2015:284] med instruktion for Socialstyrelsen).
Myndigheten ansvarar ocksd for tandvérd, socialtjinst, stéd och
service till vissa funktionshindrade samt frigor om alkohol och
missbruksmedel. Socialstyrelsen ska bistd regeringen med underlag
och expertkunskap for utvecklingen inom sitt verksamhetsomrade.
Av Socialstyrelsens instruktion féljer att myndighetens ansvar gil-
ler 1 den utstrickning en friga inte ska handliggas av ndgon annan
myndighet.

Socialstyrelsen har ett brett ansvar for verksamhet pd hilso- och
sjukvdrdsomridet. Myndigheten ska bland annat genom kunskaps-
stdd och foreskrifter bidra till att hilso- och sjukvirden och social-
jinsten bedrivs enligt vetenskap och beprévad erfarenhet och an-
svara for kunskapsutveckling och kunskapstormedling inom sitt
verksamhetsomrdde (4 § 1 instruktionen). Socialstyrelsen ska arbeta
med och ge stdd till metodutveckling inom sitt verksamhetsomrade
samt folja, analysera och rapportera om hilsa och hilso- och sjuk-
vird genom statistikframstillning, uppféljning, utvirdering och epi-
demiologiska studier. Till myndighetens uppgifter hor vidare att
folja forsknings- och utvecklingsarbete av sirskild betydelse inom
myndighetens verksamhetsomridde och verka for att sidant arbete
kommer till stind. Socialstyrelsen ska ta fram féreskrifter och all-
minna rdd samt prova och utfirda legitimationer f6r personal inom
olika yrkesgrupper, till exempel apotekare, likare, naprapater, psyko-
loger och tandlikare.
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Socialstyrelsens rad f6r vissa rittsliga,
sociala och medicinska frigor

Socialstyrelsens rdd for vissa rittsliga, sociala och medicinska frigor
(vanligen kallat Rittsliga rddet) avgor vissa sirskilt angivna drenden.
Av 18 § férordningen (2015:284) med instruktion f6r Socialstyrelsen
framgar att Rittsliga rddet bla. ska avgora rittsmedicinska drenden,
drenden om tillstdnd till ingiende av dktenskap, drenden om tillstdnd
till abort och tillstdnd till avbrytande av havandeskap.

I andra typer av drenden ska Rittsliga rdet avge utlitande pd
begiran av en domstol eller myndighet. Det giller frimst allmin-
medicinska och rittsmedicinska samt rittspsykiatriska och psykiat-
riska frigor. Myndigheten ska t.ex. yttra sig 6ver en sidan utredning
med ett utlitande om risk for dterfall 1 brottslighet som avses 1 10 §
lagen (2006:45) om omvandling av fingelse pa livstid.

Rédet for statlig styrning med kunskap
avseende hilso- och sjukvard och socialtjinst

Rédet for statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvard
och socialtjinst bestdr av myndighetscheferna for E-hilsomyndig-
heten, Folkhilsomyndigheten, Forskningsrddet for hilsa, arbetsliv
och vilfird, Inspektionen for vird och omsorg, Likemedelsverket,
Myndigheten for delaktighet, Socialstyrelsen, Statens beredning for
medicinsk och social utvirdering och Tandvards- och likemedelsfor-
ménsverket. Ridets verksamhet regleras 1 férordningen (2015:155)
om statlig styrning med kunskap avseende hilso- och sjukvird och
socialtjinst. Kunskapsstyrningsradet ir ett strategiskt rdd utan egen
beslutsritt.

Ridet ska utgéra ett stod for huvudmin (landsting och kommu-
ner) och olika professioner som har ansvar fér att patienter och
brukare ges en god vird och insatser av god kvalitet. Styrningen med
kunskap ska bidra till att mélen i enlighet med hilso- och sjukvards-
lagen och socialtjinstlagen (2001:453) uppfylls.
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Socialstyrelsens rad for etiska fragor

Socialstyrelsens rdd for etiska frigor ir ett internt rddgivande organ i
frigor som myndigheten behéver diskutera utifrdn etik. Ridet for
etiska frigor behandlar frigor som vicks av Socialstyrelsens verk-
samhet, men kan dven ta upp frigor pd eget initiativ. R3dets uppgift
ir bl.a. att verka fér att frigor som kan vara integritetskinsliga eller
paverka respekten f6r minniskovirdet blir analyserade och bedémda
(prop. 2009/10:83 s. 8).

4.4.2 \Vetenskapsradet

Vetenskapsrddet ir en statlig myndighet som har ett nationellt
ansvar for att stédja grundliggande forskning av hogsta veten-
skapliga kvalitet inom alla vetenskapsomriden (1 § lagen [2000:662]
om Vetenskapsrddet och 1 § férordning [2009:975] med instruktion
for Vetenskapsridet). Vetenskapsrddet ska bland annat frimja den
svenska grundforskningens kvalitet och fornyelse, stodja forskar-
initierad forskning och initiera och stddja imnesévergripande sats-
ningar pd forskning. Myndigheten ska initiera och stédja strategiska
satsningar inom forskning och samverka nationellt och interna-
tionellt med andra myndigheter och organisationer som bedriver och
finansierar forskning. I myndighetens verksamhet ingdr att ta ini-
tiativ till att etiska frdgor uppmirksammas vid forskning och for-
medla information om forskningsetiska frgor.

Till Vetenskapsrddets uppgifter hor ocksd att férdela medel till
forskning, dyrbar vetenskaplig utrustning, nationella forsknings-
anliggningar, internationella dtaganden och hégpresterande dator-
system samt utvirdera och bedéma forskningen och dess veten-
skapliga kvalitet och betydelse. Vetenskapsrddet ska slutligen stodja
och utveckla férutsittningarna for kliniska studier i Sverige.

Vetenskapsridets expertgrupp for etik

Vetenskapsrddets expertgrupp for etik ir ett internt organ som har
det overgripande beredningsansvaret for etikfrdgor vid Vetenskaps-
ridet, sirskilt for arbetet med frigor av forskaretisk karaktir och
overgripande forskningsetiska frigor. For expertgruppens verksam-
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het giller sirskilda bestimmelser, Reglering av Expertgrupp for etik
(Beslut av Vetenskapsrddets styrelse vid sammantride 2013-12-12,
Dnr 113-2008-7863).

Expertgruppen ska pd uppdrag av Vetenskapsridet ge rid 1
drenden som ror etik och integritet inom ramen fér myndighetens
forskningsfinansieringsprocess och utarbeta underlag for Veten-
skapsridets yttranden, stillningstaganden och riktlinjer 1 forskar-
och forskningsetiska frigor. Expertgruppen ska utarbeta underlag
for Vetenskapsridets publikationer och kommunikationsinsatser
inom forskar- och forskningsetik. Till expertgruppens uppgifter hor
ocksd att representera myndigheten i nationella och internationella
sammanhang.

4.4.3  Andra statliga forskningsfinansiarer

Utéver Vetenskapsridet finns ett antal andra myndigheter som har
till uppgift att finansiera forskning, t.ex. Forte, Formas och Vinnova.

4.4.4  Statens beredning for medicinsk och social utvardering

Statens beredning foér medicinsk och social utvirdering, SBU, ir en
myndighet som har till uppgift att vetenskapligt utvirdera tillimpade
och nya metoder i hilso- och sjukvirden och i den verksamhet som
bedrivs med stéd av socialtjinstlagen (2001:453) och lagen
(1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade. Utvir-
deringen ska ske ur medicinskt perspektiv, men ocksi ur ekono-
miskt, samhilleligt och etiskt perspektiv (1 § férordning [2007:1233]
med instruktion fér Statens beredning fér medicinsk och social
utvirdering). SBU ska sammanstilla utvirderingarna pd ett enkelt
och lattfattligt sdtt och sprida dem s3 att huvudmin (landsting och
kommuner), virdgivare och andra berérda kan tilligna sig kun-
skapen. Myndigheten har ansvar {6r att sprida utvirderingarna si att
dessa tillimpas 1 praktiken och leder till 6nskade férindringar inom
hilso- och sjukvirden och socialtjinsten. I uppdraget ingdr ocksd att
systematiskt identifiera och aktivt informera om metoder 1 hilso- och
sjukvirden och socialtjinsten vars effekter det saknas tillricklig
kunskap om (1 a §). SBU ska vara kontaktmyndighet i internationella
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frigor som ror utvirdering av medicinska metoder och stédja det
europeiska samarbetet och 6vrigt internationellt samarbete (2 §).

SBU samordnar ett nationellt nitverk av regionala metodrad, s&
kallade HTA-rid’ i de landsting dir sddana rid finns etablerade.
Nitverket bestdr av representanter {6r regionala och lokala enheter
fér medicinsk utvirdering, SBU och Socialstyrelsen. De regionala
HTA-riden utbyter information om projekt och metoder 1 syfte
att f4 en likartad kvalitet 1 de olika landstingen och undvika dubbel-
arbete.

4.4.5 Rattsmedicinalverket

Rittsmedicinalverket, RMV, ansvarar fér rictspsykiatrisk, ritts-
kemisk, rittsmedicinsk och rittsgenetisk verksamhet i den utstrick-
ning sidana frigor inte ska handliggas av ndgon annan statlig myn-
dighet (1§ foérordning [2007:976] med instruktion fér Rittsmedi-
cinalverket).

Myndigheten ansvarar bland annat fér rittspsykiatriska under-
sokningar 1 brottmdl och likarintyg som avses i 7§ lagen
(1991:2041) om sirskild personutredning 1 brottmal, m.m. Till myn-
dighetens uppgifter hor att utféra rittsmedicinska obduktioner och
andra rittsmedicinska undersékningar, utfirda sidana intyg som
avses 1 lagen (2005:225) om rittsintyg i anledning av brott och ritts-
medicinsk medverkan i 6vrigt pd begiran av domstol, linsstyrelse,
allmin &klagare, Polismyndigheten eller Sikerhetspolisen.

RMYV utfér rittskemiska och rittsgenetiska undersékningar. Den
rittskemiska verksamhetens undersékningar handlar frimst om att
identifiera spir av alkohol, likemedel, narkotika eller gifter i biolo-
giskt material, till exempel blod och urin. De storsta externa upp-
dragsgivarna ir Polisen, Kriminalvirden och virdgivande aktérer
som socialgjinsten, sjukvirden och behandlingshem. Den rittsgene-
tiska verksamheten sikerstiller med hjilp av dna-analyser slikt-
skapsforhallanden och identiteter.

RMV ska enligt myndighetens instruktion bedriva utvecklings-
arbete och stdd 4t forskning av betydelse f6r verksamheten. RMV
har tolkat uppdraget som att man ska bedriva egen forskning och

2 HTA stir f6r Health Technology Assessment.
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inte enbart ge stod till externa forskare (Statskontorets rapport
Myndighetsanalys av Rittsmedicinalverket 2016:6, s. 54). Inom ramen
for sitt forskningsuppdrag samverkar RMV med ett antal universitet
och hégskolor inom frimst de medicinska och beteendevetenskap-
liga omridena.

4.5 Andra aktorer
4.5.1 Statens medicinsk-etiska rad

Statens medicinsk-etiska rid ir ett ridgivande organ till regeringen i
medicinsk-etiska frigor. I ridet ingdr ordférande och &tta ledaméter
foreslagna av de politiska partierna 1 riksdagen. Vidare finns i ridet
tio sakkunniga, varav ndgra representerar berdrda aktdrer sisom
myndigheter och intresseorganisationer, och 6vriga dr experter inom
omriden som filosofi, medicinsk ritt och klinisk genetik (prop.
2009/10:83 s. 8). De sakkunniga har inte rostrict 1 rddet. Samtliga
ledaméter och sakkunniga utses av det statsrdd som 1 regeringen
ansvarar for drenden om hilso- och sjukvérd.

Rédet inrittades 1985 som en kommitté under Socialdepartemen-
tet. (Inrittande av ett r3d f6r medicinsk-etiska frigor. Protokoll vid
regeringssammantride 21; 1985-03-14, S 2909/84). I beslutet anges
att rddet bor ha till uppgift att analysera medicinsk-etiska frigor ur
ett overgripande samhillsperspektiv. Det ska striva efter en helhets-
syn pd frigor som ror sidan medicinsk forskning och behandling
som kan anses kinslig for den minskliga integriteten eller paverka
respekten for minniskovirdet.

Ridet har stor frihet att behandla de frigor man finner viktiga,
men frigor som rér minniskors lika virde och ritt ull integritet bor
ges stort utrymme. Ridet ska ocksd fungera som ett organ for infor-
mations- och &siktsutbyte och bor dirfér samla in och viga fakta-
material samt sprida kunskap om de medicinsk-etiska frigorna.
Rédet ska enligt beslutet ocksd ha rollen av férmedlande instans mel-
lan vetenskapen, medborgarna och de politiskt ansvariga samt, nir
det bedéms limpligt, kunna limna forslag till utredningsverksambhet.
En av ridets uppgifter ir att i ett tidigt skede underritta regeringen
om utvecklingen inom sidan medicinsk forskning och behandling
som kan vara etiskt kontroversiell.
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Rédets analyser grundar sig pd senast tillgingliga fakta och till-
limpning av grundliggande etiska principer.” Ridet sammanstiller
fakta frin forskare eller andra med specialkunskaper. Mot bakgrund
av inhimtade fakta identifierar rddet virderings- och intressekonflik-
ter och beskriver f6r- och nackdelar med olika handlingsalternativ.
Direfter tar rddet stillning utifrdn etiska grundprinciper, exempelvis
minniskovirde och integritet.

Réidets uppgift ir inte att avgora enskilda patientirenden eller
granska enskilda forskningsprojekt.

4.5.2 Svenska Lakaresallskapet

Svenska Likaresillskapet dr en professionell sammanslutning med
syfte att frimja medicinsk forskning, utbildning, etik och kvalitet,
for utveckling inom hilso- och sjukvérden (1§ Svenska Likaresill-
skapets stadgar). Sillskapet bestir av medlemmar, som har avlagt
likarexamen i1 Norden eller innehar svensk likarlegitimation, samt
associerade medlemmar, studerandemedlemmar, hedersledaméter
och korresponderande ledaméter. Sillskapets hogsta beslutande
organ ir fullmiktige. Verksamheten leds av en ordférande. Sillskapet
har permanenta delegationer f6r forskning, utbildning och medi-
cinsk etik.

4.5.3 Kungliga Vetenskapsakademien

Kungliga Vetenskapsakademien instiftades dr 1739 och ir en obero-
ende organisation som har till uppgift att frimja vetenskaperna och
stirka deras inflytande 1 samhillet. Akademien tar sirskilt ansvar for
naturvetenskap och matematik, och strivar efter att oka utbytet
mellan olika discipliner. Verksamheten ir 1 huvudsak inriktad mot att
vara ett forum dir forskare méts éver dmnesgrinserna. Akademien
ska vidare bland annat ge stdd till yngre forskare och att beléna
framstdende insatser inom forskning. Akademien arbetar ocksi med
att fora vetenskapens talan i samhillet och pdverka forsknings-
politiska prioriteringar.

’ www.smer.se/om-smer/uppdrag
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4.5.4  Sveriges universitets- och hogskoleférbund

Sveriges universitets- och hogskoleférbund ska tillvarata universite-
tens och hégskolornas intressen och samordna medlemmarnas verk-
samhet. For nirvarande ir 37 universitet och hogskolor medlemmar 1
forbundet. Forbundet arbetar med frigor som rér grundliggande
utbildning, forskarutbildning och forskning, hogskolan som organi-
sation, samverkan mellan hégskola och samhille, arbetsférdelning
mellan lirositena, resurser f6r universitet- och hégskolor och sam-
verkan med motsvarande organisationer i andra linder.

4.5.5  Sveriges Kommuner och Landsting

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) ir en arbetsgivar- och
intresseorganisation fér kommuner, landsting och regioner. Samtliga
av landets 290 kommuner och 20 landsting/regioner har valt att vara
medlemmar i SKL. SKL ir en politiskt styrd organisation.

4.5.6 Patientnamnder

I varje landsting och kommun ska det finnas en eller flera nimnder
med uppgift att stddja och hjilpa patienter inom den hilso- och
sjukvird som bedrivs av landsting eller enligt avtal med landsting,
kommuner eller enligt avtal med kommuner, den allminna omvard-
nad enligt socialtjinstlagen som ges 1 samband med sdan hilso- och
sjukvdrd samt den tandvird enligt tandvirdslagen (1985:125) som
bedrivs eller helt eller delvis finansieras av landsting.

Verksamheten 1 sidana patientnimnder regleras 1 lagen
(1998:1656) om patientnimndsverksamhet m.m.* Nimnderna ska
stodja och hyilpa enskilda patienter och bidra tll kvalitetsutveckling
och hog patientsikerhet 1 hilso- och sjukvirden. De ska bland annat
hjilpa patienter att fi den information patienterna behéver for att
kunna ta till vara sina intressen 1 hilso- och sjukvdrden. Nimnden
ska frimja kontakterna mellan patienter och vérdpersonal. Till
patientnimndernas uppgifter hor ockss att hjilpa patienter att vinda

* Lagen ersitts den 1 januari 2018 med lagen (2017:372) om stdd vid klagomil mot hilso- och
sjukvarden.
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sig till ritt myndighet och rapportera iakttagelser och avvikelser av
betydelse for patienterna till virdgivare och virdenheter. Det foljer
av 11 kap. 2 § patientlagen (2014:821) att en patient som har drab-
bats av en virdskada bland annat ska informeras om patientnimn-
dernas verksambhet.

4.5.7  Forskningsfinansiarer

Utéver de statliga forskningsriden finns dven stiftelser och ideella
féreningar som finansierar forskning genom t.ex. anslag till forsk-
ningsprojekt, finansiering av forskartjinster och stipendium.
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5 Nordiska forhallanden

5.1 Danmark
5.1.1  Etikprévning
Tillimpningsomrade

I Danmark krivs etikpréovning av hilsovetenskapliga forsknings-
projekt. Systemet for etikprévning regleras 1 lov om videnskabs-
etisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter
(lov nr. 593 af 14. juni 2011). Alla hilsovetenskapliga forsknings-
projekt ska anmilas till och 3 tillstdnd av en regional kommitté 1
det omrdde dir den projektansvarige har sin verksamhet.

For kliniska provningar av likemedel och medicinska produkter
krivs, utdver godkinnande av en regional kommitté, godkinnande
av Laegemiddelsstyrelsen.

Med hilsovetenskapliga projekt avses projekt som innebir férsok
pd levande och déda minniskor, minskliga konsceller som ska
anvindas for befruktning, minskliga befruktade igg, embryon och
foster, vivnad, celler och arvsmassa frin minniskor. Aven kliniska
provningar med likemedel och medicinska produkter pi minniskor
innefattas. Enkitundersokningar och hilsovetenskapliga register-
forskningsprojekt omfattas av anmilningsplikten om projektet om-
fattar minskligt biologiskt material. Undantag giller 1 vissa fall for
anonymt minskligt biologiskt material och forsok pa celler.
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Nirmare om begreppet hilsovetenskaplig forskning

Den nationella vetenskapsetiska kommittén (Den Nationale Viden-
skabsetiske Komité) har upprittat en vigledning tll stéd for
tolkningen av lagen.’

Enligt vigledningen omfattar begreppet hilsovetenskap behand-
ling, undersokning, forebyggande verksamhet och rehabilitering.
Med hilsovetenskaplig forskning avses primirt forskning inom
medicin, farmaci, omvardnad och tandvird som utférs med bio-
logiska, kliniska, epidemiologiska, socialmedicinska och psykolo-
giska forskningsmetoder. Hilsovetenskaplig forskning syftar till att
himta in ny kunskap eller ompréva redan existerande kunskap om
exempelvis orsak till och behandling av sjukdomar, diagnostik, fére-
byggande dtgirder och rehabilitering. Endast forskningsprojekt som
har ett hilsovetenskapligt indamdl och som innebir nigon typ av
intervention kriver anmailan enligt lagen.

Forebyggande atgirder for eller diagnostik och behandling av en
enskild person ska inte anmilas till den regionala kommittén.
Behandlingsforsok, dvs. fall di en likare efter informerat samtycke
frin patienten tar ansvar fér en férséksbehandling av en specifik?,
svart sjuk patient som en “sista utvig”, ir inte heller anmilnings-
pliktiga.

Om det rider osikerhet om huruvida en ny behandlingsmetod
ska anmilas som ett forskningsprojekt eller inte dr indamailet av-
gorande. Om dndamailet, utdver att behandla patienten, ir att gene-
rera ny kunskap ska projektet anmalas.

Det ir inte nodvindigt att anmila ett projekt om det finns
omfattande klinisk erfarenhet som tydligt visar effekt, biverkningar
och risker med en behandling. Den ansvarige likaren ska bedéma om
det foreligger tillrickligt underlag for att inféra behandlingen. Vid
tveksamma situationer ska anmilan goras. Det giller ocksd om det
rider tvivel avseende de resultat som ligger till grund f6r inférandet
av en ny behandling.

Verksamhet som utgor kvalitetssikring eller kvalitetskontroll ska
inte anmilas.

! Forskervejledning 1 februari 2017, www.nvk.dk/forsker/forskervejledning
2”Konkret” enligt vigledningen.
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Anmilningsplikt giller oavsett om ett projekt utfors i offentlig
eller privat regi.

Utgangspunkter for etikprovningen

Det vetenskapsetiska kommittésystemet har till syfte att garantera att
hilsovetenskapliga forskningsprojekt genomférs pd ett vetenskaps-
etiskt forsvarbart sitt. Hinsynen till férsokspersonen och dennes
rittigheter, sikerhet och vilbefinnande ska g fore vetenskapliga och
samhilleliga intressen att skapa mojlighet tll ny kunskap eller under-
soka existerande kunskap som kan berittiga forskningsprojektets
genomfdrande.

Kommittén ska gora en vetenskapsetisk bedémning av ett projekt
mot bakgrund av bestimmelserna i lagen och besluta om projektet
ska i genomféras eller inte. Ett tillstdnd kan férenas med villkor.
Kommittén kan ocksd i samband med ett godkinnande besluta om
det ska utdvas tillsyn 6ver genomférandet av projektet.

Kommittésystemet

Kommittésystemet bestir av tolv regionala kommittéer och den
nationella vetenskapsetiska kommittén. Den nationella kommittén
ir en myndighed under Sundheds — og Aldreministeriet. Som ovan
anges ska hilsovetenskapliga forskningsprojekt anmilas till en regio-
nal kommitté, och ett projekt f3 inte pdborjas innan godkinnande
har meddelats. Vid visentliga dndringar i ett projekt krivs god-
kinnande av en kommitté innan projektet fortsitter. Den regionala
kommitténs beslut kan 6verklagas till den nationella vetenskaps-
etiska kommittén. Sirskilt komplicerade forskningsprojekt ska
anmilas direkt till den nationella kommittén.

Forsoksansvarig och sponsor

Den forsgksansvarige och sponsorn ir gemensamt ansvariga for att
anmilan till etikprévning gors och bida tvd ska underteckna an-
milan. Med férsdksansvarig avses en person som utdvar ett yrke
som erkints for att fi utfora forskning, t.ex. en person som har
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anstillning som forskare eller ir ph.d.-studerande eller ndgon som pd
annat sitt utfér konkret forskningsarbete. Forsoksansvarig ir ansva-
rig for det praktiska genomférandet av forsdken pd ett specifike
forskningsstille. Med sponsor avses en fysisk eller juridisk person
som tar pd sig ansvaret f6r igdngsittning, ledning och finansiering av
ett hilsovetenskapligt forskningsprojekt.

Samtycke och information

For torsok pd minniskor krivs som huvudregel samtycke frén for-
sokspersonen. Forskningspersonen ska dessférinnan ha fitt skriftlig
och muntlig information om forskningsprojektets innehdll, risker
och fordelar samt ritten att iterkalla samtycket. Sirskilda regler
finns foér samtycke genom stillforetridare for personer som ir
minderdriga, ir under férmyndarskap eller av annan anledning inte
kan limna ett godkint samtycke. Undantag frin samtyckeskravet
eller samtycke genom stillféretridare kan goras under vissa férut-
sdttningar.

En etikkommitté kan efterge kravet pd samtycke om ett register-
forskningsprojekt inte innebdr nigra hilsomissiga risker foér den
enskilde och forskningsprojektet inte heller pd annat sitt innebir
nigon belastning for forskningspersonen. Detsamma giller om det
ir omojligt eller oproportionerligt svirt att inhimta informerat sam-
tycke.

Undantag frin samtyckeskravet kan ocksd géras om forsknings-
projektet pd grund av sin karaktir endast kan utféras 1 akuta
situationer.

Tillsyn

Den regionala kommitté som har meddelat ett tillstdnd utévar tillsyn
over projektets genomférande. Om tillstdndet meddelats av den
nationella kommittén utévas tillsynen av den regionala kommittén 1
det omrade 1 vilket den forséksansvarige har sin verksamhet. Om det
ror sig om ett komplicerat projekt kan ansvaret av tillsynen &ver-
limnas till den nationella kommittén.

For tillsyn ¢ver kliniska provningar av likemedel och medicins-
ka produkter ansvarar Laegemiddelstyrelsen.
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Den tillsynsansvariga kommittén kan begira alla de upplysningar
om ett forskningsprojekt som ir nddvindiga for att utova tillsyn,
och ska ha tillgdng till de lokaler dir forskningen genomférs. Kom-
mittén kan ocksd, som en del av tillsynen, besluta om indring eller
tillfilligt uppehall av ett projekt eller, vid sirskilda tillfillen, forbjuda
ett projekt.

Sponsorn eller den forsdksansvarige ska omedelbart underritta
den kommitté som ir ansvarig for tillsynen om det under genom-
forandet av forskningsprojektet uppkommer ovintade allvarliga bi-
verkningar till {6ljd av forskningsverksamheten.

Sponsorn eller den férsoksansvarige ska meddela kommittén nir
ett forskningsprojekt har avslutats. Kommittén ska ocksd under-
rittas om ett projekt avslutas 1 fértid. Kommittén kan begira att den
avslutande rapporten eller publikationen skickas in till kommittén.

Straff m.m.

Lagen innehdller ocksd regler om straff och skadestind. Den som
t.ex. paborjar ett forskningsprojekt innan det har godkints, under-
l3ter att efterkomma upplysningsplikten om biverkningar, underl3ter
att efterkomma ett foreliggande eller nekar tillsynsmyndigheten till-
ging till lokaler kan démas tll béter eller fingelse upp ull fyra
ménader. Sponsorn eller den forskningsansvarige kan ocks3 bli skyl-
dig att betala skadestdnd tll forskningspersoner om forskning
bedrivits 1 strid med lagen.

5.1.2  Personuppgiftsbehandling

I Danmark har dataskyddsdirektivet genomforts genom lov om
behandling af personoplysninger (lov nr. 429 af 31. maj 2000). In-
samling av personuppgifter fir endast ske for uttryckligt angivna och
berittigade indamil och senare behandling av uppgifterna fir inte
vara ofdrenlig med dessa indamdl. Behandling som sker for histo-
riska, statistiska eller vetenskapliga dndamil anses dock inte ofér-
enlig med de indamal f6r vilket uppgifterna samlades in.

Behandling fir endast ske under de forutsittningar som framgar
av lagen, bl.a. med stod av den enskildes samtycke. Behandling ir
vidare tilliten om den ir nddvindig med hinsyn till att en uppgift
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av allmint intresse ska kunna utféras. Behandling av personuppgif-
ter f6r forskningsindamadl har ansetts kunna utféras med stod av
denna bestimmelse.

Det ir som huvudregel férbjudet att behandla kinsliga personupp-
gifter, dvs. uppgifter om ras eller etnisk bakgrund, politisk, religios
eller filosofisk overtygelse, fackforeningstillhorighet eller uppgifter
om hilsa eller sexuell liggning. Sidana uppgifter, liksom uppgifter om
straffbara forhdllanden, sociala problem eller andra privata férhal-
landen, fdr dock behandlas om behandlingens enda indamadl ir att
genomfora en statistisk eller vetenskaplig undersokning av visentligt
allmint intresse och om behandlingen ir nédvindig for att utféra
undersokningen. Uppgifter som behandlats fér dessa indamal far inte
senare anvindas for annat dn statistiska och vetenskapliga indamal.
Detsamma giller behandling av andra personuppgifter som utférs for
statistiska och vetenskapliga indamal.

Undantag frén férbudet mot behandling av kinsliga personupp-
gifter kan goras om behandlingen sker pi grund av viktiga sam-
hilleliga intressen. For sddan behandling krivs tillstdnd av Datatil-
synet. Datatilsynet fir i samband med att tillstdnd meddelas faststilla
sirskilda villkor f6r behandlingen.

Uppgifter som behandlas for statistiska och vetenskapliga inda-
mal fir endast limnas ut till tredje man efter tillstdnd frin Datatil-
synet. Datatilsynet far stilla upp sirskilda villkor fér utlimnandet till
tredje man.

5.2 Norge
5.2.1  Etikprévning
Tillimpningsomride

I Norge ska forskning inom medicin- och hilsoomridet etikprévas.
Systemet for etikprévning regleras i lov om medisinsk og helsefaglig
forskning (helseforskningsloven) (lov 20. juni 2008 nr. 44).
Medicinsk- och hilsovetenskaplig forskning definieras 1 lagen
som verksamhet som utférs med vetenskaplig metodik f6r att himta
in ny kunskap om hilsa och sjukdom. Lagen giller f6r medicin- och
hilsoforskning pd minniskor, biologiskt material frdn en minniska
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och hilsodata®. Aven pilotstudier och utprévande av behandling om-
fattas av lagen.

Vid kliniska likemedelsprévningar krivs, utdver godkinnande
frén etikkommitté, tillstdnd frin Statens legemiddelverk. Kliniska
provningar av medicinska produkter ska ocksd anmilas till Helse-
direktoratet innan prévningen piborjas. Aven kliniska provningar
som innefattar genterapi ska prévas och godkinnas av Helsedirekto-
ratet.

En forskningsbiobank fir bara upprittas om den har godkints av
en regional kommitté fér medicinsk och hilsovetenskaplig forskning.

Forskning med hilsouppgifter f6r andra indamal in medicinsk
och hilsovetenskaplig forskning, till exempel f6r samhillsveten-
skapliga dandamadl, regleras av personopplysningsloven och ir anmil-
ningspliktig till personvernombudet/Datatilsynet.

Nirmare om begreppet medicinsk- och hilsovetenskaplig
forskning

Helse- og omsorgsdepartementet har utarbetat en vigledning till
helseforskningsloven.’ T vigledningen anges att det ir forskningens
art och natur som ska vara avgorande om den faller inom lagens
tillimpningsomride. Begreppen hilsa och sjukdom ska tolkas brett,
t.ex. omfattas forskning pd rehabilitering. Det innebdr ocksd att
lagen giller f6r minga samhillsvetenskapliga forskningsprojekt dir
syftet ir att nd ny kunskap om hilsa och sjukdom. Exempel pa pro-
jekt 1 grinslandet mellan hilsovetenskap och samhillsvetenskap ir
forskningsprojekt som rér hilsa och sjukvird och som genomférs av
nationalekonomer, t.ex. utvirdering av finansieringssystem. Det
miéste dock avgéras i varje enskilt fall om projektet faller innanfor
lagens tillimpningsomrade eller inte.

Om syftet med forskningen ir att ni kunskap om hilsa och
sjukdom och om vetenskaplig metodik tillimpas, ir helseforsknings-
loven tillimplig, oavsett vem som utfér forskningen. Det innebir
bland annat att lagens bestimmelser giller dven for studentarbeten,

’ Helseopplysninger
* www.regjeringen.no/globalassets/upload/hod/hra/veileder-til-helseforskningsloven.pdf,
daterad den 25 mars 2010
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om indamdlet med arbetet ir att himta in ny kunskap om hilsa och
sjukdom.

I vigledningen behandlas ocksd frigan om grinsdragning mellan
forskning och kvalitetssikring. Kvalitetssikring faller som utgdngs-
punkt utanfér lagens tillimpningsomride. Med medicinsk och hilso-
vetenskaplig forskning avses, som anférs ovan, verksamhet som ut-
fors med vetenskaplig metodik f6r att inhimta ny kunskap om hilsa
och sjukdom. Med begreppet vetenskaplig metodik avses bide gene-
rella vetenskapliga principer och mer specifika tekniker som
utvecklats inom olika vetenskapliga discipliner f6r att ta fram giltig
kunskap. Det kan vara svirt att mer konkret siga vad som ska riknas
som vetenskaplig metodik 1 det enskilda fallet, eftersom det kan
variera mellan olika imnesomrdden och over tid. Begreppet ska
emellertid tolkas brett.

Begreppet vetenskaplig metod anvinds fér att dra en grins mot
aktiviteter som inte ir systematiska eller mot aktiviteter som inte tar
sikte pd att ta fram generaliserbar kunskap, och som dirfér inte dr att
betrakta som forskning. Detta betyder emellertid inte att all aktivitet
som gér systematiskt till viga omfattas av begreppet “medicinsk och
hilsovetenskaplig forskning”. Aven andra aktiviteter 4n forskning
kan vara systematiska.

Kvalitetssikring kan definieras som projekt, undersékningar och
utvirderingar som har till syfte att kontrollera att diagnostik och
behandling faktiskt ger énskade resultat. Nationella dtgirder for att
sikra och forbittra kvaliteten 1 hilso- och sjukvirden kan till exem-
pel vara utveckling av nationella kvalitetsindikatorer, samordning
och stirkande av nationella kvalitetsregister och utarbetande av
riktlinjer.

Utgangspunkter for provningen

Helseforskningslovens dndamal ir att frimja god och etiskt forsvar-
bar forskning p& medicin- och hilsoomridet. Lagen innehdller krav
pd medicinsk och hilsovetenskaplig forskning och hur den ska vara
organiserad. Forskningen ska bl.a. vara baserad pa respekt f6r forsk-
ningspersonernas minskliga rittigheter och minniskovirde. Hin-
synen till deltagarna vilfird och integritet ska gd fore vetenskapens
och samhillets intressen. Forskningen ska organiseras med en forsk-
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ningsansvarig och en projektledare och beskrivas i ett forsknings-
protokoll.

Forskning p& minniskor fir bara ske om det inte finns en alter-
nativ metod som ir tillnirmelsevis lika effektiv. Det ska finnas en
grundlig utvirdering av riskerna som deltagarna utsitts f6r. Forsk-
ningen fir inte genomféras om det kan antas att riskerna ir stérre dn
mojliga fordelar.

Ett forskningsprojekt ska godkinnas 1 forvig av en regional
kommitté f6r medicinsk och hilsovetenskaplig forskning innan det
paborjas. Den etiska kommittén ska géra en allmin forskningsetisk
virdering av projektet och bedéma om det uppfyller kraven i lagen.
Kommittén kan stilla villkor f6r godkinnande. Projektledaren ska
meddela den regionala kommittén nir ett forskningsprojekt avslutas.
I anmilan ska resultatet av forskningen anges. Den regionala kom-
mittén kan kriva att projektledaren limnar arliga rapporter angdende
projektet, om kommittén anser det nédvindigt.

Vid visentliga férindringar av projektets indamail, metod, tids-
plan eller organisation krivs nytt godkinnande av kommittén. Om
forindringarna ir s3 stora att det anses utgdra ett nytt projekt ska en
ny ansdkan om godkinnande limnas in.

Nirmare om godkinnande av forskningsprojekt i efterhand

I vigledningen konstateras att heseforskningsloven stiller krav pd
godkinnande innan ett forskningsprojekt pdborjas. Det kan emeller-
tid finnas situationer dir ansdkan inte har skett innan projektet sitts
1 gdng. Det kan till exempel vara s8 att projektet befinner sig 1 en gra-
zon mellan medicinsk- och hilsovetenskaplig forskning och sjuk-
vard. Ett projekt kan ha pdborjats som ett kvalitetssikringsprojekt
men efter hand ha utvecklats till ett forskningsprojekt. Enligt depar-
tementet bor en kommitté dirfor 1 sirskilda fall kunna prova ett
projekt dven om det har piborjats innan ansdkan kom in. Kom-
mittén ska féreta samma prévning som om ansékan hade kommit in
fore projektet piborjades. Huvudregeln ska vara att projekt ska
godkinnas 1 forvig, och kommittéerna ska endast undantagsvis
prova projekt som redan paborjats.
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Kommittésystemet

Ansokan om godkinnande ska limnas in till en regional kommitté.
De regionala kommittéernas beslut kan 6éverklagas till Den nasjonale
forskningsetiske komité for medisin og helsefag (Lov om organiser-
ing av forskningsetisk arbeid [lov 28. april 2017 nr. 23].

De nationella forskningsetiska kommittéerna (de nasjonale forsk-
ningsetiske komiteene) ir ett statlig férvaltningsorgan knutet till
Kunnskapsdepartementet och bestdr av den nasjonale forsknings-
etiske komité for medisin og helsefag, den nasjonale forsknings-
etiske komité for naturvitenskap og teknologi, den nasjonale forsk-
ningsetiske komité for samfunnsvitenskap og humaniora samt
Granskingsutvalget — Nasjonalt utvalg for gransking av redelighet 1
forskning. Dirutéver finns tvd underavdelningar; Skjelettutvalget —
Nasjonalt utvalg for vurdering av forskning pd menneskelige lev-
ninger och den etiske nemnda for patentsaker.

Kommittéernas uppgifter dr bland annat att ge rd tll forskare,
arbeta for att gora forskningsetiska principer kinda, stimulera till
debatt och forebygga oredlighet i forskning. Kommittéerna ger rad i
enskilda irenden, avger uttalanden, utarbetar riktlinjer, arrangerar
seminarier och 6ppna méten m.m.

Som anférs ovan ir godkinnande av en regional kommitté obliga-
toriskt for medicinska och hilsovetenskapliga forskningsprojekt och
vid upprittande av forskningsbiobanker. Fér projekt inom natur-
vetenskap, teknologi, samhillsvetenskap, juridik och humaniora ir
det inte obligatoriskt att inhimta rdd 1 férhand frn respektive kom-
mitté, men forskare rekommenderas att ta kontakt med kommit-
téerna om det i projektet uppkommer etiska frigestillningar. Kom-
mittéerna kan ocksd ge rdd som gir utdver enskilda forsknings-
projekt.

Forskningsansvarig och projektledare

Forskningen ska organiseras med en forskningsansvarig och en pro-
jektledare. Med forskningsansvarig avses en institution eller en
annan juridisk eller fysisk person som har det évergripande ansvaret
for forskningsprojektet, och som har de nodvindiga férutsite-
ningarna for att kunna uppfylla den forskningsansvariges skyldig-
heter enligt lagen. Med projektledare avses en fysisk person med
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ansvar for den dagliga driften av forskningsprojektet och som har de
nddvindiga forskningskvalifikationerna och erfarenheterna for att
kunna uppfylla projektledarens skyldigheter enligt lagen.

I vigledningen anges att det kan tinkas att det dr flera institu-
tioner som ir forskningsansvariga for ett projekt. Hir pekas pé for-
hillandet mellan universitet och universitetssjukhus eller hilsofore-
tag, till exempel i de fall projektledaren ir anstilld vid ett universitet
och ir knuten till projekt som involverar patienter eller projekt-
ledaren har anstillning bdde p8 universitet och hilsoforetag. I sddana
fall bor parterna avtala om vem som ska vara forskningsansvarig. I
virderingen av vem som ska vara forskningsansvarig kan beaktas var
den visentliga delen av forskningen ska utféras. I det fall patienter
ska involveras ir det departementets uppfattning att sjukhuset ska
vara forskningsansvarig. Vid forskning som involverar personupp-
gifter frdn patientjournaler och liknande behéver sjukhuset inte néd-
vindigtvis vara forskningsansvarig. I sddana fall kan det vara naturligt
att ta hinsyn tll var behandlingen av personuppgifter utfors.

Samtycke

Utgdngspunkten ir att det krivs samtycke frin den som ska delta i
medicinsk och hilsovetenskaplig forskning. I lagen anges vem som
kan avge ett giltigt samtycke och vad som giller fér de personer som
inte kan avge ett sidant samtycke. Samtycket ska vara informerat,
frivilligt, uttryckligt och dokumenterbart. Det ska bygga pd infor-
mation om ett specifikt forskningsprojekt. Forskningsdeltagare kan
dock samtycka till att biologiskt material och hilsodata anvinds fér
brett definierade forskningsindamal, s3 kallat brett samtycke.

Om det dr svirt att inhimta samtycke kan den regionala kom-
mittén godkinna ny eller dndrad anvindning av tidigare insamlade
biologiskt material eller hilsodata utan att samtycke inhimtas. Det
kan bara ske om forskningen anses vara av visentligt intresse for
samhillet och hinsyn till deltagarnas vilfird och integritet tillvaratas.
Kommittén kan faststilla villkor for behandlingen. Samtycke behévs
inte vid anvindning av anonymiserat biologiskt material och anony-
miserade uppgifter.
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Behandling av hilsouppgifter

Helseforskningsloven finns sirskilda bestimmelser som ror behand-
ling av hilsouppgifter 1 medicinsk och hilsovetenskaplig forskning.
Behandlingen ska ha uttryckligt angivna indamil. Hilsouppgifter far
inte anvindas for indamdl som ir oférenliga med det ursprungliga
indamailet om inte den enskilde limnat sitt samtycke eller det foljer
av lag.

Den regionala kommittén kan bestimma att hilsouppgifter som
samlats in inom vird- och omsorgsverksamhet fir anvindas for
forskning, och att det kan ske utan att tystnadsplikten foérhindrar
det. Det fir bara ske om forskningen ir av visentligt intresse for
samhillet och hinsynen till deltagarnas vilfird och integritet tillvara-
tas. Kommittén kan faststilla villkor f6r behandlingen. Reglerna om
tystnadsplikt giller dven f6r den som mottar uppgifterna.

Tillsyn

Statens helsetilsyn har tillsyn éver medicinsk och hilsovetenskaplig
forskning och férvaltningen av forskningsbiobanker. Datatillsynet
har tillsyn 6ver behandlingen av personuppgifter enligt helseforsk-
ningsloven.

Den forskningsansvarige, projektledaren eller annan person som
ir involverad i ett forskningsprojekt ska ge tillsynsmyndigheten till-
ging till verksamhetens lokaler och till alla upplysningar, dokument,
material och liknande som krivs f6r att tillsynen ska kunna utévas.

Projektledaren ska omedelbart meddela tillsynsmyndigheten om
allvarliga och oénskade medicinska hindelser som kan antas ha sam-
band med forskningen. Projektledaren, andra forskare och annan
personal ska pa eget initiativ informera tillsynsmyndigheten om for-
hillanden som kan medféra fara for forskningsdeltagares sikerhet.
Vid onaturliga dodsfall ska polisen kontaktas.

Om forskning eller forskningsbiobanker drivs pd ett sitt som kan
ha skadliga féljder for forskningspersonerna eller andra, eller pd
annat sitt dr oforsvarlig, kan Statens helsetilsyn féreligga den forsk-
ningsansvarige att ritta till férhillandena. Om Statens helsetillsyn
anser det nodvindigt kan myndigheten féreligga att forskningen ska
upphéra eller att forskningsbiobanken liggs ner.
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Datainspektionen kan foreligga en part att upphora med behand-
ling av personuppgifter 1 strid med lagen, eller stilla villkor som
méste vara uppfyllda for att behandlingen ska fi fortsitta. Data-
inspektionen ska informera Statens helsetillsyn om sina beslut.

Statens helsetillsyn och Datatilsynet kan forena féreliggandena
med vite.

Straff m.m.

Helseforskningsloven innehéller bestimmelser om skadestind och
straff. Den som uppsitligen eller av grov oaktsamhet bryter mot
lagen eller bestimmelser som meddelas med st6d av den kan démas
tll boter eller fingelse upp tll ett ar, eller om brottet ir grovt,
fingelse upp tll tre dr. Den forskningsansvarige ska ersitta den
skada som uppstdtt till {6]jd av att minskligt biologiskt material eller
personuppgifter behandlats 1 strid med lagen.

5.2.2  Personuppgiftsbehandling

Norge har implementerat dataskyddsdirektivet genom lov om
behandling av personopplysninger (personopplysningsloven) (lov
14. april 2000 nr. 31). Personuppgifter fir som huvudregel behandlas
endast om den enskilde har samtyckt till behandlingen. Liksom 1 de
dvriga nordiska linderna gors dock vissa undantag frin denna
huvudregel, till exempel om den framgdr av lag att behandlingen ir
tilldten eller att det dr nédvindigt for att utféra en uppgift av allmint
intresse. Med sidant allmint intresse avses bland annat forskning.

Kinsliga personer fir endast behandlas om de villkor som anges 1
lagen ir uppfyllda och nigot av de foérhillanden som anges ir for
handen. Kinsliga personuppgifter fir behandlas om den enskilde
samtycker. De fir ocksd behandlas bl.a. om det ir nédvindigt for
historiska, statistiska eller vetenskapliga indamal och om sambhillets
intresse av behandlingen klart 6verstiger de oligenheter det kan med-
fora for den enskilde.

All automatiserad behandling av personuppgifter och upprittan-
det av manuella register som innehéller kinsliga personuppgifter ska
anmilas till Datatilsynet. Fér behandling av kinsliga personuppgifter
krivs tillstdnd (konsession) fr8n Datatilsynet. Datatilsynet kan
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bestimma att dven behandling av andra personuppgifter kriver till-
stdnd, om behandlingen kommer att krinka tungt vigande integri-
tetsintressen. Datatilsynet kan férena tillstindet med sirskilda vill-
kor for behandlingen om det bedéms nédvindigt foér att begrinsa
oligenhet for den enskilde.

Nir det giller behandling av personuppgifter inom medicin- och
hilsoomridet finns sirskild lagstiftning som ska beaktas. Behandling
av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden regleras av lov om
helseregistre og behandling av helseopplysninger (lov 18. maj 2001
nr. 24) (helseregisterloven).

I stillet for att begira tillstdnd frén Datatilsynet infér varje forsk-
ningsprojekt kan en forskningshuvudman anmila ett personvirns-
ombud (personvernombod). Norsk senter for forskningsdata AS,
NSD, ir personvirnsombud for forskning och éver hundra forsk-
ningsinstitutioner har anmilt NSD som sitt personvirnsombud. Till
dem hor till exempel alla universitet, hogskolor och sjukhus. Forska-
re som ska genomféra ett projekt som innebir behandling av per-
sonuppgifter ska anmila det till personvirnsombudet. Anmilnings-
plikt giller vid automatiserad behandling av personuppgifter och vid
all behandling av kinsliga personuppgifter. Personvirnsombudet vir-
derar forskningsprojektet i férhillande till bestimmelserna i person-
opplysningsloven och tillhérande féreskrifter, och om projektet inte
overensstimmer med regelverket kan ombudet komma med férslag
pd vilka dndringar som bér goras. Projektet fir inte pdbérjas innan
det har godkints av personvirnsombudet. I de fall tillstind frin
Datatilsynet krivs utformar personvirnsombudet ansokan tillsam-
mans med den s6kande.

5.3 Finland
5.3.1 Etikprovning
Tillimpningsomride

Medicinsk forskning och klinisk likemedelsprovning regleras i lag
om medicinsk forskning (9.4.1999/488). Enligt lagen fr medicinsk
forskning och klinisk likemedelsprévning utféras forst sedan en
etisk kommitté har avgett ett positivt utlitande om en forsknings-
plan. Lagen inneh8ller ocks3 sirskilda regler f6r vad som ska beaktas
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vid kliniska likemedelsprévningar. En klinisk likemedelsprévning
far inledas forst efter det att den etiska kommittén har avgett ett
positivt utlitande och Sikerhets- och utvecklingscentret for like-
medelsomridet har beviljat tillstdnd enligt likemedelslagen.

Med medicinsk forskning avses sidan forskning som innebir
ingrepp 1 en minniska eller ett minskligt embryo eller foster och vars
syfte dr att 6ka kunskapen om hilsa, sjukdomsorsaker, symtom,
diagnostik, vird, prevention av sjukdomar eller sjukdomarnas beskaf-
fenhet 1 allminhet. Med klinisk likemedelsprévning menas en inter-
ventionsprévning pd minniskor, genom vilken likemedlets effekter
pd minniskan samt absorption, spridning, metabolism eller utsénd-
ring 1 organismen reds ut.

Etikprovning dr obligatoriskt endast for medicinsk forskning
enligt forskningslagen. Utéver bestimmelserna 1 forskningslagen
kan forskningsinstitut och registerhdllande myndigheter stilla upp
egna etiska krav for behandling av personuppgifter.

Forskningsetiska delegationen utses av Undervisnings- och kul-
turministeriet. Delegationen har till uppgift att frimja god veten-
skaplig praxis, forebygga oredlighet 1 forskningen, frimja den forsk-
ningsetiska debatten och informationen i Finland samt f6lja med den
internationella utvecklingen inom omridet. Forskningsetiska delega-
tionen har gett ut en anvisning om etiska principer f6r humanistisk,
samhillsvetenskaplig och beteendevetenskaplig forskning och har
kommit med ett forslag hur forskningsetik ska prévas inom dessa
omrdden. S& gott som alla hégskolor och forskningsinstitut som
bedriver forskning inom dessa vetenskapsomriden har forbundit sig
att folja anvisningarna.

Utgangspunkter vid provningen

I lag om medicinsk forskning anges de principer som ska gilla vid
medicinsk forskningsverksamhet. Vid medicinsk forskning ska den
person som undersdks prioriteras si att hans eller hennes vilfird
alltid ska gi fore vetenskapens och sambhillets intressen. Den risk
och oligenhet som eventuellt orsakas den som deltar i forskningen
ska 1 mn av mojlighet férebyggas. Den som undersoks fir utsittas
endast for sddana tgirder som vintas vara till en klart storre nytta
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for hilsan eller vetenskapen in den risk och oligenhet som eventuellt
orsakas den som undersoks.

Kommittéerna ska for sina utldtanden utreda om bestimmelserna
om medicinsk forskning i forskningslagen, eller nigon annan lag
samt de bestimmelser eller féreskrifter om medicinsk forskning som
utfirdats med stod av lag, har beaktats 1 forskningsplanen. Kom-
mittén ska 1 sitt utldtande motivera varfér forskningen ir etiskt
godtagbar eller inte.

Om den etiska kommitténs utldtande ir negativt, kan sponsorn
begira att kommittén ska ta upp irendet till ny behandling. Innan ett
nytt utlitande ges ska den regionala etiska kommittén, pd begiran av
sponsorn, inhimta ett utlitande av den nationella kommittén for
medicinsk forskningsetik.

Om sponsorn dndrar sin forskningsplan si att indringen kan
paverka sikerheten f6r de personer som undersoks eller andrar tolk-
ningen av de vetenskapliga dokument som stéder genomfdrandet av
forskningen eller om dndringen annars ir betydelsefull, ska sponsorn
gora en anmilan om indringen till den etiska kommittén. Forsk-
ningen fir inte fortsitta enligt den dndrade planen f6rrin den etiska
kommittén avgett ett positivt utldtande om den dndrade planen.

Kommittésystemet

Som framgdr i det foregiende prévas medicinsk forskning av regio-
nala etiska kommittéer. Sddana kommittéer ska finnas 1 varje sjuk-
virdsdistrikt som har ett universitet som ger likarutbildning. Den
regionala etiska kommittén ska f6lja, styra och bedéma behandlingen
av forskningsetiska frigor inom sitt omréde.

Utldtanden om kliniska likemedelsprévningar ges av den natio-
nella kommittén f6r medicinsk forskningsetik, om den inte éverfor
skyldigheten att avge utlitande till en regional etisk kommitté.

Som framgdr av foregdende avsnitt ska den nationella kommittén
pd begiran limna utlitanden om projekt som har fitt negativa utl-
tanden frin regionala etiska kommittéer. Den nationella kommittén
ska fungera som expert i forskningsetiska frigor och stodja de
regionala etiska kommittéerna i forskningsetiska frigor av principiell
natur. Den nationella kommitténs uppgift ir ocksd att limna utli-
tanden om inrittande av en biobank, innan biobanken kan anséka
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om registrering 1 biobankregistret som uppehills av Tillstdnds- och
tillsynsverket for social- och hilsovirden.

Ansvar {6r forskningen

Med forskare avses enligt lagen en likare, en tandlikare eller, 1 friga
om annan medicinsk, virdvetenskaplig eller hilsovetenskaplig
forskning dn klinisk likemedelsprévning, dven ndgon annan person
som har tillbérlig yrkesmissig och vetenskaplig behérighet och som
ansvarar for genomférandet av forskningen pd ett forskningsstille.
Om forskningen pi ett forskningsstille genomfors av ett forskarlag,
avses med forskare en likare, tandlikare eller annan person som leder
forskarlaget.

Men sponsor avses en person, ett foretag, en institution eller en
organisation som ansvarar for att inleda, organisera eller finansiera en
klinisk prévning. I de fall en utomstdende instans deltar i genom-
férandet bara genom finansiering, kan forskaren och finansiiren
komma 6verens om att forskaren ocksd ir sponsor; om prévningen
inte har ngon utomstdende sponsor ir forskaren sponsor.

Klinisk likemedelsprovning fir bedrivas endast om en likare eller
en tandlikare med tillbérlig yrkesmissig och vetenskaplig behorighet
ansvarar for forskningen. Vid annan medicinsk forskning behover
den som ansvarar {6r forskningen inte vara likare eller tandlikare,
om han eller hon har den yrkesmissiga och vetenskapliga behorighet
som krivs f6r forskningen.

Den person som ansvarar for forskningen ska se till att det for
forskningen finns kompetent personal, tillricklig utrustning och
apparatur och att forskningen dven i dvrigt kan genomféras under
trygga forhillanden. Den ansvariga personen ska ocksd se till att
bestimmelserna 1 lagen, de internationella forpliktelser som giller
den undersokta personens stillning samt féreskrifter och anvisningar
som giller forskningen iakttas nir forskningen bedrivs.

Den ansvariga personen ska avbryta forskningen genast nir den
undersokta personens sikerhet kriver det. Om det vid genomforan-
det av forskningen framkommer sddana nya uppgifter om genomfér-
andet av forskningen eller prévningslikemedlet som har betydelse for
de undersokta personernas sikerhet, ska den som ansvarar for forsk-
ningen och sponsorn omedelbart vidta de forsiktighetsitgirder som
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behovs for att skydda de undersdkta personerna. Sponsorn ska utan
dréjsmal underritta den etiska kommittén om de nya uppgifterna och
de atgirder som vidtagits. Uppgifter och dtgirder som hinfor sig till
kliniska likemedelsprévningar ska dessutom utan drojsmal anmilas
till Sikerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet.

Samtycke

Medicinsk forskning fir inte bedrivas utan ett skriftligt, pd vetskap
baserat samtycke av den som undersoks. Frin denna huvudregel kan
avvikelse goras, om samtycke inte kan inhimtas pd grund av sakens
bridskande natur och patientens hilsotillstdnd, och 3tgirden kan
vintas vara till omedelbar nytta for patientens hilsa.

Forskningslagen innehdller bestimmelser om samtycke fér den
som ir oférmogen att skriva eller av annan anledning inte sjilv kan
ge sitt samtycke till deltagande. Det finns sirskilda regler f6r sam-
tycke frdn den som pd grund av mental stérning, utvecklingsstorning
eller motsvarande orsak saknar férmiga att limna samtycke samt for
forskning som giller minder3riga.

Tillsyn

Rittsskyddscentralen f6r hilsovdrden har tillsyn 6ver den verksam-
het som bedrivs med stéd av lagen om medicinsk forskning. Myn-
digheten kan &terkalla ett tillstdnd om gillande bestimmelser eller
foreskrifter inte iakttas i forskningsverksamheten. Om det férekom-
mer brister eller missférhillanden i verksamheten, kan rittsskydds-
centralen bestimma att verksamheten ska avbrytas tills bristerna eller
missférhllandena har avhjilpts, eller terkalla det beviljade till-
stdndet. Rittsskyddscentralen har ritt att inspektera lokalerna och
verksamheten vid inrittningar som har fitt tillstdnd och att granska
de dokument som behévs for tillsynen.
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Straff

Den som uppsétligen bedriver medicinsk forskning utan féreskrivet
samtycke, utan positivt utlitande av den etiska kommittén eller i
strid med vissa andra i lagen angivna férutsittningar kan med stéd av
forskningslagen démas till boter.

5.3.2  Personuppgiftsbehandling

Behandling av personuppgifter regleras i personuppgiftslagen
(22.4.1999/523). Personuppgifter fir behandlas endast med stéd av
den registrerades entydiga samtycke. Personuppgifter fir dock be-
handlas 1 forskning utan den enskildes samtycke, men endast om
vissa 1 lagen angivna krav ir uppfyllda.

Behandling av kinsliga personuppgifter ir som huvudregel for-
bjuden. Med kinsliga uppgifter avses personuppgifter som beskriver
eller vilkas syfte dr att beskriva ras eller etniskt ursprung, ndgons
samhilleliga eller politiska uppfattning eller religivsa vertygelse eller
medlemskap i1 ett fackforbund, en brottslig girning eller ett straff
eller ndgon annan pafsljd for ett brott, nigons hilsotllstind, sjuk-
dom eller funktionsnedsittning eller virdatgirder eller dirmed
jimforbara dtgirder, nigons sexuella liggning eller beteende eller
nigons behov av socialvdrd eller de socialvirdstjinster, stodatgirder
och andra férméner inom socialvirden som ndgon erhillit. Det finns
dock undantag frin férbudet, till exempel om den enskilde gett sitt
uttryckliga samtycke till behandlingen. Férbudet utgor inte heller
hinder f6r behandling av uppgifter for historisk eller vetenskaplig
forskning eller for statistikféring.

Viss form av personuppgiftsbehandling ska anmalas till Dataom-
budsmannen. Vid automatisk behandling av personuppgifter ska den
registeransvarige underritta Dataombudsmannen genom att skicka
en registerbeskrivning. Anmilningsplikt foreligger ocksd 1 vissa
andra fall, till exempel f6r den som 6versinder personuppgifter till
utlandet eller som skéter behandling av uppgifter enligt uppdrag
samt for vissa niringsidkare. En anmilan innebir inte ett godkin-
nande av registerforingen eller verksamheten.

Det finns undantag frin anmilningsplikten och 1 praktiken faller
storre delen av den automatiserade behandlingen av personuppgifter
utanfér anmilningsplikten. Nir det giller behandling av kinsliga per-
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sonuppgifter for historisk eller vetenskaplig forskning eller for sta-
tistikforing bér anmélan géras om uppgifterna samlats in frén andra
killor in den registrerade sjilv och utan den registrerades samtycke.

166



&) Forskning

6.1 Inledning

Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minni-
skor, etikprévningslagen, ir tillimplig vid etikprévning av forskning
som avser minniskor och biologiskt material frin minniskor. Forsk-
ning definieras i1 2 § etikprévningslagen som vetenskapligt experi-
mentellt eller teoretiskt arbete for att inhimta ny kunskap och ut-
vecklingsarbete pd vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som
utfors inom ramen foér hogskoleutbildning pd grundnivd eller pd
avancerad niva.

Enligt kommittédirektiven har det visat sig att definitionen av
forskningsbegreppet ir svér att tolka. Utredningen har dirfor fitt 1
uppgift att se dver definitionen 1 etikprévningslagen. Utredningen
ska bedéma om etikprévningslagens tillimpningsomride ir tillrick-
ligt entydigt och heltickande for att uppnd ett tillfredsstillande
skydd for personer som deltar i1 forskning. I uppdraget ingdr ocksd
att foresld hur det kan sikerstillas att forskning som har sitt ur-
sprung i hilso- och sjukvirdsverksamhet, men som senare ligger till
grund for vetenskapliga arbeten, genomgar etikprévning innan dessa
studier pdborjas.

6.2 Bakgrund

Etikprévningslagens ursprungliga definition av forskning var veten-
skaplig forskning samt utvecklingsarbete p4 vetenskaplig grund”.
Enligt forarbetena ir avsikten att reglera formerna fér etikprov-
ning av vetenskaplig forskning dir minniskor deltar eller pd annat
sitt ingdr 1 forskningens underlag (prop. 2002/03:50 s. 90 och 91).
Overviganden behéver goras av vad som ska betraktas som forsk-
ning 1 lagens mening, liksom grinsdragning gentemot andra verk-
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samheter av i vissa avseenden liknande karaktir. Forskning och ut-
vecklingsarbete sammanfors ofta 1 samlingsbegreppet FoU, men
det ror sig om olika verksamheter till motiv, metoder, inneh3ll och
form. Med forskning menas ibland bara inomvetenskaplig verksam-
het. Ofta har dock ordet en bredare mening. Foretagens forskning
ir nistan uteslutande utvecklingsarbete. Detsamma giller for den
forskning som stéds och bedrivs av flertalet av de statliga myndig-
heterna.

I propositionen hinvisas till den s.k. Frascatimanualen (Frascati
Maunal, Proposed Standard Practice for Surveys on Research and
Experimental Development, 1993), ett dokument som har tagits
fram av OECD 1 syfte att faststilla riktlinjer for insamling av stati-
stik avseende forskning och utveckling. Enligt manualen avses med
forskning ett systematiskt och metodiskt sokande efter ny kunskap
och nya idéer, sdvil nir det sker utan nigon bestimd tillimpning 1
sikte (grundforskning) som nir det sker med en bestimd tillimp-
ning 1 sikte (tillimpad forskning). Med utvecklingsarbete avses ett
idérikt och systematiskt utnyttjande av vetenskaplig och annan kun-
skap for att dstadkomma nya produkter, nya processer, nya system
eller visentliga férbittringar av nu existerande system.

I propositionen konstateras att en godkind etikprévning ir en
forutsittning for att viss forskning ska f3 paborjas. For att upptylla
grundliggande krav pd rittssikerhet miste regleringen av tillimp-
ningsomridet vara tydlig, inte minst ur forskarens perspektiv. Det
forskningsbegrepp som viljs méste dirfoér vara si konkret som moj-
ligt utan att for den skull omedelbart férlora 1 aktualitet pd grund av
vetenskapens snabba utveckling. Forskningsbegreppet miste kunna
ha generell tillimpning, eftersom viss forskning, dven sidan som
bedrivs 1 framtiden, dir risker kan uppkomma fér minniskors hilsa,
sikerhet och integritet, ska omfattas av etikprévningen. Ett annat
skil for att forskningsbegreppet behover vara av generell karaktir ir,
enligt propositionen, att den inomvetenskapliga forskningens ut-
veckling ofta gir fort och att beskrivningen dven pd lingre sikt ska
kunna omfatta den verksamhet som avses. I annat fall blir lagstift-
ningen snabbt férildrad.

Den definition som féreslogs var “vetenskaplig forskning och
utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund”. Denna avgrinsning bygg-
de bla. pA OECD:s riktlinjer och ansdgs kunna utgéra en mojlig
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utgdngspunkt fér den avgrinsning av reglerna som behévdes
(prop. 2002/03:50 5. 91 och 192).

Enligt propositionen ir forskningen avgrinsad till sitt inneh3ll
genom bl.a. den vetenskapliga frigestillning som ska besvaras, de
metoder som ska anvindas och antalet forskningspersoner som ska
ingd (prop. 2002/03:50 s. 192). Det ir friga om ett systematiskt och
metodiskt sokande efter ny kunskap och nya idéer, sivil nir det sker
utan nigon bestimd tillimpning 1 sikte (grundforskning) som nir
det sker med en bestimd tillimpning i sikte (tillimpad forskning).
Lagens forskningsbegrepp inbegriper ocksd utvecklingsarbete pd
vetenskaplig grund. Dirmed avses ett idérikt och systematiskt
utnyttjande av vetenskaplig och annan kunskap for att dstadkomma
nya produkter, nya processer, nya system eller visentliga forbitt-
ringar av existerande system. Ofta utférs forskning och utveck-
lingsarbete 1 projektform med flera deltagande forskare, men iven
mindre arbeten innefattas i begreppet forskning.

Nir det giller frigan om grinsdragning mellan vetenskaplig forsk-
ning och annan nirliggande verksamhet ges vissa riktlinjer
(prop.2002/03:50 s.91). Enligt 31§ hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) (5 kap. 4 § nuvarande hilso- och sjukvirdslag [2017:30]),
ska kvaliteten inom hilso- och sjukvirden systematiskt och fort-
lopande utvecklas och sikras. Denna och liknande typer av verk-
samheter ska enligt propositionen inte omfattas av etikprévning.
Ibland ingir vetenskapligt utvecklingsarbete 1 myndigheternas arbete
med uppfoljning osv. Om syftet med det vetenskapliga utveck-
lingsarbetet ir myndighetsinternt utvirderingsarbete, bor sidant
utvecklingsarbete inte omfattas av etikprévning enligt etikprévnings-
lagen. Avgorande av ett projekts karaktir méiste enligt propositionen

ske frin fall till fall.

6.3 Nuvarande definition

Den nuvarande definitionen av forskning inférdes i etikprévnings-
lagen 1 och med en lagindring som tridde 1 kraft ar 2008.

Regeringen tillsatte 2004 en utredning med uppgift att se dver
vissa frigor angdende etikprévningslagen, bland annat lagens tillimp-
ningsomrade (dir. 2004:111). Utredningen konstaterade att etikprév-
ningslagen inte ger ndgon vigledning fér tolkning av forsknings-
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begreppet (SOU 2005:78 s. 56). Den existerande definitionen inne-
holl ett cirkelresonemang eftersom det begrepp som skulle férklaras
med definitionen ingick i sjilva forklaringen.

Enligt utredningen borde lagens definition av begreppet indras
med utgdngspunkt i OECD:s definition av forskning. Utredningen
foreslog att forskning skulle definieras som “vetenskapligt syste-
matiskt sokande efter ny kunskap”. Denna formulering skulle om-
fatta sdvil grundforskning och tillimpad forskning som utveck-
lingsarbete. Vanligt uppfoljnings och- kvalitetssikringsarbete skulle
didremot inte omfattas. Utredningen konstaterade dock att det skulle
kunna férekomma situationer dir sidant arbete utférs pd ett kvali-
ficerat vetenskapligt sitt och dirmed faller in under begreppet forsk-
ning.

Aven i den efterfljande propositionen hinvisas till Frascati-
manualen och dess definition av forskningsbegreppet' samt uppdel-
ning 1 tre huvudgrupper av forskningsrelaterat arbete; grund-
forskning, tillimpad forskning och experimentellt utvecklingsarbete
(prop. 2007/08:44 s. 19 och 50). Att inféra en sidan uppdelning av
forskningsbegreppet ansigs inte relevant 1 etikprévningssamman-
hang. I stillet krivdes en definition som tydligt fingade in all sddan
forskningsverksamhet dir det finns ett behov av etikprévning for att
sikerstilla skydd foér de forskningspersoner som medverkar. Det
konstaterades att den divarande definitionens cirkelstruktur, dir det
ord som skulle definieras dterkom 1 sjilva definitionen, hade kriti-
serats. Utredningens férslag pd definition, “vetenskapligt systema-
tiskt s6kande efter ny kunskap”, ansdgs undanréja denna oklarhet,
men skulle preciseras ytterligare s& att begreppet “forskning” be-
skrevs tydligare. Frascatimanualens beskrivning av forskning, “expe-
rimentellt eller teoretiskt arbete”, ansigs inbegripa sdvil grund-
forskning som tillimpad forskning. I bida fallen ansdgs syftet vara
att inhimta ny kunskap. Mot denna bakgrund och med beaktande av
remissinstansernas synpunkter foreslogs att ordet “forskning” i

! “Basic research is experimental or theoretical work undertaken primarily to acquire new
knowledge of the underlying foundation of phenomena and observable facts, without any
particular application or use in view. Applied research is also original investigation undertaken
in order to acquire new knowledge. It is, however, directed primarily towards a specific
practical aim or objective. Experimental development is systematic work, drawing on existing
knowledge gained from research and/or practical experience, which is directed to producing
new materials, products or devices, to installing new processes, systems and services, or to
improving substantially those already produced or installed.”
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definitionen av forskningsbegreppet skulle ersittas med ”experi-
mentellt eller teoretiskt arbete for att inhimta ny kunskap”.

Forskning sirskiljer sig enligt propositionen frin andra, nirlig-
gande aktiviteter genom att forskningsverksamhet bedrivs utifrén ett
vetenskapligt forhllningssitt (prop. 2007/08:44 s. 19 och 50). Med
vetenskap avses en process dir kunskap systematiseras och struk-
tureras genom teoriutveckling och tillimpning av metodiska arbets-
redskap. Genom att betona det vetenskapliga forhdllningssittet sivil
1 inhimtande av ny kunskap som i utvecklingsarbete sirskiljs forsk-
ning frin annan verksamhet som kan ha liknande karaktir, sisom
kvalitetssikring, resultatuppfoljning eller journalistiskt arbete.

Med formuleringen "inhimta ny kunskap" avses dven forskning
som med ett vetenskapligt angreppssitt utférs 1 syfte att upprepa
redan genomforda arbeten for att stirka eller ifrigasitta redan vun-
na resultat och pistdenden (prop. 2007/08:44 s. 19).

6.4 Centrala etikprovningsnamndens
tolkning av definitionen

Centrala etikprévningsnimnden har 1 promemorian “Centrala etik-
provningsnimndens praxis nir det giller forskningsbegreppet” an-
gett vissa riktlinjer f6r beddmningen av om ett projekt ska anses
innefatta forskning.” Enligt nimnden torde det st klart att forskning
forutsitter att det finns ett vetenskapligt syfte, dvs. en inomveten-
skapligt relevant frigestillning som man avser att belysa pd ett
systematiskt sitt eller med vetenskapliga metoder. Detta ir i princip
bide nédvindiga och tillrickliga krav fér att ett projekt ska rubri-
ceras som forskning. I vissa fall krivs dessutom en avsikt att gora
resultaten tillgingliga. I de fall ett projekt ir avsett att liggas till
grund fér en disputation eller annars ingd som en del 1 en doktors-
avhandling eller utféras av eller under handledning av kvalificerade
forskare foreligger en presumtion for att projektet dr att betrakta
som forskning.

Nir det giller kravet pd vetenskapligt angreppssitt har nimnden i
flera fall, trots att kvalificerade forskare har varit inblandade, fram-

22007-10-08, reviderad 2008-06-01,
www.epn.se/media/1101/cepn_praxis_forskningsbegreppet.pdf
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hallit att det projekt som prévas inte innehéller nigra studier som
avviker fran klinisk rutin och siledes inte innefattar ndgra veten-
skapliga moment. Kravet pd vetenskaplig eller systematisk metod ska
dock inte tolkas si att det inte ska kunna riktas ndgra vetenskapliga
invindningar mot uppligget. Om ett projekt innefattar ett veten-
skapligt angreppssitt ska ansékan provas i sak och inte avvisas, iven
om det kan riktas starka invindningar mot uppligget och projektet
kanske rent av inte anses kunna besvara den stillda frigan. En
svaghet 1 det vetenskapliga uppligget kan diremot vid sakprévningen
innebira att kunskapsvinsten bedéms bli s liten att studien vid en
avvigning mot eventuella risker och oligenheter foér forsknings-
personerna inte kan godtas av etiska skil.

Av promemorian framgar vidare att en speciell presumtion giller 1
de fall dir Likemedelsverket har forklarat att ett projekt utgor
klinisk likemedelsprévning. Av EU:s likemedelsdirektiv fir enligt
nimnden anses folja att projektet miste etikprovas, och lagen méste
enligt nimnden ges en tolkning som tillgodoser EU:s regler. Detta
innebdr att nimnderna fir anses bundna av Likemedelsverkets
bedémning och har att utgd frdn att det ir friga om forskning.

Centrala etikprévningsnimnden konstaterar att det uppstdr en
svar grinsdragning nir ett projekt innefattar kvalitetssikring eller
resultatuppfoljning pd vetenskaplig grund. Nimnden har tagit fasta
pa uttalandena 1 prop. 2002/03:50 s.91 (se avsnitt 6.3 i det fore-
gdende) och 1 sin praxis framfor allt beaktat om resultaten av ett pro-
jekt uppges vara avsedda att publiceras i en vetenskaplig tidskrift.
Om avsikten ir att sprida resultatet av undersékningen utanfér
hilso- och sjukvérden i vetenskapliga publikationer kan syftet inte
sigas vara begrinsat till myndighetsinternt utvirderingsarbete. Det
har d& bedémts som forskning, dvs. utvecklingsarbete pi veten-
skaplig grund, om det 1 6vrigt uppfyller de krav som giller for detta.
Vilken betydelse det i andra fall har om sékanden avser att gora
resultatet tillgingligt genom publicering 1 vetenskaplig tidskrift dr
inte 16st genom nimndens praxis. Det finns ett forskningsetiskt krav
pd att resultat av forskning ska offentliggéras. Det kan emellertid
finnas godtagbara skil till att endast delar av forskningsresultatet
omedelbart publiceras, t.ex. nir en patentansékan férbereds.

Centrala etikprovningsnimnden anfér att ovan angivna hjilp-
regler inte hindrar att det 1 grinsfall méste goras en helhetsbedom-
ning dir flera av de berérda faktorerna vigs mot varandra.
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6.5 Frascatimanualen

Som framgdr ovan stddjer sig bdde den tidigare och nuvarande defi-
nitionen av forskning i etikprovningslagen pd den definition av
forskningsbegreppet som finns i den s.k. Frascatimanualen. Manua-
len, som upprittas av OECD, innehiller riktlinjer {ér insamling och
anvindning av statistiska uppgifter inom forskning och utveckling.
Ar 2015 publicerades den sjunde upplagan av manualen, Frascati
Maunal 2015, Guidelines for collecting and reporting data on
research and exerimental development. I manualen definieras forsk-
ning och utveckling som kreativt och systematiskt arbete i syfte att
vinna ny kunskap, inklusive kunskap om minskligheten, kultur och
samhille, och att hitta nya sitt att anvinda redan tillginglig
kunskap.” Definitionen ir avsedd att ticka samma typ av aktiviteter
som tidigare, men har indrats 1 syfte att framstd som tydligare och
mer specifik.

Definitionen har kompletterarats med fem kriterier som ska vara
uppfyllda f6r att en aktivitet ska anses utgora forskning eller ut-
veckling. Aktiviteten vara tidigare okind (novel), 1 den bemirkelsen
att syftet ska vara att nd ny kunskap. Den ska ocksd vara kreativ
(creative), dvs. baseras pd unika koncept eller kriterier. Forskning-
och utvecklingsverksamhet ska vidare innebira nigon form av
osikerhet avseende resultatet (uncertain). Den ska vara systematisk i
det avseendet att det finns en 1 forvig utarbetad plan och en budget
samt att process och resultat dokumenteras (systematic). Slutligen
ska verksamheten leda till ett resultat som kan 6verldtas eller repro-
duceras (transferable and/or reproducible).

Manualen innehiller ett antal exempel pd verksamhet som utgor
forskning och utveckling samt kontrollfrigor som kan stillas fér att
skilja forskning och utveckling frén nirliggande verksamhet.

Forskning och utveckling (research and experimental develop-
ment, R & D) avser enligt manualen tre typer av verksamhet: grund-
forskning (basic research), tillimpad forskning (applied research) och
utvecklingsarbete (experimental development). Grundforskning ir
experimentellt eller teoretiskt arbete som vidtas huvudsakligen for att
skaffa fram ny kunskap om grundliggande fenomen och observerade

> Research and experimental development (R&D) comprise creative and systematic work
undertaken in order to increase the stock of knowledge — including knowledge of humankind,
culture and society — and to devise new applications of available knowledge.
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fakta, utan att det finns ndgon sirskild tillimpning i sikte.* Med
tillimpad forskning avses ursprunglig undersékning som vidtas for
att skaffa ny kunskap med ett specifikt praktiskt mal.> Med utveck-
lingsarbete menas systematiskt arbete som grundar sig i befintlig
kunskap som hirstammar frén forskning och praktisk erfarenhet, vars
syfte ir att producera nya produkter eller processer eller att férbittra
redan existerande produkter eller processer.®

I manualen finns en nirmare beskrivning av hur dessa verksamhe-
ter kan skiljas fr&n varandra och frdn annan nirliggande verksamhet.

6.6 Forskningsbegreppet i annan lagstiftning

Nir forskning ska definieras kan det som bakgrund vara limpligt att
titta nirmare p vad som avses med forskning 1 annan lagstiftning.

6.6.1  Hogskolelagen
Huvuduppgifter

I hogskolelagen anges grundliggande mal och villkor f6r universi-
tetens och hégskolornas verksamhet. Det som sigs 1 lagen om hog-
skolor avser bide universitet och hégskolor, om inte annat anges
(1 kap. 1 § hogskolelagen [1992:1434]).

Enligt 1 kap. 2 § hogskolelagen ska staten som huvudman anord-
na hogskolor f6r utbildning som vilar pd vetenskaplig eller konst-
nirlig grund samt pd beprévad erfarenhet, och forskning och konst-
nirlig forskning samt utvecklingsarbete. I hégskolornas uppgift ska
det ingd att samverka med det omgivande samhillet och informera
om sin verksamhet samt verka for att forskningsresultat tillkomna
vid hégskolan kommer till nytta. Vad som 1 lagen sigs om forskning
avser dven konstnirlig forskning, om inte nigot annat anges sirskilt.

* Basic research is experimental or theoretical work undertaken primarily to acquire new
knowledge of the underlying foundations of phenomena and observable facts, without any
particular application or use in view.

> Applied research is original investigation undertaken in order to acquire new knowledge. It
is, however, directed primarily towards a specific, practical aim or objective.

¢ Experimental development is systematic work, drawing on knowledge gained from research
and practical experience and producing additional knowledge, which is directed to producing
new products or processes or to improving existing products or processes.
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Begreppet forskning definieras inte i hogskolelagen. Angiende
hégskolans uppgifter, diribland forskning, anfors i lagmotiven att all
hégskoleutbildning, 1 varierande utstrickning, vilar sivil pd veten-
skaplig eller konstnirlig grund som pd beprévad erfarenhet
(prop. 1992/93:1 5. 26). Inom traditionella akademiska dmnen och
utbildningar bor sjilvfallet undervisningen baseras pd vetenskaplig
grund for att ett nira samband mellan utbildning och forskning ska
kunna garanteras. De konstnirliga utbildningarna bér vara fast
forankrade 1 det konstnirliga synsittet. Inom manga praktiska yrkes-
utbildningar ir det samtidigt lika viktigt att undervisningen ocks3 till
stor del baseras pd beprévad erfarenhet. I propositionen foreslogs
dirfér en grundliggande foreskrift om universitetens och hogsko-
lornas uppgifter. I forskning och utvecklingsarbete skulle ingd att
informera om verksamheten samt de kunskaper och erfarenheter
som vunnits. Med detta sitt att ange universitetens och hogskolor-
nas uppgift understryks, enligt propositionen, att inom det breda
begreppet hégre utbildning och forskning ryms verksamheter med
mycket olika inriktning och krav. Formerna och villkoren fér verk-
samhetens bedrivande miste dirfor tillitas variera inom vida ramar.

Vid en lagindring 2013 inférdes de nuvarande reglerna om konst-
nirlig forskning. Enligt forarbetena skiljer sig konstnirlig forskning
frin vetenskaplig forskning 1 det att den konstnirliga forskningen
utgdr frin konstnirlig praktik (prop.2012/13:30 s. 105 och 106).
Resultaten ir vanligen dokumenterade konstnirliga projekt dir redo-
visning av arbetsprocesser leder till och tillgingliggér ny kunskap.
Den vetenskapliga forskningen kinnetecknas ofta av ett systematiskt
och metodiskt inhimtande av kunskap genom insamling och klassi-
ficering av data, observationer och experiment eller tolkning och
analys av tillgingligt material f6r att generella slutsatser ska kunna
dras och resultat formuleras. Metoder och héllningar i vetenskaplig
och konstnirlig forskning ir ofta ¢verlappande, och grinserna mel-
lan vetenskaplig och konstnirlig forskning ér flytande.

I propositionen konstateras att en stor del av den verksamhet som
tidigare bedrevs inom ramen for konstnirligt utvecklingsarbete 1 dag
kan beskrivas som konstnirlig forskning. Mot denna bakgrund och
for att samtidigt markera den konstnirliga forskningens sirart och
betydelse i forhdllande till vetenskaplig forskning foreslogs att
begreppet konstnirlig forskning skulle foras in 1 hogskolelagen.
Sddan konstnirlig verksamhet som inte ir att betrakta som forskning
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eller utbildning, men som ir visentlig for de konstnirliga utbildnings-
miljderna, ansdgs kunna inrymmas 1 begreppet utvecklingsarbete.

Forskningens frihet

Enligt regeringsformen ir forskningens frihet skyddad enligt bestim-
melser som meddelas 1 lag (2 kap. 18§ RF). I 1kap. 6§ hog-
skolelagen slds det fast att for forskningen ska som allminna prin-
ciper gilla att forskningsproblem fir fritt viljas, forskningsmetoder
fritt utvecklas och forskningsresultat fritt publiceras.

I forarbetena till bestimmelsen konstateras att principen om
forskningens frihet ir s avgérande for forskningens villkor att den
bor ges karaktiren av lag (prop. 1992/93:1 s.31-33). Syftet med
forskning och utveckling diskuteras i férarbetena till bestimmelsen.
I den tidigare hégskolelagen angavs att forskningen inom hogskolan
ska syfta ull att vinna ytterligare kunskaper och till att finna veten-
skaplig grund fér utbildning och annan verksamhet. Vidare angavs
att utvecklingsarbetet inom hégskolan ska syfta ull att frimja ut-
vecklingen inom sidana omriden, av konstnirlig eller annan karak-
tir, som berdrs av utbildningen och forskningen (3 och 4 §§ hog-
skolelagen [1977:218]). Enligt forarbetena till den nuvarande hog-
skolelagen ansdgs det inte behovligt att 1 lagtexten definiera vad som
ir syftet med forskning respektive konstnirligt utvecklingsarbete.
I propositionen anges att en kirnpunkt 1 universitets och hégskolors
verksamhet ir att vidga virt vetande i vid bemirkelse. Inom det
svenska universitets- och hogskolesystemet samlas verksamheter som
av hivd haft skilda kunskapstraditioner, kort sammanfattade 1 orden
vetenskap, konst och beprévad erfarenhet. Hiri anges olika vigar till
kunskap och ny utveckling, vilka alla fyller sin visentliga uppgift.

Vidare anges att inom universitetet och hégskolor bedrivs sdvil
forskning som utvecklingsarbete. Forskningen syftar till att vinna
ytterligare kunskaper. Inom olika hogskolor pagir ett utvecklings-
arbete som syftar till att frimja utvecklingen inom sidana omriden
som berérs av utbildningen och forskningen. Milen fér forskningen
ser olika ut beroende pd vilken slags forskning det giller. I propo-
sitionen hinvisas till OECD:s definitioner av grundforskning,
tillimpad forskning och utvecklingsarbete (se avsnitt 6.5).
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Ett annat sitt att gora distinktioner betriffande forskning ir
enligt propositionen att gora en uppdelning utifrdn ansvarsaspekten.
Nir forskarna ges hela ansvaret f6r hur problemen stills och upp-
gifterna l6ses och redovisas, kan man tala om forskning pa eget pro-
gramansvar. Uppdragsforskning innebir att en extern bestillare har
ett avgdrande inflytande pd valet av problemomride.

Forskning pd eget programansvar, framfor allt grundforskning
men iven tillimpad forskning, utgér enligt propositionen den veten-
skapliga basen fér universitetens och hégskolornas hela verksamhet.
Uppdragsforskning och utvecklingsarbete 1 OECD:s bemirkelse
intar en visentlig plats inom universitet och hdgskolor. Sverige har
sedan linge valt att inte inrdtta separata forskningsinstitut utan att
samla resurserna for forskning inom hogskolesystemet. Sektors-
forskning och annan uppdragsforskning innebir inte bara ett finan-
siellt uillskott till verksamheten utan ir ocksa ett medel att inlemma
universitet och hdgskolor 1 det omgivande samhillet (prop. 1992/93:1
s.32).

Forekomsten av sektoriellt initierad forskning vid universitet och
hégskolor bér dock inte leda till en tudelning av verksamheten, som
t.ex. innebir att lirare och forskare inom en institution anstills och
arbetar pd helt olika villkor. Regeringen anfér att de externa upp-
gifterna inte fir ha en sidan omfattning och karaktir att de kommer
1 konflikt med universitetens och hogskolornas primira uppgifter
inom utbildning och forskning.

6.6.2  Personuppgiftslagen

Det ir som huvudregel férbjudet att behandla kinsliga personupp-
gifter, dvs. uppgifter som avsldjar ras eller etnisk ursprung, politiska
dsikter, religios eller filosofisk dvertygelse eller medlemskap i fack-
forening och sddana uppgifter som rér hilsa eller sexualliv. Kinsliga
personuppgifter fir dock behandlas fér forskningsindamil, om
behandlingen har godkints enligt etikprovningslagen (13 och 19 §§
personuppgiftslagen [1998:204])

Frigan om vad som bor avses med begreppet forskning vid be-
handling av personuppgifter har behandlats i Datalagsutredningens
slutbetinkande En ny datalag (SOU 1993:10 s. 197 och 198). I betin-
kandet anférs att med forskningsindamal bor férstds all behandling
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dir personuppgifter anvinds for vetenskapligt indamdl. Utanfér
begreppet forskningsindamil faller den behandling som kan fore-
komma pd forskningsinstitutioner eller i andra forskningssamman-
hang, men dir indamilet med behandlingen primirt ir ett annat in
att uppgifterna ska anvindas for ett vetenskapligt arbete. Hit hor t.ex.
den behandling fé6r administrativa indamil som gérs hos myndig-
heter eller institutioner inom social- hilso- eller sjukvirden och som
utgdr underlag for beslut eller dtgirder som ror enskilda individer,
eftersom indamadlet hir ir ett annat in forskning. Datalagsutred-
ningen anser att den dvergripande frigan huruvida en behandling éver
huvud taget har en vetenskaplig koppling fr avgoras frimst med hin-
syn till vem som ir persondataansvarig, men dven andra kriterier kan
komma 1 friga. Den verksamhet som bedrivs vid etablerade institu-
tioner sisom de statliga hégskolorna och statliga forskningsinstitut
hor sjilvfallet hit, liksom den forskning som kan bedrivas inom hilso-
och sjukvirden i den kommunala sektorn, t.ex. av landsting vid
sjukhus, kliniker och andra inrittningar. Aven privata forsknings-
institutioner bor riknas till dem som anses kvalificerade som forsk-
ningsorgan, om det saknas anledning att betvivla den vetenskapliga
inriktningen av verksamheten. I tveksamma fall kan frigor om finan-
siering och den vetenskapliga bakgrunden hos den projektansvarige
eller annars uppgivne forskaren ha betydelse fér en bedémning
hirvidlag.

Datalagsutredningen ser det dock inte som méjligt att en ging for
alla definiera vad som avses med behandling fér forskningsindamal
utan anser att persondataansvariga och Datainspektionen i det
enskilda fallet fir gora den avgrinsningen som féljer av utredningens
dverviganden.

I Datalagskommitténs betinkande Integritet, Offentlighet, Infor-
mationsteknik (SOU 1997:39 s. 302) konstateras att med vetenskaplig
forskning avses i forsta hand den verksamhet som bedrivs vid etable-
rade institutioner, sdsom universitet och hogskolor eller privata,
viletablerade forskningsinstitut. Ocks8 den forskning som en pensio-
nerad professor kan bedriva fir som regel betraktas som en sidan
etablerad verksamhet, dven om professorn inte lingre dr knuten till
nigon institution. Sliktforskning faller utanfér, liksom annan forsk-
ning av mer privat natur. Det miste finnas ett samhillsintresse av att
forskningen bedrivs och den méste vara vetenskaplig i nigon mening.
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I propositionen som foregick personuppgiftslagen hinvisas till dessa
uttalanden (prop. 1997/98:44 s. 126 och 127).

I samband med inférandet av etikprévningslagen inférdes den
nuvarande bestimmelsen i 19 § férsta stycket personuppgiftslagen,
enligt vilken kinsliga personuppgifter fr behandlas fér forsknings-
indamdl om behandlingen godkints enligt etikprévningslagen. I for-
arbetena till etikprévningslagen anfordes att det forskningsbegrepp
som avsdgs i personuppgiftslagen bedémdes kunna omfattas av den
definition och avgrinsning av begreppet forskning som dterfanns i
etikprévningslagen (prop. 2002/03:50 s. 175).

Dataskyddstorordningen

Europaparlamentet och rddet antog den 27 april 2016 en ny allmin
dataskyddsférordning.” Dataskyddsférordningen utgér en ny gene-
rell reglering for personuppgiftsbehandling inom EU och kommer
att ersitta det nuvarande dataskyddsdirektivet. Férordningen ir
direkt tillimplig 1 medlemsstaterna, vilket bland annat innebir att
personuppgiftslagen kommer att upphivas.

Vissa bestimmelser 1 dataskyddsforordningen berér sirskilt for-
utsittningarna for att behandla personuppgifter for bl.a. vetenskap-
liga eller historiska forskningsindamal. I skil 159 anges att behand-
ling av personuppgifter fér vetenskapliga forskningsindamal 1 for-
ordningen bér ges en vid tolkning och omfatta till exempel teknisk
utveckling och demonstration, grundforskning, tillimpad forskning
och privatfinansierad forskning. Vetenskapligt forskningsindamal
bér ocksd omfatta studier som utférs av ett allmint intresse inom
folkhilsoomrddet. Ndgon nirmare definition av forskningsbegreppet
finns inte.

Bestimmelser om behandling av personuppgifter fér forsknings-
indamadl finns bl.a. i artikel 5 som innehéller principer f6r behandling
av personuppgifter, artikel 6 som anger nir behandling av person-
uppgifter ir laglig, artikel 9 med reglering av behandling av sirskilda
kategorier av personuppgifter, artikel 12-20 om den registrerades

7 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direk-
tiv 95/46/EC.
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rittigheter och artikel 89 med sirskilda bestimmelser f6r behandling
av personuppgifter for bl.a. vetenskapliga eller historiska forsknings-
indamail.

Liksom i det nu gillande dataskyddsdirektivet och 13 § person-
uppgiftslagen finns det i artikel 9.1 ett principiellt fé6rbud mot att
behandla sirskilda kategorier av personuppgifter. Med sirskilda kate-
gorier av personuppgifter avses personuppgifter som avsldjar ras eller
etniskt ursprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk dvertygelse
eller medlemskap 1 fackférening liksom behandling av genetiska
uppgifter eller biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en
person eller uppgifter som ror hilsa, sexualliv eller sexuell liggning.
Forbudet ir férenat med en rad undantag som faststills 1 artikel 9.2—
9.4. Enligt artikel 9.2 (j) giller inte férbudet mot behandling av dessa
sirskilda kategorier av personuppgifter om behandlingen dr nédvin-
dig bl.a. for vetenskapliga och historiska forskningsindamal.

6.6.3  Lagen om hdlsodataregister

Lagen (1998:543) om hilsodataregister innehiller bestimmelser om
automatiserad behandling av personuppgifter 1 hilsodataregister.
I3§ anges for vilka indamail personuppgifter fir behandlas, dir-
ibland forskning. Varken i lagen eller dess férarbeten anges vad som
avses med forskning. I lagens férarbeten konstateras att epidemio-
logiska undersékningar som resulterar i andra former av redovis-
ningar dn ren statistik 1 ménga fall bér kunna tickas av indamadls-
bestimmelsen forskning (prop. 1997/98:108 s. 51). Fér att undvika
tillimpningsproblem och med hinsyn till svirigheten att dra en
exakt grins for vad som ska avses med forskning ansdgs det limpligt
att indamdlsbestimmelsen for hilsodataregister utformades s att
uppgifter i ett hilsodataregister fir behandlas fér forskning och
epidemiologiska undersékningar.

6.6.4 Lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister

Rittsmedicinalverket fir med stéd av lagen (1999:353) om ritts-
psykiatriskt forskningsregister med hjilp av automatiserad behandl-
ing fora ett rittspsykiatriskt forskningsregister. Uppgifterna i regist-
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ret far bara anvindas f6r de indamil som anges 1 lagen, bland annat
rittspsykiatrisk forskning.

Angdende begreppet forskning hinvisas i lagens férarbeten till
forskningsetiska utredningens betinkande Forskningsetisk provning —
Organisation, information och utbildning (SOU 1989:74 s. 25) och
den definition av forskning som anges dir, dvs. ett systematiskt och
metodiskt sokande efter ny kunskap och nya idéer (prop. 1998/99:72
s.36 och 37).

Nir det giller grinsdragningen mellan forskningsregister och
andra typer av register hinvisas till Datalagsutredningen, som 1 sitt
slutbetinkande En ny datalag (SOU 1993:10) ansdg att med forsk-
ningsregister borde f6rstds personregister med personuppgifter vilka
anvinds for vetenskapligt dndamil (s.182). Utanfér begreppet
forskningsregister foll dirfér enligt utredningen personregistrering
som kan férekomma pd forskningsinstitutioner eller 1 andra forsk-
ningssammanhang, men dir syftet med registreringen primirt ir ett
annat in att uppgifterna ska anvindas fér ett vetenskapligt arbete
t.ex. administrativa register som anvinds for att handligga 16ne- och
personalfrigor.

Nigon mera exakt definition av forskning ansigs svir att ge, men
viss vigledning ansigs kunna himtas ur de resonemang som &tergetts
ovan. Vid bedémningen av vad som ir ett godtagbart indam&l méste
ocks3, enligt propositionen, beaktas att det endast ir forskning inom
rittspsykiatrin som det rittspsykiatriska forskningsregistret ska f3
anvindas for.

6.6.5  Skattelagstiftningen
Nedsittning av arbetsgivaravgifter

En arbetsgivare fir gora avdrag frdn arbetsgivaravgifterna med tio
procent av underlaget for avgifterna pd ersittning till en person som
arbetar med forskning eller utveckling (2 kap. 29 och 31 §§ socialav-
giftslagen [2000:980]). Med forskning avses i lagen systematiskt och
kvalificerat arbete med att 1 kommersiellt syfte ta fram ny kunskap.
Utveckling definieras som systematiskt och kvalificerat arbete med
att 1 kommersiellt syfte anvinda resultatet av forskning for att
utveckla nya varor, tjinster eller produktionsprocesser eller visent-
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ligt forbittra redan existerande sddana (1 kap. 11 och 12 §§ social-
avgiftslagen).

Vad som avses med forskning och utveckling (FoU) diskuteras i
forarbetena till bestimmelserna (prop. 2013/14:1 s. 241 och 142 samt
521 och 522). Definitionerna av forskning och utveckling ir avsedda
att omfatta all slags FoU-verksamhet som har ett reellt FoU-innehll,
oavsett om det t.ex. ror sig om teknik, naturvetenskap, medicin eller
ndgot annat forskningsomride. De omfattar dven all produktion av
varor och tjinster med ett reellt FoU-innehill. Gemensamt fér arbete
med forskning respektive utveckling dr i detta sammanhang att det
ska vara friga om arbete som utférs systematiskt och som ir kvalifi-
cerat. Att arbetet ska vara systematiskt innebir att det ska undersoka,
genomfora eller f6lja upp fakta enligt en viss metod (en plan).

Med att arbetet ska vara kvalificerat avses att arbetet ska ha reellt
forsknings- eller utvecklingsinnehdll, dvs. att stodet dr begrinsat till
faktiskt och direkt arbete med forskning eller utveckling. Olika
stod- och kringfunktioner ir siledes uteslutna.

For att arbete ska utgdra forskning krivs att arbetet avser fram-
tagande av ny kunskap, eller med andra ord kunskap som tidigare
inte har varit kind. Kravet pd att kunskapen ska vara ny betyder
dock inte att forskningen inte kan utgd frin resultatet av tidigare
forskning och bygga vidare pd denna. Det centrala ir att det genom
det systematiska arbetet tillkommer ny kunskap.

For att arbete ska utgora utveckling krivs att utvecklingen avser
nya eller visentligt forbittrade varor, tjinster eller produktionspro-
cesser (nedan anvinds ordet produkter som omfattande alla dessa
tre). Med nya produkter avses att ta fram produkter som tidigare
inte funnits. Att en produkt visentligt férbittras innebir att den
genomgdr en forindring som leder till en visentlig férbittring med
avseende pd exempelvis kvalitet, anvindning, utformning, tillverk-
ning och tillhandahillande. Utvecklingsarbetet ska vidare utgd frin
anvindningen av resultatet av forskning, vilket betyder att forsk-
ningsresultat ska vara en avgorande forutsittning fr utvecklingen av
en produkt. Till utvecklingsarbete hor sdledes normalt inte arbete
med att |6pande utveckla en befintlig produkt, sisom att den férfinas,
justeras eller anpassas, eftersom detta oftast varken grundar sig pd
forskning eller leder till ndgra visentliga férbattringar av produkten.

En forutsittning f6r nedsittning av arbetsgivaravgifterna ir vidare
att arbetet med forskning och utveckling har ett kommersiellt syfte.
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Detta innebir att forsknings- eller utvecklingsarbetet ska goras av
kommersiella skil, det vill siga med ett vinstsyfte.

Beddmningen av om arbetet utgér forskning respektive utveckling
ska goras utifrdn omstindigheterna i det enskilda fallet med ledning
av de arbetsuppgifter som den enskilde personen utfér och det storre
sammanhang som arbetet ingdr 1. Vidare ska bedémningen av en
persons forsknings- eller utvecklingsarbete utgd frin det forsknings-
eller utvecklingsprojekt som personen arbetar i. Det saknar betydelse
om personen ir anstilld i det féretag som bedriver projektet eller 1 ett
annat foretag, t.ex. ett konsultféretag. Avgorande ir bl.a. vad arbetet
har for kvalifikationsnivd, om det ir friga om framtagande av ny
kunskap, nya eller visentligt férbittrade produkter eller om det finns
ett kommersiellt syfte. Provningen ska goras med avseende pd det
foretag dir forsknings- eller utvecklingsprojektet bedrivs. Innehéllet 1
och syftet med projektet ska vigas in 1 bedémningen.

Undantag fran inkomstskatt for stiftelser,
ideella féreningar och trossamfund

Stiftelser, ideella féreningar och registrerade trossamfund ir 1 vissa
fall inskrinkt skattskyldiga, dvs. inte skattskyldiga f6r samtliga slag
av inkomster. I 7 kap. 3—11 §§ inkomstskattelagen (1999:1229) anges
de krav som ska vara uppfyllda fér skatteprivilegiet. Det ska finnas
ett eller flera allminnyttiga indamal, ett s kallat kvalificerat inda-
mél. Ett av de kvalificerade indamailen ir att frimja vetenskaplig
forskning (7 kap. 4 § inkomstskattelagen).

Nir reglerna inférdes avsdgs med vetenskap 1 férsta hand verk-
samhet vid akademier, hogskolor och motsvarande institutioner
(prop. 2013/14:1 5. 299 och 300). Det ska vara frdga om forskning
som har vetenskaplig karaktir. Verksamheter som inte fitt allmint
erkinnande som vetenskap, t.ex. astrologi och spiritism, har inte
godtagits som vetenskaplig forskning. I praxis har det bl.a. handlat
om att utdver vedertagen forskning finga in det som ir tillrickligt
seridst och utgodr allmint erkind vetenskap. Grundforskning och
mélforskning omfattas, diremot inte sddan forskning som ir alltfor
foretagsanknuten.

Vid bedémningen av om det dr vetenskaplig forskning fir det
enligt propositionen avgdrande betydelse om forskningen sker enligt
en vetenskaplig metod. I detta ligger bla. att resultaten av forsk-
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ningen redovisas dppet for alla. Det konstateras vidare att vad som
omfattas av begreppet vetenskaplig forskning inte ir nigot statiskt
och dven nya forskningsomrdden och nyare forskningsmetoder kan
komma att innefattas. Forutsittningen ir dock alltjimt att friga ir
om sidan forskningsverksamhet som uppfyller kraven pi att den
bedrivs pd vetenskaplig grund och dven i 6vrigt uppfyller kraven for
allminnytta.

For att beddma vad som kan utgora vetenskaplig forskning kan
enligt propositionen forskningsverksamheten som den bedrivs vid
universitet och hogskolor utgéra en utgdngspunkt. Sidan verksam-
het har som madl att stadkomma vissa utdtriktade resultat som kan
utnyttjas av andra f6r annan forskning, utbildning, praktiska tillimp-
ningar etc. For att uppnd dessa resultat tillimpas vetenskapliga forsk-
ningsmetoder. Inom vetenskapssamhillet har utvecklats normer fér
minimikrav fér vad som riknas som vetenskapliga metoder. Det
finns dven en viss normering av vilka forskningsproblem som riknas
till universitetens och hogskolornas vetenskapsomridden, men omra-
det 6kar stindigt och det finns knappast ndgra klara yttersta grinser.
Det bor forst och frimst beaktas om resultaten ligger inom ett vid
universitet eller hégskolor etablerat vetenskapsomride, om veder-
tagna vetenskapliga forskningsmetoder anvinds fér att uppnd resul-
tatet och att syftet dr att resultatet ska tllféra ny kunskap om
objektet for forskningen.

Vetenskaplig forskning kan bedrivas dven utanfér universitet och
hégskolor, men avgrinsningen av vad som ir vetenskaplig forskning
kan enligt propositionen dir bli svirare. Vad som ovan sagts om
forskning vid universiteten kan utgéra en grund fér bedémningen,
men med hinsyn till den utveckling som stindigt pdgir kan veten-
skaplig forskning inte anses begrinsad till enbart den verksamhet
som bedrivs dir. I den vetenskapliga forskningen innefattas dven
sddan verksamhet som avser information och upplysning om den
bedrivna forskningen.

Uppdragsforskning ir enligt propositionen till skillnad frén den
fristdende forskningen inte att betrakta som allminnyttig om den ir
for nira kopplad till ett enskilt foretag eller en grupp av foretag och
den skattepliktiga och konkurrensutsatta verksamhet som bedrivs
dir. Den uppfyller inte alltid det vetenskapliga kravet p& dppenhet,
eftersom resultaten av forskningen normalt inte liggs fram for
granskning av andra forskare.
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Avdrag for utgifter

Enligt 16 kap. 1§ inkomstskattelagen ska utgifter for att forvirva
och bibehlla inkomster dras av som kostnad i niringsverksamheten.
I den s.k. FoU-regeln i 16 kap. 9 § forsta stycket samma lag preci-
seras att utgifter for forskning och utveckling som har eller kan antas
fi betydelse foér den huvudsakliga niringsverksamheten eller verk-
samheten 1 6vrigt ska dras av.

Enligt forarbetena till bestimmelsen avses med FoU-kostnad bide
kostnader f6r malforskning, dvs. forskning som ir inriktad pd l6san-
det av speciella praktiska problem, och grundforskning, dvs. forsk-
ning med enbart vetenskapliga syften, utan inriktning pd 16sning av
speciella praktiska uppgifter (prop. 1970:135 s. 32 och 33). Utveck-
lingsarbete innebir ett systematiskt utnyttjande av forskningsresultat
och vetenskapliga kunskaper. Det konstateras vidare att forsknings
och utvecklingsarbete kan avse vitt skilda ting. Arbetet kan avse si-
dant som nya produkter, produkternas utformning och standardiser-
ing samt deras sammansittning. Vidare kan arbetet g& ut pd att 8stad-
komma férbittrad administration och distribution, organisatoriska
forindringar, forbittrade metoder for planering, kontroll etc.,
utnyttjande av stordriftsfordelar m.m. Det anfors att viktigast for
niringslivet ir sjilvfallet den forskning som gir ut pd att undersoka
nya tillverkningsprocesser och produktionsmetoder. Denna forsk-
ning méste helt naturligt inbegripa allehanda fysikaliska, kemiska och
allmint tekniska analyser och undersokningar. Det framhills att
forsknings- och utvecklingsarbetet inte behéver vara rent veten-
skapligt eller teoretiskt. Aven praktiska maskinstudier avses. Forsk-
ningsarbetet kan omfatta dven andra slag av forskning, sisom
kommersiell och féretagsekonomisk forskning, forskning om arbets-
psykologi, arbetshygien, personalvérd, informationsteknisk forskning
m.m.

6.6.6 Lagen om behandling av personuppgifter
inom socialtjansten

Lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter inom social-
jansten tillimpas vid behandling av personuppgifter inom social-
yjinsten. I 3 § anges att lagen inte ska tillimpas vid behandling av per-
sonuppgifter f6r forsknings- och statistikindamal. I férarbetena till
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bestimmelsen diskuteras forskningsbegreppet med utgingspunkt 1
problemet med grinsdragning mot uppfoljning, utvirdering eller
kvalitetssikring (prop. 2000/01:80 s. 138 och 139).

I propositionen hinvisas 1 detta sammanhang till férarbetena till
lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister (prop. 1998/99:72
s.36), som 1 sin tur hinvisar till bla. ett uttalande i betinkandet
Forskningsetisk provning — Organisation, information och utbildning
(SOU 1989:7 s.25). Dir framhills svirigheten att ge nigon mera
exakt definition av begreppet forskning.

I propositionen utgdr man frin den definition av forsknings-
begreppet som anges i Frascatimanualen (se avsnitt 6.5.) och formu-
leringen “ett systematiskt och metodiskt sékande efter ny kunskap
och nya idéer”. Det hinvisas ocks3 till férarbetena till personupp-
giftslagen, se avsnitt 6.6.2.

6.6.7  Offentlighets- och sekretesslagen

I 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) stadgas att
sekretess giller 1 sddan sirskild verksamhet hos myndighet som avser
framstillning av statistik for uppgift som avser enskilds personliga
eller ekonomiska férhillanden och som kan hinféras till den enskil-
de. Detsamma giller annan jimférbar undersékning som utfors av
Riksrevisionen eller, i den utstrickning regeringen foreskriver det, av
ndgon annan myndighet. Uppgift som behévs for forsknings- eller
statistikindamdl och uppgift, som inte genom namn, annan iden-
titetsbeteckning eller dirmed jimférbart férhillande ar direkt hin-
forlig till den enskilde, fir dock limnas ut, om det stdr klart att upp-
giften kan rojas utan att den som uppgiften ror eller nigon honom
nirstdende lider skada eller men.

Vad som avses med forskning i detta sammanhang har inte preci-
serats 1 lagtexten. I forarbetena till motsvarande bestimmelse 1 den
tidigare sekretesslagen (1980:100) sigs om detta undantag endast att
det kan finnas behov av att genombryta sekretessen 1 vissa sirskilda
fall, s3som fér forskning om yrkessjukdomar (prop. 1979/80:2, Del A
5. 264).

Frigan om vad som ska anses utgéra forskning i sekretesslagens
bemirkelse prévades i rittsfallet RA 2004 ref. 9. I malet var friga om
uppgifter frn Socialstyrelsens dédsorsaksregister fick limnas ut for
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att anvindas vid uppféljning av viss medicinsk behandling. Reger-
ingsritten fann att uppgifterna inte kunde limnas ut med stéd av
motsvarande bestimmelse 1 den di gillande sekretesslagen (9 kap.
4 § sekretesslagen) eftersom de inte behovdes fér forsknings- och
statistikindamal utan for statistisk sammanstillning inom ramen fér
uppféljning, utvirdering och liknande verksamhet.

6.6.8  Annan lagstiftning

Forskningsbegreppet férekommer 4ven i andra lagar, sdsom lagen
(2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m., lagen
(2012:741) om behandling av personuppgifter vid Institutet for
arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering och lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljs
betyder for minniskors hilsa. Forskningsbegreppet definieras inte 1
lagtexten och beskrivs inte heller nirmare 1 férebetena till dessa lagar.

6.7 Gransdragning mellan klinisk forskning
och hélso- och sjukvard

Enligt kommittédirektiven férekommer det att forskningsprojekt
initieras utan godkind etikprovning trots att den aktuella forskning-
en bara fir utféras om den har godkints vid en etikprévning. Ett skil
till detta som anges 1 direktiven ir att det kan finnas otydligheter nir
det giller etikprovning av kliniska utvecklingsprojekt inom hilso-
och sjukvdrd som leder fram till resultat som den som har ansvarat
for projektet 1 efterhand onskar publicera som forskningsresultat i
vetenskapliga tidsskrifter. Utredningen ska dirfér foresld hur det
kan sikerstillas att forskning som har sitt ursprung i hilso- och
sjukvirdsverksamhet men som senare ligger till grund f6r vetenskap-
liga arbeten genomgir etikprovning innan dessa studier pdbérjas.
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6.7.1  Halso- och sjukvard

Med hilso- och sjukvird avses enligt 2 kap. 1§ hilso- och sjuk-
virdslagen &tgirder f6r att medicinskt férebygga, utreda och behand-
la sjukdomar och skador. Till hilso- och sjukvirden hér dven sjuk-
transporter samt att ta hand om avlidna. Inom begreppet ryms ocksi
exempelvis 3tgirder med anledning av barnsbérd och abort (prop.
1981/82:97 s. 40 och 44). Hilso- och sjukvard ska bedrivas si att den
uppfyller kraven pd en god vird. Det innebir bland annat att hilso-
och sjukvirden ska vara av god kvalitet och tillgodose patientens
behov av trygghet i virden och behandlingen (5 kap. 1 § hilso- och
sjukvirdslagen). Var och en som séker hilso- och sjukvard ska be-
handlas av den personal och pd det sitt som varje enskilt fall fordrar.
All vird, behandling och ridgivning ska ske i enlighet med vetenskap
och beprovad erfarenhet (prop. 1981/82:97 s. 116).

Hilso- och sjukvirdspersonal ska enligt 6 kap. 1§ patientsiker-
hetslagen (2010:659) utfora sitt arbete 1 6verensstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och
omsorgsfull hilso- och sjukvird som uppfyller dessa krav (se vidare
avsnitt 3.2.4. och 3.4.6). Att en patient ska fi sakkunnig och om-
sorgsfull hilso- och sjukvird som ir av god kvalitet och som stir i
dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet framgir
ocksd av patientlagen (se vidare avsnitt 3.3.1).

6.7.2  Klinisk forskning

Landstingen och kommunerna ska enligt 18 kap. 2 § hilso- och sjuk-
virdslagen medverka vid finansiering, planering och genomférande
av kliniskt forskningsarbete pd hilso- och sjukvirdens omride.
Landstingen och kommunerna ska i dessa frigor, i den omfattning
som behovs, samverka med varandra samt med berérda universitet
och hogskolor.

Det finns ingen forfattningsreglerad definition av begreppet kli-
nisk forskning och en entydig beskrivning av begreppet saknas.
Enligt Utredningen av den kliniska forskningen kan klinisk forsk-
ning definieras som forskning som férutsitter virdens strukturer
och resurser och som har som mél att l6sa ett ohilsoproblem eller att
identifiera faktorer som leder till 6kad hilsa. Enligt utredningen har
denna definition ett brett stod bland landstings- och universitets-
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foretridare (SOU 2008:7 s.57 och SOU 2009:43 s.41 och 42).
Forskningen bedrivs ofta i nira anslutning till hilso- och sjukvirden,
framfor allt pd universitetssjukhusen, vilket gor att begreppet
patientnira forskning manga ginger anvinds i sammanhanget.

I Kungliga Vetenskapsakademiens och Svenska Likaresillskapets
rapport 2016 Kliniska riktlinjer for anvindning av obeprévade be-
handlingsmetoder pd allvarligt sjuka patienter anges att klinisk forsk-
ning antingen ir patientnira och utférs direkt pd patienter eller
experimentell-laboratorieorienterad och utférs 1 djurmodeller eller
cellsystem. Den kliniska forskningen har som mal att generera veten-
skapligt generaliserbara resultat fér utveckling av nya diagnostiska
och terapeutiska metoder 1 syfte att 16sa ett hilsoproblem, eller att
identifiera faktorer som leder till 6kad hilsa.

Omrdden som kan inkluderas 1 klinisk behandlingsforskning ir
bland annat prevention, diagnostik, behandling, uppféljning, imple-
mentering, omvirdnad och rehabilitering. Inom klinisk behand-
lingsforskning r syftet att optimera befintliga behandlingsrutiner,
likemedel och medicinsk teknik eller att utveckla och utvirdera nya
sidana.® Konkret kan det exempelvis réra sig om att utvirdera dia-
gnostiska tekniker, anvindningen av etablerade likemedel och om
att effektivisera metoder och behandlingar som det finns ett identi-
fierat behov av. Det kan ocksd handla om behandlingsmetoder som
inte kriver likemedel.

I sammanhanget bor skillnaden mellan begreppen klinisk forsk-
ning och klinisk likemedelsprévning nimnas. Med klinisk like-
medelsprévning avses enligt 2 kap. 2 § likemedelslagen (2015:315)
en klinisk undersokning pd minniskor eller djur av ett likemedels
egenskaper. Syftet med en klinisk likemedelsprévning ir att utreda
om ett likemedel ir indaméilsenligt (7 kap. 1§ likemedelslagen).
Klinisk likemedelsprévning ir sdledes ett snivare begrepp 4n klinisk
forskning, och avser en provning av ett enskilt likemedel eller en
medicinteknisk produkt. I direktiv 2001/20/EG’ finns regler for
utformning, genomforande och rapportering av kliniska prévningar.
Direktivet har genomférts 1 Sverige bl.a. genom bestimmelser 1 7 kap.
likemedelslagen och 4 kap. likemedelsforordningen (2015:458). For

$ www.vr.se/amnesomraden/amnesomraden/kliniskbehandlingsforskning

? Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlikemedel.
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att fd genomfora en klinisk likemedelsprovning krivs tillstdnd frén
Likemedelsverket (7 kap. 9§ likemedelslagen) och godkinnande
enligt etikprovningslagen.

6.7.3  Kliniskt utvecklingsarbete

Som ovan nimns ska hilso- och sjukvird bedrivas enligt vetenskap
och beprévad erfarenhet. Nya behandlingsmetoder inom hilso-
och sjukvird ska testas inom ramen f6r klinisk forskning, efter
godkind etikprévning. For klinisk likemedelsprévning krivs ocksd
tillstdnd frin Likemedelsverket.

Enligt Kungliga Vetenskapsakademiens och Svenska Likaresill-
skapets rapport 2016 Kliniska riktlinjer for anvindning av obeprivade
bebandlingsmetoder pd allvarligt sjuka patienter har likare under his-
torien, i syfte att bota eller lindra sjukdom hos allvarligt sjuka patien-
ter, ibland anvint vetenskapligt baserade metoder som dnnu inte kan
betecknas som beprévade. I rapporten kallas dessa for "obeprovade
behandlingsmetoder”. Obeprovade behandlingsmetoder kan vara
metoder som ir alldeles 1 bérjan av en utveckling eller som ir bepro-
vade pd andra patientgrupper eller vid andra indikationer, men dir
det finns en 6nskan att 1 extrema situationer prova en sddan metod
pd enskilda patienter dir ingen annan behandling stér till buds.

Statens medicinsk-etiska r8d har behandlat frigan om anvind-
ningen av innovativa metoder inom hilso- och sjukvirden i rappor-
ten Etiska bedomningar i grinslandet mellan hélso- och sjukvdrd och
forskning (2016). I rapporten anférs att frigan om tillimpning av
innovativa metoder 1 hilso- och sjukvirden stills pd sin spets i
situationer vid allvarlig sjukdom dir patientens liv kan st& pa spel och
det saknas utprévade behandlingsalternativ (s. 14). Under ridets
kunskapsinsamling och dialogméten med personer som har god
insikt i den kliniska verkligheten har det framkommit att innovativa
behandlingsmetoder erbjuds inom hilso- och sjukvirden 1 Sverige.
Det kan rora sig om att préva en ny variant av en tidigare anvind
behandlingsmetod som kan antas motsvara patientens behov bittre,
eller att vidga anvindningen av en metod till att behandla snarlika
sjukdomar eller symtom. Det kan ocksd handla om att préva en helt
ny metod. En sidan metod kallas i rapporten en innovativ metod.
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6.7.4  Etikprovningslagen

Som ovan anges definieras forskning i etikprévningslagen som veten-
skapligt experimentellt eller teoretiskt arbete foér att inhimta ny
kunskap och utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund. Frigan hur
denna verksamhet ska sirskiljas frin kliniskt utvecklingsarbete disku-
teras inte nirmare 1 férarbetena till etikprévningslagen.

I forarbetena anférs angdende etikprévningslagens avgrinsning
att forskaren vid projektplaneringen tar stillning till om forsk-
ningspersoner behover delta eller ingd 1 forskningsprocessen, vilka
forskningspersoner som ir aktuella for deltagande i forskningen och
pa vilket sitt dessa bér ingd i forskningen (prop. 2002/03:50 s. 109).
For forskaren blir det 1 detta arbete viktigt att kunna avgéra om den
planerade forskningen dr sidan att den omfattas av krav pd etik-
provning. Ur rittssikerhetssynpunkt dr det dirfor vikugt att fors-
karen har tydliga ramar fér sitt eget inledande stillningstagande till
om en ansékan om etikprévning behover goras.

Forskningsprocessen forutsitts enligt forarbetena siledes g till
sd att etikprovning som huvudregel sker innan projektet piborjas.
Om projektet efter godkinnande foérindras pd ett visentligt sitt
krivs en ny etikprévning (prop. 2002/03:50 s. 115). Diremot berors
inte den situation som tas upp 1 kommittédirektiven, dvs. att kliniska
utvecklingsprojekt inom hilso- och sjukvird som leder fram till
resultat som den som har ansvarat foér projektet i efterhand énskar
publicera som forskningsresultat i vetenskapliga tidsskrifter.

6.7.5  Att sarskilja klinisk utveckling
inom halso- och sjukvarden fran forskning

Problemet med grinsdragningen mellan kliniskt utvecklingsarbete
och forskning diskuteras i rapporten frin Statens medicinsk-etiska
rdd (s. 61 och 62). Radet anfér att det ir en central friga nir den
innovativa metoden bor bli foremdl f6r forskning, 1 enlighet med det
forskningsetiska regelverket, eller nir metoden kan anvindas i den
kliniska virden utifrin det regelverk som giller dir.

Radet anfor vidare att syftet med en klinisk dtgird sedan linge har
anvints som en grund for att avgdra om atgirden eller behandlingen
ska betraktas och utféras som sjukvird eller forskning. Om syftet ir
att erhdlla ny kunskap bor det betraktas som forskning, men om
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syftet ir att hjilpa en patient dr det sjukvird. Detta ir en tumregel
som visserligen giller 1 de flesta fall, men rddet konstaterar att prin-
cipen ocksd kan innebira risker om den anvinds p3 fel sitt. Det kan
inte uteslutas att en klinisk behandlare anvinder innovativa metoder
inom sjukvdrden under férevindningen att syftet ir att hjilpa patien-
ten, trots att dtgirden egentligen borde och skulle kunna utféras
som en forskningsstudie.

Syftet med &tgirden bér dirfér, enligt ridet, inte anvindas som
ett huvudkriterium fér att bedéma om &tgirden utférs som en forsk-
ningsstudie. Om det finns dubbla syften, nir en tillimpning av meto-
den inte bara syftar till att hjilpa patienten utan ockss utgér ett led i
“utveckling pd vetenskaplig grund”, giller etikprévningslagen. I bdda
fallen giller patientsikerhetslagen.

Nir en innovativ metod skiljer sig signifikant frin etablerade
metoder samt om de potentiella riskerna fér patienten med behand-
lingen ir oklara, eller om man inte vet om de potentiella férdelarna
overviger de mojliga riskerna, s talar enligt rddet dven detta starkte
for att metoden bér tillimpas inom ramen f6r en forskningsstudie.
Detta s8 att dven riskerna pd ldng sikt kan fingas in, vilket kan pa-
verka sikerheten f6r framtida patienter. Den avgorande frigan ur ett
etiskt perspektiv dr dock inte om den aktuella innovativa metoden
bor definieras som forskning eller innovativ behandling inom ramen
for vrd, utan att patienten vid behandling med innovativa metoder,
oavsett vird eller forskning, ges samma rigorosa skydd, att informe-
rat samtycke inhdmtas och att risk/nytta-analys utférs som vid tradi-
tionell behandling samt att ndgon form av oberoende bedémning
forekommer.

En grundregel bor vara att behandlande likare alltid, 1 samrad
med andra, ska ta stillning till om det ir mojligt att utféra metoden
som en forskningsstudie, med hinsyn till patientens tillstdnd och
ovriga omstindigheter. Om det dr mojligt dr detta att foredra, och d&
ska metoden beddmas av en etikprévningsnimnd.

I de fall behandlande likare ir osiker p& om en behandlingsmetod
ir att betrakta som en innovativ metod som kan anvindas inom
ramen f6r vird och behandling eller om det bér sékas tillstind hos
etikprévningsnimnden, bor etisk konsultation ske.
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6.7.6  Helsingforsdeklarationen

Anvindningen av klinisk innovation eller kliniskt utvecklingsarbete
ir inte reglerat 1 lag. Mjligheten for likare att i vissa fall anvinda obe-
provade metoder tas emellertid upp i artikel 37 1 Helsingforsdeklara-
tionen. I artikeln anges:

Vid vird av en enskild patient, dir beprévad behandling inte finns eller
andra kinda behandlingar har visat sig ineffektiva, fir likaren, efter
samrid med expertis och med informerat samtycke frin patienten eller
en rittsligt behorig stillforetridare, anvinda en obeprévad behandling
om denna enligt likarens bedémning inger hopp om att ridda liv, &ter-
stilla hilsa eller lindra lidande. Denna behandling bor direfter bli fore-
mal {6r forskning i syfte att utvirdera dess sikerhet och verkan. All ny
information miste dokumenteras och, om sd ir limpligt, géras allmint

tillginglig.

Artikeln kan, list for sig, tyckas ge likaren méjlighet att fritt anvinda
obeprévade behandlingar i vissa situationer. I sammanhanget bor
dock betonas att det 1 artikel 10 1 deklarationen slis fast att likare
méste folja det nationella regelverket, om det ger patienten ett star-
kare skydd idn vad som sigs 1 deklarationen. For svenska forhdllande
innebir det bland annat att etikprovningslagens regelverk maéste
foljas. Vidare bor artikel 37 ses mot bakgrund av att syftet med dekla-
rationen ir att patienten inte ska utsittas fér onddiga risker.

6.7.7  Forslag pa riktlinjer

I rapporten Kliniska riktlinjer for anvindning av obeprovade behand-
lingsmetoder pd allvarligt sjuka patienter (s.4-7) anférs att det bor
introduceras en tydligare granskningsprocess fér obeprévade behand-
lingsmetoder som anvinds 1 syfte att bota eller lindra sjukdom och
som inte gors 1 forskningssyfte, med t.ex. kirurgiska eller psykiatriska
metoder. I rapporten féreslds att en nationell kommitté {6r obeprs-
vade behandlingsmetoder inrittas och att riktlinjer fér anvindning av
obeprévade behandlingsmetoder pd allvarligt sjuka patienter faststills.
Forslaget till riktlinjer beskrivs nirmare 1 avsnitt 10.10.1.

Enligt rapporten utgér anvindning av en obeprévad behandlings-
metod pd enstaka, allvarligt sjuka patienter enligt de foreslagna rikt-
linjerna hilso- och sjukvird och inte klinisk forskning. Om resultaten
av en behandling med obeprévade behandlingsmetoder rapporteras 1
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en vetenskaplig tidskrift, si medfér detta inte automatiskt att
behandlingsforsoket vergdr till att betraktas som klinisk forskning.
Att rapportera bdde positiva och negativa effekter av obeprévade
behandlingsmetoder ir emellertid mycket virdefullt fér utvecklingen
av den kliniska medicinen. Om avsikten diremot ir att behandlings-
metoden ska anvindas pa flera patienter, mdste detta ske inom ramen
for en traditionell klinisk prévning, alltsd som klinisk forskning.
Beroende pd utfallet av en behandling med en obeprévad behand-
lingsmetod ir det viktigt att behandlande likare om méjligt pdborjar
en klinisk prévning av metoden. Dirmed 6vergir anvindningen av en
obeprévad behandlingsmetod till att vara klinisk forskning.

Statens medicinsk-etiska r8d anfor 1 sin rapport att innovativa
metoder som huvudregel bér utforas och utvecklas inom ramen for
forskningsstudier, 1 enlighet med det regelverk som giller for
forskning. Innovativa metoder bér endast 1 undantagsfall anvindas
utanfor forskningsstudier, och di under kontrollerade former och
alltid pd ett sddant sitt att etiska grundvirderingar respekteras (se
vidare i avsnitt 10.10.2.).

6.8 Studentarbeten pa grundniva och avancerad niva

Etikprovningslagens definition av begreppet forskning omfattar inte
arbete som utférs inom ramen f6r hdgskoleutbildning pd grundnivd
eller pd avancerad nivi. Enligt kommittédirektiven har flera univer-
sitet skrivit till regeringen med 6nskemal om att etikprévning dven
ska omfatta studentarbeten inom likarutbildningen eftersom etik-
provning minga ginger behovs for att fa tillgdng till patientdata.
Lirositena pétalar att det vid genomférande av studentarbeten pd
grundnivd och avancerad nivd férekommer att projekt har ett tydligt
vetenskapligt innehdll och omfattar forskning som 1 normalfallet
skulle innebira att en ansokan till etikprévningsnimnd ska goras.
Utover detta finns studentarbeten dir projekten utgdr frdn tidigare
etikprévade projekt, men dir en ny inriktning innebir att projektet
borde prévas pd nytt.

Utredningen ska bedéma om definitionen av begreppet forsk-
ning 1 etikprévningslagen bér utvidgas till att dven omfatta arbeten
som utfors inom ramen for hégskoleutbildning pd grundniv eller
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avancerad nivd, och foresld nodvindiga forfattningsindringar eller
vid behov andra 4tgirder.

6.8.1 Den hogre utbildningens tre nivaer

Den hogre utbildningen delas 1 tre nivder: grundnivi, avancerad nivd
och forskarnivd. Denna indelning regleras 1 1 kap. 7-10a§§ hog-
skolelagen (1992:1434) och tillimpas p utbildning som ges fr.o.m.
den 1juli 2007. Sverige inférde en ny utbildnings- och examens-
struktur den 1juli 2007 1 samband med den si kallade hégskole-
reformen, d3 den nya hogskoleférordningen tridde i kraft. Niva-
regleringen inférdes mot bakgrund av Sveriges deltagande i den s.k.
Bolognaprocessen, ett samarbete mellan 47 europeiska linder om
utbildning pa hogskolenivd. Ett m3l med samarbetet ir att skapa ett
gemensamt europeiskt omrdde fér hogre utbildning (EHEA), dir
akademiska examina och utbildningskvalitet ir jimférbara 1 syfte att
frimja bla. rorlighet och anstillningsbarhet. For att nd mélen 1
Bolognadeklarationen strivar de deltagande linderna efter att skapa
jimfoérbara strukturer f6r hogre utbildning (prop. 2004/05:162 s. 1).

Utbildning pd grundnivd ska visentligen bygga pd de kunskaper
som eleverna fir pd nationella program i gymnasieskolan eller mot-
svarande kunskaper. Regeringen fir dock besluta om undantag nir
det giller konstnirlig utbildning. Utbildning pd grundnivd ska ut-
veckla studenternas formdga att gora sjilvstindiga och kritiska
bedémningar, férmiga att sjilvstindigt urskilja, formulera och 16sa
problem och beredskap att méta férandringar 1 arbetslivet. Inom det
omride som utbildningen avser ska studenterna, utéver kunskaper
och firdigheter, utveckla fé6rmdga att séka och virdera kunskap pd
vetenskaplig niv, f6lja kunskapsutvecklingen och utbyta kunskaper
dven med personer utan specialkunskaper inom omridet.

Utbildning pd avancerad nivd ska visentligen bygga pd de kun-
skaper som studenterna fir inom utbildning pd grundnivi eller mot-
svarande kunskaper. Utbildning pa avancerad niv4 ska innebira for-
djupning av kunskaper, firdigheter och férmigor i forhillande till
utbildning pd grundnivd och ska ytterligare utveckla studenternas
formaga att sjilvstindigt integrera och anvinda kunskaper, utveckla
studenternas férméga att hantera komplexa foreteelser, frigestill-
ningar och situationer och utveckla studenternas férutsittningar for
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yrkesverksamhet som stiller stora krav pd sjilvstindighet eller fér
forsknings- och utvecklingsarbete.

Utbildning pd forskarnivd ska visentligen bygga pd de kunska-
per som studenterna fir inom utbildning pd grundnivd och avance-
rad nivd eller motsvarande kunskaper. Utbildning pd forskarnivd
ska utveckla de kunskaper och firdigheter som behévs for att sjilv-
stindigt kunna bedriva forskning.

Examina ska avliggas pd grundnivd, avancerad nivi eller forskar-
nivd. Nirmare bestimmelser vilka examina som fir avliggas och pd
vilken nivd de ska avliggas finns 1 hogskoleférordningen (1993:100)
och férordningens bilaga 2.

6.8.2  Sjalvstandigt arbete

I samband med hogskolereformen 2007 inférdes krav pd sjilvstin-
digt arbete for samtliga examina pd grundnivd och avancerad niva.
Lirositena kan stilla lokala krav pd det sjilvstindiga arbetets omfatt-
ning som gir utéver de krav som bor stillas 1 examensbeskrivningen.

I forarbetena som foregick 2007 &rs hogskolereform anfors att
det sjilvstindiga arbetet (examensarbetet) ir ett viktigt tillfille for
studenten att tillimpa vetenskaplig eller konstnirlig metod och visa
sin vetenskapliga eller konstnirliga mognad och yrkesmognad
(prop. 2004/05:162 s. 102 och 103). Detta inbegriper sjilvstindiga
arbeten som ir sivil tvirvetenskapliga som inriktade mot ett enda
imne och arbeten som ir bide yrkesinriktade och forskningsfor-
beredande. Vidare anges att det sjilvstindiga arbetet ir centralt for
att bekrifta att studenten uppndtt kraven fér examen. I det sjilv-
stindiga arbetet visar studenten att han eller hon inte enbart har
inhidmtat kunskaper utan ocksa kan tillimpa och vidareutveckla dessa
med den grad av sjilvstindighet som krivs for att utéva det yrke
som utbildningen forbereder f6r eller for att pibérja studier pd nista
nivd. Mot denna bakgrund bér, enligt propositionen, krav pa sjilv-
stindigt arbete inféras for samtliga examina pd grundniva och avan-
cerad nivd. Omfattningen pd det sjilvstindiga arbetet bor stillas i
relation till omfattningen pd de sammanlagda kursfordringarna for
respektive examen.

196



SOU 2017:104

6.8.3 Forarbeten

Frdgan om studentarbeten under grundutbildningen skulle omfat-
tas av etikprovningslagens definition av forskning diskuteras 1
lagens forarbeten. I propositionen anférs att med den definition
av forskningsbegreppet som valts och som ir en utgingspunkt for
lagens tillimpningsomrade, blir det naturligt att betrakta forskning
som bedrivs av forskarstuderande under forskarutbildning som
sddan forskning som normalt ska etikprévas. Etikprévning ska dven
ske av forskning som bedrivs av forskare med doktorsexamen. Reger-
ingen bedémer dock att studentarbeten under grundutbildning i
normalfallet inte ska omfattas av lagen. Handledarna bor ha ett
ansvar att se till att studentarbeten i grundutbildningen etikprévas 1
de fall d3 s3 krivs. Att studentarbeten under grundutbildning 1 6vrigt
bedrivs under etiskt godtagbara former ir ett ansvar f6r institutionen
1 friga (prop. 2002/03:50 s. 91, 92 och 192).

Regeringen tillsatte 2004 en utredning med uppdrag att se éver
vissa frigor om etikprévning av forskning, bland annat om etikprév-
ningslagens tillimpningsomrdde skulle utvidgas (dir. 2004:111). Ut-
redningen gjorde bedémningen att studentarbeten kommer att om-
fattas av etikprévningslagens bestimmelser i den min det ror sig om
vetenskapligt systematiskt sékande efter ny kunskap. Det avgérande
ir sdledes inte i vilken organisatorisk form projektet utférs utan dess
egentliga innehsll. Ar det emellertid enbart friga om utbildning rér
det sig mdnga gdnger inte om ett vetenskapligt arbete (SOU 2005:78
s. 56).

I den efterféljande propositionen, som féregick indringen av
forskningsbegreppet ar 2008, konstaterades att forskning som utfors
av studenter pd forskarnivd ska genomgs etikprévning, om den faller
inom ramen for etikprovningslagens tillimpningsomride (prop.
2007/08:44 s. 20 och 21). Ett skil for att undanta arbeten som utfors
av studenter inom ramen foér hogskoleutbildning p& grundnivd eller
pd avancerad nivd frn krav pd etikprévning ir att forskning, till
skillnad frin arbeten under utbildningen, stiller krav pd ingdende
kunskap om hur sekretess och personuppgifter ska hanteras. Den
som bedriver forskning har, under vissa férutsittningar, ritt att ta del
av uppgifter som ska anvindas inom ramen for forskningsprojektet.
Definitionen av forskningsbegreppet fir dirmed konsekvenser for
vilka projekt som kan f3 del av manga ginger integritetsmissigt kins-
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liga personuppgifter frin myndigheter som har ett ansvar for att
samla uppgifter, t.ex. till grund f6r den nationella statistiken. Exempel
pd sddana myndigheter ir Brottsférebyggande ridet som samlar
uppgifter om brott och Socialstyrelsen som samlar uppgifter om bl.a.
dodstall och sjukdomar. For att hantera potentiellt integritetskinsliga
uppgifter krivs omdéme och insikt 1 vad det innebir att hantera upp-
gifterna. Regeringen menar att det inte dr rimligt att férvinta sig att
studenter som genomgdr utbildning p& grundnivi eller pd avancerad
nivd med sikerhet har hunnit tilligna sig kunskaper och insikter i den
omfattning som krivs for att sikerstilla skydd fér de personer som
medverkar 1 forskning. Studenter bor dirfor inte dliggas det ansvar
som det innebir att bedriva verksamhet dir minniskor medverkar
och dir det finns risk att skada dessa minniskor fysiskt, psykiskt eller
Integritetsmassigt.

Enligt propositionen 6ppnar det férslag till definition av forsk-
ningsbegreppet som limnats av utredningen fér att arbeten som
utférs av studenter inom ramen f6ér hégskoleutbildning pd grundnivd
eller pd avancerad nivd 1 viss min skulle kunna omfattas av lagens
krav pd etikprovning. Det ir, enligt propositionen, av avgdrande
betydelse att det idr tydligt for sdvil forskaren som andra aktorer
vilka férfaranden som omfattas av etikprévning. Det foreslds dirfor
att det direkt av etikprovningslagen ska framgd att sidana arbeten
inte faller under lagens tillimpningsomride. Det betonas dock att
arbeten som utférs av studenter inom ramen f6r hégskoleutbildning
pa grundnivd eller pa avancerad nivd ska bedrivas under etiskt siker-
stillda och trygga former. Detta ansvar ligger pd utbildningsanord-
naren. For universitet och hogskolor tydliggors detta 1 1 kap. 3 a§
hogskolelagen dir det sigs att hogskolorna 1 sin verksamhet ska
virna vetenskapens trovirdighet och god forskningssed.

I propositionen konstateras vidare att det inte finns nigot hinder
mot att foér arbeten som utférs av studenter inom ramen fér hog-
skoleutbildning pd grundnivi eller pd avancerad nivd begira ett
ridgivande yttrande frin en etikprévningsnimnd. Regler om rid-
givande yttrande finns i dag i 4 a § férordningen (2003:615) om etik-
provning av forskning som avser minniskor och 2 § férordningen
(2007:1069) med instruktion fér regionala etikprévningsnimnder.
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6.8.4  Centrala etikprovningsnamndens praxis

Studentarbeten under grundnivd och avancerad niv3 ir siledes undan-
tagna frin forskningsbegreppet och kan inte prévas av en etik-
provningsnimnd. I minga fall soks dndi etikprévning avseende si-
dana projekt, eftersom resultaten annars inte kan publiceras 1 veten-
skapliga tidskrifter.

P4 Centrala etikprévningsnimnden hemsida finns ett dokument
med en sammanstillning av nimndens praxis nir det giller forsk-
ningsbegreppet.'® Angiende studentarbeten under grundutbildning-
en anférs att det 1 lagens férarbeten uppstills en presumtion fér att
sidana arbeten 1 normalfallet inte ska omfattas av lagen. Naturligtvis
ska dessa arbeten indd vid behov etikprévas, men det bér enligt
forarbetena ske genom handledarna och den ansvariga institutionen
(prop. 2002/03:50 s. 92). Nimnden har i stort sett {6ljt de uttalan-
dena. Nir dessa gjordes hade dock inte organisationen av magister-
examen med dmnesbredd utvecklats och det ir dirfér ndgot ovisst
om man for arbeten som leder fram till sddana examina kan stilla
upp samma presumtion. Bedémer den ansvarige handledaren att det
ir frdga om en magisteruppsats som kommer att kunna publiceras i
en vetenskaplig tidskrift eller utvidgas till en doktorsavhandling, gor
nimnden bedémningen att ansékningen bor tas upp till préovning.
Det anges att avgrinsningsfrigan hir ir sirskilt besvirlig.

I ett senare dokument daterat den 26 maj 2008 angdende indring-
ar 1 etikprovningslagen anges att sddant arbete som ska genomféras
av en student inom ramen f6ér hégskoleutbildning pd grundniva eller
avancerad nivd visserligen inte behover granskas enligt etikprov-
ningslagen men att en regional nimnd, pd sokandens begiran, fir
limna ett rddgivande yttrande 6ver sddant arbete.

6.9 Behov av en dversyn av forskningsbegreppet
6.9.1 Bakgrund

Av utredningsdirektiven framgir att Centrala etikprévningsnimnden
1 en skrivelse till regeringen har anfért att den definition av forsk-
ningsbegreppet som tridde 1 kraft den 1 juni 2008 innebir tolknings-

% www.epn.se/media/1101/cepn_praxis_forskningsbegreppet.pdf
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svarigheter for forskare och likemedelsindustrin (U 2009/4528/F).
Definitionen innebir enligt nimnden dels att minga forskare kan
komma att utgd frin att viss forskning som bor etikprovas inte ska
anmilas fér provning, dels att andra forskare féranleds att tro att viss
forskning som inte behdver etikprovas ska anmalas.

Nimnden anfér 1 skrivelsen att {6r en forskare innebir som regel
termen vetenskapligt experimentellt arbete att man i forskningen
anvinder sig av ett experiment, dvs. en metod dir en hypotes prévas
genom en aktiv férindring av betingelserna for ett utfall. Defini-
tionen utesluter empirisk forskning av observationstyp, dvs. forsk-
ning dir hypoteser genereras eller prévas genom passiv observation
(av associationer eller hindelseférlopp). Det dr di friga om
deskriptiv eller analytisk epidemiologisk forskning eller annan icke-
interventionsforskning som behandlingsforskning som genomférs
med hjilp av observation, register, intervjuer och enkiter. Denna
forskning ir alltsd inte experimentell, men den kan inte heller med
nigon rimlig anvindning av begreppet betecknas som teoretisk. Vad
som har sagts giller ocksd i friga om stora delar av sidan beteende-
vetenskaplig och samhillsvetenskaplig forskning som avser minni-
skor. I skrivelsen anférs att det inte har varit lagstiftarens mening att
en s betydande del av den medicinska forskningen, liksom delar av
samhillsvetenskapliga och psykologiska forskningen, skulle undan-
tas frdn etikprévning.

Nimnden anfér vidare att begreppet teoretisk forskning i regel
uppfattas av forskare som motsats till empirisk forskning och van-
ligtvis inte innefattar ndgon direkt anknytning till enskilda min-
niskor. Teoretisk forskning, exempelvis inom fysik, matematik, filo-
sofi eller juridik kan likvil hantera problem som avser minniskor.
Det har, enligt nimnden, férekommit att teoretiska forskare har
uttryckt osikerhet om huruvida en logiskt resonerande forskning
bér etikprévas.

Centrala etikprovningsnimnden har 1 sin praxis utgdtt frin att
teoretiskt arbete 1 etikprévningslagens definition méste vara avsett
att inbegripa icke-experimentell observationsforskning av olika
slag, t.ex. deskriptiv och analytisk epidemiologisk forskning eller
annan icke-interventionsforskning, inklusive behandlingsforskning
som genomférs med hjilp av register, intervjuer eller enkiter.
Nimnden har s8ledes utgdtt frin att empirisk forskning av observa-
tionstyp dr avsedd att inrymmas under begreppet teoretiskt arbete,
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trots att detta inte Overensstimmer med vare sig vedertagen
anvindning av begreppet eller allmint sprikbruk.

I skrivelsen framhdlls ocksd att det dr tveksamt om straffsank-
tionen i etikprovningslagen 38 § kan anvindas avseende empirisk
forskning av observationstyp, trots att sddan forskning ir avsedd att
omfattas av lagen. Det legalitetskrav som giller inom straffritten
innebir nimligen att ett foérfarande inte kan vara straffbart om det
inte kan inordnas under ett straffbuds ordalydelse. Motsvarande pro-
blem gor sig gillande avseende vitesforeliggande (35 §).

For att undanrdja den akuta oligenheten med den nuvarande lag-
texten foresldr nimnden att orden “experimentellt eller teoretiskt”
tas bort eller att den nuvarande definitionen av forskning ersitts med
foljande definition.

Forskning: empiriskt vetenskapligt arbete och utvecklingsarbete pd
vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som utfors inom ramen for
hogskoleutbildning pd grundnivd eller avancerad niva.

Aven féretridare for Statens medicinsk-etiska rad, Svenska Likare-
sillskapet och Vetenskapsridets expertgrupp for etik har i en skri-
velse till regeringen anfort att forskningsbegreppet behéver preci-
seras (2015/04618/F). Forfattarna anfoér att etikprovningslagens
definition av forskningsbegreppet inte ir tillrickligt entydig och
heltickande och kan tolkas mycket olika av olika forskare.

6.9.2  Utredningens kartlaggning

Under utredningarbetet har det framkommit problem med definitio-
nen av forskning som ir relaterade till sjilva forskningsverksam-
hetens karaktir. Inom hilso- och sjukvirden kan det ibland vara
svart att bedoma var grinsen gir mellan 4 ena sidan hilso- och sjuk-
vard och 4 andra sidan klinisk forskning. Verksamhet 1 grinsomradet
kommer att behandlas nirmare i kapitel 10. I detta sammanhang kan
dock konstateras att en dterkommande friga ir huruvida fallstudier
och pilotstudier ir att bedéma som forskning i etikprévningslagens
bemirkelse.

Med fallstudier avses i detta sammahang beskrivningar av en
enskild patient avseende symptom, behandling och resultat. S8 linge
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det rér sig om beskrivning av en enda patient och det inte rér sig om
behandling av personuppgifter torde utgingspunkten enligt Centrala
etikprovningsnimndens praxis vara att det inte rér sig om sidan
forskning som kriver etikprévning. Osikerheten dr dock stérre nir
det ror sig om beskrivning av fler dn en patient och syftet med sam-
manstillningen ir att den ska resultera i en rapport som ska publi-
ceras i en vetenskaplig tidskrift. S3dan verksamhet innehéller flera av
de faktorer som enligt nimndens praxis medfor att det ska anses
utgora forskning och dirfor forutsitter etikprovning innan den fir
genomforas.

Osiikerhet kan ocksd uppkomma om vad som giller vid pilotstu-
dier, dvs. en mindre studie som genomfors i1 syfte att kontrollera att
en planerad studies olika delar fungerar som det ir tinkt. Det har
vidare framfoérts att det dr svirt att 1 vissa fall avgora vad som ir
forskning och vad som utgér angrinsande verksamhet, sdsom hilso-
och sjukvérd eller kvalitetsarbete.

Ett annat problem ir verksamhetens férinderliga karaktir. Enligt
etikprovningslagens regelverk fir den forskning som faller inom
lagens definition utféras endast om den godkints vid en etikprov-
ning (6§ etikprovningslagen). Det har dock pdtalats att klinisk
forskning och hilso- och sjukvirdsverksamhet inte alltid foljer den
forutbestimda ordning som forutses 1 lagstiftningen. Nigot som
ursprungligen var att bedéma som hilso- och sjukvird kan éverga till
forskningsverksamhet och tvirtom.

Under utredningstiden har det ocksd framkommit att forsknings-
begreppet fér med sig tillimpningsproblem vid etikprévningsnimn-
derna. Det rider osikerhet om vilken typ av verksamhet som ska
etikprovas. Centrala etikprévningsnimnden avgér regelbundet dren-
den dir huvudfrigan ir huruvida den verksamhet som ansékan avser
utgdr forskning eller inte i etikprévningslagens bemirkelse medan
sjilva etikprovningen fir en mer undanskymd roll. En bidragande
orsak till osikerheten kan ocks3 vara att forskningsbegreppet tolkas
pd olika sitt 1 de regionala etikprévningsnimnderna, vilket medfor
att det idr svirt for forskarna att soka stéd 1 nimndernas praxis.

Centrala etikprévningsnimnden har i sin vigledande praxis gjort
en extensiv tolkning av vad som ska anses utgéra forskning i etik-
provningslagens bemirkelse. Detta bland annat pd grund av att
nimnden inte ska hamna 1 ”skolstrider”, dvs. tvingas ta stillning i
inomvetenskapliga motsittningar huruvida en viss inriktning eller

202



SOU 2017:104

skola utgor vetenskap eller inte. Om en serios och kvalificerad fors-
kare gor gillande att den verksamhet som ansékan avser utgor
forskning, godtas det vanligtvis av nimnden.

Denna praxis innebir att forskning som egentligen inte faller
under lagens tillimpningsomride ind3 provas. Detta torde som
utgdngspunkt inte utgdra ndgot problem eftersom det borde leda till
ett starkare skydd for forskningspersonerna. En sidan praxis leder
emellertid till svirigheter att bedéma vilken forskning som Centrala
etikprévningsnimnden ska utdva tillsyn éver. Nimnden har enligt
34 § etikprévningslagen tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och fére-
skrifter som har meddelats med stdd av den. Tillsyn kan bli aktuell
om forskning som kriver etikprévning har utférts utan erforderlig
etikprévning. Enligt nimnden ir det inte alltid tydligt vilken verk-
samhet som ska anses utgora forskning. Av rittssikerhetsskil maste
det dock vara klart vilken verksamhet som faller under nimndens
tillsynsansvar. Den som pdbérjar en verksamhet méste veta om det
krivs ett godkinnande enligt etikprévningslagen for att bedriva
verksamheten eller inte.

En svirighet dr att de lokala etikprévningsnimnderna 1 sin be-
démning om en verksamhet utgdr forskning eller inte ligger vikt vid
forskningens kvalitet. Det har férekommit fall nir lokala nimnder
har avvisat drenden pd den grund att den forskning som ska utféras
ir av s3 l3g kvalitet att det inte kan anses utgora forskning. Det ir
enligt Centrala etikprévningsnimnden ett felaktigt férfarande. I stil-
let ska drendet prévas, men mojlighet finns att avsld ansékan pd den
grund att de risker som forskningen kan medféra inte vigs upp av
dess vetenskapliga virde (9 § etikprévningslagen).

6.9.3  Undantag for studentarbeten
pa grundniva och avancerad niva

Som anges i det féregdende har lirositena pitalat att det vid genom-
forande av studentarbeten pd grundnivd och avancerad nivd fére-
kommer att projekt har ett tydligt vetenskapligt innehdll och omfat-
tar forskning som i normalfallet skulle innebira att en ansékan till
etikprévningsnimnd ska goras. Utdver detta finns studentarbeten
dir projekten utgdr frin tidigare etikprovade projekt, men dir en
indrad inriktning innebir att en ny prévning borde goras.
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Vid utredningens kontakter med representanter fér universitet
och hogskolor har det framférts att undantaget f6r studentarbeten
pa grundnivd och avancerad nivd borde tas bort. De flesta etablerade
vetenskapliga tidskrifter kriver att arbeten dir forskningspersoner
medverkat méste ha fitt forskningsetiskt godkinnande f6r att kunna
publiceras. Det innebir 1 praktiken att etiskt godkinnande bér sokas
dven for studentarbeten om resultaten avses publiceras i vetenskaplig
udskrift.

Det har vidare setts som ologiskt och mindre limpligt att studen-
ter pd grundnivd och avancerad nivd, som har minst erfarenhet och
dirmed generellt sett simst kunskaper om forskning och etiska frige-
stillningar, dr undantagna frin etikprovningslagens tillimpnings-
omride. Det avgérande bor inte vara vem som utfor forskningen utan
vad forskningen avser och huruvida forskningen medfér risker for
forskningspersonerna. I de fall ett forskningsprojekt faller under
etikprovningslagens tillimpningsomride bor regelverket vara sidant
att etikprévning ska sokas, oavsett vem som ska utfora arbetet. Man
méste se pd syftet med lagen, nimligen att skydda den enskilda min-
niskan och respekten f6r minniskovirdet vid forskning. Undantaget
for studentarbeten riskerar att leda till en ”skuggverksamhet”, dir
forskning som egentligen ska etikprévas utfors av studenter.

Problematiken aktualiseras vanligtvis inte inom de vetenskapsom-
riden dir en student som gor ett arbete pd grundnivi eller avancerad
nivi ofta ingdr 1 en forskargrupp under ledning av en senior forskare,
t.ex. medicin och naturvetenskap. Studentens arbete utgér di en del
av ett storre forskningsprojekt som dnd3 har etikprovats. Det ir sva-
rare inom de omriden dir det inte finns samma vana att involvera
studenterna 1 redan pdgdende forskningsprojekt, sdsom etnologi,
juridik och psykologi. D3 synes det vara vanligare att arbeten som
borde genomgi etisk prévning inte prévas.

Det har vidare framférts att projekt under studietiden ibland
overgdr till doktorandarbeten. Problem uppstir nir studenten efter
doktorandtiden har tagit fram ett stort material som inte ir etik-
granskat 1 férvig och 6énskar publicera resultaten 1 en vetenskaplig
tidskrift. Motsvarande situation kan uppstd nir studentarbeten
utfors som en del 1 den handledande forskarens egen forskning.
Ibland 6nskar handledaren anvinda uppgifterna som framkommit
genom studentens arbete och publicera det. Osikerhet om vad som
giller kan d3 uppstd nir det ror sig om sddan verksamhet som skulle
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ha etikprévats om den inte hade utférts av en student pd grundnivd
eller avancerad niva.

Av forarbetena till undantagsbestimmelsen framgir att studenter,
som utgingspunkt, inte bor dliggas det ansvar som det innebir att
bedriva verksamhet dir minniskor medverkar och dir det finns risk
att skada dessa minniskor fysiskt, psykiskt eller integritetsmissigt.
Samtidigt ska utbildningsanordnaren stilla vissa krav pa vetenskaplig
kvalitet 1 de arbeten som utférs pd grundnivd men framfor allt avan-
cerad nivd. Det har framforts att det ir viktigt av pedagogiska skil att
studenterna fir utféra forskning som i sin utformning liknar den pa
hégre akademisk niva. Det har ocks pétalats att det dr svirt att hitta
relevanta projekt for studenter pd avancerad nivd som faller utanfér
etikprévningslagens tillimpningsomrade, sirskilt inom det medicin-
ska omridet. Det sjilvstindiga arbetet dr centralt for att bekrifta att
studenten uppndtt kraven for examen. Minga ser studentarbeten pd
avancerad nivd som det forsta steget pa en forskarkarriir.

Det dr som huvudregel forbjudet att behandla kinsliga person-
uppgifter, t.ex. sidana personuppgifter som rér hilsa eller sexualliv
(13 § personuppgiftslagen). Frin denna huvudregel finns vissa undan-
tag, bland annat fir kinsliga personuppgifter behandlas for forsk-
ningsindamdl om behandlingen godkints enligt etikprévningslagen
(19§ personuppgiftslagen). Det boér uppmirksammas att denna
bestimmelse, mot bakgrund av etikprévningslagens definition av
forskning, inte ir tillimplig vid behandling av kinsliga personupp-
gifter 1 studentarbeten pd grundnivi eller avancerad niva. Det innebir
att behandling av kinsliga personuppgifter 1 sidana sammanhang en-
dast far utforas med stod av forskningspersonens samtycke. Det har
framforts att denna omstindighet inte alltid beaktas vid behandling av
personuppgifter i1 studentarbeten pd grundniva eller avancerad niva.

Ett argument som framférts mot att ta bort undantaget for stu-
dentarbeten pd grundnivd eller avancerad nivd ir att etikprévning av
studentarbeten kommer att ligga ett storre ansvar pd handledaren.
Det har framférts att det redan 1 nuliget dr svart att hitta handledare
till studentarbeten och att ytterligare ansvar riskerar att géra det dnnu
svérare.
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6.10 Overviaganden och forslag

Utredningens férslag: 1 etikprovningslagen ska med forskning
avses vetenskapligt experimentellt eller vetenskapligt teoretiskt
arbete och vetenskapliga studier genom observation, om arbetet
eller studierna sker for att himta in ny kunskap, samt utveck-
lingsarbete pa vetenskaplig grund.

Undantaget for arbete som utfors inom ramen for hog-
skoleutbildning p& grundnivi eller pd avancerad nivd tas bort.
Om forskning som avses 1 3-5 §§ etikprévningslagen ska be-
drivas enbart av student inom ramen fér hogskoleutbildning p&
grundnivd eller pd avancerad nivd och arbetet eller studien ska
utféras vid ett universitet eller en hogskola som avses 1 1 kap.
1 § hogskolelagen (1992:1434), ska arbetet eller studien beds-
mas ur ett forskningsetiskt perspektiv av ett sirskilt organ hos
lirositet innan etikprévning soks.

I hogskolelagen (1992:1434) infors 1 det andra kapitlet som
ror de statliga hogskolornas organisation en upplysningsbestim-
melse om att det 1 etikprovningslagen finns bestimmelser om
att det vid hogskolorna ska finnas sirskilda organ fér forsk-
ningsetisk bedémning av forskning som ska utféras endast av
student pd grundnivi eller avancerad niva.

Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) dndras s& att
sekretess giller for uppgift om en enskilds personliga och eko-
nomiska férhllanden dven for verksamhet som bestdr 1 bedém-
ning enligt etikprévningslagen.

Utredningens bedomning: I hogskoleférordningen (1993:100)
inférs i examensbeskrivningen fér doktorsexamen ett krav pd att
doktoranden ska visa kunskap om relevanta forfattningar avse-
ende etikprévning av forskning som avser minniskor.

6.10.1 Utgangspunkter

Forskningen ger mojligheter till nya upptickter och erfarenheter
som kan vara till stor nytta f6r minniskan. Samtidigt ir det av storsta
vikt att de som deltar 1 forskningen som forskningspersoner inte
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kommer till skada. Syftet med etikprévningslagen ir att skydda den
enskilda minniskan och respekten f6r minniskovirdet vid forskning.
Att skyddet for den enskilde dr central framgdr bland annat av 8 §
etikprévningslagen enligt vilken minniskors vilfird ska ges foretride
framfor samhillets och vetenskapens behov. En utgdngspunkt bér
sdledes vara att en dndring av bestimmelserna i etikprovningslagen
inte fir medféra en férsimring av skyddet fér forskningspersonernas
hilsa och integritet.

Under utredningstiden har det framkommit att det finns en
tendens att 1 annan lagstiftning hinvisa till etikprévningslagens defi-
nition av forskning. Det kan dock vara svirt att ge en allmingiltig
och 1 alla sammanhang tillimplig beskrivning av vad som avses med
forskning. Syftet med definitionen i etikprévningslagen ir i forsta
hand att avgrinsa vilken verksamhet som faller inom lagens tillimp-
ningsomride och dirmed ska genomgg etikprévning innan den pi-
bérjas. Det idr friga om ett funktionellt och lagtekniskt forsknings-
begrepp som pa ett tydligt sitt ringar in lagens tillimpningsomrade,
dven om det sjilvfallet kan bidra tll férstielsen om begreppet si
langt mojligt stimmer med allmint sprikbruk. Det miste ocksd vara
ett begrepp som ir tillrickligt specifikt f6r att utgoéra grunden f6r en
bedémning av vilken verksamhet som faller under Centrala etikprév-
ningsnimndens tillsynsansvar och — ytterst — lagens straffbestim-
melser.

I jimforelse med ovriga nordiska linder ir etikprévningslagens
tillimpningsomride omfattande. Kravet pd etikprévning giller inte
bara fér medicinsk forskning, utan all typ av forskning som innebir
ett fysiskt ingrepp pé en forskningsperson, levande eller avliden, som
kan komma att pdverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
eller som innebir en risk att skada forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt eller behandling av biologiskt material som har tagits frin
en levande eller avliden minniska. Lagen dr dirutover tillimplig pd
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter och
personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott, domar 1
brottmadl, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihets-
berévanden. Det ir sdledes en ett brett spektrum av verksamheter
som ska rymmas inom definitionens ram. Stérre delen av den medi-
cinska och epidemiologiska forskningen kriver etikprévning for att
fi genomféras, men dven inom omrdden som bland annat samhills-
vetenskap, psykologi, juridik och humaniora. Det rér sig ocksd om
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ménga olika typer av forskning, allt frin forskningsmetoder som
innebir fysisk pdverkan eller risk for fysisk pdverkan pd forsk-
ningspersonen genom till exempel klinisk likemedelsforskning eller
kirurgiska ingrepp, till studier som baseras pa intervjuer eller enkiter,
observationsstudier eller behandling av personuppgifter frin register.
Definitionen av forskning méste siledes vara si generell att all den
forskning som bor etikprévas ocksa faller inom lagens tillimpnings-
omride. Samtidigt kan konstateras att en alltfor vid definition inte
ger nigon ledning fér den som ska tillimpa etikprévningslagen.
Definitionen bor vara begriplig f6r verksamma forskare, pa s3 sitt att
den ir tillrickligt specifik och tydlig for att den som avser att paborja
ett forskningsprojekt med stéd av bestimmelsen kan bedéma om
projektet ska etikprévas eller inte. Det bor ocksd vara mojligt att
med ledning av lagens definition avgora vilken verksamhet som om-
fattas av Centrala etikprévningsnimndens tillsynsansvar.

Det behovs sdledes ndgon typ av beskrivning av vad forskning ir
eller kriterier som ska vara uppfyllda fér att en verksamhet ska anses
utgdra forskning i etikprévningslagens bemirkelse. En dterging till
den definition som gillde innan dndringen av definitionen 2008, di
det begrepp som skulle férklaras med definitionen ingick 1 sjilva for-
klaringen, bor undvikas. Den ansdgs ha vissa brister och utgéra nigot
av en cirkeldefinition.

Ytterligare en aspekt som bor beaktas vid en eventuell indring av
etikprovningslagens forskningsbegrepp ir att utvecklingen gir allt-
mer mot att sjilva forfattningstexten ges en storre betydelse och att
forarbetsuttalanden i motsvarande mén fir ett ligre virde som ritts-
killa. Detta giller 1 synnerhet nir reglerna, som i etikprévningslagen,
ir straffsanktionerade. Vidare kan konstateras att i de férarbeten
som finns beskrivs nigra av de grinsdragningsfrigor som under
utredningstiden har nimnts som problematiska. Trots detta upp-
fattas lagstiftningen 1 viss utstrickning som otydlig. Detta kan bland
annat bero pd att minga av dem som ska bedéma om en viss verk-
samhet utgor forskning eller inte enligt etikprévningslagens defini-
tion inte soker ledning i lagens férarbeten.

Samtidigt bor det framféras att inte allt f6r stor betydelse kan
liggas pd utformningen av definitionen av forskning. Det ir f6rvisso
viktigt med en klar och tydlig definition, men oavsett hur defini-
tionen formuleras kommer det alltid krivas ndgon form av bedém-
ning och egna avviganden av den som ska tillimpa lagen 1 enlighet
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med dess anda. En definition som ir sjilvklar i alla situationer gir
inte att dstadkomma, och man bér undvika en évertro pd vad en defi-
nition kan innehélla och vilka problem den kan 16sa. En bedémning 1
det enskilda fallet kommer alltid att behéva goras.

6.10.2 Utredningens bedomning avseende
forskningsdefinitionen

Etikprovningslagens definition av forskning ir f6ljande.

Forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att
inhimta ny kunskap och utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund,
dock inte sidant arbete som utfors inom ramen for hogskoleutbildning
pd grundnivd eller pd avancerad nivd.

Under utredningstiden har ett antal f6rslag pa definitioner av forsk-
ning presenterats. Nedan foljer en genomging av férslagen. Detta
avsnitt behandlar endast det férsta ledet 1 forskningsdefinitionen.
Det andra ledet, som innehiller ett undantag fér sidant arbete som
utférs inom ramen fér hogskoleutbildning pd grundnivd eller pd
avancerad niva, behandlas 1 avsnitt 6.10.3.

“Experimentellt och teoretiskt arbete” ersitts
med “empiriskt och teoretiskt arbete”

Som framgdr av det foregiende har det anférts att begreppen “experi-
mentell” och teoretisk” 1 forskningsdefinitionen inte ir entydiga
och att lagens nirmare tillimpningsomride dirmed ir oklart. I defi-
nitionen blandas olika typer av kategoriseringar av en forsknings-
process.

Inom forskningen avses med experimentellt arbete vanligtvis stu-
dier som syftar till att pdvisa effekten av en intervention och dir
undersdkningsbetingelserna kontrolleras av forskaren. Ett annat sitt
att uttrycka detta ir att man studerar konsekvenser av att en premiss
indras.

Med teoretisk forskning avses vanligtvis logiskt argumenterande
arbete t.ex. forskning inom filosofi och matematik. Sidan forskning
inkluderar bara undantagsvis forskningspersoner.
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Experimentell och teoretisk brukar inte anvindas som ett mot-
satspar. Motsatsen till teoretisk forskning ir 1 stillet empirisk forsk-
ning. Med empirisk forskning avses 1 allminhet all typ av forskning
som grundas pd erfarenhet, t.ex. observationer och experiment.
Experimentell forskning uppfattas i stillet vanligtvis som motsatsen
till observationsforskning eller icke-interventionsforskning.

Troligen har det inte varit lagstiftarens mening att frin tillimp-
ningsomridet for etikprévningslagen utesluta observationsforskning
eller nigon annan forskning som inte kan anses vara experimentell
eller teoretisk. Mojligen avsigs egentligen empirisk forskning jimte
teoretisk forskning, eftersom det torde inkludera alla typer av forsk-
ning pd en dvergripande niva.

Mot denna bakgrund skulle definitionen kunna utformas pd f6l-
jande sitt.

Forskning: empiriskt eller teoretiskt arbete for att inhimta ny kunskap
och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund.

Denna definition liknar det forslag som Centrala etikprévnings-
nimnden limnade i den skrivelse som beskrivs nirmare i avsnitt
6.9.1. Namnden foéreslir att den nuvarande definitionen byts ut till
“empiriskt vetenskapligt arbete och utvecklingsarbete pa vetenskap-
lig grund”.

I Svenska Akademiens ordlista definieras empiri som kunskap
grundad pd erfarenhet och med empirisk avses enligt Nationalencyk-
lopedin grundad pi erfarenheten.! Vidare anges i Nationalencyklo-
pedin att en verksamhet sidgs vara empirisk nir den inte ir under-
byggd av teoretiska dverviganden utan endast bygger pd erfarenhet.
Numera ir det vanligt att beteckna en vetenskap som empirisk for
att framhalla att den visentligen bygger pd iakttagelser av verklig-
heten 1 motsats till t.ex. matematiken och filosofin. Empirisk star dd
1 motsats till bestimningar sddana som formell, deduktiv, begrepps-
utredande och spekulativ. Nir man siger att en lag dr empirisk avser
man diremot vanligen endast att den handlar om iakttagbara stor-
heter, oavsett om den ir teoretiskt hirledd eller bekriftad genom
observation.

! www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/ling/empirisk (himtad 2017-05-19)
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Det har framforts att 1 forskarkretsar avses med “empiriskt”
nigonting som grundas pd erfarenhet eller verkligheten, och beteck-
nar kunskap som bygger pd iakttagelser, undersékningar, experiment
och dirav gjorda erfarenheter. Empirisk forskning ir siledes ett
vidare begrepp in experimentell forskning, och avser all typ av
forskning som baseras pa iakttagelser av faktiska forhillanden (verk-
ligheten). Begreppet innefattar experimentella studier, men ocksd
forskning som baseras pd t.ex. observationer, intervjuer och enkiter.
Inom empirisk forskning anvinds bide kvantitativa och kvalitativa
mitmetoder. Kvantitativ forskningsmetod ir ett samlingsnamn for
olika forskningsstrategier som anvinds for att analysera numeriska
data. Med kvalitativa forskningsmetoder avses olika typer av forsk-
ningsstrategier som anvinds for att analysera och beskriva karaktirs-
drag och egenskaper hos olika fenomen (Ulf Jacobsson, 2011, Forsk-
ningens termer och begrepp — en ordbok s. 83).

Utredningen kan se flera férdelar med definitionen. Begreppet
“empirisk” innefattar bdde experimentell forskning och observa-
tionsforsking och motsvarar dirfér bittre den forskning som enligt
utredningens bedémning bér falla inom etikprévningslagens tillimp-
ningsomrdde. Centrala etikprévningsnimnden har i sin praxis utgitt
fran att teoretiskt arbete 1 etikprévningslagens definition méste vara
avsett att inbegripa icke-experimentell observationsforskning av
olika slag, t.ex. deskriptiv och analytisk epidemiologisk forskning
eller annan icke-interventionsforskning, inklusive behandlingsforsk-
ning som genomférs med hjilp av register, intervjuer eller enkiter.
Nimnden har siledes utgdtt frin att empirisk forskning av observa-
tionstyp ir avsedd att inrymmas under begreppet teoretiskt arbete,
trots att detta inte dverensstimmer med vedertagen anvindning av
begreppet eller allmint sprikbruk (se avsnitt 6.9.1). Detta bor dock
fortsittningsvis framgd direkt av lagtexten.

Som anférts 1 det foregdende har det framforts att begreppet
“empirisk” har en vilkind och etablerad betydelse i forskarkretsar.
Den foreslagna definitionen skulle medfora att det blir littare att med
utgdngspunkt 1 ordalydelsen bedoéma vilken forskning som kriver
etikprévning. Definitionen fir ocksd en bittre systematik, di “empi-
risk” och ”teoretisk” uppfattas som varandras motsatser. "Empiriskt
arbete” omfattar vidare all typ av forskning som baseras pd erfaren-
het, bdde experimentell forskning och observationsforskning.
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Det finns dock nackdelar férknippade med definitionen. Under
utredningstiden har det framkommit att Centrala etikprévnings-
nimndens praxis har blivit etablerad bland forskarna. Begreppen
“experimentellt” och ”teoretiskt” medfér enligt uppgift inte lingre
nigra storre problem i praktiken. Det finns ocksd en viss risk med
att ta bort ett existerande begrepp och ersitta med ett nytt. Liksom
“experimentellt” och “teoretiskt” saknar begreppet empirisk en klar
och entydig juridisk definition. Det har framforts att en dndring av
de begrepp som anvinds i definitionen skulle medféra ytterligare
en period av osikerhet innan en ny praxis har etablerats. Aven en
definition som ir avsedd att vara en kodifiering av vad som redan
giller 1 praktiken kan medféra osikerhet om vad indringen egent-
ligen innebir.

Vidare kan konstateras att begreppet “empirisk och teoretisk
arbete” egentligen avser all typ av forskningsarbete, utan att nirmare
beskriva vilken verksamhet som avses. For att {4 svar pd vilken typ av
verksamhet, arbete eller 3tgirder som inkluderas mdste man ha
kunskap om betydelsen av “empiriskt och teoretiskt”. Det kan
ifrdgasittas om betydelsen “empirisk” ir s3 allmint kind att den ir
limplig att anvinda i1 lagtext. Att inféra ett nytt begrepp 1 defini-
tionen kan innebira en risk di det medfor krav pd ytterligare defi-
nitioner. Begreppet har en etablerad inneboérd 1 forskarvirlden, men
det ir inte sikert att det finns en sjilvklar, entydig betydelse i
allmint sprdkbruk. Innehillet i en lag bér s ldngt mojligt kunna for-
stds av alla som behéver kinna till vad som giller, dven av de som
inte ir insatta i forskningens terminologi, t.ex. forskningspersoner.
Det kan siledes ifrdgasittas om det dr limpligt att anvinda ordet
“empirisk” i definitionen av forskning 1 etikprévningslagen.

”Vetenskapligt experimentellt och teoretiskt arbete” ersitts
med “systematiskt och metodiskt sokande efter ny kunskap”

Ett tinkbart alternativ ir att definitionen av forskning i etikprév-
ningslagen utformas med Frascatimanualens tidigare definition
som forebild.

Forskning: systematiskt och metodiskt sékande efter ny kunskap och
utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund.
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En invindning mot den nuvarande definitionen ir anvindningen av
begreppet “vetenskapligt”. T forskarkretsar uppfattas enligt uppgift
forskning och vetenskap som i stort sett synonyma begrepp. Den
nuvarande definitionen uppfattas siledes som en tautologi, dvs.
upprepning av samma sak med andra ord, eller som ett slags cirkel-
definition. Ett sitt att undvika detta dr att formulera om defini-
tionen med Frascatimanualens tidigare definition av forskning som
forebild. Det har anforts att den definitionen pd ett generellt och
enkelt sitt beskriver den verksamhet som boér omfattas av etikprov-
ningslagens regler. Lagens tillimpningsomrade begrinsas inte heller
bara genom forskningsdefinitionen utan ocksi med hjilp av
bestimmelserna i 3 och 4 §§ etikprévningslagen. Dir ges en nirma-
re beskrivning av vilken typ av forskning som kriver etikprévning
for att genomféras. Det har vidare anférts att det kan vara en fordel
att ansluta till den definition av forskning som tidigare fanns 1
Frascatimanualen eftersom den ir vilkind och etablerad 1 forsk-
ningssammanhang, bdde 1 Sverige och utom landet. Det kan bidra
till att definitionen ndr storre acceptans in den nuvarande och
dirmed har bittre férutsittningar att fungera pd ling sike.

Definitionen har férdelen att den ir generell och den fingar in
alla de olika former av verksamhet som ir avsedd att bli féremal for
provning enligt etikprovningslagen.

Mot den foreslagna definitionen kan anféras att den skiljer sig
mycket frin den nuvarande. Centrala etikprévningsnimnden har,
utifrn nuvarande definition, etablerat en praxis avseende vilken typ
av verksamhet som ska prévas enligt etikprovningslagen. En helt ny
definition av forskningsbegreppet kan — 1 vart fall under ett 6ver-
gingsskede — leda till osikerhet huruvida redan existerande praxis
fortfarande giller. En alltfor stor dndring av definitionen riskerar
att leda till storre osikerhet dn klarhet, dven om syftet ir att kodi-
fiera redan existerande praxis pi omradet.

Ett annat argument som kan anféras mot definitionen ir att dven
den utgoér en tautologi. I Svenska Akademiens ordlista definieras
systematisk som ordnad eller planmdssig och metodisk definieras som
planmiissig. Det kan siledes konstateras att de bdda begreppen har
ungefir samma betydelse.

Genom att ta bort “vetenskaplig” forsvinner vidare det som ut-
mirker forskning i forhdllande till annan verksamhet som ocksd
innebir ett systematiskt och metodiskt sékande efter ny kunskap.
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Enligt forarbetena till den nuvarande forskningsdefinitionen sir-
skiljer sig forskning frin andra, nirliggande aktiviteter genom att
forskningsverksamhet bedrivs utifrén ett vetenskapligt férhallnings-
sitt (prop. 2007/08:44 s. 19 och 50). Med vetenskap avses en process
dir kunskap systematiseras och struktureras genom teoriutveckling
och tillimpning av metodiska arbetsredskap. Genom att betona det
vetenskapliga forhdllningssittet sdvil i inhimtande av ny kunskap
som 1 utvecklingsarbete sirskiljs forskning frin annan verksamhet
som kan ha liknande karaktir, sdsom kvalitetssikring, resultatupp-
foljning eller journalistiskt arbete. En annan nirliggande verksamhet
som nimnts under utredningstiden ir myndighetsintern metodut-
veckling.

Enligt utredningen ir det limpligt att forskningens sdrart i for-
hillande till annan nirliggande verksamhet framgir av sjilva defini-
tionen. Det bor framg3 att det ir ett visst tillvigagingssitt som avses.

En annan méjlig definition som foéreslagits ir f6ljande.

Forskning: systematiskt sékande efter ny kunskap med vetenskapliga
metoder och utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund.

En sddan definition skulle bdde till viss del anknyta till den tidigare
definitionen 1 Frescatimanualen men ocksd betona det metodiska
arbetssitt som dr utmirkande for just forskning.

Vad som kan anféras som argument mot denna definition ir att
dven den skiljer sig frdn den nuvarande definitionen pd ett avgorande
sitt, och dirmed riskerar att bidra till oklarhet innan en ny praxis
etablerats. I detta sammanhang bor ocksd nimnas att Frascatimanua-
lens definition av forskning har indrats. I manualen definieras
forskning och utveckling numer som “kreativt och systematiskt
arbete 1 syfte att vinna ny kunskap, inklusive kunskap om minsk-
ligheten, kultur och samhille, och att hitta nya sitt att anvinda redan
tillginglig kunskap”."” Definitionen ir avsedd att ha samma tillimp-
ningsomrdde som tidigare, men har dndrats i syfte att framstd som
tydligare och mer specifik. Aven i detta sammanhang tycks det sle-

12 Research and experimental development (R&D) comprise creative and systematic work
undertaken in order to increase the stock of knowledge — including knowledge of human-
kind, culture and society — and to devise new applications of available knowledge.
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des ha funnits behov att specificera definitionen 1 férhillande till den
tidigare lydelsen.

Utredningen goér sammanfattningsvis beddémningen att det inte ir
limpligt att 6vergd till en mer generell definition in den nuvarande.
Det behévs ndgon typ av nirmare precisering eller beskrivning av vil-
ken verksamhet som avses for att det av definitionen ska kunna
utlidsas vad som skiljer forskning frin annan systematisk och meto-
disk verksamhet.

En helt ny definition

De forslag pd definition som har presenterats i1 det féregdende skiljer
sig visentligt frin den nuvarande definitionen. Utredningen ser det
som mest indamdsenligt att bygga vidare pd den nuvarande defini-
tionen, men foérsdka undvika oklarheter. Hirigenom klargors att
Centrala etikprévningsnimndens praxis fortfarande idr aktuell.

I nuvarande situation dr det knappast mojligt att med sma for-
indringar komma till ritta med de problem som har pitalats; i s3 fall
krivs en helt ny formulering.

Utredningen bedémer att om definitionen ska férindras pa ett
mer omfattande sitt, som foreslds i1 det foregdende, bor kravet vara
att definitionen ir visentligt bittre pd lingre sikt for att uppviga de
dvergdngsproblem som kan uppstd. Det bor vara en definition som
uppfattas som korrekt 1 forskarsammanhang men ocksi 6verens-
stimmer med allmint sprdkbruk. Av definitionen bér det vidare
framgs att pd vilket sitt forskning skiljer sig frdn verksamhet av lik-
nande karaktir. En limplig utgingspunkt kan vara att nirmare
granska ett antal definitioner av forskning och p8 s3 vis forsoka hitta
en mer allmingiltig definition.

Enligt Svensk ordbok definieras forskning som vetenskapligt stu-
dium av ett (delvis) okint omride av intresse, 1 syfte att vinna storsta
mojliga kunskap och insikt. Med vetenskap avses system av bepro-
vade metoder som anvinds for att s noggrant som mojligt under-
soka, beskriva och forklara verkligheten jimte mingden av siker
kunskap vunnen dirmed.

I Nationalencyklopedin beskrivs forskning som en process som
genom systematiskt arbete kan frambringa nya kunskaper och 6kat
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vetande.” Vetenskap definieras som organiserad kunskap. Som verk-
samhet beskrivs vetenskap som ett systematiskt och metodiskt
inhimtande av kunskap inom ett visst omrde. Detta kan ske genom
att man samlar in och klassificerar data, gér observationer och experi-
ment eller tolkar och analyserar tillgingligt material (t.ex. dokument,
foremdl) for att sedan kunna dra generella slutsatser och formulera
resultat. En av vetenskapens, sirskilt naturvetenskapens, huvudupp-
gifter brukar sigas vara att forklara verkligheten fér att kunna férut-
siga kommande hindelser. Inom humanvetenskaperna vill man snara-
re forstd minskligt handlande och beteende for att klarligga ménster
i samhillen och hos individer."

Det kan ocksd vigas in hur forskning beskrivs 1 lagstiftning som
har beréringspunkter med etikprévningslagen, t.ex. hogskolelagen.
Som framgdr av avsnitt 6.6.1. finns det ingen definition av forskning 1
hogskolelagen. Vad som avses med vetenskaplig forskning beskrivs
dock 1 forarbetena till bestimmelserna om konstnirlig forskning i
lagen. Enligt propositionen kinnetecknas den vetenskapliga forsk-
ningen ofta av ett systematiskt och metodiskt inhimtande av kun-
skap genom insamling och klassificering av data, observationer och
experiment eller tolkning och analys av tillgingligt material for att
generella slutsatser ska kunna dras och resultat formuleras (prop.
2012/13:30's. 105 och 106).

Mot denna bakgrund kan féljande forskningsdefinition tinkas.

Forskning: vetenskapligt inhimtande av [ny] kunskap genom insam-
ling och klassificering av data, observationer, experiment eller tolkning
och analys av tillgingligt material for att generella slutsatser ska kunna
dras och resultat formuleras.

En sidan definition dr timligen generell, men ger ocksd mer detal-
jerad beskrivning av vilken verksamhet som faller inom definitionens
ram. Definitionen inneh8ller inga facktermer och ytterligare forklar-
ingar av de ord som ingdr i definitionen torde inte vara nédvindiga.
Ordet "vetenskapligt” avgrinsar forskning mot annan verksamhet av

"% Nationalencyklopedin, forskning www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/ling/forskning
(himtad 2017-05-23)

'* Nationalencyklopedin, vetenskap. www.ne.se/uppslagsverk/encyklopedi/ling/vetenskap
(himtad 2017-05-22)
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likande karaktir, sdsom myndighetsintern metodutveckling och
utvirdering samt kvalitetsarbete.

En preciserad och ndgot indrad formulering av definitionen

Utredningen har 1 féregiende avsnitt gjort beddémningen att en for-
indring av definitionen om mojligt inte bér innebira att ndgot av de
redan existerande begreppen tas bort, eftersom en sidan férindring
medfor frigor om hur redan etablerad praxis forhéller sig till den nya
definitionen. Samtidigt kan konstateras att det ir otillfredsstillande
att definitionen innehller begrepp som inte dverensstimmer med
den avsedda betydelsen. Det tycks som om den oklarhet som upp-
stdtt avseende lagens tillimpningsomride visserligen har retts ut
genom Centrala etikprévningsnimndens praxis. Lagens definition
bér dock vara en korrekt beskrivning av den verksamhet som avses
falla inom lagens ram.

Etikprévningslagen bor inte gilla enbart vid forskning som inne-
fattar experiment, dvs. studier som syftar till att pavisa effekter av en
atgird eller insats. Aven observationsstudier av olika slag bor falla
inom lagens tillimpningsomride. Med observationsstudier avses hir
studier dir relationer mellan olika variabler studeras utan att fors-
karen pédverkar férloppet. Sidan forskning kan utféras med olika
typer av metoder, sdsom observation, intervjuer, enkiter eller sam-
manstillning av personuppgifter frn olika register. Ett mojligt sitt
att fortydliga att dven denna typ av forskning omfattas av etikprov-
ningslagens forskningsdefinition ir genom foljande formulering.

Forskning: vetenskapligt experimentellt eller vetenskapligt teoretiskt
arbete och vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller
studierna sker for att himta in ny kunskap, samt utvecklingsarbete pd
vetenskaplig grund.

Mot detta forslag kan anféras att det inte dr limpligt att “teoretiskt
arbete” finns med 1 definitionen. Som anges 1 det foregdende avses
med teoretisk forskning vanligtvis motsatsen till empirisk forskning,
dvs. forskning som, utan observationer eller experiment, genom
logiskt tinkande forsoker nd ny kunskap. Sidan forskning inkluderar
sillan forskningspersoner. Utredningen gor emellertid bedémningen
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att det dr svirt att dverblicka vilka konsekvenser det medfor att ta
bort “teoretiskt arbete”, och definitionen bér dirfér inte dndras i
detta avseende.

Mot forslaget har dven anforts att det bryter systematiken att
anvinda en sirskild metod 1 definitionen och att en sidan forling-
ning av definitionen skulle kunna skapa tolkningsproblem.

Det kan konstateras att den foreslagna definitionen har den for-
delen att den bygger pd den nuvarande forskningsdefinitionen och
att redan existerande férarbeten och praxis fortfarande skulle ge
vigledning. Utredningen bedémer att den foreslagna formuleringen
inte ir alltfor generell. Det stimmer visserligen att det bryter mot
tidigare monster att beskriva en sirskild metod 1 definitionen. Utred-
ningen gor dock bedémningen att den féreslagna formuleringen med
minsta mojliga ingrepp fortydligar att dven observationsforskning
omfattas av definitionen. Med férslaget undviks ocksd cirkeldefini-
tioner. Utredningen féreslir dirfor att definitionen ska indras 1
enlighet med sistnimnda forslag.

Exemplifiering och kriterier

Vid utredningens hearingar framfordes att det skulle underlitta till-
limpningen av etikprévningslagen om det i lagens forskningsdefi-
nition angavs exempel pd vad som ir forskning och vad som inte ir
forskning. Det framfordes att det kunde vara av virde om det av
definitionen framgick att t.ex. fallstudier och pilotstudier kan utgéra
forskning i etikprévningslagens bemirkelse samt att kvalitetsarbete
som utgingspunkt inte faller inom lagens tillimpningsomrade.

En annan mgjlighet som kan lyftas fram i detta sammahang ir att
1 likhet med definitionen 1 Frascatimanualen ange ett antal kriterier
som bor vara uppfyllda for att en verksamhet ska anses utgéra forsk-
ning eller utvecklingsarbete. Definitionen av forskning har i
manualen kompletteras med fem kriterier som ska vara uppfyllda fér
att en aktivitet ska anses utgéra forskning eller utveckling. Manualen
innehdller ocksd ett antal exempel pd verksamhet som utgor forsk-
ning och utveckling samt kontrollfrigor som kan stillas for att skilja
forskning och utveckling frén nirliggande verksamhet.

Fordelen med att i definitionen nimna exempel pd vilken verk-
samhet som omfattas ir att definitionen 1 vissa avseenden blir mer
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konkret och dirmed littare att tillimpa. Exemplifiering i lagtexten
kan leda tanken i ritt riktning och gora det littare att gora jimforel-
ser med det aktuella fallet. En sddan utformning medfér emellertid
ocksa risk for felaktiga motsatsslut, dvs. att det som inte tas upp som
exempel 1 definitionen inte utgor forskning i lagens bemirkelse. En
lingre definition kan ocksd gora lagtexten mer svirlist och dirmed
mer sviértillginglig for dem som ska tillimpa den. Vidare innebir en
exemplifiering att ytterligare begrepp miste definieras. Begrepp som
exempelvis “fallstudie” och ”pilotstudie” saknar entydiga juridiska
definitioner, och risken ir att en sddan dndring ger upphov tll nya
tolkningsproblem.

Sammanfattningsvis bedémer utredningen att definitionen av
forskning 1 etikprévningslagen inte bér kompletteras med exempel
pd olika typer av verksamheter som faller inom definitionen eller
sidan verksamhet som inte utgdr forskning enligt lagens definition.
En sidan dndring riskerat att medfora dnnu fler oklara begrepp och
ytterligare tolkningsproblem. Aven hir &éverviger nyttan av att
behilla de nuvarande begreppen och den praxis som redan ir etable-
rad, framfor den osikerhet som en dndring kan medféra.

Ny kunskap

Av forarbetena till etikpdvningslagen framgér att med formuleringen
“inhimta ny kunskap” avses dven forskning som med ett vetenskap-
ligt angreppssitt utférs 1 syfte att upprepa redan genomfoérda arbeten
for att stirka eller ifrdgasitta redan vunna resultat och pistienden
(prop. 2007/08:44 s.19). Utredningens avsikt ir inte att férindra
definitionens betydelse i detta avseende. Forskningsbegreppet inne-
fattar sdledes dven forskning som utfors for att verifiera eller om-
prova tidigare utférd forskning. Det finns ett nyhetsvirde 1 kunskap
som uppnds genom att upprepa ett tidigare projekt i den bemirkel-
sen att man fir reda pd om det ir mojligt att nd samma resultat
genom att utféra forskningen pd samma sitt. Oavsett vad resultatet
blir vid en sddan upprepning ir ny kunskap vunnen.

I sammanhanget bor framhillas att inte alla former av veten-
skapliga framstillningar av uppgifter bor ses som forskning i1 den
bemirkelse som avses i1 forskningsdefinitionen. Att géra samman-
stillning av redan kinda férhillanden, t.ex. genom att forfatta en
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lirobok 1 medicin eller ssmmanstilla rittsfall i en juridisk skrift, bor
inte automatiskt falla inom lagens tillimpningsomride. Vid bedém-
ning av vad som utgdr forskning i sddana fall bor det vedertagna
synsittet inom respektive omride beaktas.

Etikprévningslagens forhallande till tryckfrihetsférordningen

Enligt 1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen, TF, avses med tryckfrihet
varje svensk medborgares ritt att, utan nigra av myndighet eller
annat allmint organ 1 férhand lagda hinder, utge skrifter. Den som
gett ut eller skrivit en skrift kan bara stillas till svars f6r inneh8llet 1
den infér domstol. T syfte att sikerstilla ett fritt meningsutbyte och
en allsidig upplysning ska det std varje svensk medborgare fritt att,
med iakttagande av bestimmelserna 1 forordningen, 1 trycke skrift
yttra sina tankar och 3sikter, offentliggéra allminna handlingar samt
meddela uppgifter och underrittelser 1 vilket imne som helst.

Censurfoérbudet 1 1 kap. 2 § forsta stycket TF innebir att fram-
stillning och spridning av tryckta skrifter inte fir villkoras av att det
allminna granskar innehillet 1 fo6rvig. Det allminna fir inte hindra
framstillning, tryckning eller spridning av skriften pd grund av dess
innehdll 1 andra fall 4n som medges 1 tryckfrihetsférordningen
(1 kap. 2 § andra stycket TF). En annan grundliggande princip ir att
ingen ska kunna 4talas eller straffas f6r innehéllet i en trycke skrift 1
annat fall in nir innehdllet strider mot tydlig lag och utgivandet
utgor tryckfrihetsbrott (1 kap. 3 § TF). I 7 kap. 4 och 5 §§ TF anges
vilka brott som utgér tryckfrihetsbrott, om de begds genom tryckt
skrift och ir straffbara enligt ndgon annan lag.

Under utredningstiden har frdga uppkommit hur etikprévnings-
lagens regler forhdller sig till tryckfrihetsforordningen. Kravet pd att
etikprovning ska ske vid forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter och vid behandling av personuppgifter om
lagovertridelser som innefattar brott, domar i brottmil, straff-
processuella tvngsmedel eller administrativa frihetsberévanden
skulle kunna ses som en sddan foérhandsgranskning av skrift som ir
forbjuden enligt 1 kap. 2 § TF.

I férarbetena till etikprovningslagen anférs att avsikten med etik-
provningslagen ir att skydda forskningspersoner och virna respek-
ten fér minniskovirdet vid forskning (prop.2002/03:50 s. 118 och
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119). Aven om forskningsresultat ofta offentliggérs i olika publi-
kationer kan inte forskningen sigas syfta till ett offentliggdrande 1
grundlagens mening utan 1 stillet till att nd ett visst resultat. Forsk-
ning som bedrivits utan etikprévning kan dirfér inte anses dtnjuta
grundlagsskydd under &beropande av att forskningsresultaten ska
publiceras. En annan sak ir att ingripanden mot inneh3llet i en publi-
kation dir forskningen behandlas kan ske endast med stéd av TF.

I detta sammanhang finns skil att betona att denna bedémning
fortfarande ir tillimplig. Att préva om forskningen uppfyller vissa
etiska krav dr inte att férhindra forskaren att yttra sig 1 trycke skrift
pa ett sddant sitt som ir skyddat av tryckfrihetsférordningen. Syftet
med etikprévningen ir att férhindra att de metoder som anvinds fér
att nd ett forskningsresultat inte skadar forskningspersonerna fysiskt,
psykiskt eller integritetsmissigt. Granskning av tillvigagdngssittet
vid framtagande av forskningsunderlaget ir inte att bedéma som fér-
handsgranskning i férordningens bemirkelse, dven om resultatet si
sméningom kan komma att publiceras i en tryckt skrift.

Det finns dock skil att vid etikprévningen vara observant pi
dessa frigestillningar. Etikprévningslagen far inte tolkas eller tillim-
pas pd ett sddant sitt att det dr den tryckta skriftens utgivning 1 och
for sig som hindras eller begrinsas.

Krav p3 utbildning

Vid utredningens kontakter med féretridare for hilso- och sjuk-
virden och forskningen har det framforts att den osikerhet som 1
vissa fall finns avseende etikprévningslagens forskningsdefinition
och grinsdragningen mellan forskning och nirliggande verksamhet i
manga fall inte beror pd otydligheter i lagen. Den som liser lagtexten
och Centrala etikprévningsnimndens vigledning till ansékan om
etikprovning bér kunna goéra rimligt sikra bedémningar av nir en
etikprévning ir ndédvindig. Dirutdver finns ytterligare vigledning
att himta 1 lagens f6rarbeten. Problemen har i stillet — i vart fall till
en del - sin grund i att kunskapen om etikprévningslagen och vilket
ansvar den medfér for forskningshuvudmannen och den enskilde
forskaren i viss utstrickning dr bristfillig, bdde i forskarvirlden och
inom hilso- och sjukvéirden. I dag finns det inget krav pa forsknings-
erfarenhet f6r verksamhetschefen inom hilso- och sjukvirden som
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ofta har en annan bakgrund ir likaryrket. Som saken har beskrivits
for utredningen har detta fért med sig att det kan vara svért for verk-
samhetschefen att bedoéma vilken verksamhet som utgér forskning
enligt etikprévningslagens definition och dirmed méste etikprovas.
Arbetssituationen pd ménga kliniker ir anstringd och forsknings-
verksamheten riskerar att bli nedprioriterad.

Aven foretridare for universitet och hégskola har framfért att
problemet med forskningsbegreppet inte ligger i lagtextens formu-
lering utan att kunskapen om etikprévningslagen och vilken typ av
forskning som ska etikprévas generellt dr alltfor 18g inom lirositena.

Det har allts8 framkommit att svirigheten att avgora vilken
forskning som kriver godkinnande vid etikprévning inte bara — eller
ens frimst — har sin grund 1 lagtextens formulering utan i att kunska-
pen om etikprovningslagen generellt dr for l3g. Manga av de problem
som beskrivs 1 det féregdende har sitt ursprung 1 att verksamhet som
utgdr forskning i etikprévningslagens bemirkelse inte identifieras
som sddan forrin verksamheten pdborjats. Det dr viktigt att den som
ansvarar for att ansékan om etikprévning gors pd ett tidigt stadium
kan avgéra nir en verksamhet 6vergdr frén hilso- och sjukvird till
forskning.

Mot denna bakgrund gér utredningen bedémningen att den all-
minna medvetenheten om etikprévningslagen och kunskapen om
nir den ska tillimpas bor héjas. Ett sitt att 6ka en grundliggande
kinnedom om regleringen av etikprovning ir att 1 hogskole-
lagstiftningen inféra krav pd kunskap om relevanta forfattningar
avseende etikprévning av forskning som avser minniskor.

Utbildning pd universitet och hégskolor under statligt huvud-
mannaskap ska ges pd grundnivd, avancerad nivd och forskarnivd
(1 kap. 7 § hogskolelagen, se avsnitt 6.8.1). For att hoja kunskaps-
nivdn avseende etikprévning ir det viktigt med utbildning pd alla
utbildningsniver. Utredningen anser emellertid att det dr mest dnda-
mélsenligt att infora ett sirskilt kunskapskrav pd forskarniva, efter-
som det kan antas att en storre andel av forskarstudenterna kommer
att fortsitta att arbeta med forskning efter doktorsexamen.

Mot detta forslag kan invindas att det inte ir nédvindigt med
kunskaper om etikprévning av forskning som avser mianniskor inom
alla imnesomrdden. Nir det handlar om forskning som inte invol-
verar minniskor, studier av biologiskt material som hidmtats frén
minniskor, behandling av kiinsliga personuppgifter eller behandling
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av personuppgifter som ror lagdvertridelser som innefattar brott,
domar 1 brott m.m. kommer etikprévningslagen inte att bli tillimp-
lig. Det krivs dock en viss grundliggande kunskap om etikprov-
ningslagen for att kunna gora den initiala bedémningen om lagen ir
tillimplig eller inte. Det kan antas att utbildning kan minska den
problematik som beskrivs i utredningens direktiv, dvs. att minga
forskare kan komma att utgd frin att viss forskning som bér etik-
provas inte ska anmilas for prévning och att andra forskare féranleds
att tro att viss forskning som inte behdver etikprovas ska anmilas.
Utredningen anser dirfor att det dr limpligt med ett kunskapskrav
pd doktorandnivd, oavsett vilket dmne eller inriktning doktors-
examen avser. Vidare kan kravet pd kunskap om etikprévningslagen
anpassas till det imne examen avser.

Regleringen av utbildningen pa universitet
och hogskolor under statligt huvudmannaskap

Bestimmelser om universitet och hégskolor under statligt huvud-
mannaskap finns 1 hogskolelagen och hogskoleférordningen. Angs-
ende utbildning pd forskarnivd anges 1 hogskoleférordningen att ett
universitet och en hogskola som fir utfirda examina pd forskarnivd
ska besluta om dmnen som utbildning pd forskarnivd ska anordnas 1.
For varje amne som utbildning pd forskarnivd anordnas 1 ska det fin-
nas en allmin studieplan. I studieplanen ska anges det huvudsakliga
innehéllet 1 utbildningen, krav pd sirskild behérighet och de 6vriga
foreskrifter som behovs (6 kap. 25-27 §§ hogskoleférordningen). I
bilaga2 till férordningen anges vilka examina som fir avliggas
(examensordningen) och vilka krav som ska uppfyllas for respektive
examen (examensbeskrivning). Under rubriken mdl anges avseende
kunskap och forstdelse att f6r doktorsexamen ska doktoranden visa
brett kunnande inom och en systematisk forstdelse av forsknings-
omradet samt djup och aktuell specialistkunskap inom en avgrinsad
del av forskningsomridet, och visa fértrogenhet med vetenskaplig
metodik 1 allminhet och med det specifika forskningsomridets meto-
der i synnerhet. Nir det giller fardighet och formdga ska doktoranden
bland annat visa férméga till vetenskaplig analys och syntes samt till
sjilvstindig kritisk granskning och bedémning av nya och komplexa
foreteelser, frigestillningar och situationer och visa formiga att
kritiskt, sjilvstindigt, kreativt och med vetenskaplig noggrannhet
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identifiera och formulera frigestillningar samt att planera och med
adekvata metoder bedriva forskning och andra kvalificerade uppgifter
inom givna tidsramar och att granska och virdera sidant arbete. Om
virderingsformdga och forhdllningssitt anges att doktoranden ska visa
intellektuell sjilvstindighet och vetenskaplig redlighet samt férmiga
att gora forskningsetiska bedémningar och visa férdjupad insikt om
vetenskapens mojligheter och begrinsningar, dess roll i samhillet och
minniskors ansvar fér hur den anvinds.

I forordningen anges ocksd att for doktorsexamen med en viss
inriktning ska ocksd de preciserade krav gilla som varje hogskola
sjilv bestimmer inom ramen for kraven 1 examensbeskrivningen.

Reglering av kunskapskrav pd doktorandniva

For forskningen ska som allminna principer gilla att forsknings-
problem fritt fir viljas, forskningsmetoder fritt utvecklas och
forskningsresultat fritt publiceras (1 kap. 6 § hogskolelagen). Ett av
méilen med 1993 &rs hogskolereform var en 6kad autonomi fér
universitet och hogskolor 1 forhdllande till staten (prop. 1992/93:1
s. 22) I forarbetena betonas att frihet ska vara normen och att varje
reglering ska kriva sin egen motivering. Det som inte uttryckligen ir
reglerat ir foljaktligen varje universitet och hogskola fritt att inritta
och organisera efter eget beslut.

Styrning av statliga universitet och hégskolor diskuteras i pro-
positionen En akademi i tiden — oOkad fribet for universitet och
hégskolor (prop. 2009/10:149 s. 15, 16, 23 och 24 samt 80-82). Det
konstateras att det regelverk som tridde 1 kraft i samband med 1993
&rs hogskolereform syftade till en kraftig avreglering for hogskole-
sektorn, men att det sedan dess skett en 4terreglering inom ménga
omrdden, framfor allt genom att hogskoleforordningen har 6kat i
omfattning. Ménga av foreskrifterna dr sakligt motiverade utifrin
nigot sirskilt intresse, men den samlade effekten f6r universitet och
hogskolor ir en alltfor stor detaljreglering av verksamheten.

Nir det giller bestimmelser om utbildningen och examina ir
det enligt propositionen viktigt att virna frigor som avser kvalitet i
utbildningen och frigor som har med studenters rittssikerhet att
gora. Vissa utbildningar utgér ocksd krav f6r behorighet att utdva
ett sirskilt yrke. Det finns i dessa fall ett legitimt behov av att styra
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utbildningens struktur, innehdll och krav for tilleride till utbild-
ningen. I vrigt bor dock detaljregleringen av utbildningen minska.
Utgdngspunkten ir sdledes att universitet och hogskolor sjilva ska
besluta om imnen som utbildning pd forskarnivd ska anordnas i. I
bilaga 2 till hégskoleforordningen finns dock vissa generella krav
som ska vara uppfyllda f6r doktorsexamen.

Med hinsyn till de principer som anges i forarbetena till den
nuvarande regleringen krivs alltsd en sirskild motivering f6r inféran-
de av ett preciserat krav 1 examensbeskrivningen fér doktorsexamen,
utoéver de som redan anges 1 hogskoleférordningen. Ett krav pd kun-
skap om regelverket f6r etikprévning som avser minniskor ir avsett
att hoja kompetensnivin och 6ka beredskapen for de frigestillningar
som kan uppkomma i samband med forskning som involverar min-
niskor pd olika sitt. Det kan antas leda till att etikprévningslagens
regler foljs 1 hogre utstrickning dn idag, vilket i sin tur stirker
skyddet fér forskningspersonerna. Kunskap om skyddet f6r de per-
soner som deltar 1 forskning bér enligt utredningens uppfattning
héra tll de grundliggande krav som kan stillas pid doktorand-
utbildningen, fér att sikerstilla en hog kvalitet 1 frigor som har
sirskild betydelse och dir en storre enhetlighet bor efterstrivas.

I den nu gillande examensbeskrivningen fér doktorsexamen
anges som mal nir det giller virderingsformiga och forhdllningssitt
att doktoranden ska kunna visa férméga att gora forskningsetiska
bedémningar. For att uppfylla detta mal krivs, enligt utredningen,
bland annat goda kunskaper om regelverket t.ex. nir etikprévning
enligt etikprovningslagen krivs samt forskarens och forsknings-
huvudmannens ansvar.

Sammanfattningsvis anser utredningen att det i examensord-
ningen for doktorsexamen bor inforas ett krav pd att doktoranden
ska visa kunskap om relevanta férfattningar avseende etikprévning
som avser minniskor.

Hogskolelagen och hégskoleférordningen giller for universitet
och hégskolor under statligt huvudmannaskap. Ritten f6r enskilda
utbildningsanordnare att utfirda examina regleras 1 lagen (1993:792)
om tillstdnd att utfirda vissa examina. En enskild utbildningsanord-
nare far, efter tillstdnd, utfirda sidana examina som regeringen enligt
vad som anges 1 hogskolelagen meddelat foreskrifter om. For varje
examen som tillstdndet avser ska utbildningen svara mot de sirskilda
krav som enligt férordningsbestimmelser giller fér denna examen
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vid de universitet och hégskolor som omfattas av hégskolelagen.
Forslaget om dndring av bilaga 2 till hogskoleférordningen kommer
siledes att omfatta dven enskilda utbildningsanordnare.

6.10.3 Utredningens bedomning avseende arbete
som utfdors inom ramen for hogskoleutbildning
pa grundniva eller pa avancerad niva

Sidant arbete som utférs inom ramen for hogskoleutbildning pa
grundnivd eller pd avancerad nivd dr 1 dag undantaget frin etikprov-
ningslagens definition av forskning. Ett av skilet till undantaget ir
enligt forarbetena att studenter som genomgar utbildning pd grund-
niva eller pd avancerad nivd inte med sikerhet har hunnit tilligna sig
kunskaper och insikter 1 den omfattning som krivs for att sikerstilla
skydd for de personer som medverkar 1 forskning och dirfér inte
bor 8liggas det ansvar som det innebir att bedriva verksamhet dir
minniskor medverkar och dir det finns risk att skada dessa min-
niskor fysiskt, psykiskt eller integritetsmissigt (prop. 2007/08:44
s.20 och 21). Utgdngspunkten fér lagstiftningen ir siledes att
studenter pd grund- och avancerad nivd inte ska bedriva verksamhet
dir kinsligt material rérande minniskor anvinds. Under utrednings-
tiden har emellertid framkommit att det finns ett behov av att stu-
denter pd grundnivd eller avancerad nivd ska kunna genomféra
arbeten av sidant slag och att detta ocksd sker i praktiken. Undan-
taget har alltsd lett till att studenter utfér forskning som avser min-
niskor utan att etikprévning har skett.

Ett argument mot att ta bort undantaget i etikprévningslagen av-
seende studentarbeten ir att den tydliga grinsdragning som efter-
strivades med undantaget kan bli mer oklar. Den sakliga tyngden i
argumentet att studentarbeten bor undantas frin etikprévning av
tydlighetsskil kan dock ifrigasittas. Som ovan har beskrivits kan
undantaget leda till gransdragnmgsfragor Vidare har Centrala etik-
provningsnimnden 1 sin praxis gjort vissa undantag och under vissa
omstindigheter prévat arbeten inom ramen fér hogskoleutbildning
pd grundnivd eller pd avancerad nivd pid samma sitt som andra
forskningsprojekt.

Vid bedémning av om undantaget fér studentarbeten i 2 § etik-
provningslagen bor tas bort bor syftet med etikprévningslagen beto-
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nas, nimligen att skydda den enskilda minniskan och respekten for
minniskovirdet vid forskning. Studentarbeten under senare delen av
en utbildning kan ibland uppfylla de rekvisit som anges i etikprov-
ningslagen och skulle, om de utférs 1 annat sammanhang, krivt
godkind etikprévning for att f3 utforas. Utgdngspunkten bor hir
vara att uppritthdlla skyddet for forskningspersonerna, oavsett vem
som utfor arbetet. Utredningen gér dirfér bedémningen att undan-
taget 1 2 § etikprovningslagen for arbeten som utférs inom ramen for
hégskoleutbildning pd grundniv eller pd avancerad niv bor tas bort.
Det bér betonas att det dven fortsittningsvis ir en viktig friga for
handledaren att avgéra om en student har den kunskap och mognad
som krivs for att bedriva verksamhet dir mianniskor medverkar och
dir det finns risk att skada dessa minniskor fysiskt, psykiskt eller
Integritetsmassigt.

I sammanhanget bor dven nimnas att det kan ha ett pedagogiskt
virde att ta bort undantaget for studentarbeten. Det kan komma att
medfora att forskningsetik och behovet av forskningsetiska 6ver-
viganden tydliggérs redan under utbildningen pi grundnivd och
avancerad niva.

Andringen avser arbeten som utfors enbart av studenter, inom
ramen for en hogskoleutbildning pd grundnivd eller pd avancerad
nivd. I de fall en student som en del av sin utbildning deltar i ett
forskningsprojekt med andra dn studenter och projektet faller inom
etikprévningslagens tillimpningsomrade enligt 3-5 §§, ir dven stu-
dentens arbete att bedéma som forskning redan enligt nuvarande
lagstiftning och ska dirmed etikprévas tillsammans med projektet 1
ovrigt. Studentarbeten pd grundnivd och avancerad nivd utférs van-
ligtvis med stéd av en handledare. Det bor betonas att det f6rhal-
landet att studenten har en handledare som ir forskare inte innebir
att studenten deltar i ett forskningsprojekt tillsammans med andra
som inte ir studenter.

Foljderna av utredningens f6rslag

Utredningens férslag att undantaget i etikprovningslagens forsk-
ningsdefinition for arbeten som utférs inom ramen fér hogskole-
utbildning pd grundnivd eller pd avancerad nivd tas bort innebir att
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sddana arbeten som utgor forskning 1 lagens bemirkelse samt faller
inom lagens tillimpningsomrade enligt 3-5 §§ ska etikprovas.

Forslaget innebir ocksd att Centrala etikprovningsnimnden har
tillsyn 6ver att arbeten som utférs inom ramen fér hogskoleutbild-
ning pd grundnivi eller avancerad niv4 inte bedrivs utan etiktillstdnd
nir det krivs och att meddelade tillstind efterlevs.

Om inga f6ljdindringar gérs innebir utredningens férslag att dven
studentarbeten pd grundnivd och avancerad nivd ska provas av de
regionala etikprévningsnimnderna. Det kan antas att en f6ljd av att
undantaget for studentarbeten tas bort dr att antalet drenden hos etik-
provningsnimnderna 6kar markant. Det kan ocksd antas att denna
typ av drenden kommer att kriva en skyndsam behandling, di ett
studentarbete kan behdva paborjas och avslutas inom en viss tid, van-
ligvis en termin eller mindre. Att ta bort undantaget f6r studentarbe-
ten kan sdledes medféra behov av dtgirder som ligger utanfér denna
utrednings uppdrag att foresld. En kraftigt 6kad méltillstromning kan
nodvindiggora en forindring av organisationen for etikprévning. En
ny eller kompletterande ordning f{ér etikprévning kan behdva
overvigas. Vidare kan avgiftssystemet och etikprévningsnimndernas
finansiering behova ses over. Enligt nuvarande bestimmelser ir
ansdkningsavgiften {or etikprévning minst 5 000 kronor, och det kan
antas att det innebir alltfér stora kostnader fér lirositena att std for
denna avgift f6r samtliga studentarbeten som kriver etikprévning.

Regeringen har nyligen gjort en &6versyn av etikprovnings-
organisationen. Resultat och férslag redovisas 1 promemorian En ny
organisation for etikprovning av forskning (Ds 2016:46). I promemo-
rian foreslds bland annat att all etikprévning samlas inom en ny myn-
dighet, Etikprévningsmyndigheten, och att de regionala etikprov-
ningsnimnderna liggs ner. Reformen syftar till att ansokningar ska
kunna hanteras pa ett mer effektivt och likformigt sitt genom t.ex.
central drendefordelning och utveckling av den administrativa st6d-
verksamheten. Promemorian har remissbehandlats och svaren bereds
for nirvarande inom Regeringskansliet. En éversyn av etikprov-
ningsnimndernas organisation har siledes skett nyligen och ett for-
slag pd forindring av organisationen frin utredningen torde rubba
forutsittningarna for de forslag som limnas 1 promemorian. Utred-
ningen beddmer att det ligger utanfér utredningens uppdrag att
limna férslag pa en foérindring av etikprévningsorganisationen. Det
kan dock konstateras att det inte dr mgjligt att behandla frigan om
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studentundantaget utan att till viss del behandla frigan om hur det
okade antalet drenden ska hanteras.

Ett alternativ till att prévningen sker inom etikprévningsorgani-
sationen ir att etikprévning av studentarbeten sker inom lirositets
egen organisation. Fordelen med detta dr att sammansittningen av
ett sddant organ och prévningen kan anpassas till lokala férhéllan-
den, ske forhillandevis snabbt och utan att lirositet behover betala
kostnad fér anmilningsavgifter.

Nackdelen med prévning inom lirositets egen organisation ir att
det di kommer att finnas tv3 parallella etikprévningsorganisationer,
en for studentarbeten och en for dvrig forskning. Det ir viktigt att
det organ som ska prova studentarbeten ir sjilvstindigt 1 férhdllande
till resten av lirositet, s& att en reell och opartisk prévning av stu-
dentarbetena sker. Friga har uppkommit hur organets sjilvstin-
dighet 1 forhéllande ull lirositet och studenternas rittssikerhet
garanteras. Det finns risk for att praxis kommer att bli alltfér varie-
rande vid en prévning inom varje lirosite. Det har ocksd framférts
att det kan vara svirt for lirositena att rekrytera personer med den
kompetens och i den omfattning som krivs fér att kunna genomféra
en provning enligt etikprévningslagens regler.

Utredningen goér bedémningen att den rimligaste 18sningen ir
att provning av studentarbeten sker inom den ordinarie etikprév-
ningsorganisationen. Det blir tydligare f6r dem som ska tillimpa
etikprévningslagen om det bara finns ett system {6r etikprévning.

Som anges i det foregdende finns det risk for att en sddan ordning
kommer att innebira ett 6kat antal drenden till de regionala nimn-
derna och att studentprojekten kommer att ”tringa undan” andra
forskningsprojekt. Studentarbeten ska vanligtvis utféras under en
viss kortare tid, vilket medfér att etikprévning kan behova ske
skyndsamt. Visserligen kan det antas att kravet pd ansékningsavgift
kommer att ha en viss dimpande effekt. Utredningen gor indd
bedémningen att det bor vidtas dtgirder f6r att mota de krav som
forslaget stiller.

Ett sitt dr att foreskriva att projekt som utférs enbart av studen-
ter inom ramen f6r hdgskoleutbildning pd grundnivi eller avancerad
nivd, och som faller inom etikprévningslagens tillimpningsomride
enligt 3-5 §§, ska bedémas av ett rddgivande organ inom lirositet
innan ansékan om etikprévning gérs. Det ridgivande organet bor
vara sjilvstindigt i forhdllande till i vart fall den aktuella institutionen
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eller de som direkt eller indirekt har del i forskningsprojektet. Det ir
knappast realistiskt eller sakligt motiverat att alla férekommande
studentarbeten ska bedémas pd detta sitt. Det sirskilda organets
uppgift fir dirfor koncentreras till den forskning — utférd enbart av
en eller flera studenter — som med utredningens férslag framdeles
kommer att omfattas av kravet pd etikgodkinnande. I praktiken
kommer dirmed handledarna att f3 ett stort ansvar for att i forsta
hand avgéra om projektet ska bedémas av det sirskilda organet for
att sedan eventuellt etikprévas av en regional nimnd. Om arbetet ir
sddant att det faller inom etikprévningslagens tillimpningsomride,
bér organet beddma om det dr limpligt att en student utfér den
forskning som ansékan avser. I vissa fall kan det vara mer limpligt
att vissa delar av projektet tas bort eller utférs pd ett annat sitt s8 att
arbetet inte lingre dr av sddan karaktir att etikprévning krivs. Ett
ytterligare alternativ dr att forskningen kopplas till ett storre projeke,
dir studenten kan ingd tillsammans med andra dn studenter. Organet
boér ha en dterhdllande funktion, for att férhindra att studenter liggs
forskningsuppgifter som medfér risk for att enskilda kan komma till
skada. Det sirskilda organet bor dirfér kunna bidra till att det bara
ir forskningsprojekt som limpligen kan utféras enbart av studenter
som fors vidare till en formenlig prévning enligt lagen. Det sirskilda
organet ska alltsd inte ha befogenhet att, pA samma sitt som en
regional etikprévningsnimnd, godkinna ett forskningsprojekt enligt
6 § etikprévningslagen. Organets uppgift ska vara att preliminirt
bedéma studentarbeten samt att ge rdd och vigledning infér en
eventuell ansokan till en regional etikprévningsnimnd.

Syftet med att ta bort undantaget for studentarbeten ir att stirka
skyddet for forskningspersonerna, genom att fértydliga att all forsk-
ning inom lagens tillimpningsomride ska etikprévas. Utgdngspunk-
ten ir fortfarande att studenter som genomgdr utbildning pd
grundnivd eller pd avancerad nivd inte bor dliggas det ansvar som det
innebir att bedriva forskningsverksamhet dir minniskor medverkar
och dir det finns risk att skada dessa minniskor fysiskt, psykiske
eller integritetsmissigt eller bedriva verksamhet dir kinsligt material
rorande minniskor anvinds.

Utredningen beddmer att det 1 etikprévningslagen bér inféras en
bestimmelse som anger att forskning som utférs enbart av studenter
inom ramen fér hogskoleutbildning pd grundnivd eller pd avancerad
nivd, och faller inom ramen fér etikprévningslagens tillimpnings-
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omrdde enligt 3-5 §§, ska bedémas av ett sirskilt organ inom det
lirosite som ir forskningshuvudman for arbetet innan ansékan om
etikprovning gors. Det bor ocksd inféras en upplysningsbestim-
melse 1 hogskolelagen som anger att det i etikprévningslagen finns
en bestimmelse om skyldighet for ett universitet eller en hégskola
att ha ett sirskilt organ med uppgift att bedéma projekt som utférs
endast av studenter inom ramen fér hdgskoleutbildning pd grund-
nivd eller pd avancerad niva.

Sekretess

Enligt 24 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen giller sekretess 1
verksamhet som bestdr i etikprévning och tillsyn enligt etikprév-
ningslagen. Sekretess giller for uppgift om en enskilds personliga
forhallanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att
den enskilde eller nigon nirstdende till denne lider men, och fér
uppgift om en enskilds ekonomiska forhillanden, om det kan antas
att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Sekretessen giller inte
beslut 1 drende. For uppgift i en allmin handling giller sekretessen
for uppgift om enskilds personliga forhéllanden 1 hégst sjuttio dr och
for uppgift om enskilds ekonomiska férhdllanden 1 hogst tjugo &r.
Utformningen av sekretessbestimmelsen diskuteras 1 férarbetena
till etikprovningslagen (prop. 2002/03:50 s. 182-184). Det hinvisas
till en bestimmelse 1 sekretesslagen (1980:100) avseende sekretess 1
myndighets verksamhet som bestdr 1 etisk bedémning av bio-
medicinska forskningsprojekt innefattande f6rsék pd minniska, for
uppgift om enskilds affirs- eller driftférhillanden, om det kan antas
att den enskilde lider skada om uppgiften réjs. Det anges att en
projektbeskrivning som rér provningen av ett likemedel kan inne-
hilla sddana uppgifter om en enskilds affirs- eller driftsférhillanden
som bor vara sekretesskyddade. I propositionen konstateras att nir
irenden behandlas hos etikprévningsnimnderna, och dven i samband
med tillsyn, kan en sekretessbestimmelse behovas dven till skydd for
enskilds personliga forhéllanden. I de situationer dir rekryteringen av
forskningspersoner har pdborjats innan beslut om etikprévning fat-
tas, kan uppgifter om dessa personer férekomma i1 de handlingar som
ges in till nimnden. Medicinsk forskning kommer att vara den van-
ligast férekommande drendetypen. I samband med sidan forskning
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forekommer ofta kinsliga personuppgifter enligt 13 § personupp-
giftslagen. Uppgifter om hilsa ir en kinslig personuppgift. Etikprov-
ning ska ocksd ske av annan icke-medicinsk forskning, dir kinsliga
personuppgifter ska anvindas utan uttryckligt samtycke frin
forskningspersonen. S&dana uppgifter ir sirskilt integritetskinsliga
och behéver dirfor ett sekretesskydd.

Som beskrivits 1 avsnitt 6.8.3 var ett av skilen for att undanta
arbeten som utfors av studenter inom ramen fér hogskoleutbildning
pd grundnivd eller pd avancerad nivd frn krav pd etikprévning att
forskning, till skillnad frin arbeten under utbildningen, stiller krav
pa ingdende kunskap om hur sekretess och personuppgifter ska
hanteras (prop. 2007/08:44 s. 20 och 21). Regeringen menar att det
inte dr rimligt att férvinta sig att studenter som genomgar utbildning
pa grundnivi eller pd avancerad nivd med sikerhet har hunnit tilligna
sig kunskaper och insikter 1 den omfattning som krivs for att
sikerstilla skydd fér de personer som medverkar i forskning. Stu-
denter bor inte ha det ansvar som det innebir att bedriva verksamhet
dir minniskor medverkar och dir det finns risk att skada dessa
minniskor fysiskt, psykiskt eller integritetsmissigt. Utredningen
bedémer att utgdngspunkten dven fortsittningsvis bor vara att stu-
denter pd grundnivd eller avancerad nivd inte bér utféra forskning
som innebir att de ska hantera sekretessbelagda uppgifter. Om detta
ind3 sker bor samma sekretess gilla f6r uppgift om en enskilds per-
sonliga och ekonomiska forhdllanden hos det sirskilda organet hos
lirositet som ska bedéma forskningen, som 1 verksamhet som bestir
1 etikprévning och tillsyn enligt etikprévningslagen. 24 kap. 3§
offentlighets- och sekretesslagen bor dirfor dndras sd att sekretessen
giller dven vid beddmning enligt etikprévningslagen.

Forenklad handliggning av studentarbeten

En avdelning inom en regional etikprévningsnimnd ir beslutsfér nir
ordféranden och minst 3tta 6vriga ledaméter dr nirvarande. Ord-
foranden fir fatta vissa beslut ensam, t.ex. rittelse av skrivfel och
annat beslut som inte innebir nigot slutligt avgorande av ett drende
(26 och 27 §§ etikprovningslagen). Det finns skil att éverviga en
forenkling av handliggningen av studentarbeten hos de regionala
etikprovningsnimnderna, t.ex. att prévningen sker av en mindre
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sammansittning in den nu foéreskrivna. Det skulle kunna medféra
mojlighet till mer frekventa sammantriden f6r att avgéra drenden
som avser studentarbeten och minska risken f6r undantringning av
annan forskning.

Riktlinjer och utbildning

Det bor betonas att hogskolornas ansvar for att studenters arbeten
bedrivs under etiskt sikerstillda former kvarstdr med den foreslagna
ordningen. Sikerheten f6r de minniskor som deltar 1 forskningen
ska vara 1 fokus. Utgingspunkten ska alltjamt vara att pd grundnivd
och avancerad nivd om méjligt undvika den typ av arbeten dir det
finns risk for att forskningspersonerna skadas fysiskt, psykiskt eller
integritetsmissigt. Detta giller framfor allt forskning pd underdriga
eller pd personer som saknar f6rmdiga att sjilva samtycka tll att delta
1 forskning. Lirositena bor arbeta fram nigon form av generella rikt-
linjer fér hantering av etikprovningsfrigor som kursansvariga,
handledare, examinatorer och studenter kan hilla sig till. Det kan
ocks vara limpligt att inféra krav pd utbildning f6r de som ir hand-
ledare for studenter pd grundnivd och avancerad niva. Det bor ligga
pa ldrositet att utforma riktlinjerna.

Straffrittsligt ansvar

Utredningen foreslar att straffansvar enligt 38 § etikprévningslagen
inférs dven for foretridare for forskningshuvudmannen (se
avsnitt 7.9.2 och 9.4). Forslaget innebir att dven den som féretrider
forskningshuvudmannen och som med uppsit eller av grov oaktsam-
het &sidositter vad som &legat henne eller honom, dvs. att se all att
forskning i forskningshuvudmannens verksamhet inte utférs 1 strid
med bestimmelserna om godkinnande enligt 6 § etikprévningslagen
och att villkor som meddelats 1 samband med godkinnande {6ljs, kan
démas till ansvar. Det straffrittsliga ansvaret vilar 1 forsta hand pa den
hoégsta chefen, dvs. f6r universitet och hégskolor hos rektorn. Ansva-
ret enligt etikprévningslagen kan dock delegeras till annan, om dele-
gationen ir tydlig och medfér de befogenheter som krivs for att
kunna utféra uppgiften. Det kan antas att utredningens férslag 1 detta
avseende kommer att innebira ett incitament foér universitet och
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hégskolor att inritta goda rutiner fér att se till att studentarbeten pd

grundnivd eller avancerad nivd etikprévas om s krivs och att med-
delade etiktillstdnd foljs.
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/ Forskningshuvudman

7.1 Inledning

Forskningshuvudman ir enligt etikprovningslagens definition den
statliga myndighet eller fysiska eller juridiska person inom vars
verksamhet forskningen utférs. Det dr forskningshuvudmannen som
har ansvar {or att anséka om etikprévning av forskning om det krivs
(23 § etikprévningslagen). Nir flera forskningshuvudmin medverkar
1 ett och samma forskningsprojekt ska endast en forskningshuvud-
man ansoka om etikprévning. Ansdkan ska limnas in av den forsk-
ningshuvudman som dr huvudansvarig f6r forskningsprojektet (2 §
etikprévningstérordningen). Forskningshuvudmannen kan éverklaga
en regional etikprévningsnimnds beslut (36 § etikprévningslagen).

Enligt utredningens direktiv kan det 1 enskilda fall rida oklarhet
om vem som har ansvaret som forskningshuvudman. Nir forskning
utfors av personer som ir anstillda hos olika huvudmin samudigt,
s.k. férenade anstillningar, kan det t.ex. vara otydligt i vilken verk-
samhet som forskningen utférs och vem som dirmed dr ansvarig och
forskningshuvudman. Utredningen ska dirfor se éver definitionen
av forskningshuvudman 1 etikprévningslagen.

Detta kapitel inleds med en redogérelse (avsnitt 7.2) for foérarbe-
tena till bestimmelserna om forskningshuvudman i etikprévnings-
lagen. T avsnitt 7.3 beskrivs forskningshuvudmannens roll 1 ansékan
om etikprévning och Centrala etikprovningsnimndens vigledning
till ansokan. Férenade anstillningar behandlas 1 avsnitt 7.4.

I praktiken dr det vanligaste att forskningshuvudmannen ir en
statlig myndighet, t.ex. ett universitet, eller en annan juridisk person.
Det konkreta forskningsarbetet utférs av en eller en grupp forskare.
Det har under utredningen framkommit att det ofta rdder oklarhet
om vilket ansvar som &vilar forskningshuvudmannen och vilket an-
svar den enskilde forskaren har. Detta giller till exempel det straff-

235



Forskningshuvudman SOU 2017:104

ansvar som foreskrivs 1 38 § etikprévningslagen. Straffansvar enligt
etikprovningslagen behandlas nirmare 1 avsnitt 9. Avsnitt 7.5 inne-
hiller en redogérelse for ansvar for tjinstefel enligt brottsbalken och
disciplinansvar enligt de arbetsrittsliga reglerna.

Under utredningsarbetet har det vidare framkommit att svérig-
heten att bedéma vem som ir forskningshuvudman kan bero p3 att
ansvarsfordelningen mellan huvudmannen och den som faktiskt
utfor forskningen pd etikprovningsomridet skiljer sig frdn ansvars-
fordelningen 1 oredlighetssammanhang och regleringen avseende
kliniska likemedelsprévningar. Det har framforts att otydlighet upp-
stdr dels eftersom regelverkens begrepp och definitioner skiljer sig
3r, dels eftersom ansvarsférdelningen mellan huvudmannen och den
som faktiskt utfér forskningen ir olika beroende pd vilken lagstift-
ning som ska tllimpas. Kapitlet innehiller dirfor en oversiktlig
genomgang av regelverken for oredlighet vid forskning (avsnitt 7.6)
och kliniska prévningar (avsnitt 7.7).

I avsnitt 7.8 beskrivs bakgrunden till 6versynen av definitionen av
forskningshuvudman 1 etikprévningslagen och avsnitt 7.9 innehéller
utredningens éverviganden och férslag.

7.2 Forarbeten
7.2.1 Promemoria med forslag till etikprovningslag

Regeringens promemoria Etikprovning av forskning (Ds 2001:62)
innehdller det ursprungliga forslaget till en lag om etikprévning av
forskning som avser minniskor. Forslaget innehéller inte nigon defi-
nition av begreppet forskningshuvudman. Forskningsansvarig defi-
nieras som den hos forskningshuvudmannen som bestimmer hur
forskningen ska genomféras. Enligt férslaget fir forskningen god-
kinnas bara om det i ansékan anges vem som ir forskningsansvarig.
Promemorian innehdller inte nigot forslag pd bestimmelse om
straffansvar for den som bryter mot den féreslagna lagens bestim-
melser.

I promemorian anférs att den vanligaste arbetsgivaren fér en
forskningsansvarig person ir hégskolorna (s. 95-99). Det finns dock
andra statliga myndigheter som har egna forskningsavdelningar eller
enheter, t.ex. Socialstyrelsen. Forskning férekommer ocksd hos kom-
muner och landsting av dir anstillda forskare, iven om omfattningen
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av sidan forskning dr svir att uppskatta. Vid sidan av dessa allminna
huvudmin finns privatrittsliga organisationer i form av t.ex. bolag,
stiftelser, foreningar och dven enskilda som forskar och vars metoder
avser minniskor och som bor etikprévas. I promemorian anférs att
det inte har varit méjligt att kartligga vilka privatrittsliga huvudmin
som finns 1 stort, alltsd oavsett forskningsomrdde, och hur minga de
ir. Rent teoretiskt skulle kunna tinkas att en privat fysisk person
dgnar sig at forskning vars metoder avser minniskor, men det kan
antas att det inte ir alltfor vanligt 1 Sverige.

Angiende begreppet forskningsansvarig anges att det av flera skil
ir angeliget att kunna identifiera den som ansvarar for forskningen,
om den avser minniskor eller biologiskt material frin minniskor.
Ska ett system med obligatorisk etikprévning {3 genomslag i prakti-
ken, miste nigon med anknytning till forskningen vara ansvarig fér
att provningen verkligen kommer till stdnd och for att de villkor som
kan stillas upp vid ett bifallsbeslut efterlevs. Det ir viktigt frén sam-
hillelig synpunkt att reglerna om etikprévning och etiknimndens
beslut beaktas 1 det dagliga arbetet och att ndgon svarar f6r detta.

Berérda myndigheter miste ocksd veta vem som ska kontaktas,
t.ex. 1 ett tillsynsirende, och vem som ytterst har att bira de rittsliga
konsekvenserna om regler och beslut har satts t sidan. Dirtill har de
minniskor som forskningen avser ett berittigat intresse av att fi veta
vem som ansvarar for forskningen. Minga gidnger ir det sikert av
betydelse ocksd for dem som arbetar 1 ett storre forskarlag att det
gors klart vem som har ansvaret for projektet och de etiska frige-
stillningar som kan uppkomma. Det bér dirfor alltid vara méjligt att
identifiera den som ir ansvarig f6r forskningen.

Av dessa orsaker bor ett godkinnande vid etikprévningen férut-
sitta att sokanden anger vem som har ansvaret. I minga fall torde det
vara just den personen som ansdker om ett godkinnande, men i andra
fall miste sokanden sjilvfallet visa att anmilan avser nigon som
verkligen ir inférstddd med sitt ansvar. Etiknimnden bér emellertid
inte stanna vid detta konstaterande. Nimnden bor prova ocksd att
anmilan avser nigon som reellt sett ansvarar for forskningen. Det bor
dirmed vara friga om den som bestimmer 6ver forskningens genom-
forande; det dr ju den personen som kan se tll att forskningen
bedrivs pd ett etiskt godtagbart sitt och kan dndra genomférandet
eller 1 sista hand stoppa forskningen om den strider mot gillande
foreskrifter. Det mdste dirmed vara friga om ndgon som har insyn i
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forskningen och dessutom det reella inflytandet och beslutanderitten
over hur den genomférs.

I promemorian anfors att saken kan vara svirbedémd, nir ménga
olika aktorer engagerar sig i ett och samma forskningsprojekt. Aven
om det inte kan uteslutas att det 1 ndgon situation faktiskt finns flera
som har ett gemensamt ansvar, torde det i flertalet fall ind3 vara
mojligt att utpeka en enda person som avgér hur genomférandet ska
g8 ll.

Ytterst blir det en friga om att utgd frin den organisatoriska upp-
byggnaden av det sirskilda forskningsprojektet. Vid denna bedém-
ning f&r man se till vem som fattar beslut om forskningsprojektets
inriktning och forskningsmetoden. En omstindighet som arbetsled-
ningsritten dver forskarna kan vigas in. Det kan ocks3 {3 betydelse
vem som finansierar forskningen. Manga ginger ir det dock klart att
finansiiren inte ska genomféra forskningen 1 egen regi utan enbart ir
bidragsgivare; 1 sddana fall kan det i stillet finnas skil att verviga
om bidragsmottagaren ska ses som ansvarig for sjilva forskningen
och dess genomférande.

En ledstjirna for bedémningen bér enligt promemorian vara att
ansvaret ligger pd projektledarnivd. Avvikelser kan dock férekomma
alltefter hur verksamheten ir organiserad, och det centrala dr att
vederborande verkligen har insyn och ett reellt inflytande éver hur
forskningen genomférs. Det bor 1 och for sig vara mojligt att se en
juridisk person som forskningsansvarig. I realiteten innebir det att
bolagsledningen eller motsvarande blir ansvarig. Det vanliga torde
dock vara att ansvaret delegeras till en fysisk person, och 1 princip bér
detta godtas, under férutsittning att den som anfortros uppgiften far
en reell beslutanderitt 6ver den aktuella forskningen. Vid statligt
bedriven forskning, t.ex. hos lirositen med staten som huvudman,
framstdr en sidan ordning som given.

Nir det dr friga om uppdragsforskning, ir det ndgon hos upp-
dragstagaren och inte uppdragsgivaren som ir forskningsansvarig.
Det kan visserligen tinkas att avtalet har fitt en sddan utformning att
uppdragstagaren i praktiken har ett ganska litet inflytande 6ver forsk-
ningens genomférande. Detta miste dock beaktas redan nir avtals-
villkoren faststills och bér inte kunna 8beropas till stéd for en
inskrinkning 1 uppdragstagarens ansvar.

De nu angivna riktlinjerna bér vara vigledande dven 1 de fall dir
forskningen bedrivs utan etikgodkinnande. Det dr d& tinkbart att
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ndgon forskningsansvarig aldrig har anmilts. I sdana fall fir den
reellt ansvarige sokas. Om det inte finns nigon form av tillimplig
delegation av beslutanderitten kommer, enligt promemorian, ansva-
ret att liggas pa ledningen f6r bolaget, myndigheten el. dyl.

7.2.2 Propositionen
Forskningshuvudman och forskningsansvarig

I den proposition som foregick den ursprungliga lydelsen av etik-
provningslagen  diskuteras begreppen forskningshuvudman och
forskningsansvarig (prop. 2002/03:50 s. 92-94, 112 och 192).

I propositionen konstateras att forskning bedrivs av forskare
anstillda vid lirositen, statliga myndigheter, kommuner, landsting,
lakemedelsforetag, forskningsstiftelser med mera. Det idr dessa
arbetsgivare (juridiska personer) som dr huvudmin och i1 den
meningen ansvariga fér den forskning som utférs 1 deras respektive
verksamhet. I den min en privatperson (fysisk person) dgnar sig t
forskning som omfattas av etikprévning, ir denne huvudman for
forskningen. Eftersom forskningshuvudmannen ytterst dr ansvarig
for den verksamhet som bedrivs, ska forskningshuvudmannen ocksa
vara den som ir skyldig att anséka om etikprévning. Vem som fak-
tiskt upprittar ansokan ir en delegations- och arbetsférdelningsfriga
1 huvudmannens verksamhet.

Enligt propositionen ska med forskningshuvudman avses en stat-
lig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet
forskningen utférs. Med att forskning utfors avses sjilva genom-
forandefasen, dvs. att forskningspersoner rekryteras och inhimtande
av underlag paborjas, f6rsok genomfors samt att inhimtat underlag
analyseras och bearbetas. Med att forskning utférs avses inte rent
inledande planeringsarbete eller ordnande av finansiering. Ett forsk-
ningsprojekt bestdr ofta av fler olika delar. Etikprovning ska endast
ske av den del av projektet som omfattas av kravet pd godkinnande
vid etikprévning (prop. 2002/03:50 s. 114).

Begreppet forskningsansvarig definieras inte 1 den férslagna lagen.
Ansékan om etikprévning av forskning ska enligt forslaget goras av
forskningshuvudmannen. Lagférslaget innehdller inte ndgot krav pd
att det av ansdkan ska framgd vem som ir ansvarig for forskningen.
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I propositionen konstateras att stérre delen av den offentliga
forskningen i Sverige utférs vid universitet och hdgskolor. Viss forsk-
ning utférs ocksi vid andra statliga myndigheter, t.ex. Brottsfore-
byggande ridet och Socialstyrelsen. Forskning férekommer ocksd
inom kommuner och landsting, men omfattningen av den forsk-
ningen ir svar att uppskatta. Vid sidan av dessa allminna organ finns
privatrittsliga organisationer 1 form av t.ex. bolag, stiftelser och for-
eningar samt eventuellt enskilda som forskar. Aven en fysisk person
kan tinkas utféra forskning pd minniskor i egen regi, men regeringen
beddmer att det inte idr sdrskilt vanligt forekommande 1 Sverige.

I propositionen anférs att myndigheterna sjilva fir bestimma i
arbets- och delegationsordningar vem som ir behorig att foretrida
myndigheten. Kommuner och landsting ska vara forskningshuvud-
min 1 lagens mening. De avgor sjilva hur behorigheten ska delegeras
inom sina organisationer, vilket dven privatrittsliga organisationer
har att géra.

Oavsett vem som finansierar forskningen ir det den inom vars
verksamhet forskningen utférs som ir att betrakta som forsknings-
huvudman 1 lagens mening och dirmed den som har att anséka om
etikprovning. Den som dtar sig att bedriva viss forskning f6r nigon
annans rikning kan inte dverldta sitt ansvar som forskningshuvud-
man till denne. Det kan visserligen tinkas att uppdragsavtalet har fitt
en sidan utformning att uppdragstagaren i1 praktiken har ett ganska
litet inflytande 6ver forskningens genomférande. Detta méste dock
beaktas av uppdragstagaren redan nir avtalsvillkoren faststills och
inte kunna dberopas till stéd for en inskrinkning 1 uppdragstagarens
ansvar f6r den forskning som uppdragstagaren ska utfora.

I propositionen konstateras att for att ett system med obligato-
risk etikprévning ska fi genomslag 1 praktiken maiste varje forsk-
ningshuvudman se till att det finns en intern organisation for att
bevaka att ansékningar om etikprévning ges in 1 den utstrickning
som krivs samt att de godkinnanden som limnas ocks3 {6ljs, inrik-
nat de villkor som kan vara férenade med ett godkinnande. Det ir
viktigt frdn samhillelig synpunkt att reglerna om etikprévning och
etiknimndens beslut beaktas i det dagliga arbetet och att det finns
nigon inom varje organisation som svarar for detta. Tillsynsmyndig-
heten bér i besked om vem hos forskningshuvudmannen som kan
kontaktas. Det kan vara limpligt att den person som ir insatt i den
forskning som bedrivs och som har ett reellt inflytande 6ver den
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verksamheten ocksd i ansokan om etikprévning anges som kontakt-
person. En sidan person kan limpligen o6vervaka att forskningen
utfors pd ett etiskt godtagbart sitt och kan dndra genomférandet
eller stoppa forskning som strider mot gillande féreskrifter.

Nir minga olika aktdrer dr engagerade i ett och samma forsk-
ningsprojekt kan det finnas flera personer med ett bestimmande
inflytande. Det kan d8 vara av virde att en av dessa personer utses att
vara sirskilt ansvarig for att de etiska frigorna bevakas, sdsom att
ansékningar om etikprévning och att beslut av en etiknimnd foljs.
Som exempel pd en person med reellt inflytande nimns i propo-
sitionen verksamhetschefen vid klinisk forskning, institutionschefen
vid grundforskning eller en projektledare. Om inte en forsknings-
huvudman ser till att det finns dokumenterade delegeringsbeslut for
hanteringen av etikprévning kommer ansvar f6r hanteringen av dessa
frégor att kunna utkrivas direkt av den eller de som utgér ledningen
for forskningshuvudmannen. I de fall huvudmannen inte har dele-
gerat uppgifterna inom sin organisation till nigon fysisk person har
tex. tillsynsmyndigheten att ta kontakt med ledningen fér forsk-
ningshuvudmannen fér att begira upplysningar och handlingar samt
f3 hyilp vid inspektion.

Ansékan om etikprévning

Avseende bestimmelsen om ansdkan om etikprévning 1 23 § etik-
provningslagen anférs 1 propositionen att interna delegationsord-
ningar avgdér vem som foretrider huvudmannen 1 sddana frigor och
att ansokan sjilvfallet kan ske genom ombud (prop.2002/03:50
5. 202).

7.3 Anso6kan om etikprovning
och vagledning till ansdkan

P4 etikprévningsnimndernas hemsida finns en blankett f6r ansékan
om etikprovning och Centrala etikprévningsnimndens vigledning
till ansékan om etikprévning som kompletterar de anvisningar som
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finns 1 ans6kningsblanketten.' P4 ansékningsblanketten ska sékanden
under rubriken ”Information om forskningshuvudman m.m.” ange
forskningshuvudmannens namn och adress. Av blanketten framgar
att ansékan om etikprévning av forskning ska géras av forsknings-
huvudmannen eller med andra ord en myndighet eller en fysisk eller
juridisk person 1 vars verksamhet forskningen utférs. I vigledningen
anges lirosite, kommun, landsting, myndighet eller privat féretag
som exempel pd forskningshuvudman. Det anges ocksd att det ir
forskningshuvudmannen som har det yttersta ansvaret fér forsk-
ningen och dirmed ocksd ska anséka om etikprévning. Forsknings-
huvudmannen ir ansvarig fér att forskning som omfattas av lagen
inte utfors utan godkinnande. I de fall forskning bedrivs vid en uni-
versitetsklinik kan antingen landstinget eller universitetet vara
forskningshuvudman om den forskare som genomfér studien har sin
anstillning vid sdvil universitet som landstinget. Avgorande bor vara
om forskningen huvudsakligen genomférs inom landstingets verk-
samhet eller inom universitetets. Vid uppdragsforskning ir det den
huvudman som 4tagit sig att i sin verksamhet utféra forskningen som
ir forskningshuvudman.

I ansokan om etikprévning ska det anges vem som ir behorig
foretridare for forskningshuvudmannen, t.ex. prefekt, enhetschef
eller verksamhetschef. Forskningshuvudmannen bestimmer sjilv,
genom intern arbets- och delegationsordning eller genom fullmakt,
vem som ir behérig att foretrida forskningshuvudmannen. Av vig-
ledningen framgdr dirutdver att verksamhetschefen vanligtvis under-
tecknar nir landstinget dr forskningshuvudman och att prefekten
undertecknar nir universitet eller hogskola dr forskningshuvudman.

Vidare ska 1 ansdkan anges vilken forskare som dr huvudansvarig
for genomférandet av projektet (kontaktperson). Enligt ansékan
ansvarar den som ir huvudansvarig forskare for att andra medver-
kande som ska genomféra projektet har tillricklig kompetens
(vetenskaplig och klinisk) och vid likemedelsprovning har tillricklig
kunskap om ”Good Clinical Practice”. Huvudregeln ir att den
ansvarige forskaren ska vara disputerad.

Enligt vigledningen ska huvudansvarig forskare ansvara fér att
den eller de som lokalt genomfor projektet har tillricklig kompetens
for att genomféra projektet pd ett for forskningspersonerna sikert

' www.epn.se
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sitt och att de har tillricklig kinnedom om god forskningssed. Vid
doktorandarbeten ir det 1 regel huvudhandledaren som har huvud-
ansvar for genomférandet av ett projekt. Vid uppdragsforskning ir
det den forskare som har fitt uppdraget att vara huvudansvarig att
genomfora studien i en forskningshuvudmans verksamhet som ska
anges. Om flera forskningshuvudmin ir inblandade eller om flera
forskare inom samma huvudmans verksamhetsomride samarbetar i
samma projekt ska en forskare utses till huvudansvarig och tillika
kontaktperson gentemot etikprévningsnimnden.

Ansokan ska innehdlla uppgift om samtliga 6vriga deltagande
forskningshuvudmin samt forskare som lokalt ansvarar for att
genomfora projektet. Kontaktuppgifter ska ges fér samtliga.

I ansokan ska tillgdng till nédvindiga resurser under projektets
genomforande redovisas. Det innebir att det ska framgd vem eller
vilka som har ansvaret (prefekt, verksamhetschef eller motsvarande)
for forskningspersonernas sikerhet vid alla enheter eller kliniker dir
forskningspersoner ska delta. Intyg frin dessa ansvariga ska bifogas.
Av intyget ska framg3 att erforderliga ekonomiska, strukturella och
personella resurser finns tillgingliga fér att garantera forsknings-
personernas sikerhet. I vigledningen anges dirutdver att intyget ska
undertecknas av den som ansvarar f6r virdenheten eller institutio-
nen. Om forskningen endast avser behandling av kinsliga person-
uppgifter, avser intyget resurser for att sikerstilla forskningsper-
sonernas integritet.

7.4 Forenad anstallning
7.4.1 Samarbete mellan stat och landsting

Staten ir huvudman fér universiteten och dirmed ansvarig for den
forskning som bedrivs dir. Forskningen vid universiteten finansieras
med statliga anslag och med offentliga eller privata externa medel.
Nir det giller kliniskt forsknings- och utvecklingsarbete pa hilso-
och sjukvirdens omride ir ansvaret delat mellan staten och lands-
tingen. Enligt 18 kap. 2 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) ska
landsting och kommuner medverka vid finansiering, planering och
genomforande av dels kliniskt forskningsarbete pd hilso- och sjuk-
virdens omrdde, dels folkhilsovetenskapligt forskningsarbete. Lands-
ting och kommuner ska 1 dessa frigor, i den omfattning som behévs,
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samverka med varandra och med berérda universitet och hogskolor.
Landstingen finansierar den kliniska forskningen dels via ALF-ersitt-
ning frin staten, dels med egna medel.

Samarbetet mellan staten och vissa landsting om utbildning av
likare, klinisk forskning och utveckling av hilso- och sjukvirden
regleras genom det sd kallade ALF-avtalet.” Avtalet reglerar ocksi
statens ersittning for landstingens dtagande att medverka i utbildning
av likare och klinisk forskning, ALF-ersittningen. For att skapa goda
forutsittningar fér forskning och utbildning ir parterna enligt avtalet
overens om att berdrda universitet ska delta 1 organisering och
ledning av verksamheten i den del av hilso- och sjukvirden som ut-
formas med sirskild hinsyn tagen till forskningens och utbildningens
behov. Denna verksamhet betecknas som universitetssjukvard och ir
en gemensam angeligenhet f6r berérda landsting och universitet.
Enligt avtalet ska universitetssjukvirdens kirnverksamhet, jimte
hilso- och sjukvérd, vara klinisk forskning och utbildning liksom
kunskapstillimpning och kunskapsspridning for hilso- och sjuk-
virdens utveckling. Med klinisk forskning avses sddan forskning som
forutsitter virdens strukturer och resurser och har som mal att 16sa
ett ohilsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till ckad
hilsa. Staten limnar ersittning till landstingen f6r medverkan i den
kliniska forskningen enligt vad som foreskrivs 1 avtalet. Nirmare
reglering sker genom regionala avtal mellan respektive landsting och
universitet.

7.4.2 Bestammelser om férenade anstéllningar

Enligt 3 kap. 8 § hogskolelagen (1992:1434) och 4 kap. 2 § hogskole-
forordningen (1993:100) fir en hogskola besluta att en anstillning
som professor eller lektor vid en hogskola ska vara forenad med en
anstillning som specialistutbildad likare eller tandlikare eller med en
annan anstillning dn som likare vid en sjukvirdsenhet som ir upp-
liten fér medicinsk utbildning och forskning. En sidan férenad
anstillning fir innehas bara av den som ir behorig till bida anstill-
ningarna. Sjukvirdshuvudmannen ska ges tillfille att yttra sig i dren-

2 ALF ir en forkortning fér Avtal mellan svenska staten och vissa landsting om samarbete
om grundutbildning av likare, medicinsk forskning och utveckling av hilso- och sjukvérden.
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det om anstillningen ska vara férenad med en anstillning vid en
sjukvirdsenhet. Beslutet om anstillning fattas dock av hégskolan,
som inte ir formellt bunden av yttrandet. Beslutet avser bdde profes-
sors- och likaranstillningen.

I lagen (1982:764) om vissa anstillningar som likare vid upplitna
enheter, m.m. reglerades tidigare vissa anstillningar som likare vid
sddana enheter inom landstingens hilso- och sjukvird som har upp-
litits for hogskoleutbildning fér likarexamen (upplitna enheter).
Bestimmelserna medférde bland annat mojlighet att vid upplitna
enheter anstilla likare med specialistkompetens fér begrinsad tid
samt foreskriva att likare som ir anstilld vid en uppliten enhet ir
skyldig att handleda studerande och ombesérja undervisning och
examination inom sitt omride. Lagen om vissa anstillningar som
likare vid uppldtna enheter, m.m. upphivdes i samband med att en ny
hilso- och sjukvérdslag inférdes den 1 april 2017. Enligt forarbetena
till den nya hilso- och sjukvirdslagen har det under senare &r konsta-
terats att hogskolan inte lingre har behov av nigra kompletterande
regler 1 foérhillande till de allminna reglerna om tidsbegrinsad an-
stillning 1 lagen om anstillningsskydd (prop. 2016/17:43 s. 120-124).
Lirare och likare bér 1 princip anstillas enligt de regler som giller for
den 6vriga arbetsmarknaden. Vidare anser inte de upplitna enheterna
sjilva att det finns nigot storre behov av lagen. Anstillningsformerna
vid enheterna regleras idag i stor utstrickning genom avtal eller
genom overenskommelser.

7.4.3 Tidigare utredningsarbete

Frigan om forfattningsreglering av anstillningsférhdllandena for
lirare som ir anstillda bdde som lirare 1 hégskolan och som likare 1
ett landsting behandlades 1 betinkandet Léirare, forskare och likare- tre
kompetenser i en befattning (SOU 2004:42). I betinkandet behandlas
de problem som kan uppkomma i samband med férenade anstill-
ningar. Sidana anstillningar kan leda till oklara anstillningsvillkor.
Eftersom det ir otydligt vem som har arbetsgivaransvar kan det t.ex.
vara svirt att avgora vilka arbetstidsregler och vilka arbets- och
arbetsmiljorittsliga regler som ir tillimpliga i olika situationer. Vidare
medfor forenade anstillningar oklara befogenhetsregler for arbets-
givaren. Kombinationstjinster kan ocksd innebira nackdelar 1 pen-
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sionshinseende eftersom de inkomster som arbetatagaren fir frén
sjukvirdhuvudmannen inte blir pensionsgrundande.

Utredningen féresldr bland annat att de férenade anstillning-
arna avskaffas och ersitts med ett system dir arbetstagarna har en
enda statlig anstillning med ritt och skyldighet att tjinstgéra inom
hilso- och sjukvirden. Genom att arbetstagarna endast kommer att
ha en enda arbetsgivare, hégskolan, kommer olika frigor om vem
som har arbetsgivaransvaret 1 olika situationer att bli klarare. Efter-
som hégskolan blir ensam arbetsgivare, svarar hégskolan fér samtliga
arbetsgivarens skyldigheter gentemot arbetstagarna. Samuidigt har
hégskolan alla befogenheter som tillkommer arbetsgivaren. Genom
att all 16n utbetalas av den statliga arbetsgivaren, blir konsekvensen
att alla ersittningar blir pensionsgrundande. I forslaget forutsitts
sjukvirdshuvudmannen svara fér pensionskostnaderna i proportion
till arbetstagarens jinstgdring inom hilso- och sjukvirden.

7.4.4  Forenade anstallningar i praktiken

Vanligtvis ir ett universitet huvudarbetsgivare f6r lektorer och pro-
fessorer inom kliniska specialiteter med férenade anstillningar. Lek-
torerna och professorerna har dirutéver en arvodesanstillning, oftast
som overlikare, vid ett landsting. Arvodesanstillningen vid lands-
tinget uppgdr i regel till en tredjedel av den totala arbetstiden.
I universitetsuppdraget ingdr vanligtvis lika delar forskning och
undervisning. Vid universiteten finns ocksd tjinster som bitridande
lektor med férenad anstillning. Férordnandena som bitridande lek-
tor ir tidsbestimda och syftet med denna form av anstillning ir att
ge mojlighet till meritering f6r en lektorstjinst.

En annan typ av kombinationstjinst ir s.k. klinisk amanuens eller
assistent. Sidana tjinster férekommer vid undervisningskliniker och
landstinget dr huvudarbetsgivare. Universitetet finansierar en del av
ydnsten, vanligtvis mellan 30 och 50 procent, fér forskning och
undervisning pd universitet. Manga av de som innehar en sidan tjinst
handleder doktorander som innehar en tjinst inom landstinget.
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7.5 Straffansvar och arbetsrattsliga ansvarsregler
7.5.1  Straffansvar enligt etikprovningslagen

Enligt 38 § etikprévningslagen kan den som uppsitligen bryter mot
kravet pd godkinnande eller mot ett villkor som har meddelats i ett
beslut om godkinnande démas till boter eller fingelse 1 hogst sex
mdnader. En nirmare redogorelse for straffbestimmelsen och dess
forarbeten finns 1 kapitel 9.

7.5.2  Straffansvar for tjanstefel enligt brottsbalken

Méinga forskare som bedriver vetenskaplig forskning ir anstillda vid
statliga universitet och hogskolor eller myndigheter. T 20 kap.1 §
brottsbalken regleras straff for tjinstefel for den som innehar offent-
lig anstillning. Enligt bestimmelsen ska den som uppsitligen eller av
oaktsamhet vid myndighetsutévning genom handling eller under-
l3tenhet dsidositter vad som giller f6r uppgiften démas fér ginstefel.
For att kunna domas for tjinstefel enligt brottsbalkens bestimmelser
krivs sdledes att handlingen eller underltenheten utforts vid myn-
dighetsutévning. Innebdrden av begreppet myndighetsutévning
utvecklades 1 forarbetena till den ildre forvaltningslagen (1971:290)
(prop. 1971:30 s. 331-334). Utmairkande for all myndighetsutévning
ir att det ror sig om beslut eller andra dtgirder som ytterst ir uttryck
for samhillets maktbefogenheter 1 forhéllande till medborgarna.

Utanfér myndighetsutévningens omride faller myndigheternas
faktiska handlande. Som exempel pd faktiskt handlande anges 1 pro-
positionen hillandet av en lektion i en skola eller utférandet av en
operation pd ett sjukhus. I doktrinen anges forskning som bedrivs
hos statliga myndigheter som exempel pd faktiskt handlande (Alf
Bohlin, Férvaltningsrittslig tidskrift, 5-6/96, s.185 och Bertil
Wennergren, 1996, Handliggning, s. 11). Forskning ir siledes som
huvudregel inte att bedéma som myndighetsutévning, och statligt
anstillda forskare kan inte 1 sin forskande verksamhet stillas till
ansvar for tjinstefel med stéd av 20 kap.1 § brottsbalken.
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7.5.3  Arbetsrattsliga ansvarsregler

Lagen (1994:260) om offentlig anstillning inneh&ller sirskilda fore-
skrifter om arbetstagare hos bl.a. myndigheterna under regeringen.
En arbetstagare, som uppsitligen eller av oaktsamhet &sidositter
sina skyldigheter i anstillningen, fir meddelas disciplinpdféljd for
tjinsteforseelse. Disciplinpdfoljder dr varning och l6neavdrag. Av-
steg frdn bestimmelserna om disciplinpdféljd far dock goras genom
kollektivavtal. Om felet med hinsyn till samtliga omstindigheter ir
ringa fir nigon pafoljd inte beslutas (14-16 §§ lagen om offentlig
anstillning).

Tjinsteforseelse som upprepas kan utgéra grund f6r uppsigning
med hinsyn till personliga skil eller avskedande. Beslut om disciplin-
pafoljd kan provas enligt lagen (1974:371) om rittegdngen 1 arbets-
tvister.

Arbetsgivaren ir skyldig att anmila den som ir skiligen misstinkt
for att 1 sin anstillning ha begdtt brott till dtal, om misstanken avser
bla. tjinstefel eller grovt tjinstefel enligt 20 kap.1 § brottsbalken
eller annat brott, om det kan antas féranleda ndgon annan pafoljd in
béter (22 § lagen om offentlig anstillning).

De aktuella bestimmelserna i lagen om offentlig anstillning gil-
ler bara statsanstillda. P4 den ¢vriga arbetsmarknaden saknas forfatt-
ningsreglerat disciplinansvar (jfr 62§ lagen [1976:580] om med-
bestimmande 1 arbetslivet). Fér de kommunalt anstillda giller dock
ett kollektivavtalsreglerat disciplinansvar som 1 stora delar liknar det
som foéljer av lagen.

Frigan om disciplinansvar provas av myndigheten (3 § anstill-
ningstérordningen [1994:373]). P4 stérre myndigheter sker prov-
ningen ofta i en personalansvarsnimnd (25§ myndighetsférord-
ningen [2007:515]).

For statliga universitet och hégskolor finns sirskilda regler om
prévning av disciplinansvar. Av 2 kap. 15§ hogskoleférordningen
framgdr att styrelsen f6r en hogskola fir inritta en personalansvars-
nimnd. Personalansvarsnimnden ska préva frigor om skiljande frin
anstillning pd grund av personliga férhillanden, nir anstillningen inte
ir en provanstillning, disciplinansvar, 3talsanmilan och avstingning.
Enligt 2 kap. 2 § 6 hogskoleférordningen ska styrelsen foér en hog-
skola sjilv besluta 1 frigor som ska avgoras av en personalansvars-
nimnd, om det inte har inrittats en personalansvarsnimnd vid hog-
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skolan. Undantag giller for de drenden som ska behandlas av Statens
ansvarsnimnd. En sddan nimnd prévar frigor om disciplinansvar,
dtalsanmilan och avskedande av bland annat professorer (4 kap.16 §
hégskoleférordningen).

7.5.4  Bisysslor

I lagen om offentlig anstillning finns vissa regler om bisysslor. En
offentligt anstilld arbetstagare fir inte ha nigon anstillning eller
ndgot uppdrag eller utéva nigon verksamhet som kan rubba fér-
troendet for hans eller ndgon annan arbetstagares opartiskhet 1 arbe-
tet eller som kan skada myndighetens anseende (fértroendeskadlig
bisyssla; 7 §). Arbetsgivaren ska pd limpligt sitt informera arbets-
tagarna om vilka slags férhéllanden som kan gora en bisyssla otilliten
729).

For lirare vid en hogskola eller universitet giller enligt 3 kap. 7 §
hogskolelagen en vidgad ritt att inneha bisysslor (prop. 1996/97:141
s.50). Liraren fir inneha anstillning eller uppdrag eller utéva
verksamhet som avser forskning eller utvecklingsarbete inom anstill-
ningens imnesomrdde om liraren inte dirigenom skadar allmin-
hetens fortroende for lirositet. Liraren ska hélla bisysslan klart 4t-
skild frin sin tjinsteutévning. Lirositet ska informeras om de bi-
sysslor som liraren har och som har anknytning till anstillningens
imnesomrdde. Hogskolan eller universitetet ska dokumentera infor-
mationen och hilla dokumentationen ordnad s att det gér att fort-
l6pande f6lja vilka bisysslor varje lirare har. En lirare ska kunna fir
rdd vid bedémningen av om en viss bisyssla dr forenlig med bestim-
melsen om férbud mot fortroendeskadlig bisyssla (4 kap. 14 och
15 §§ hogskoleférordningen).

7.6 Oredlighet vid forskning
7.6.1  Definition

Det finns inte nigon allmint accepterad definition av begreppet
oredlighet i forskning. Oredlighetsutredningen har i betinkandet Ny
ordning for att frimja god sed och hantera oredlighet i forskning
(SOU 2017:10) kartlagt de definitioner som férekommer i interna-
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tionella och nationella policy- och riktlinjedokument och i ndgra lin-
ders lagstiftning. Utredningen konstaterar att dessa definitioner kan
vara bide sniva och vida. Kirnan 1 begreppet oredlighet kan emeller-
tid sigas vara fabricering, forfalskning och plagiat.

7.6.2 Gaéllande bestaimmelser om oredlighet

Enligt 1 kap. 4 § hogskolelagen ska verksamheten vid statliga uni-
versitet och hogskolor avpassas s att en hog kvalitet nds 1 utbild-
ningen och forskningen. Denna allminna strivan efter en hog kvali-
tet 1 verksamheten anses innefatta ett krav att motverka slarv eller
medvetet fusk liksom allmint oacceptabelt beteende individer emel-
lan pi arbetsplatsen (prop.2000/01:3 s.89). Ar 2001 inférdes i
samma lag en bestimmelse om att vetenskapens trovirdighet och
god forskningssed ska virnas 1 de statliga universitetens och héog-
skolornas verksamhet (1 kap. 3 a § hogskolelagen). Enligt forarbe-
tena ir syftet med bestimmelsen att betona lirositenas ansvar fér
forebyggande &tgirder (prop.2000/01:3 s.89). I propositionen
anforde regeringen att det saknades skl att skapa en sirskild ordning
med ett centralt organ fér att utreda forskningsfusk, och hinvisade
till redan existerande regler om hur arbetsgivare ska hantera situa-
tioner nir en anstilld kan misstinkas ha gjort sig skyldig till brott
som ska anmilas till 4tal eller gjort sig skyldig till tjinsteforseelse.
Forebyggande atgirder som utbildning och medvetandegorande
skulle prioriteras. Regeringen framhéll ocksd att det var angeliget
med ett noggrant granskningsarbete t.ex. 1 samband med anstill-
ningar och granskning av avhandlingar samt 1 samband med forsk-
ningsfinansidrers behandling av ansékningar och redovisningar av
genomférda projekt.

Bestimmelsen om att de statliga universiteten och hégskolorna
ska virna vetenskapens trovirdighet och god forskningssed i sin
verksamhet kompletterades den 1 september 2006 med en reglering
1 hogskoleforordningen om att en hégskola som genom en anmilan
eller pd ndgot annat sitt fir kinnedom om en misstanke om ored-
lighet i forskning, konstnirlig forskning eller utvecklingsarbete vid
hégskolan ska utreda misstankarna (1 kap.16 §). Dirmed betonades
de statliga universitetens och hogskolornas ansvar for att utreda
frigor om oredlighet 1 forskning. Sedan den 1 januari 2010 framgir
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av samma bestimmelse att de statliga universiteten och hégskolorna
under pigiende utredning fir himta in ett yttrande frin expert-
gruppen for oredlighet i forskning hos Centrala etikprévningsnimn-
den. Om den person som vickt frigan om misstanke om oredlighet,
eller den person som misstanken riktas mot, begir det, giller att
lirositet ska himta in ett sddant yttrande. Ndgot yttrande behéver
dock inte himtas in, om lirositet bedémer det som uppenbart
obehovligt.

7.6.3  Expertgruppen fér oredlighet i forskning

Vid Centrala etikprévningsnimnden ska det finnas en expertgrupp
for oredlighet 1 forskning. Expertgruppens uppgifter och samman-
sittning regleras 1 férordningen (2007:1068) med instruktion fér
Centrala etikprévningsnimnden. Expertgruppen ska pd begiran av
ett universitet eller hégskola som har staten som huvudman och
som omfattas av hogskolelagen yttra sig i drenden som rér utred-
ningar av misstankar om oredlighet 1 forskning, konstnirlig forsk-
ning samt utvecklingsarbete. Expertgruppen fér oredlighet i forsk-
ning ska bestd av en ordférande och sex évriga ledaméter. De 6v-
riga ledamoterna ska ha vetenskaplig kompetens inom olika forsk-
ningsomriden, varav en ledamot ska féretrida etisk sakkunskap.

7.6.4  De statliga universitetens och hégskolornas ansvar
fér uppratthallande av god sed i forskningen

Universitet och hogskolor med offentlig huvudman ansvarar for att
utreda misstankar om vetenskaplig oredlighet i forskning, konst-
nirligt utvecklingsarbete eller annat utvecklingsarbete vid lirositet.
Det dr ocksd universiteten och hogskolorna som, 1 egenskap av
arbetsgivare, har en skyldighet att vidta &tgirder mot anstillda om
oredlighet konstateras ha férekommit (prop.2008/09:50 s.222).
I lagstiftningen specificeras inte vad ett universitet eller en hégskola
behéver gora for att uppfylla kravet om att vetenskapens trovir-
dighet och god forskningssed ska virnas. Vissa lirositen har i sina
interna bestimmelser riktlinjer for utredning av misstinkt oredlighet
1 forskning. Vid en hégskola eller universitet har rektor, nirmast
under styrelsen, ansvar f6r ledning av verksamheten och av detta fol-
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jer att rektor har att se till att misstankar om oredlighet i forskning
utreds pd limpligt sitt.

7.6.5  Ovriga forskningsutforares ansvar
for uppratthallande av god sed i forskningen

For andra forskningsutférare dn statliga universitet och hégskolor ir
det inte forfattningsreglerat hur de ska utreda misstankar om ored-
lighet 1 forskning. Vissa av dessa forskningsutférare, t.ex. dvriga stat-
liga myndigheter, kommuner och landsting, skiljer sig frin de stat-
liga universiteten och hogskolorna pa s8 sitt att forskning bara ir en
liten del av deras verksamhet. De bedriver heller inte forskarutbild-
ning. Oredlighetsutredningen anfor 1 betinkandet Ny ordning for att
framja god sed och bantera oredlighet i forskning (SOU 2017:10 s. 84)
att det dr svirt att uttala sig om hur stort ansvar en sddan forsk-
ningsutférare har foér att virna forskningens trovirdighet och god
forskningssed. Forskningsetikens krav riktar sig 1 huvudsak till den
enskilde forskaren men 1 nigon min anser utredningen att dven
arbetsgivaren ir moraliskt bunden av sidana krav. Utredningen hade
dock forstdelse for att frigor om forskningsetik, vetenskapens tro-
virdighet och god forskningssed inte 1 samma utstrickning behand-
las och levandegors av arbetsgivare som inte ansvarar for forskar-
utbildning och for vilka forskning bara ir en liten del av verksam-
heten, som den gors inom universitet och hogskolor.

7.6.6 Den enskilde forskarens ansvar
for uppratthallande av god sed i forskningen

Oredlighetsutredningen konstaterar att den enskilde forskarens eget
etiska ansvar utgdr grunden fér all forskningsetik och att forsknings-
etik 1 stor grad handlar om hur enskilda forskare ska eller bor upp-
trida (SOU 2017:10 s. 84). Kommittén om forskningsetik pipekade
i sitt betinkande God sed i forskningen att forskningsetisk reflektion
mdste vara en naturlig del av forskningens vardag (SOU 1999:4
s. 29). Kravet pd de enskilda forskarna att folja god sed giller dirmed
alla forskare, oavsett vilken arbetsgivare de har.
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Vissa universitet och hogskolor har i sina interna riktlinjer for
utredning av misstinkt oredlighet 1 forskning nirmare reglerat vilket
ansvar som faller pd de enskilda forskarna.

7.6.7  Oredlighetsutredningen

Regeringen beslutade den 1 oktober 2015 att tillkalla en sirskild utre-
dare med uppdrag att underséka behovet av en ny hantering av
irenden som ror utredning av oredlighet i forskning och limna for-
slag som sikerstiller en tydlig och rittssiker hantering av misstinke
oredlighet. Utredningens forslag redovisas 1 betinkandet Ny ordning
for att frimja god sed och hantera oredlighet i forskning (SOU 2017:10).
Utredningen foreslar att utredningar om oredlighet ska skotas av en
sjilvstindig nimndmyndighet, Oredlighetsnimnden. Nimnden ska
utreda misstankar om oredlighet 1 forskning hos alla statliga uni-
versitet och hogskolor, dvriga statliga och kommunala myndigheter
och organ som kan likstillas med myndigheter samt hos de enskilda
utbildningsanordnare som har tillstdnd att utfirda vissa examina.
Nimnden ska bestd av en ordférande, som ir eller har varit ordinarie
domare, och hégst tio ledamoter med vetenskaplig kompetens inom
olika omrdden. Bland ledaméterna ska finnas dokumenterad erfaren-
het av arbete med frigor om god forskningssed. Hantering av andra
avvikelser frdn god forskningssed in de som utgdr oredlighet ska
skotas av forskningsutforarna sjilva. I betinkandet foreslds att han-
teringen faststills 1 en ny lag om prévning av oredlighet 1 forskning.
Lagen ska innehdlla en definition av oredlighet 1 forskning som
klargor vad som ska utredas av den féreslagna Oredlighetsnimnden.

7.7 Kliniska provningar
7.7.1  Nuvarande regler

Bestimmelser om kliniska prévningar av likemedel pd minniskor
finns i Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG.’ Direk-
tivet har genomférts 1 svensk ritt bland annat genom dndringar och

* Europaparlamentets och ridet direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rérande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlikemedel.
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tilligg 1 den tidigare likemedelslagen (1992:859) och likemedels-
forordningen (2006:272) samt etikprévningslagen. Den 1 januari 2016
ersattes likemedelslagen och likemedelsférordningen av en ny like-
medelslag (2015:315) och likemedelsférordning (2015:458).

Enligt 7 kap.1 § likemedelslagen fir en klinisk likemedelsprov-
ning utféras for att utreda 1 vad mén ett likemedel ir indamalsenligt.
Den kliniska likemedelsprovningen fir utforas 1 samband med sjuk-
domsbehandling eller utan sddant samband. En klinisk likemedels-
provning far utféras pd minniskor endast av en legitimerad likare
eller en legitimerad tandlikare. Den som utfér provningen ska ha
tillricklig kompetens pd det omride som prévningen avser. En kli-
nisk likemedelsprévning fir endast genomféras sedan Likemedels-
verket meddelat tillstdnd eller tillstind anses beviljat enligt sirskilda
regler (7 kap.9 § likemedelslagen).

Av 4 kap. 1§ likemedelsforordningen framgér att ansékan om
tillstdnd till en klinisk likemedelsprévning ska goras av den person,
det foretag, den institution eller den organisation som ansvarar for
att inleda, organisera och eventuellt finansiera prévningen.

Likemedelsverket har meddelat foreskrifter om kliniska like-
medelsprévningar pi minniskor (LVES 2011:19) och till stod for
tolkning av bestimmelserna finns en Vigledning till likemedels-
verkets foreskrifter om kliniska prévningar pd minniskor (version 2,
2013-04-08).

Definitioner

I 1 kap. 3 § foreskrifterna definieras vissa centrala begrepp. Sponsor
ir den person, det foretag, den institution eller organisation som
ansvarar for att initiera, organisera eller finansiera en klinisk like-
medelsprévning. Prévare ir en legitimerad likare eller legitimerad
tandlikare som genomfér en klinisk likemedelsprévning pd ett prov-
ningsstille. Med koordinerande provare avses den prévare som har
ansvar for att den prévningsrelaterade verksamheten vid de olika
provningsstillen som deltar 1 en multicenterprévning utfors pd ett
enhetligt sitt. Om en prévning genomfors av en grupp av individer
pd ett provningsstille, dr prévaren den som ir ansvarig ledare for
gruppen. Med provningsstille avses en vardinrittning dir prévnings-
relaterade aktiviteter utfoérs pd forsdkspersonerna. Multicenterpriv-
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ning beskrivs som en klinisk likemedelsprévning som genomfors
enligt samma prévningsprotokoll men pa flera provningsstillen och
dirigenom av mer in en provare.

Sponsorns och provarens ansvar

I foreskrifterna regleras ansvarsférdelningen mellan sponsorn och
provaren. Sponsorn har det 6vergripande ansvaret fér genomfor-
andet av en prévning. Sponsorn ansvarar bland annat fér att det finns
skriftliga instruktioner for sponsorns arbete med provningen, for
kvalitetskontrollen (monitoreringen) samt for kvalitetssikringen
(auditeringen). Sponsorn ska se till att instruktionerna f6ljs, att de
personer i sponsorns organisation som arbetar med prévningen har
tillricklig kompetens fér sina arbetsuppgifter samt att forséksper-
sonerna genom forsikring eller pd annat sitt ir garanterade ett full-
gott ekonomiskt skydd.

Sponsorn fir delegera samtliga eller delar av sina arbetsuppgifter
till en enskild person, ett féretag, en institution eller en organisation.
Delegationen ska ske skriftligen och det ska tydligt framgd vilka
arbetsuppgifter som omfattas och vem som ska utféra arbetsuppgif-
terna. Vid delegation behiller sponsorn ansvaret fér att prévningen
genomfors enligt prévningsprotokollet och enligt de villkor som
anges 1 tillstdndet att paborja prévningen, samt for att prévningen
genomfors och resultaten rapporteras i enlighet med gillande regler.

Provarens uppgift ir att genomfdra prévningen pd prévnings-
stillet 1 enlighet med det godkiinda prévningsprotokollet. Uppgiften
omfattar bland annat att sikerstilla att information om prévningen
limnas och att samtycke till deltagande inhimtas enligt gillande reg-
ler, att sikerstilla att forsokspersonerna har ett fullgott skydd for
sina rittigheter, sin integritet och sitt vilbefinnande och att ansvara
for att forsdkspersonerna under prévningen fir den medicinska vérd
som ir ndédvindig under prévningen och vid eventuella incidenter.
Prévaren ansvarar vidare for att férsokspersonerna fir den vird och
uppféljning som ir nédvindig efter det att deltagandet 1 prévningen
har avslutats, att sikerstilla att det dr god kvalité 1 allt arbete och all
data, att det finns tillgdng till kompetent och f6r uppgiften limplig
personal samt fér att det vid kliniska likemedelsprévningar pd
underdriga finns personal som har utbildning i och erfarenhet av att
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studera underdriga samt erfarenhet av att utvirdera och hantera
eventuella incidenter hos undeririga.

Om provaren delegerar delar av sina arbetsuppgifter till andra
medarbetare pd provningsstillet ska detta ske skriftligen och det
ska tydligt framg3 vilka arbetsuppgifter som omfattas och vem eller
vilka som ska utféra dem. Legitimerad likare eller legitimerad tand-
likare ansvarar alltid f6r medicinska beslut och f6r medicinsk vard.

Av instruktionen framgdr att sponsorn och prévaren fir vara
samma person. Han eller hon fir d3 ta det ansvar som vilar pd bida
rollerna.

Instruktionen inneh8ller ocksd en reglering av innehéllet i ansdkan
om tillstdnd att genomféra en klinisk likemedelsprévning. En sddan
ansdkan ska bland annat innehélla ett fullstindigt ifyllt och av spon-
sorn undertecknat ansokningsformulir. Ansékan ska vidare inneh3lla
ett av sponsorn undertecknat foljebrev, som ska uppfylla Europeiska
kommissionens riktlinjer, och prévningsprotokollet, som ska vara
undertecknat av sponsorn och prévaren. Vid multicenterprévningar
ska protokollet i stillet vara undertecknat av sponsorn och den koor-
dinerande provaren. Ansokan ska dirutdver bland annat innehilla
etikprovningsnimndens beslut angiende den kliniska likemedels-
provningen, om sddant beslut ir fattat.

Sponsorn ansvarar for att innehéllet 1 de enskilda handlingar som
limnas till Likemedelsverket 1 ansdkan ir identiskt med innehillet i
motsvarande handlingar 1 sponsorns ansékan om godkinnande vid
etikprévning. Sponsorn ska informera Likemedelsverket om de dnd-
ringar i dokument eller procedurer som begirs av en etikprévnings-
nimnd och som utgér en forutsittning f6r godkinnande.

Foreskrifterna innehiller ytterligare regler om sponsorns ansvars-
omrdde. Sponsorn har t.ex. det dvergripande ansvaret fér att han-
teringen och mirkningen av prévningslikemedel sker enligt gillande
regler. Vid visentliga dndringar i prévningsprotokollet eller 1 nigon
annan dokumentation som ligger till grund for ett tillstdnd ansvarar
sponsorn fér att en ansdkan limnas in till Likemedelsverket samt att
verket ger tillstdnd till dndringarna for att de ska f8 genomféras.
Undantag giller for sidana dndringar som sponsorn och prévaren ir
skyldiga att vidta for att avhjilpa akut fara eller risk for férsoks-
personernas sikerhet. Sponsorn ska snarast méjligt underritta Like-
medelsverket och den berérda etikprévningsnimnden om de brad-
skande sikerhetsitgirder som provaren eller sponsorn har vidtagit.
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Sponsorn ska dokumentera alla incidenter som prévaren rapporterar
och rapportera till Likemedelsverket och etikprévningsnimnden de
misstinkta allvarliga och oférutsedda biverkningar som ir livshotan-
de eller har medfort att en forsoksperson avlidit.

Sponsorn ska registrera och snarast mojligt rapportera alla andra
misstinkta allvarliga oférutsedda biverkningar till Likemedelsverket
och den berérda etikprovningsnimnden. En ging om 4ret ska spon-
sorn skicka in en rapport till Likemedelsverket och den berérda etik-
prévningsnimnden innehillande uppgifter om férsdkspersonernas
sikerhet samt en forteckning over alla misstinkta allvarliga biverk-
ningar som har uppkommit under dret.

Vidare ska sponsorn omedelbart informera Likemedelsverket om
det intriffat sidana vertridelser av gillande regelverk eller sidana
avvikelser frdn provningsprotokollet som 1 ndgot visentligt avseende
kan paverka foérsokspersonernas integritet eller sikerhet eller prov-
ningens vetenskapliga virde. Sponsorn ska ocksi efter att prévning-
en 1 sin helhet avslutats pd alla prévningsstillen rapportera till Like-
medelsverket och den berérda etikprévningsnimnden att prov-
ningen ir avslutad sdsom det faststills 1 provningsprotokollet.

I vigledningen beskrivs provarens ansvar nirmare. Legitimerad
likare eller legitimerad tandlikare ansvarar f6r att inhimta samtycke
till deltagande i en klinisk likemedelsprévning. Endast 1 utpriglade
undantagsfall fir samtycke inhimtas av annan hilso- och sjukvirds-
personal.

I vigledningen framfors att férsokspersonernas sikerhet inte fir
dventyras 1 en provning. Bdde sponsorn och prévaren ir skyldiga att
tillvarata forsokspersonernas sikerhet. Denna skyldighet medfér att
provaren och sponsorn fir vidta tgirder utan féregdende godkin-
nande frin Likemedelsverket om de ir nédvindiga frin sikerhets-
synpunkt. Prévaren ir skyldig att registrera och rapportera inciden-
ter i enlighet med de krav som anges i protokollet.

Straffbestimmelse

Av 16 kap.1 § likemedelslagen framgir att den som med uppsit eller
av oaktsamhet bryter mot kravet pd tillstdnd f6r att genomféra en
klinisk prévning eller tillverka eller importera likemedel doms till
boter eller fingelse i hogst ett ar. Detta giller endast om girningen
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inte dr belagd med straff enligt brottsbalken eller lagen (2000:1225)
om straff fér smuggling. I ringa fall ska det inte démas till ansvar.

7.7.2 Ny EU-férordning om kliniska provningar

Europaparlamentet och ridet har antagit en férordning om kliniska
prévningar av humanlikemedel.* Enligt férordningen ska ansékan om
tillstdnd att utfora en klinisk prévning limnas in till berérda med-
lemsstater via en webbportal (EU-portalen) som den Europeiska
likemedelsmyndigheten (European Medicines Agency, EMA) ska
uppritthélla. Direfter ska all kommunikation mellan sponsor och de
berérda medlemsstaterna ske via denna EU-portal.

Den europeiska likemedelsmyndigheten ska skapa och uppritt-
hilla en elektronisk databas fér rapportering av allvarliga biverk-
ningar och for 4rlig rapportering frdn sponsorn tll likemedels-
myndigheten.

Foérordningen ska bérja tillimpas sex manader efter det att kom-
missionen meddelat 1 Europeiska unionens officiella tidning att EU-
portalen och EU-databasen ir funktionsdugliga. I samband med att
EU-férordningen bérjar tillimpas upphivs direktiv 2001/20/EG.
Eftersom férordningen om kliniska prévningar ir direkt tillimplig 1
Sverige kommer de bestimmelser 1 svensk lag som upprepar inneh3l-
let i férordningen eller som strider mot innehéllet 1 den att upphivas
eller dndras.

Definitioner

I forordningen definieras provningens sponsor som person, foretag,
institution eller organisation som ansvarar fér att inleda, leda och
ordna med finansieringen av en klinisk prévning. Med provare avses
person som ansvarar for genomférandet av en klinisk provning pd ett
provningsstille. Ansvarig prévare ir en provare som ir ansvarig
ledare for en grupp av provare som genomfér en klinisk provning pd
ett provningsstille.

* Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kli-
niska prévningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.
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Sponsorns och provarens ansvar

Ansvarsfordelningen mellan sponsor och prévare dr densamma som 1
direktivet. Det dr sponsorn som har ansvar fér att limna in ansékan
om utférande av klinisk prévning och om ansékan om visentlig
indring av en klinisk prévning. Sponsorn ska meddela nir en klinisk
proévning startar och avslutas samt limna in en sammanfattning av
resultaten till EU-databasen. Aven tillfilligt avbrott eller avbrytande
av provning 1 fortid ska anmalas.

Provaren ska registrera och dokumentera incidenter eller onor-
mala laboratoriesvar och rapportera dem till sponsorn. Sponsorn ska
rapportera all relevant information om biverkningar till databasen.
Sponsorn ska varje &r limna en rapport till likemedelsmyndigheten
om sikerheten hos varje prévningslikemedel som anvinds 1 en kli-
nisk likemedelsprovning.

Sponsorn och prévaren av en klinisk prévning ska se till att den
kliniska provningen genomfors i enlighet med prévningsprotokollet
och principerna om god klinisk sed. Sponsorn ska évervaka den kli-
niska préovningen pd limpligt sitt och kontrollera att férséksperso-
nens rittigheter, sikerhet och vilbefinnande skyddas och att den
kliniska prévningen genomférs pd ett sitt som uppfyller kraven i
férordningen. Proévaren ska vara likare enligt definitionen i nationell
ritt eller ska utdva ett yrke som i den berérda medlemsstaten ger
behorighet att fungera som provare pd grund av den vetenskapliga
bakgrund och erfarenhet av patientvird som krivs. Ovriga personer
som deltar 1 genomférandet av en klinisk prévning ska ha den utbild-
ning och den erfarenhet som krivs for att utféra sina respektive
uppgifter.

I skil 58 och 59 anges att begreppet sponsor inférdes genom direk-
tiv 2001/20/EG, i enlighet med internationella riktlinjer, for att siker-
stilla en tydlig ansvarstérdelning vid kliniska prévningar. Detta
begrepp bor finnas kvar. I praktiken kan det finnas fria, informella
nitverk av forskare eller forskningsinstitutioner som gemensamt
genomfér gemensamma kliniska prévningar. Sddana nitverk bor kun-
na delta som medsponsorer i en klinisk prévning. For att inte
ansvarsfrigan ska bli lidande vid kliniska prévningar som har flera
sponsorer bor sponsorns skyldigheter enligt forordningen gilla for
samtliga sponsorer. Medsponsorerna bor dock kunna férdela spon-
sorns skyldigheter mellan sig genom avtal.
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Av artikel 71 1 férordningen framgdr att en klinisk prévning kan
ha en eller flera sponsorer. En sponsor far, i ett skriftligt avtal, dver-
lita ndgon eller alla sina arbetsuppgifter till en enskild person, ett
foretag, en institution eller en organisation. Overltelsen ska inte p3-
verka sponsorns ansvar, sirskilt nir det giller férsckspersonernas
sikerhet och att se till att de data som genereras vid den kliniska
provningen ir tillforlitliga och robusta. Prévaren och sponsorn fir
vara en och samma person.

Angdende medsponsorer anges 1 artikel 72 att om den kliniska
provningen har fler dn en sponsor, ska samtliga sponsorer omfattas
av en sponsors ansvar, om de inte kommer $verens om annat genom
ett skriftligt avtal dir deras respektive skyldigheter faststills. Om det
1 avtalet inte sirskilt anges vilken sponsor som har en viss skyldighet,
ska den gilla samtliga sponsorer.

Det finns vissa undantag frdn mojligheten att avtala om en
ansvarsfordelning. Sponsorerna ir skyldiga att gemensamt utse en
ansvarig sponsor for att se till att sponsorns skyldigheter enligt
tillstdndsforfarandena 1 kapitlen IT (krav att kliniska prévningar ska
genomgd vetenskaplig och etisk granskning och ska godkinnas i
enlighet med férordningen) och III om (tillstindsforfarande vid
visentlig dndring av ett kliniskt forskningsprojekt) efterlevs. Vidare
ska en ansvarig sponsor utses for att vara en kontaktpunkt for alla
fragor frin forsdkspersonerna, prévarna eller de berérda medlems-
staterna om den kliniska prévningen samt {6r att genomfora dtgirder
vid iterkallelse av tillstind, vid férbud att fortsitta den kliniska
prévningen och krav sponsorn att indra ndgon aspekt av den kliniska
provningen (artikel 77).

En ansvarig provare ska se till att en klinisk prévning pé ett prov-
ningsstille uppfyller kraven enligt férordningen. Den ansvariga
provaren ska fordela uppgifter bland medlemmarna 1 prévningsgrup-
pen pi ett sitt som inte dventyrar férsokspersonernas sikerhet eller
tillforlitligheten och robustheten hos de data som genereras i den
kliniska prévningen pd det provningsstillet.

Sponsorns skyldigheter ir oberoende av var denne ir etablerad,
vare sig det ir inom EU eller i ett tredje land. Om sponsorn ir
etablerad 1 ett tredjeland, miste en kontaktperson inom EU utses s3
att den kliniska prévningen kan 6vervakas effektivt. Alla meddelan-
den till kontaktpersonen ska anses som meddelanden till sponsorn.
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Sanktioner

Enligt férordningen ska medlemsstaterna faststilla bestimmelser om
vilka sanktioner som ska gilla vid 6vertridelse av férordningen och
vidta alla nédvindiga dtgirder for att se till att férordningen efter-
levs. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrick-
ande 1 enlighet med vad som allmint giller vid tillimpning av unions-
ritten. Forordningen paverkar inte nationell ritt och unionsritten
betriffande sponsorns eller prévarnas civilrittsliga och straffrittsliga
ansvar.

Socialdepartementet har tagit fram en promemoria med forslag pd
anpassning av svensk ritt 1 anledning av férordningen. Det finns,
enligt promemorian, inte ndgon anledning att bedéma valet av sank-
tioner annorlunda endast foér att bestimmelsen om tillstind till
kliniska likemedelsprévningar kommer att anges 1 en EU-férordning
(Ds 2016:11 s. 159). I promemorian féreslds endast den dndring att
dven den som med uppsit eller av oaktsamhet tillverkar eller impor-
terar provningslikemedel for klinisk prévning pd minniskor utan
tillstdnd enligt EU-férordningen ska kunna démas med stéd av
16 kap.1 § likemedelslagen.

Det anses inte finnas anledning till ytterligare kriminalisering,
utan de dtgirder som Likemedelsverket har mojlighet att vidta inom
tillsynen bedéms vara tillrickliga.

7.8 Behov av dversyn av definitionen
av forskningshuvudman

7.8.1 Bakgrund

Av utredningsdirektiven framgr att det finns oklarheter nir det gil-
ler forskning som bedrivs inom bl.a. hilso- och sjukvdrd. I enskilda
fall kan det vara osikert vem som har ansvaret som forsknings-
huvudman. Nir forskning utférs av personer som ir anstillda hos
olika huvudmin samtidigt, s.k. férenade anstillningar, kan det t.ex.
vara otydligt i vilken verksamhet som forskningen utférs och vem
som dirmed ir forskningshuvudman.

261



Forskningshuvudman SOU 2017:104

7.8.2  Utredningens kartlaggning

Under utredningstiden har det framkommit att det 1 vissa situationer
kan vara svirt att avgdra vem som ir forskningshuvudman och vilket
ansvar forskningshuvudmannen har. Vid utredningens kontakter
med representanter for forskningen och hilso- och sjukvirden har
det visat sig att dessa problem, si som ocks3 lyfts fram 1 utrednings-
direktiven, frimst férekommer vid olika former av klinisk forskning,
nir den som utfér forskningen ir anstilld bdde av landstinget och av
ett universitet. Denna typ av kombinerade anstillningar kan vara
utformade pd minga olika sitt, och bdde universitet och landsting
kan vara huvudarbetsgivare. En annan situation som nimnts dr nir
det ror sig om preklinisk forskning som utférs utanfér sjukhusmiljs,
men dir provtagning pd patienter inom hilso- och sjukvirden
genomfors som ett delmoment 1 forskningen. Friga om vem som ir
forskningshuvudman kan ocksd uppstd vid multicenterstudier, det
vill siga forskningsprojekt som utfors som ett samarbetsprojekt
mellan flera medicinska centra, t.ex. sjukhus eller virdcentraler.

Vid ansékan om etikprévning ska ett resursintyg frin samtliga
enheter som ska delta 1 projektet f6lja med ansékan. Av intyget ska
framgs att det vid enheten finns sddana strukturella, ekonomiska och
personella resurser som fodras for att garantera forskningsperso-
nernas sikerhet under genomférandet av studien. Intyget ska under-
tecknas av den som ansvarar for enheten. Det har till utredningen
framforts att den som ansvarar for enheten ofta ir omedveten om att
forskningshuvudmannen, utéver det ansvar som framgdr av resurs-
intyget, ocksd har ansvar for att etikansokan gors 1 de fall som krivs
och att eventuella villkor som meddelas i samband med beslutet om
etikprovning verkligen f6ljs. Vid samarbeten mellan universitet och
landsting ir det en férekommande missuppfattning att det ir univer-
sitetet som ansvarar for att nodvindiga etiktillstdnd finns, dven om
forskningen 1 huvudsak utfors 1 landstingets verksamhet.

Vid utredningens méten med féretridare for hilso- och sjukvard
och forskningen har det framférts att problemet med begreppet
forskningshuvudman inte egentligen ir att lagtexten ir otydlig eller
svar att forstd, utan ir bristen pd kunskap om etikprévningslagen
inom hilso- och sjukvirden och inom forskarvirlden. Detta leder till
att ansvarsfordelningen 1 ett forskningsprojekt med flera huvudmain 1
vissa fall inte utreds tillrickligt innan projektet pdbérjas.
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Det har vidare framférts att begreppen i etikprévningslagen skil-
jer sig frin begreppen i annan, nirliggande lagstiftning, t.ex. bestim-
melser som ror oredlighet inom forskning och lagstiftningen avse-
ende kliniska prévningar. P4 dessa omrdden anvinds andra begrepp
och ansvarsférdelningen mellan forskningshuvudman och den som
utfér sjilva forskningen skiljer sig 1 vissa fall frdn den som giller
enligt etikprévningslagen, vilket skapar otydlighet.

7.9 Overviaganden och forslag

Utredningens forslag: I etikprovningslagen ska med forsknings-
huvudman avses en eller flera statliga myndigheter eller fysiska
eller juridiska personer 1 vars verksamhet forskningen utférs.

Forskningshuvudmannens ansvar anges 1 tvd paragrafer i
etikprévningslagen med en dndrad rubrik.

Forskningshuvudmannen ansvarar for att forskning som anges
13-5 §§ 1 forskningshuvudmannens verksamhet inte utférs 1 strid
med bestimmelserna om godkinnande enligt 6 § och fér att vill-
kor som har meddelats i samband med godkinnande vid etik-
prévning f6ljs.

Forskningshuvudmannen ansvarar {6r att det gérs en ansdkan
om etikprévning enligt 6 eller 6 a§ av forskning som utférs i
huvudmannens verksamhet. Nir flera forskningshuvudmin med-
verkar 1 ett och samma forskningsprojekt ska de gemensamt utse
en huvudansvarig forskningshuvudman fér projektet. Den huvud-
ansvarige forskningshuvudmannen ansvarar for att det gors en
samlad ansokan om etikprévning av forskningsprojektet i dess
helhet och for att informera évriga forskningshuvudmiin om etik-
provningsnimndens beslut.

7.9.1  Utgangspunkter

Utredningens uppdrag dr att se 6éver definitionen av forsknings-
huvudman 1 etikprévningslagen. Vid bedémningen av utformningen
av definitionen av forskningshuvudman giller 1 stort sitt samma ut-
gangspunkter som beskrivs gillande utformningen av forsknings-
begreppet (se avsnitt 6.10.1). Syftet med etikprévningslagen ir att
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skydda den enskilda minniskan och respekten fér minniskovirdet
vid forskning. Mélsittningen ir att regelverket ska vara rittssikert
och ge ett tillfredsstillande skydd foér personer som deltar i forsk-
ning eller far hilso- och sjukvard.

Under utredningstiden har, som beskrivits 1 det féregdende,
framkommit att den nuvarande definitionen av forskningshuvudman
medfér en del tillimpningsproblem, dven om svdrigheterna inte ska
overdrivas. De oklarheter som giller tillimpningsomridet for etik-
provningslagen synes snarare vara knutna till uttrycket forsknings-
huvudman och vilket ansvar som foljer med forskningshuvudman-
naskapet, in till forskningsbegreppet.

Ansvarstordelningen mellan de forskningshuvudmin som deltar 1
ett forskningsprojekt méste i mojligaste mén vara tydlig och det bér
inte 8 uppstd nigon tvekan om vem som bir ansvaret, nir det finns
fler in en huvudman. Det bor std klart fér forskningshuvudminnen
vad engagemang i ett visst forskningsprojekt innebir och detta bér 1
mojligaste min redas ut pd ett tidigt stadium. De personer som del-
tar 1 forskningsprojektet bér inte kinna nigon tveksamhet vilken
huvudman som har ansvar for projektet eller vart de kan vinda sig
med frigor och synpunkter. Vidare bér tillsynsmyndigheten veta vil-
ken huvudman myndigheten ska kontakta for att begira upplys-
ningar och handlingar, t.ex. vid en inspektion. Det bor ocksd vara
tydligt mot vem foreligganden och férbud med stéd av etikprov-
ningslagen kan riktas.

Aven hir bér nimnas att utvecklingen gir mot att sjilva lagtexten
fir en allt mer framskjuten roll 1 forhdllande till lagens férarbeten.
Utgdngspunkten ir att det ska vara mojligt att forstd gillande lag-
stiftning genom att lisa lagtexten. Den beskrivning som finns i fér-
arbetena har for 6vrigt inte undanréjt alla oklarheter och etikprov-
ningslagen uppfattas som otydlig. En del av dem som ska tillimpa
lagen soker inte ledning i férarbetena. Det kan dirmed sittas 1 friga
om ytterligare motivuttalanden bidrar till en mer enhetlig tolkning.
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7.9.2  Utredningens bedémning
Ansvar nir forskning utférs av endast en huvudman

Forskningshuvudman ir en statlig myndighet eller en fysisk eller
juridisk person 1 vars verksamhet forskningen utférs. Uttrycket
“forskning utfoérs” syftar pd sjilva genomforandefasen, dvs. att
forskningspersoner rekryteras och inhimtande av underlag pdborjas,
forsok genomférs samt att inhimtat underlag analyseras och bear-
betas (prop. 2002/03:50 s. 114). S& linge ett forskningsprojekt utfors
inom endast en huvudmans verksamhet ir det siledes klart vem som
ir forskningshuvudman.

Ansvar nir forskning utférs av flera huvudmin

Svirigheten att avgora vem som ansvarar 1 egenskap av forsknings-
huvudman uppkommer nir — som den faktiska situationen oftast ser
ut 1 dag — flera forskningshuvudmin ir engagerade 1 ett och samma
projekt. Det kan handla om projekt som drivs gemensamt av fors-
kare som var och en ir knutna till olika forskningshuvudmin och
forskningen genomférs inom flera forskningshuvudmins verksam-
heter. Oklarheter i ansvarsfrigan tycks kunna uppstd bl.a. vid olika
former av klinisk forskning, nir den som utfér forskningen ir
anstilld bide av landstinget och av universitetet. Det kan férekomma
att den kliniska delen av ett forskningsprojekt utférs pd ett sjukhus
men att bearbetningen av uppgifterna som framkommit vid den
kliniska verksamheten utférs hos ett universitet. Vidare kan forsk-
ning inom samma projekt utféras hos tvd eller flera olika sjuk-
virdshuvudmin. Om ansvarsférhillandena inte har klarlagts innan
forskningsarbetet inleds, kan det under projektets ging uppkomma
osikerhet om vem som i olika skeden eller avseenden bir ansvaret i
egenskap av forskningshuvudman.

Etikprovningslagens definition av forskningshuvudman synes
utformad med utgingspunkten att det endast kan finnas en enda
forskningshuvudman fér varje projekt. Det avgérande f6r vem som
ir huvudman ir var forskningen rent faktiskt och konkret bedrivs.
Detta stdds av lagens forarbeten, dir det anges att den som itar sig
att bedriva viss forskning fo6r ndgon annans rikning inte kan 6verlita
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sitt ansvar som forskningshuvudman till uppdragsgivaren (prop.
2002/03:50 s. 92-94 och 192).

I etikprévningsforordningen finns diremot en reglering som rér
projekt med fler in en forskningshuvudman. Av bilaga 2 till férord-
ningen framgar t.ex. att ansdkningsavgiften ir olika stor beroende pa
om den avser forskning dir endast en forskningshuvudman deltar
(5000 kr) eller forskning dir mer dn en forskningshuvudman deltar
(16 000 kr).

Enligt 2 § etikprévningsférordningen ska endast en forsknings-
huvudman anséka om etikprévning nir flera forskningshuvudmin
medverkar 1 ett och samma forskningsprojekt. Ansdkan ska limnas
in av den forskningshuvudman som ir huvudansvarig fér forsknings-
projektet.

Att det dr den 1 vars verksamhet forskningen utférs som ansvarar
1 egenskap av forskningshuvudman framstir som en sakligt sett
rimlig princip; det dr ju den personen som rittsligt och faktiskt kan
se till att verksamheten stimmer 6verens med etikprévningslagen,
som kan organisera verksamheten si att etikprévning verkligen
kommer till stdnd nir s& krivs och att forskningen sker enligt givna
tillstdnd. Ocksd ur forskningspersonernas och tillsynsmyndighetens
perspektiv ir detta limpligt.

Utredningen beddémer att utgdngspunkten dven fortsittningsvis
ska vara att forskningshuvudman ir den inom vars verksamhet forsk-
ningen utfors. Om ett och samma forskningsprojekt utférs hos flera
huvudmin, ansvarar var och en av dem fér den del av forskningen (de
forskningsdtgirder) som utférs inom den egna verksamheten. Ett
forskningsprojekt kan till exempel innebira att ett landsting utfor
provtagning pd personer och att analys och sammanstillning av
resultat sker inom ett universitets verksamhet. I ett sidant fall ansva-
rar universitetet for att provtagningen sker 1 enlighet med etikprov-
ningslagen och givna godkinnanden medan universitetet har ansvaret
for analysen och sammanstillningen.

Det bér i detta sammanhang lyftas fram att ett forskningsprojekt
1 sig kan ses som en mingd olika forskningsitgirder. Det kan t.ex.
rora sig om av upprittande av en enkit, genomférande av intervjuer
med forskningspersoner, provtagning, analys av prover, operationer,
sammanstillning av resultat, analys av forskningsresultat och upp-
rittande av en forskningsrapport. Varje huvudman ansvarar i egen-
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skap av forskningshuvudman for de forskningsitgirder som utgors
inom ramen fér den egna verksamheten.

Fortydligande av definitionen av forskningshuvudman

Forskningshuvudman definieras 1 etikprovningslagen som en statlig
myndighet eller en fysisk eller juridisk person i1 vars verksamhet
forskningen utférs. Definitionen kan vara missvisande i de fall ett
forskningsprojekt utférs av flera huvudmin. I sidana fall ansvarar
alla de huvudmin i vars verksamhet forskningen utférs 1 egenskap av
forskningshuvudman. Definitionen bér siledes dndras pa s8 sitt att
med forskningshuvudman avses en eller flera statliga myndigheter
eller fysiska eller juridiska personer 1 vars verksamhet forskningen
utfors.

Nir ingen huvudman tar ansvar

Den situation som framfor allt lyfts fram som problematisk ir den
d3 flera forskningshuvudmin utfér forskning inom samma projekt
utan erforderligt etiktillstdnd eller i strid med villkor som limnats
vid ett godkinnande. Det har gjorts gillande att definitionen av
forskningshuvudman &ppnar fér att forskningshuvudminnen undan-
drar sig sitt ansvar genom att hinvisa till varandra.

Frigan ir hur ansvarsfordelningen kan fortydligas 1 de fall flera
forskningshuvudmin medverkar i ett och samma forskningsprojekt
och forskningen utfors eller har utforts utan etiktillstdnd trots att det
krivs eller 1 strid med meddelat etikstillstind. Hur bor regleringen
utformas sd att det alltid finns en ansvarig forskningshuvudman?

Solidariskt ansvar som forskningshuvudman bor inte inforas

Ett sitt att garantera att det alltid finns en ansvarig forskningshuvud-
man ir att inféra gemensamt, s.k. solidariskt, ansvar f6r de forsk-
ningshuvudmin som ir engagerade 1 ett forskningsprojekt. Ansvar
som forskningshuvudman kan di utkrivas av samtliga involverade
forskningshuvudmin, oavsett inom vilken verksamhet forskningen
utfors.
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En jimforelse kan hir goras med personuppgiftsansvar enligt per-
sonuppgiftslagen (1998:204). Enligt 3§ personuppgiftslagen ir
personuppgiftsansvarig den som ensam eller tillsammans med andra
bestimmer indamilen med och medlen fér behandlingen av per-
sonuppgifter (SOU 1997:39 s. 336-339 och prop. 1997/98:44 s. 117).

Datainspektionen har fértydligat vad ansvaret innebir.” Person-
uppgiftsansvarig ir den som ensam eller tillsammans med andra
bestimmer indamélen, det vill siga syftet med och medlen fér, be-
handlingen av personuppgifter. Detta ir normalt den juridiska person
(aktiebolag, forening, myndighet eller kommun) som behandlar
personuppgifter i sin verksamhet och som bestimmer vilka uppgifter
som ska behandlas och vad uppgifterna ska anvindas till. Undan-
tagsvis kan en fysisk person vara personuppgiftsansvarig, till exempel
en enskild foretagare.

Det idr de faktiska omstindigheterna i det enskilda fallet som av-
gdr vem som ir personuppgiftsansvarig, det vill siga vem som
faktiskt bestimmer ¢ver behandlingen. Avtal dir ansvaret preciseras
kan ge vigledning vid bedémningen. Om tvi eller flera gemensamt
bestimmer 6ver en viss behandling ir de personuppgiftsansvariga
tillsammans.

Om flera gemensamt samlat in och lagrat en viss mingd person-
uppgifter, ir de tillsammans personuppgiftsansvariga for lagringen av
dessa uppgifter och dirmed var och en skyldig att se till att uppgif-
terna t.ex. inte anvinds pd ett sitt som ir oférenligt med de dndamail
som de har bestimt for behandlingen. Om nigon av dem skulle
anvinda uppgifterna fér andra idndamadl, ir siledes alla ansvariga
(skadestindsskyldiga) for att uppgifterna behandlats olagligt (jfr
Hans-Olof Lindblom och Séren Oman, Personuppgiftslagen
[20 december 2016, Zeteo] kommentaren till 3 §).

Enligt EU:s nya dataskyddsférordning som ska tillimpas frin och
med den 25 maj 2018 definieras personuppgiftsansvarig som en
fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller
annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer
indamilen och medlen fér behandlingen av personuppgifter; om
indamdlen och medlen f6r behandlingen bestims av unionsritten

> (www.datainspektionen.se/lagar-och  regler/personuppgiftslagen/personuppgiftsansvarig) och
Vad dr straffbart enligt personuppgifislagen? En vigledning fran Datainspektionen for polis och
dklagare, januari 2011, s. 25).
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eller medlemsstaternas nationella ritt kan den personuppgiftsansva-
rige eller de sirskilda kriterierna for hur denne ska utses foreskrivas i
unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt.

I den EU-férordning om kliniska prévningar av humanlike-
medel® som har antagits finns bestimmelser om gemensamt ansvar
for sponsorer (se avsnitt 7.7.2). T artikel 72 anges att om den kliniska
provningen har fler dn en sponsor, ska samtliga sponsorer omfattas
av en sponsors ansvar, om de inte kommer dverens om annat genom
ett skriftligt avtal dir deras respektive skyldigheter faststills. Om det
1 avtalet inte sirskilt anges vilken sponsor som har en viss skyldighet,
ska den gilla samtliga sponsorer.

Det finns vissa undantag frin mojligheten att avtala om en
ansvarsfordelning. Sponsorerna ir skyldiga att gemensamt utse en
ansvarig sponsor for att se till att sponsorns skyldigheter enligt tll-
stdndsforfarandena 1 kapitlen II (krav att kliniska prévningar ska
genomgd vetenskaplig och etisk granskning och ska godkinnas i
enlighet med férordningen) och III (tillstindsférfarande vid visent-
lig indring av ett kliniskt forskningsprojekt) efterlevs. Vidare ska en
ansvarig sponsor utses for att vara en kontaktpunkt for alla frigor
frén forsokspersonerna, provarna eller de berérda medlemsstaterna
om den kliniska prévningen samt for att genomfora tgirder vid
dterkallelse av tillstdnd, vid férbud att fortsitta den kliniska prov-
ningen och krav sponsorn att indra nigon aspekt av den kliniska
prévningen (artikel 77).

En mojlighet att komma till ritta med den oklara ansvarsfor-
delningen 1 de fall dir det finns flera forskningshuvudmin ir alltsd
att ansvaret som forskningshuvudman ir gemensamt, eller solida-
riskt, for samtliga de forskningshuvudmin inom vars verksamhet
forskningen utférs. For att ndgon ska anses som ansvarig forsk-
ningshuvudman skulle det i s3 fall inte krivas att forskningen utfors
inom just den huvudmannens verksamhet. Forskningshuvudminnen
ir tillsammans ansvariga f6r att ansékan om etikprévning soks och
att meddelade etiktillstdnd f6ljs. Om ndgon av huvudminnen skulle
bedriva forskning utan etiktillstdnd nir det krivs eller 1 strid med ett
meddelat etiktillstind ir alla ansvariga for att forskningen bedrivs
pa ett olagligt sitt.

¢ Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kli-
niska prévningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.
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Fordelen med ett sddant system idr att man undviker situationer
dir ingen tar ansvar 1 férhllande till den enskilde. Det innebir ett
starkare skydd fér forskningspersoner, d det alltid finns (minst) en
ansvarig forskningshuvudman. Det utgér ocksd ett incitament for
berérda huvudmin att sitta sig in 1 vilket ansvar det innebir att vara
forskningshuvudman och att organisera sin verksamhet s3 att de kan
ge instruktioner och kontrollera att forskningen bedrivs 1 enlighet
med meddelade etiktillstdnd. Det blir dirigenom tydligt for alla
huvudminnen att de har ett ansvar. De miste dirmed ha den
kompetens och insyn som krivs for att ansvaret ska bli en realitet.

Nackdelen med gemensamt ansvar enligt etikprévningslagen for
forskningshuvudminnen ir att en forskningshuvudman kan komma
att bli ansvarig for forskningsverksamhet som huvudmannen rent
faktiskt inte utfér eller har inflytande éver. Det kan kriva en nog-
grann reglering av samarbetet f6r att huvudminnen ska kunna leva
upp till det ansvar som etikprévningslagen innebir. Om en forsk-
ningshuvudman kan komma att bli ansvarig f6r verksamhet hos en
annan forskningshuvudman kan risken vid ett samarbete bli alltfor
stor. Utredningen bedémer att en sddan reglering kan komma att bli
for betungande f6r de huvudmin som ska ingd 1 ett projekt mer flera
inblandade aktérer. Huvudregeln bor dven fortsittningsvis vara att
forskningshuvudmannen ir den inom vars verksamhet forskningen
utfors.

Tillimpning

Principen att det dr den inom vars verksamhet forskningen utfors
som ska ansvara 1 egenskap av forskningshuvudman kan ibland ge
upphov till svira bedémningar. Om ett forskningsprojekt utfors
inom flera forskningshuvudmins verksamheter och det inte finns
ndgon nirmare 6verenskommelse med en uppdelning av ansvaret kan
det vara svirt att avgdra inom vems verksamhet forskningen faktiskt
utfors. Det giller t.ex. for det arbete som en forskare utfor med att
sammanstilla, bearbeta, analysera eller pd annat sitt behandla de upp-
gifter som framkommit vid klinisk verksamhet och forskaren har en
anstillning bide hos landstinget och ett lirosite. For att avgora i
vems verksamhet forskningen utférs fir en bedémning av samtliga
relevanta omstindigheter goras. Vid en sddan bedémning kan t.ex.
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anstillningsavtal, &verenskommelser mellan forskningshuvudmin-
nen och — inte minst — 1 vems lokaler och med vems utrustning
forskningsarbetet rent konkret utférs vara av betydelse. Svrigheter-
na fir dock inte 6verdrivas, i princip miste det anses vara mojligt att
faststilla 1 vilken verksamhet ett visst forskningsmoment utfors.
Skulle det i ndgot fall verkligen vara si att ett och samma moment ir
helt integrerat 1 tvd verksamheter kan situationen inte uppfattas pd
annat sitt dn att ansvaret ligger hos bdda huvudminnen. Rittsligt
teoretiskt ska det alltsd inte kunna uppstd nigot glapp, dir ingen
ansvarar.

Fortydligande av forskningshuvudmannens ansvar

Under utredningstiden har det framkommit att forskningshuvud-
mannens ansvarsomrade framstdr som oklart. En del av osikerheten
kring definitionen av forskningshuvudman har snarare sitt ursprung i
svarigheten att bedoma vad ansvaret som forskningshuvudman inne-
bir i praktiken.

Av 23 § etikprévningslagen framgir att ansékan om etikprévning
av forskning ska goras av forskningshuvudmannen. En regional
nimnds beslut 1 ett drende om etikprévning far dverklagas av forsk-
ningshuvudmannen (36 §). Av etikprévningslagens férarbeten fram-
gdr att det behover tydliggdras vem som ir forskningshuvudman och
som dirmed, utdver att ansvara fér ansékan om etikprévning, ska se
till att det finns en intern organisation fér att bevaka detta och att
godkinnanden foljs, inriknat de villkor som kan ha stillts upp
(prop. 2002/03:50 s. 93 och 94). Det anges vidare att om en forsk-
ningshuvudman inte ser till att det finns dokumenterade deleger-
ingsbeslut fér hanteringen av etikprévning kommer ansvar f6r han-
teringen av dessa frigor att kunna utkrivas direkt av den eller de som
utgdr ledningen {6r forskningshuvudmannen. I de fall huvudmannen
inte har delegerat uppgifterna inom sin organisation till ndgon fysisk
person har t.ex. tillsynsmyndigheten att ta kontakt med ledningen
for forskningshuvudmannen for att begira upplysningar och hand-
lingar samt f4 hjilp vid inspektion.

Utredningen anser att forskningshuvudmannens ansvar for att
forskning 1 huvudmannens verksamhet inte utférs utan nédvindiga
etiktillstdnd och att villkor som har meddelats 1 samband med ett
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godkinnande vid etikprévning foljs bor anges uttryckligen 1 lagen. T
fortydligande syfte bor rubriken nirmast fére 23 § dndras s att det
framgdr att de tv4 efterfoljande paragraferna ror forskningshuvud-
mannens ansvar. [ 23 § bor anges att forskningshuvudmannen ansva-
rar for att forskning som anges 1 3-5 §§ i forskningshuvudmannens
verksamhet inte utfors 1 strid med bestimmelserna om godkinnande 1
forvig enligt 6§, och for att villkor som har meddelats 1 samband
med godkinnande vid etikprévning f6ljs. Det ligger ocksd pd huvud-
mannen att se till att en efterhandsprévning kommer till stdnd i de
bridskande fall som avses 16 a § (se 23 a§). P4 detta sitt framgdr det
tydligare att forskningshuvudmannen har ansvaret for att etikprov-
ningslagens krav pd etikprévning och etikprévningsnimndens beslut
beaktas 1 det dagliga arbetet.

Straffansvar enligt etikprovningslagen

Den som uppsétligen bryter mot 6 § forsta stycket etikprévnings-
lagen eller villkor som har meddelats med stéd av samma stycke ska
domas tll boter eller fingelse 1 hogst sex mnader (38 § etikprov-
ningslagen). I 6 § forsta stycket etikprovningslagen anges att forsk-
ning som anges 1 3-5 §§ bara fir utféras om den har godkints vid en
etikprovning. Ett godkinnande fir férenas med villkor. Med att
forskning utférs avses sjilva genomférandefasen, dvs. att forsknings-
personer rekryteras och inhimtande av underlag piborjas, férsok
genomférs samt att inhimtat underlag analyseras och bearbetas.
(prop. 2002/03:50 s. 114). Det har under utredningstiden pdpekats
att det dr svirt att bedéma vem, alltsd vilken fysisk person, straff-
bestimmelsen tar sikte pa.

Kapitel 9 innehéller en redogorelse for straffbestimmelserna och
forarbetena till dem. Frigan om vem som kan fillas till ansvar eller
vilka handlingar eller vilken underlitenhet som kan féranleda straff-
ansvar har inte behandlas nirmare i férarbetena. Av uttalanden foljer
dock, enligt utredningens bedémning, att bestimmelsen riktar sig
mot den som utfér forskningen, dvs. den som ir involverad i det
praktiska forskningsarbetet. I de fall en sddan person uppsitligen
utfor forskning utan etiktillstdnd nir sddant tillstdnd krivs eller 1
strid mot meddelade villkor kan straffansvar enligt 38 § bli aktuellt.
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Det torde ligga i sakens natur att straffansvaret tar sikte pd den
som 1 nigon mening forskar i projektet. Diremot kan 38 § etik-
provningslagen typiskt sett inte bli aktuell fér den som enligt an-
visning utfér en mer avgrinsad 3tgird, exempelvis tar blodprov,
och som saknar nidrmare inblick i projektet.

Det ir enligt utredningen mer tveksamt om dven behérig fore-
tridare for forskningshuvudmannen kan démas till ansvar med st5d
av straffbestimmelsen si som den nu ir utformad. Av etikprévnings-
lagens forarbeten framgdr visserligen att varje forskningshuvudman
ska se till att det finns en intern organisation fér att bevaka att an-
sokningar om etikprévning ges in 1 den utstrickning som krivs samt
att de godkinnanden som limnas ocksa f6ljs (prop. 2002/03:50 s. 92—
94 och 192). Forskningshuvudminnen bestimmer sjilva hur
behorigheten ska delegeras inom sina organisationer, it vara att det
stills hoga krav pd tydlighet. Om inte en forskningshuvudman ser till
att det finns dokumenterade delegeringsbeslut f6r hanteringen av
etikprovning kommer ansvar f6r hanteringen av dessa frigor att
kunna utkrivas direkt av den eller de som utgér ledningen fér forsk-
ningshuvudmannen. I de fall huvudmannen inte har delegerat uppgif-
terna inom sin organisation till nigon fysisk person har teex.
tillsynsmyndigheten att ta kontakt med ledningen for forsknings-
huvudmannen fér att begira upplysningar och handlingar samt fi
hjilp vid inspektion. Det skulle siledes kunna tinkas att straff-
bestimmelsen dven kan vara tillimplig avseende en person som
genom delegation har ansvar {6r att huvudmannen uppfyller kraven i
6§ etikprovningslagen, alternativt den person som ir i ledande
position hos huvudmannen om delegation inte har skett. Mot bak-
grund av forarbetsuttalandena tll straffbestimmelsen gér utred-
ningen emellertid bedémningen att straffansvaret inte har avsetts ta
sikte pd nigra andra dn de som utfor forskningen. I sammanhanget
bér anges att Centrala etikprévningsnimnden har mojlighet att med
stod av 35 § andra stycket etikprévningslagen rikta foreligganden och
forbud mot forskningshuvudmannen om det behévs f6r att lagen och
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen ska f6ljas.
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Straffansvar ocksa for forskningshuvudmannen

Slutsatsen enligt nu gillande ritt ir alltsg att en foretridare for forsk-
ningshuvudmannen inte kan straffas med st6d av 38 § etikprévnings-
lagen for att forskning som avses i 3-5 §§ 1 forskningshuvudmannens
verksamhet bedrivs utan godkinnande enligt 6 § eller 1 strid med vill-
kor som har meddelats i samband med godkinnande vid etikprov-
ning. Det innebir att ett 8sidosittande av dessa krav inte kan leda till
nigon rittslig konsekvens for den fysiska person som foretrider
forskningshuvudmannen. Den enda 4tgird som kan vidtas mot forsk-
ningshuvudmannen enligt den nuvarande regleringen ir foreliggan-
den och f6rbud i férening med vite enligt 35 § etikprévningslagen.

Den forskning som omfattas av etikprévningslagens tillimp-
ningsomrade dr sddan som kan leda till att forskningspersonerna ska-
das eller att deras personliga integritet krinks. Syftet med etikprov-
ningslagen ir att skydda den enskilda minniskan och respekten for
minniskovirdet vid forskning. Syftet uppnds genom att forskning
som kan komma att skada enskilda fysiskt eller psykiskt ska genom-
gd en etisk bedémning av om de risker som forskningen kan med-
fora for den enskilde vigs upp av dess vetenskapliga virde. Genom
etikprovningen sikerstills att respekten f6r minskliga rittigheter
och grundliggande friheter uppritthills vid forskning som involverar
minniskor.

Som anges 1 foérarbetena miste, for att ett system med obliga-
torisk etikprovning ska fi genomslag 1 praktiken, varje forsknings-
huvudman se till att det finns en intern organisation fér att bevaka
att ansdkningar om etikprévning ges in i den utstrickning som krivs
samt att de godkinnanden som limnas in ocks3 {6ljs. Det ir viktigt ur
samhillelig synpunkt att reglerna om etikprévning och etikprév-
ningsnimndens beslut beaktas 1 det dagliga arbetet och att det finns
ndgon inom varje organisation som svarar f6r detta (prop. 2002/03:50
5. 93).

Aven forskningshuvudmannens 3sidosittande av de krav som
foljer av etikprovningslagen bor dirfér kunna leda till straffansvar
med stdd av 38 § etikprovningslagen. Att den som utfor forskning i
strid med etikprévningslagen kan straffas, men inte den som ir
ansvarig for att forskning inte utfors 1 strid mot bestimmelserna om
godkinnande enligt 6 § etikprovningslagen och att villkor som har
meddelats 1 samband med ett etikgodkinnande {6ljs, kan 1 vissa falla
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ge otillfredsstillande resultat. Genom att inféra straffansvar dven for
foretridare for forskningshuvudmannen inskirps betydelsen av att
lagens krav pd etikprévning uppritthdlls och att meddelade etiktill-
stdnd f6ljs. Straffbestimmelsen 1 38 § bor dndras s att det framgdr
att dven den som féretrider forskningshuvudmannen och som av
uppsdt eller grov oaktsamhet bryter mot 23§, dvs. att se till att
forskning som anges i 3-5 §§ i forskningshuvudmannens verksamhet
inte utfors 1 strid mot bestimmelserna om godkinnande enligt 6 §
och att villkor som har meddelats i samband med godkinnande vid
etikprévning f6ljs, kan démas till ansvar. Frigan om uppsit och
oaktsamhet, straffskala och preskription behandlas i kapitel 9.

Tilliggas bor att ett straffrittsligt ansvar f6r huvudmannens fore-
tridare inte ska gilla 1 stillet f6r forskarens eget ansvar; ett ansvar
kan aktualiseras for bida. Hur de olika &vertridelserna ska virderas,
méste avgoras efter omstindigheterna 1 det enskilda fallet. Ligger
felet nirmast pd den organisatoriska sidan talar det fér att huvud-
mannens foretridare fir bira det tyngsta ansvaret, medan situationen
kan vara den omvinda di forskaren har satt sig 6ver givna instruk-
tioner.

Straffansvarets placering

Nista friga dr hur straffansvaret bér placeras inom forskningshuvud-
mannen. For straffansvar krivs det att en fysisk person kan stillas till
ansvar for att ansokan om etikprovning inte gjorts eller for att
forskning bedrivs eller har bedrivits 1 strid med gillande etiktillstand.
Forskningshuvudmannen kan vara en fysisk person, men det van-
ligaste dr att forskningshuvudmannen ir en juridisk person eller en
myndighet, t.ex. ett lirosite, ett landsting, ett f6retag eller en forsk-
ningsstiftelse. Vem som inom forskningshuvudmannens organisa-
tion ska di hillas ansvarig for 6vertridelsen? De som sitter i led-
ningen for den juridiska personen eller den som genom delegation
fatt 1 uppgift att ansdka om etikprévning och se till att erhdllna etik-
tillstdnd foljs?
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Jimforelse med arbetsmiljobrott

Hir kan en jimforelse goras med foérhdllandena pd arbetsmiljs-
lagens omride och arbetsgivarens straffansvar vid arbetsmiljobrott.
Enligt 3 kap. 2 § forsta stycket arbetsmiljolagen (1977:1160) ska
arbetsgivaren vidta alla dtgirder som behovs for att forebygga att
arbetstagaren utsitts fér ohilsa eller olycksfall. Arbetsgivaren ska
vidare enligt 3 kap. 2 a § forsta stycket systematiskt planera, leda
och kontrollera verksamheten pd ett sitt som leder till att arbets-
miljén uppfyller féreskrivna krav pa en god arbetsmiljé. Om nidgon
véllat annans déd, villat kroppsskada eller sjukdom eller framkallat
fara for annan genom att dsidositta vad som 1 enlighet med arbets-
miljélagen dlegat henne eller honom till férbyggande av ohilsa eller
olycksfall, kan han eller hon démas fér arbetsmiljobrott enligt
3 kap. 10 § brottsbalken. Den som kan stillas till ansvar {or arbets-
miljobrott dr alltsd den som har skyddsansvaret {6r arbetsmiljon.

Arbetsgivarens ansvar f6r arbetsmiljon birs 1 férsta hand av den
hégste chefen. Det finns mojlighet att delegera ansvaret f6r arbets-
miljon. I férarbetena till arbetsmiljolagen betonas vikten av att det
vid delegering klargérs vem som 1 olika avseenden bir ansvaret for
att arbetsmiljolagstiftningens bestimmelser {6ljs (prop. 1976/77:149
s. 373 och 374). Kravet pa tydlighet ir storre ju lingre ner i besluts-
kedjan som delegering sker. Om delegeringen ir otydlig ligger
ansvaret kvar pd den nirmast hogre nivdn (jfr NJA 2004 s. 32, NJA
2004 s. 80 och NJA 2004 s. 126). For att delegeringen ska f3 bety-
delse 1 straffrittsligt hinseende krivs att ansvaret forenas med till-
rickliga beslutsbefogenheter och att den person till vilken delegering
sker har erfarenhet och kunnande som krivs f6r uppgiften.

Understillda befattningshavare kan ha ett visst ansvar for siker-
heten pd arbetsplatsen, om det dven utan uttrycklig delegering fol-
jer med deras arbetsuppgifter eller stillning (jfr NJA 1991 s. 247
och NJA 1993 s. 245).

Motsvarande principer pd etikprévningslagens omride skulle inne-
bira att det straffrittsliga ansvaret hos forskningshuvudmannen pla-
ceras hos den hogsta chefen, dvs. hos rektorn for ett universitet eller
verkstillande direktoéren hos ett aktiebolag. Har tydlig delegering
skett och har det samtidigt medfért de befogenheter som krivs for
att klara av uppgiften, kan straffansvar i stillet utkrivas av den som
tritt 1 forskningshuvudmannens stille.
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Utredningen bedémer att detta ir en limplig ordning. Det kan
invindas att forskning ofta bedrivs inom stora organisationer, sisom
lirositen, universitetssjukhus eller foretag, och att det ir orimligt att
begira att den hogsta chefen ska ha straffrittsligt ansvar for allt som
sker inom forskningsverksamheten. Han eller hon har ingen méjlig-
het att rent faktiskt kontrollera hela verksamheten sd att forskning
inte bedrivs utan etikprovning eller 1 enlighet med meddelade till-
stdnd. I stor utstrickning blir det friga om vad som kan betecknas
som ett organisatoriskt ansvar, ett ansvar for att klara rutiner och
instruktioner finns 1 verksamheten.

Den hogsta chefen har emellertid alltid méjlighet att genom tyd-
lig delegation féra éver ansvaret enligt etikprévningslagen till ndgon
som har storre praktisk mojlighet att kontrollera att lagstiftningen
foljs. Straffrittslige ansvar for foretridare for forskningshuvudman-
nen kan leda till att forskningshuvudminnen 1 stérre utstrickning dn
1dag sitter sig in 1 vad det innebir att vara forskningshuvudman,
bestimmer ansvarsforhdllandena och genom tydlig delegation och
fordelar ansvaret for forskningsverksamheten. Och — inte minst
viktigt — ett straffritesligt ansvar foér forskningshuvudmannen leder
ocks3 till ett starkare skydd fér forskningspersonerna.

Ansvar for ansokan om etikprovning

Av 23 § etikprovningslagen framgdr att ansékan om etikprévning av
forskning ska géras av forskningshuvudmannen. Utredningen upp-
fattar det som att denna bestimmelse avser det administrativa ansvar
det innebir att uppritta en ansokan och ge in den till en regional
etikprévningsnimnd for provning.

Enligt 2 § etikprovningstorordningen ska endast en forsknings-
huvudman anséka om etikprévning nir flera forskningshuvudmin
medverkar 1 ett och samma forskningsprojekt. Ansokan ska limnas
in av den forskningshuvudman som ir huvudansvarig fér forsknings-
projektet. Det finns alltsd en méjlighet for forskningshuvudminnen
— som nu gillande ritt far férstds — att gemensamt komma Sverens
om vem av dem som ska vara huvudansvarig forskningshuvudman.

Som det har beskrivits for utredningen ir det ocksg s3 ett forsk-
ningsprojekt med flera inblandade forskningshuvudmin vanligen
bedrivs, dvs. att forskningshuvudminnen utser en huvudansvarig
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forskningshuvudman som anséker om etikprévning. T regel utses
den forskningshuvudman inom vars verksamhet forskningen ska
utfoéras till huvudansvarig forskningshuvudman. Om forskningen
ska utféras hos flera forskningshuvudmin, utses ofta den inom vars
verksamhet forskningen huvudsakligen ska utféras till huvudansva-
rig forskningshuvudman.

Det ir en limplig princip att endast en forskningshuvudman ansé-
ker om etikprévning nir flera forskningshuvudmin medverkar 1 ett
och samma forskningsprojekt. Att varje forskningshuvudman anso-
ker om etikprévning for den del av projektet som ska utféras inom
den egna verksamheten framstdr som ineffektivt och kan ge simre
overblick i projektet som helhet. Det finns ocksa risk fér att bedom-
ningen kommer att skilja sig mellan de olika irendena, om varje
huvudman ska ansoka om etiktillstdnd fér sin del av projektet. For en
korrekt bedémning av ett forskningsprojekt dr det mest limpligt att
hela projektet prévas samlat.

Vad som avses dr den praktiska frigan vem som ska svara for an-
sokan och som dirmed ir mottagare av etikprévningsnimndens be-
slut. T linje med detta ligger emellertid att den huvudansvariga forsk-
ningshuvudmannen bér vara den som informerar de andra huvud-
minnen om etikprovningsnimndens beslut. Den huvudansvariga
forskningshuvudmannen har siledes en samordnande roll men ocksi
ett ansvar for att ansdkningen dr korrekt och att évriga huvudmin far
del av beslutet. Ansvaret f6r att forskning inte utférs 1 strid med
bestimmelserna om etikgodkinnande och att forskningen utférs 1
enlighet med villkor som har meddelats 1 samband med ett god-
kinnande ligger emellertid, enligt huvudregeln i etikprévningslagen,
pa den huvudman inom vars verksamhet forskningen utfors.

Nir flera forskningshuvudmin deltar i ett och samma projekt ska,
som anfors 1 det féregdende, endast en ansdkan om etikprévning ges
in avseende hela projektet. Om 1 stillet varje forskningshuvudman
ger in en separat ansdkan bor den inte provas.

Val av huvudansvarig forskningshuvudman

Vid val av huvudansvarig forskningshuvudman ir en rimlig utgings-
punkt att den huvudman inom vars verksamhet forskningen huvud-
sakligen genomfdrs bor vara huvudansvarig f6r forskningsprojeketet.
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Det bor emellertid vara upp till forskningshuvudminnen att avgéra
hur ansvarsférdelningen ska se ut. Till huvudansvarig forsknings-
huvudman bér siledes kunna utses annan in den inom vars verk-
samhet forskningen huvudsakligen utférs.

Huvudansvarig forskare

Nigot som kan bidra till osikerhet 1 detta ssmmanhang ir begreppet
huvudansvarig forskare eller forskningsansvarig. Dessa begrepp finns
inte 1 etikprévningslagen. I ansékan om etikprévning ska anges vil-
ken forskare som ir huvudansvarig fér genomfoérandet av projektet,
ven kallad kontaktperson. I Centrala etikprévningsnimndens vig-
ledning till ansékan om etikprévning anges att huvudansvarig fors-
kare ska se till att den eller de som lokalt genomfér projektet har till-
ricklig kompetens s att genomférandet kan ske pd ett for forsk-
ningspersonerna sikert sitt och att de har tillricklig kinnedom om
god forskningssed. Om flera forskningshuvudmin ir inblandade
eller om flera forskare inom samma huvudmans verksamhetsomrade
samarbetar i ett och samma projekt, ska en forskare utses till huvud-
ansvarig och tillika kontaktperson gentemot etikprévningsnimnden.

Ett forskningsprojekt kan genomféras pd ménga olika sitt. Det
bor vara upp till de deltagande forskningshuvudminnen att avgéra
hur det faktiska forskningsarbetet ska férdelas. Betydelsen av be-
greppen huvudansvarig forskare och forskningsansvarig har inte nigon
direkt betydelse for vem som ska anses ansvarig i etikprévnings-
lagens bemirkelse, utan ir snarare en frdga om hur forskningshuvud-
minnen viljer att organisera sin verksamhet. Utredningen gor dirfor
bedémningen att begreppen inte bér definieras i etikprévningslagen.

Sammanfattningsvis kan sigas att forskningshuvudmannen ir den
som har det yttersta ansvaret for forskningen. Forskningshuvud-
mannen ir vanligtvis den juridiska person som ir arbetsgivare till de
forskare som bedriver forskning. Den huvudansvariga forsknings-
huvudmannen ir den som, 1 de fall de fall flera forskningshuvudmin
medverkar 1 ett och samma forskningsprojekt, ansvarar f6r att limna
in ansokan om etikprévning. Den huvudansvarige forskaren ir den
som ansvarar for det praktiska forskningsarbetet. Det bor sdledes
betonas att det inte utan tydlig delegation ir den ansvarige forskaren
som har det yttersta ansvaret for att etikprévning soks och att villkor
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foljs. Detta ansvar faller pd forskningshuvudmannen alternativt den
som genom delegation fitt detta ansvar. (Det kan dock sjilvfallet
tinkas att behorig foretridare for forskningshuvudmannen och
huvudansvarig forskare ir en och samma person.)

Fortydligande av ansvaret {6r ansokan om etikprévning

Reglerna om forskningshuvudmannens ansvar for att anséka om
etikprovning bér samlas 1 en paragraf, 23 a§. I bestimmelsen bor
anges att forskningshuvudmannen ansvarar f6r att det gérs en ans6-
kan om etikprévning av forskning som utférs 1 huvudmannens verk-
samhet.

Nir flera forskningshuvudmin deltar 1 ett och samma projekt bor
de gemensamt utse en huvudansvarig forskningshuvudman fér pro-
jektet. Bestimmelsen om att det ir den forskningshuvudman som ir
huvudansvarig f6r projektet som ska limna in ansékan om etikprév-
ning bor flyttas frin etikprévningsférordningen till lagen. I bestim-
melsen bér ocksd anges att huvudansvarig forskningshuvudman ska
ansvara for att det gors en samlad ansékan om etikprévning som tar
sikte pd hela projektet. Den huvudansvarige ska se till att ansékan ir
korrekt och fullstindig. Att ansékan ir samlad betyder att den ska
ges in till en av de regionala etikprévningsnimnderna som dirmed
far mojlighet att gora sin bedémning av projektets alla delar. Efter-
som den huvudansvarige gér ansdkan boér det ankomma pd den
huvudansvarige ocks3 att se till att évriga huvudmin fir reda pa etik-
provningsnimndens beslut, exempelvis nir det giller villkor som har
stillts upp for godkinnandet.

Geografiskt tillimpningsomride

Under utredningstiden har frdga uppkommit vad det har for bety-
delse for ansvarsfrigan om forskning utférs hos forskningshuvud-
min 1 andra linder in Sverige.

Nir det giller etikprovningslagens geografiska tillimpningsom-
ride framgar det av 5 § att lagen giller foér forskning som ska utféras
1 Sverige. Ett och samma forskningsprojekt kan dock bedrivas i flera
linder. T ett sddant fall kommer svensk lag att gilla den del av forsk-
ningen som ska utféras hir i landet. Etikprévningslagen blir d3 inte
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direkt tillimplig pd projektet 1 vrigt som genomférs 1 ett annat land.
Det hindrar emellertid inte att den etikprévning som gors 1 Sverige
indirekt kommer in ocksd pa forskning i utlandet. Om forsknings-
tgirder som vidtas i ett annat land framstdr som oetiska, kan det
paverka bedémningen av om de sammanhingande forskningsdtgir-
der som planeras 1 Sverige ir méjliga att godkinna.

Behov av kompetenshojande dtgirder

Under utredningstiden har framférts att orsaken till osikerheten
avseende forskningshuvudmannens ansvar inte beror pd lagens for-
mulering utan pd att kunskapen om etikprévningslagen inte ir till-
ricklig inom lirositena och inom hilso- och sjukvirden. Minga av
de problem som beskrivits skulle kunna férebyggas om de huvud-
min som medverkar i ett forskningsprojekt sitter sig in 1 regelverket
och vad det innebir {6r ansvarsfordelningen 1 det enskilda fallet. Mot
bakgrund av detta anser utredningen att fokus bor riktas mot att
héja kunskapen om etikprévningslagen och vad huvudmanna-
ansvaret innebir. Frigan behandlas nirmare 1 avsnitt 6.10.2.

281






3 Centrala etikprovningsnamndens
tillsyn

8.1 Inledning

Enligt 34 § etikprévningslagen har Centrala etikprévningsnimnden
tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprévningslagen och féreskrifter
som har meddelats med stdd av lagen. Detta giller dock inte i den
mén tillsynen faller inom nigon annan myndighets ansvarsomréde.

I utredningsdirektiven anges att Centrala etikprévningsnimnden
utifrdn etikprévningslagens forskningsdefinition har utvecklat en
praxis fér bedémningen av om ett projekt ska anses innefatta forsk-
ning. Nimnden konstaterar bla. att det inte alls har avsetts vara
nigon huvuduppgift f6r etikpréovningsnimnderna att avgora vad som
ir och inte ir forskning.! Dirfér &verlimnar nimnden vissa till-
synsirenden till andra myndigheter som dirmed har att bedéma om
ett visst projekt som ir féremdl for tillsyn ir att betrakta som forsk-
ning och sdledes borde ha provats enligt etikprévningslagen. Av
utredningsdirektiven framgdr vidare att foretridare foér Statens
medicinsk-etiska rdd, Svenska Likaresillskapet och Vetenskapsridet
1 en skrivelse till regeringen har framfort att det omrdde som
Centrala etikprévningsnimnden har tillsynsansvar 6ver ir alltfor
snivt och att tillsynen inte ir tillfredstillande. Ingivarna anser att
Centrala etikprévningsnimnden 4r den instans som kompetens-
missigt dr bist limpad att avgéra frigor om nir forskningsetiskt
tillstind krivs (2015/04618/F).

Mot denna bakgrund har utredningen fitt 1 uppdrag att bedéma
om regleringen av tillsynen 6ver etikprovningslagen och féreskrifter
som meddelats med stod av lagen behdver dndras (dir. 2016:45).

! PM 2007-10-08, reviderad 2008-06-01, www.epn.se
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Utredningen om tillsynen &ver den personliga integriteten har
gett sin syn pd gillande ritt (SOU 2016:65). Det sigs att Datain-
spektionen ska utdva tillsyn éver om den personuppgiftsbehandling
som utférs inom ramen for viss forskning ir férenlig med person-
uppgiftslagen, medan Centrala etikprévningsnimnden ska ha tillsyn
1 frigan om forskning bedrivs enligt etikprévningslagen. En friga om
att exempelvis ta stillning till om viss forskning behéver godkinnas
genom etikprévning eller om forskningen bedrivs i enlighet med ett
gillande etikprévningsbeslut faller enligt utredningen under Centrala
etikprévningsnimndens tillsyn. Utredningen anser att den nuvaran-
de lagstiftningen och dess férarbeten ir tydliga och gor dirfor
bedémningen att det inte finns nigot behov av férfattningsindringar
som vytterligare reglerar ansvarsférdelningen mellan Datainspektio-
nen och Centrala etikprévningsnimnden.

Enligt Centrala etikprévningsnimnden finns det dock fortfarande
en risk for att tillsynsirenden “faller mellan stolarna”, och nimnden
anser att det dr angeliget med en tydligare reglering. Detta har dven
papekats av ytterligare ndgra av de remissinstanser som har yttrat sig
over betinkandet.

Enligt den hir utredningens tilliggsdirektiv (dir. 2017:52) bor
Centrala etikprovningsnimnden ha tillsyn 6ver frigor som rér
tllimpningen av etikprovningslagen sisom t.ex. frigor om huruvida
etikgodkinnande behovs eller om viss forskning bedrivs 1 enlighet
med ett gillande etikprévningsbeslut, och det dven om forskningen
innefattar behandling av personuppgifter. Det nuvarande regelverket
upplevs dock inte som tydligt. Utredningen ska dirfor limna forslag
som innebir att Centrala etikprévningsnimndens ansvar for tillsyn
over etikprévningslagen fortydligas. I uppdraget ingdr ocksd att fore-
sld nédvindiga forfattningsindringar och, vid behov, andra dtgirder.

8.2 Lagstiftning

Centrala etikprovningsnimnden har ritt att pd begiran fa de upplys-
ningar och handlingar som behovs for tillsynen samt 3 tilleride till
de lokaler som anvinds vid forskningen. Forskningshuvudmannen
ska pd begiran ge nimnden den hjilp som behévs for att tillsynen
ska kunna utféras. Vidare fir nimnden meddela de foreligganden
och férbud som behovs for att etikprovningslagen och foreskrifter
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som har meddelats med st6d av lagen ska f6ljas. Namnden f&r utfir-
da foreligganden nir upplysningar eller handlingar inte limnas eller
nir tilltride eller hjilp vigras. Ett foreliggande eller ett férbud fir
forenas med vite. Ett sddant foreliggande eller férbud kan riktas
dven mot staten som forskningshuvudman. Nimnden ir skyldig att
gora en dtalsanmilan, om det finns skilig misstanke om brott enligt
38 § etikprévningslagen (34 och 35 §§ etikprovningslagen). Nimn-
den fir bestimma att ett tillsynsbeslut ska gilla omedelbart.

8.3 Forarbeten
8.3.1 Ansvarsomrade

Tillsynen over efterlevnaden av etikprévningslagen diskuteras 1
lagens férarbeten (prop. 2002/03:50 s. 163—168). Det anférs att for
att kravet pd godkinnande enligt etikprévningslagen ska kunna upp-
ritthillas behovs en fungerande tillsyn, inte minst f6r att férhindra
att forskningspersoner riskerar att skadas. De minniskor som kin-
ner oro och vill aktualisera etiska aspekter pd forskningens genom-
férande och konsekvenser ska kunna vinda sig tll en tillsyns-
myndighet och initiera ett drende, oavsett om personen ir direkt
berérd av den pigdende forskningen eller inte. Den forskning som
behover tillsyn enligt etikprévningslagen ir den forskning som inte
ticks av det tillsynsansvar som Socialstyrelsen (numera Inspektionen
for vard och omsorg), Likemedelsverket och Datainspektionen redan
har. Den forskning som bla. blir kvar att utéva tillsyn over ir
medicinsk och psykologisk grundforskning som bedrivs av annan
huvudman in virdgivare inom hilso- och sjukvérden, t.ex. i anslutning
till lirositenas medicinska institutioner (prop. 2002/03:50 s. 164
och 206).

Detta innebir att det ir ett mindre omride som det &terstir att
utova tillsyn 6ver. Tillsynen bedéms bli aktuell 1 de fall det finns
anledning att anta att forskning som omfattas av lagen bedrivs utan
att ha godkints vid etikprévning eller att forskning bedrivs 1 strid
med villkor som meddelats i samband med godkinnande vid etik-
provning. Tillsyn kan utévas dels pd initiativ av nimnden, dels efter
anmilan.

I propositionen anférs vidare att den centrala nimnden ir mest
limpad att ha tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprévningslagen, efter-
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som den kommer att ha en bittre éverblick in de regionala nimn-
derna, och det blir mojligt att samla resurser och behévlig kompe-
tens vid en myndighet. Det blir littare f6r anmilarna att veta till
vilken myndighet de ska vinda sig, nir det endast ir en myndighet
som har tillsynsansvar. Regeringen bedémer ocksa att det blir littare
for den centrala nimnden in f6r de regionala nimnderna att hélla isir
tillsynsfunktionen och prévningsférfarandet.

I propositionen konstateras att de regionala nimnderna och den
centrala nimnden bor std under den sedvanliga tillsynen av Justitie-
ombudsmannen och Justitiekanslern och att sirskilda bestimmelser
om tillsyn f6r de nya nimnderna inte behévs.

8.3.2  Avgransning mot andra myndigheters tillsynsansvar

Enligt propositionen bedéms Centrala etikprévningsnimndens  till-
syn, 1 férening med den tillsyn som utdvas av Socialstyrelsen, Like-
medelsverket och Datainspektionen, pd ett heltickande sitt omfatta
forskning som avses i etikprévningslagen (prop. 2002/03:50 s. 164 och
165). Det anférs att vissa dndringar 1 foérordningarna med instruk-
tioner for dessa myndigheter eventuellt kommer att behéva vidtas,
men att tillsyn av efterlevnaden av etikprévningslagen 1 realiteten inte
innebir en egentlig utokning av det tillsynsansvar som idag redan
dvilar dessa myndigheter. Ansvarsuppdelningen av tillsynsansvar mel-
lan de olika myndigheterna kommer enligt propositionen att ske 1 for-
ordningar om myndigheternas verksamhet (prop. 2002/03:50 s. 206).

I propositionen beskrivs det tillsynsomrdde som Socialstyrelsen,
Likemedelsverket och Datainspektionen har. Socialstyrelsen har till-
syn 6ver hilso- och sjukvirden och dess personal. Det hinvisas till
den lag som foregick patientsikerhetslagen (2010:659), lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omréde,
och de bestimmelser som di gillde om disciplinpdfoljd f6r den som
tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen. Det framgick av lagen att
dessa bestimmelser ocksd gillde for klinisk forskning pd minniskor.
Det anfors att det dirav foljer att Socialstyrelsens tillsyn 6éver hilso-
och sjukvirden och dess personal dven avser den situationen att en
anstilld inom hilso- och sjukvirden kan hillas ansvarig for att risk
for skada kan uppkomma eller har uppkommit i samband med kli-
nisk forskning.
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Likemedelsverket har tillsyn 6ver de kliniska prévningar som
utfors infor verkets beslut att godkinna visst likemedel for forsilj-
ning. I propositionen hinvisas till den divarande likemedelslagen
(1992:859) och konstateras att Likemedelsverket har tillsyn 6ver
efterlevnaden av lagen samt av de féreskrifter och villkor som har
meddelats med stdd av den.

Nir det giller Datainspektionen anférs att myndigheten har till-
syn over efterlevnaden av personuppgiftslagen (1998:204). I 4347 §§
personuppgiftslagen finns bestimmelser om tillsynsmyndighetens
befogenheter, bland annat méjlighet att f3 tillging wll de person-
uppgifter som behandlas, upplysningar om och dokumentation av
behandlingen och sikerheten vid denna samt tlltride tll sddana
lokaler som har anknytning till behandlingen.

8.3.3 Tillsynsatgarder

I forarbetena till etikprovningslagen hinvisas till artikel 23 1 Europa-
ridets konvention om minskliga rittigheter och biomedicin av vil-
ken det framgar att det ska finnas ett limpligt rittsligt skydd for att
med kort varsel kunna forhindra eller stoppa ett brott mot rittig-
heterna och principerna i konventionen (prop. 2002/03:50 s. 166).
Den centrala nimnden bor ha ritt att p begiran {3 de upplysningar
och handlingar som behévs for tillsynen samt 3 tillerdde till de
lokaler som anviinds 1 forskningen. P4 begiran ska forskningshuvud-
mannen limna den hjilp som behévs vid inspektionen. Nimnden
boér 3 meddela de foreligganden och férbud som behovs for att etik-
provningslagen eller foéreskrifter och villkor som har meddelats med
stod av lagen ska foljas.

Den centrala nimnden ska se till att forskningshuvudminnen {6l-
jer de beslut som de regionala nimnderna har fattat men kan som
tillsynsmyndighet inte ompréva en regional nimnds beslut. Det ir
sjalvklart mojligt f6r en person att anmala till tillsynsmyndigheten en
iakttagelse om att forskning utfors utan godkinnande. Tillsynsmyn-
digheten kan iven utan anmilan anvinda de angivna tillsynsitgir-
derna pd eget initiativ.

De itgirder som den centrala nimnden ska kunna vidta 1 sam-
band med tillsynen bedémdes vara en rimlig avvigning mellan kravet
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pd att skydda forskningspersoner & ena sidan och forskarnas méj-
lighet att s3 fritt som mojligt £ genomfora forskning & den andra.

8.3.4 \Vite

Betriffande vite hinvisas i propositionen till lagen (1985:206) om
viten (prop. 2002/03:50 s. 166 och 167). Lagen giller for viten som
far foreliggas av myndigheter enligt lag. Av lagen foljer att ett vites-
foreliggande ska vara riktat till en eller flera namngivna fysiska eller
juridiska personer. Om foreliggandet innebir en skyldighet att vidta
viss dtgird, ska det av foreliggandet framgd vid vilken tidpunkt eller
inom vilken tidsfrist dtgirden ska vidtas. Vite fir inte foreliggas om
adressaten kan antas sakna mojlighet att folja foreliggandet. Nir vite
foreliggs ska det faststillas till ett belopp som med hinsyn till vad
som ir kint om adressatens ekonomiska férhillanden och till om-
stindigheterna 1 6vrigt kan antas fé6rmd honom att folja foreliggan-
det. Frigan om utdémande av vite prévas av forvaltningsrite pd
ansokan av tillsynsmyndigheten. Har dndama&let med vitet férlorat
sin betydelse, ska vitet inte démas ut.

I propositionen anges vidare att en birande princip 1 svensk ritt
ir att staten, utanfor det marknadsrittsliga omradet, inte ska kunna
foreliggas vite. I propositionen hinvisas till férarbetena till lagen om
viten (prop. 1984/85:96 s. 100); det ir bara i helt speciella undan-
tagsfall som ett vitesforeliggande kan riktas mot staten.

Det anfors att det finns starka skil foér att kunna vitesforeligga
dven staten som forskningshuvudman. Etikprévningslagens syfte dr
att skydda viktiga intressen for enskilda sivil som fér samhillet. Det
ir darfor angeliget att en vitessanktion kan anvindas ocksd pd statens
omride, inte minst mot bakgrund av den statliga forskningens stora
omfattning. Hirigenom uppnds ocksa en likformighet i behandlingen
av alla huvudman.
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8.3.5 Tillsynsbeslut

For att tillsynen ska vara effektiv méste, enligt propositionen, nimn-
den kunna bestimma att beslut 1 tillsynsirenden ska gilla omedelbart
(prop. 2002/03:50 s. 168). Detta ska gilla dven om ett tillsynsbeslut
har 6verklagats. Det ir pdkallat att dven tillsynsbeslut ska kunna
overklagas med tanke pd deras ingripande karaktir. Ett sidant beslut
kan t.ex. innebidra ett forbud att utféra forskning, och den som
berérs av detta bor kunna éverklaga férbudet. Aven ett féreliggande
om tilltride till lokaler kan vara av ingripande natur. De 6vriga fore-
ligganden som tillsynsmyndigheten kan utfirda bér kunna éver-
klagas med hinvisning till att enskilda rittssubjekt ska ha mojlighet
att 8 frigan proévad. Den centrala nimndens beslut om foreliggande
eller forbud ska kunna éverklagas hos férvaltningsdomstol.

8.4 Nagra andra myndigheters tillsynsansvar

Som angetts 1 det foregegdende giller inte Centrala etikprévnings-
nimndens tillsyn éver efterlevnaden av etikprévningslagen och fére-
skrifter som har meddelats med stéd av lagen om tillsynen faller inom
ndgon annan myndighets ansvarsomride. Den forskning som Centrala
etikprovningsnimnden har tillsyn 6ver ir enligt férarbetena den fors-
kning som inte ticks av det tillsynsansvar som Socialstyrelsen, Like-
medelsverket och Datainspektionen redan har (prop. 2002/03:50
s. 164). Sedan 2013 har Inspektionen for vird och omsorg dvertagit
Socialstyrelsens ansvar for tillsyn.

8.4.1 Inspektionen fér vard och omsorg

Inspektionen fér vird och omsorg, IVO, ansvarar for tillsyn inom
hilso- och sjukvdrd och dirmed jimforlig verksamhet, socialtjinst
samt verksamhet enligt lagen (1993:387) om stéd och service till
vissa funktionshindrade, samt for tillstdndsprévning inom dessa om-
riden. Myndigheten ska som en del av tillsynen préva klagomal mot
hilso- och sjukvirden och dess personal enligt bestimmelserna 1
patientsikerhetslagen (2010:659). Syftet med tillsynen ir att granska
att befolkningen far vird och omsorg som ir siker, har god kvalitet
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och bedrivs i enlighet med lagar och andra féreskrifter (férordningen
[2013:176] med instruktion f6r Inspektionen f6r vird och omsorg).

Tillsynsomrddet beskrivs nirmare i férarbetena till de lagar som
foregick patientsikerhetslagen. Tillsynen omfattar 1 princip all hilso-
och sjukvardsverksamhet i landet, oberoende av om den organiserats
som en sjilvstindig verksamhet eller utgér en storre eller mindre del
av en annan verksamhet (prop. 1995/96:176 s. 62). Med hilso- och
sjukvird avses 1 sammanhanget samma sak som i den gamla hilso-
och sjukvirdslagen. Det innebir att tillsynen omfattar sivil de sjuk-
domsforebyggande tgirderna som den direkt sjukvirdande verk-
samheten. Till hilso- och sjukvirden riknas 4ven tandvirden. Aven
andra hilso- och sjukvérdsinsatser som t.ex. skolhilsovirden, fore-
tagshilsovirden, hilso- och sjukvirden for intagna i kriminalvdrden
och fér flyktingar faller inom tillsynsomridet. Tillsynen 6ver den
hilso- och sjukvirdsverksamhet som bedrivs inom Forsvarsmakten
undantas dock. Undantaget giller inte hilso- och sjukvirdsperso-
nalen inom Férsvarsmakten.

IVO:s tillsyn éver hilso- och sjukvirden och dess personal regle-
ras 1 7 kap. patientsikerhetslagen. IVO har iven tillsyn 6ver den
som, utan att bedriva hilso- och sjukvdrd, tar emot uppdrag frin
hilso- och sjukvirden avseende provtagning, analys eller annan
utredning och sikerheten vid sjukvirdsintrittningar dir det fir ges
vird enligt lagen om psykiatrisk tvingsvird och lagen om ritts-
psykiatrisk vdrd. IVO:s tillsyn enligt 7 kap. patientsikerhetslagen
innebir granskning av att verksamheten och personalen uppfyller
krav och mil enligt lagar och andra féreskrifter samt beslut som har
meddelats med stdd av sidana foreskrifter. Tillsynen ska frimst inrik-
tas pd granskning av att virdgivaren fullgor sina skyldigheter att
bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete. IVO ska inom ramen
for sin tillsyn limna rdd och ge vigledning, kontrollera att brister och
misstorhdllanden avhjilps, férmedla kunskap och erfarenheter som
erhdlls genom tillsynen, och informera och ge rid till allminheten.
Till IVO:s uppgifter hor ocksd att tillvarata information som patient-
nimnder limnar.
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Tillsyn 6ver klinisk forskning

IVO utdvar ocksi tillsyn dver forskning inom hilso- och sjukvérd.
Det kan emellertid inte anses tydligt framg3 att s ska ske, varken av
patientsikerhetslagen eller av nigon annan lag.

I propositionen med férslag till lagen (1994:953) om &ligganden
for personal inom hilso- och sjukvirden och lagen (1994:954) om
disciplinpfoljd m.m. pd hilso-och sjukvirdens omride anges att
begreppet patient 1 lagen om disciplinpdfoljd pd hilso- och sjuk-
vérdens omrdde bor ges en vidstrickt innebérd och omfatta alla som
etablerat kontakt med hilso- och sjukvirdspersonalen angdende sitt
eget hilsotillstdnd. Nir ndgon ges vird eller behandling eller genom-
gir en undersékning ska han eller hon, oavsett anledning betraktas
som patient (prop. 1993/94:149 s. 78 och 79). Lagen om disciplin-
pafoljd m.m. pd hilso- och sjukvirdens omride ska omfatta hilso-
och sjukvérdspersonalens yrkesutévning inom omridet fér hilso-
och sjukvird oavsett var, nir och i vilken stillning den som tillhér
denna personal fullgér uppgiften ifrdga, sd linge det rér sig om en
hilso- och sjukvardsuppgift som kan hinféras till individinriktad
patientvdrd. Inom vilken organisation eller 1 vilken driftform denna
yrkesutdvning sker saknar betydelse 1 sammanhanget. Nir det giller
medicinsk forskning anges 1 propositionen att en betydande del av
den medicinska forskningen sker genom kliniska prévningar pd min-
niskor. Sdana prov kan foretas sivil pid dem som redan ir patienter
som pi friska personer som stillt sig till forfogande. Aven i de
sammanhang di Atgirder vidtas i1 forskningssyfte kan fel begas.
Disciplinansvaret omfattar dtgirder som vidtas betriffande den som
deltar i forskningen 1 sin egenskap av patient. Men ocksd de friska
personer som deltar 1 kliniska prévningar bér, genom verksamhetens
art, 1 dessa situationer jimstillas med patienter. All klinisk forskning
pd minniskor inom hilso- och sjukvirden ska alltsd ses som ett
sddant omrdde inom vilket hilso- och sjukvirdspersonalens handlan-
de omfattas av det sirskilda disciplinansvaret. Hinsyn mdste givetvis
tas till det speciella 1 situationen, dvs. att den enskildes medverkan ir
frivillig och att han eller hon ir informerad om och medveten om
vilka risker deltagandet innebir. Forskningens vara eller icke vara,
dess virde och frigan om den ir etiskt forsvarbar kan diremot inte
provas med stdd av disciplinpdfoljdslagen. Slutligen anférs att prov-
ningen, 1 enlighet med lagens syfte att stirka patientsikerheten, bara

291



Centrala etikprévningsnamndens tillsyn SOU 2017:104

ska avse fall av klinisk forskning pd minniskor men inte t.ex.
grundforskning och djurforssk.

Tillsynen 6ver hilso- och sjukvirden reglerades 1 lagen (1996:786)
om tillsyn éver hilso- och sjukvirden (tillsynslagen). Socialstyrelsen
utdvade med stdd av lagen verksamhetstillsyn och individtillsyn 6ver
all hilso- och sjukvird oavsett driftsform, med undantag fér den
sjukvird som ges inom Férsvarsmakten (1 §).

Lagen om iligganden for personal inom hilso- och sjukvirden,
lagen om disciplinpdfoljd m.m. pd hilso- och sjukvirdens omride och
lagen om tllsyn 6ver hilso- och sjukvirdens omride ersattes den
1 januari 1999 med lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso-
och sjukvirdens omrdde. I den senare lagens femte kapitel fanns be-
stimmelser som 1 huvudsak oférindrat motsvarade reglerna om
disciplinpafoljd och dterkallelse av legitimation 1 lagen om disciplin-
pafoljd m.m. pd hilso- och sjukvirdens omride (prop. 1997/98:109
s. 160). T 5kap. 2§ lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
virdens omrdde angavs att bestimmelserna om disciplinpféljd for
hilso- och sjukvirdspersonal gillde i sidan yrkesutévning inom
hilso- och sjukvirden som har betydelse for patientsikerheten, och
dirutéver klinisk forskning pd minniskor. Bestimmelserna om
Socialstyrelsens tillsyn overférdes 1 huvudsak oférindrade frén lagen
om tillsyn &ver hilso- och sjukvirden till den nya lagen (prop.
1997/98:109 s. 166—-167).

Lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
ersattes av patientsikerhetslagen (2010:659) den 1 januari 2011.
Bestimmelserna om Socialstyrelsens tillsyn 6verférdes till den senare
lagen och en hinvisning gjordes i foérarbetena till lagen om tillsyn
over hilso- och sjukvirdens omride (prop. 2009/10:210 s. 214).

IVO &vertog 2013 bl.a. tillsyns- och tillstdndsverksamheter frin
Socialstyrelsen.

Tillsyn 6ver patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) reglerar virdgivares behandling av per-
sonuppgifter inom hilso- och sjukvirden. I lagen finns det ocksd
bestimmelser om skyldighet att f6ra patientjournal. Lagens syfte ir
att informationshantering inom hilso- och sjukvdrden ska vara orga-
niserad s att den tillgodoser patientsikerhet och god kvalitet samt
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frimjar kostnadseffektivitet. Personuppgifter ska utformas och i
ovrigt behandlas s& att patienters och vriga registrerades integritet
respekteras. Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och for-
varas sd att obehoriga inte far tillgdng till dem.

Personuppgiftslagen giller vid automatiserad behandling av per-
sonuppgifter inom hilso- och sjukvirden, om inte annat foljer av
patientdatalagen eller féreskrifter som meddelats med stdd av lagen.
I patientdatalagen finns bland annat sirskilda bestimmelser om den
enskildes instillning till personuppgiftsbehandling, for vilka indamal
personuppgifter fir behandlas inom hilso- och sjukvirden, person-
uppgiftsansvar, vilka personuppgifter som fir behandlas och vilka
personuppgifter som fir anvindas som s6kbegrepp.

Nir det giller lagens tillimpningsomride konstateras i patient-
datalagens férarbeten att lagen ska tillimpas vid behandling av per-
sonuppgifter inom hilso- och sjukvirden (prop. 2007/08:126 s. 50,
51 och 222). Det innebir till en bérjan att den ir tillimplig i en
vérdgivares kirnverksamhet; allts3 di vdrdgivaren tillhandah8ller
hilso- och sjukvérd respektive tandvérd &t patienter. Till kirnverk-
samheten hor tgirder for att forebygga, utreda och behandla sjuk-
domar och skador hos minniskor vare sig den verksamheten sker
enligt hilso- och sjukvirdslagen, tandvirdslagen, lagen om psykiat-
risk tvingsvdrd, lagen om rittspsykiatrisk vird, smittskyddslagen
eller nigon annan lagstiftning. I begreppet hilso- och sjukvérd inne-
fattas dven dtgirder med anledning av olika tillstind som kroppsfel
och barnsbord, dtgirder i samband med abort, sterilisering och
transplantationer (prop. 1981/82:97). Till kirnverksamheten riknas
vidare bl.a. administration och utveckling av verksamheten. Person-
uppgiftsbehandling f6r den rent administrativa verksamheten utan
direkt koppling till patientverksamheten, t.ex. personaladministra-
tion, faller dock utanfor lagens tillimpningsomrade.

Angdende forskning anges att patientdatalagen ska reglera endast
virdgivares behandling av personuppgifter inom hilso- och sjuk-
virden (prop. 2007/08:126 s. 50 och 51). Dirmed faller delar av den
medicinska forskningen och annan virdrelaterad forskning utanfér
tillimpningsomridet, nimligen i den min denna bedrivs av andra
huvudmin in virdgivare. Sjukvirdshuvudminnen bedriver emellertid
sjilva 1 betydande omfattning medicinsk och annan forskning inom
hilso- och sjukvirden. Nir det giller den s.k. patientnira eller kli-
niska forskningen som férekommer hos virdgivare, bedrivs den inte
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sillan integrerat med patientvirden. Forskning respektive patient-
vird kan emellertid utgéra sjilvstindiga verksamhetsgrenar i forhal-
lande till varandra. Férutsittningarna fér behandling av bl.a. kinsliga
personuppgifter for forskningsindamal regleras sirskilt 1 etikprov-
ningslagen. Den sirskilda personuppgiftsbehandling som féranleds
av den patientnira forskningen ska inte regleras av patientdatalagen.
Hirmed avses dokumentation som enbart sker i forskningssyfte och
som inte heller har ndgon betydelse fér virden. Sddan personupp-
giftsbehandling ska dven fortsittningsvis regleras av personupp-
giftslagen. Till den del som den patientnira forskningen innefattar
patientjournalféring eller ndgon annan dokumentation som hér till
vdrden, ska den informationshanteringen dock regleras av patient-
datalagen.

Patientdatalagen ir inte heller tillimplig vid utbildning t.ex. av
blivande likare och sjukskoterskor. T den del dessa deltar i den fak-
tiska patientvirden ir patientdatalagen dock tillimplig.

Vid vard av patienter ska det féras patientjournal. Bestimmelser
om patientjournal finns i 3 kap. patientdatalagen. Syftet med att féra
en patientjournal ir 1 frsta hand att bidra till en god och siker vird
av patienten. En patientjournal ir dven en informationskilla for
patienten, uppfoljning och utveckling av verksamheten, tillsyn och
rittsliga krav, uppgiftsskyldighet enligt lag, samt forskning. En
patientjournal fir endast innehdlla de uppgifter som behévs for de
indamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 patientdata-
lagen, nimligen om det behévs for att fullgora de skyldigheter som
anges 1 3 kap. och uppritta annan dokumentation som behévs i och
for vdrden av patienter eller administration som ror patienter och
som syftar till att ge vird i enskilda fall eller som annars féranleds av
vard 1 enskilda fall. T kapitlet anges ocksd vad som ska dokumenteras
1 patientens journal. En patientjournal ska innehélla de uppgifter som
behovs for en god och siker vird av patienten.

Den nya dataskyddsférordningen (se avsnitt 3.7.11) innebir att
den sektorsspecifika regleringen av personuppgiftsbehandling, s.k.
registerlagstiftning, maste ses o6ver. Socialdataskyddsutredningen
(S 2016:05, dir 2016:52) redovisade sina slutsatser i augusti 2017 i
betinkandet Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsom-
rdde — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning (SOU 2017:66).

Bide IVO och Datainspektionen kan utdva tillsyn éver att patient-
datalagen foljs. IVO ir tillsynsmyndighet f6r journalféringen och

294



SOU 2017:104 Centrala etikprévningsnamndens tillsyn

kontrollerar till exempel innehéllet i och hanteringen av journalhand-
lingar. Datainspektionen har tillsyn 6ver att virdgivarna hanterar per-
sonuppgifterna med ett gott integritetsskydd foér patienterna. Det
innebir bland annat att Datainspektionen kan kontrollera att vard-
givaren vidtar sikerhetsdtgirder for att skydda patientuppgifterna, till
exempel att vdrdgivaren har rutiner fér behoérighetsstyrning och
dtkomstkontroll.

I motiven till patientdatalagen diskuteras grinsdragningen mellan
Socialstyrelsens och Datainspektionens tillsynsomrdden (SOU
2006:82 s. 517 och prop. 2007/08:126 s. 215 och 216). Det anges att
personuppgiftslagens bestimmelser om sikerheten vid behandling av
personuppgifter och tillsynsmyndighetens befogenheter bor gilla dven
nir personuppgifter behandlas enligt patientdatalagen. I 30-32 §§
personuppgiftslagen finns bestimmelser om sikerheten vid behand-
ling av personuppgifter. Dessa bestimmelser giller utéver patient-
datalagens bestimmelser om informationssikerhet. Eftersom patient-
datalagen dven saknar sirskilda bestimmelser om befogenheter for
tillsynsmyndigheten vid tillsyn éver behandlingen av personuppgifter
giller 43-478§§ personuppgiftslagen ocksi pid patientdatalagens
omride. Datainspektionen ir tillsynsmyndighet nir personuppgifter
behandlas enligt personuppgiftslagen. Det foreslds att Datainspek-
tionen dven ska vara tillsynsmyndighet nir personuppgifter behandlas
enligt patientdatalagen. Detta tillsynsansvar omfattar dock inte det
som faller in under Socialstyrelsens tillsynsansvar. Socialstyrelsen ska
enligt den di gillande lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omrdde utdva tillsyn over hilso- och sjuk-
varden och dess personal. Tillsynen ska frimst syfta till att férebygga
skador och eliminera risker 1 hilso- och sjukvirden. Tillsynen ir sile-
des inriktad pd patientsikerheten. Bestimmelserna om patientjour-
nalforing dr av central betydelse f6r patientsikerheten. Tillsynen 6ver
att journalféring sker pd sitt som foreskrivs 1 patientdatalagen ska
utévas av Socialstyrelsen. Att behandlingen av personuppgifter i
elektroniska journaler sker 1 dverensstimmelse med patientdatalagen
faller diremot in under Datainspektionens tillsynsansvar. Detta inne-
bir att Datainspektionens tillsyn bl.a. ska omfatta frigor som rér 3t-
komsten till personuppgifter inom hilso- och sjukvirden och infor-
mationen till de registrerade. Datainspektionens tillsyn ska ocksd
omfatta frigor som ror informationssikerhet som avses i person-
uppgiftslagen och i patientdatalagen samt i foreskrifter som meddelas

295



Centrala etikprévningsnamndens tillsyn SOU 2017:104

med stdd av nimnda lagar. Det férutsitts att myndigheterna samver-
kar 1 dessa frgor.

Utredningen om tillsynen 6ver den personliga integriteten kon-
staterar 1 betinkandet Ett samlat ansvar for tillsyn av den personliga
integriteten (SOU 2016:65) att Datainspektionens och IVO:s tillsyns-
ansvar till viss del dr 6verlappande (s. 196 och 197). Samma informa-
tionshantering kan granskas av bdda myndigheterna utifrdn deras
skilda uppdrag. Utan samordning riskerar detta att leda till oklarheter
for de berorda verksamheterna och till att tillsynsmyndigheterna kan
komma att limna oférenliga besked. Det ir emellertid enligt utred-
ningen inte mojligt att genom rittslig reglering dela upp ansvaret
mellan de bida myndigheterna s& att risken for 6verlappning for-
svinner. Frigor om integritet, patientsikerhet, sekretess m.m. ir i
enskilda drenden alltfér sammanvivda med varandra for att sidan
uppdelning ska vara genomférbar. De bida myndigheterna har dock
olika tillsynsuppdrag. Datainspektionen utévar tillsyn dver att den
personliga integriteten inte krinks vid behandling av personuppgifter.
IVO:s uppdrag omfattar vird och omsorg och ett viktigt fokus ligger
pa patientsikerheten. Det ir dirfor, enligt utredningen, centralt for
skyddet av den personliga integriteten att frigor om lagenlighet av
personuppgiftsbehandling inte provas av IVO utan av Datainspektio-
nen. IVO bér enligt utredningen 1 stérre utstrickning samrdda med
Datainspektionen s snart det 1 tillsynsverksamheten uppkommer
friga om en viss personuppgiftsbehandling ir forenlig med data-
skyddslagstiftningen.

Anmilan och initiativirenden

En virdgivare ska till IVO anmila hindelser som har medfért eller
hade kunnat medféra allvarlig virdskada. Anmilan ska ske ocksd om
ndgon drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av annan allvarlig
virdskada till f6]jd av sikerhetsbrister i verksamheten vid en sjuk-
virdsinrittning dir det f&r ges vird enligt lagen om psykiatrisk
tvdngsvard eller lagen om rittspsykiatrisk vird.

Virdgivaren ska snarast anmila till IVO om det finns skilig anled-
ning att befara att en person som har legitimation fér ett yrke inom
hilso- och sjukvirden och som ir verksam eller har varit verksam hos
virdgivaren, kan utgdra fara foér patientsikerheten (3 kap. 5-7 §§
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patientsikerhetslagen). IVO ska sikerstilla att hindelser som en
vardgivare har anmilt till myndigheten har utretts 1 nédvindig
omfattning samt att virdgivaren har vidtagit de dtgirder som krivs
for att uppnd hog patientsikerhet.

IVO ska efter anmilan préva klagomal mot hilso- och sjukvirden
och dess personal och ska i samband med det gora den utredning
som krivs for att kunna prova klagomélet. Myndigheten fir utreda
och préva omstindigheter som den klagande inte har 8beropat i sin
anmilan. IVO kan ocks3 inleda en utredning p3 eget initiativ.

Beslut

IVO ska avgora drenden om klagom8l genom beslut. Myndigheten
far 1 ett sddant beslut uttala sig om huruvida en &tgird eller under-
latenhet av virdgivare eller hilso- och sjukvirdspersonal strider mot
lag eller annan foreskrift eller ir olimplig med hinsyn tll patient-
sikerheten. Ett sidant beslut fir inte fattas utan att anmilaren och
den som klagomailet avser har beretts tillfille att yttra sig 6ver ett
forslag till beslut 1 drendet. Beslutet ska vara skriftligt och inneh3lla
de skil som ligger till grund fér beslutet.

Befogenheter

Den som stdr under tillsyn av IVO ir skyldig att pd myndighetens
begiran limna 6ver handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten och att limna de upplysningar som behévs for tillsynen.
IVO har ocks ritt att inspektera verksamheter och hilso- och
sjukvirdspersonalens yrkesutévning, och 1 samband dirmed f ull-
tride till lokaler eller andra utrymmen som anvinds f6r verksamheten.
Den som utfér inspektionen har ritt att tillfilligt omhinderta hand-
lingar, prover och annat material. Den som ir féremdl for inspek-
tionen ska limna den hjilp som behovs. Ett foreliggande att limna ut
vad som begirs fir férenas med vite.

I 7 kap. patientsikerhetslagen finns regler fér dtgirder mot vard-
givare eller sjukvirdsinrittningar dir det ges vird enligt lagen om
psykiatrisk tvingsvard eller lagen om rittspsykiatrisk vard.

Om IVO fir kinnedom om att ndgon har brutit mot en bestim-
melse inom myndighetens tillsynsomrdde ska IVO vidta dtgirder si
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att bestimmelsen {6ljs och géra anmilan till dtal om det behévs. Om
en vardgivare inte bedriver ett systematiskt patientsikerhetsarbete i
enlighet med patientsikerhetslagen och det kan medféra fara for
patientsikerheten eller sikerheten fér andra ska vérdgivaren eller
enheten foreliggas att fullgora sina skyldigheter om det inte 4r uppen-
bart obehévligt. Ett beslut om féreliggande fir forenas med vite. Om
ett sidant foreliggande inte f6ljs fir IVO besluta att helt eller delvis
forbjuda verksamheten. Om det ir pataglig fara f6r patienters liv, hilsa
eller personliga sikerhet i vrigt f&r IVO férbjuda verksamheten utan
foregdende foreliggande.

I patientsikerhetslagen finns det ocksd bestimmelser om IVO:s
tgirder avseende hilso- och sjukvirdspersonal. Skulle inspektionen
f3 reda pd att personal inte fullgér sina skyldigheter enligt lagen eller
nigon annan féreskrift, ska inspektionen vidta dtgirder for att skyl-
digheterna ska fullgéras. Om hilso- och sjukvardspersonal ir skiligen
misstinkt for att 1 yrkesutdvningen ha begitt ett brott for vilket
fingelse ir foreskrivet, ska IVO gora anmailan till dtal. T 8 kap. 3§
andra stycket lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. finns
sirskilda bestimmelser om att allmint 4tal f6r vissa brott fir vickas
endast efter medgivande frin Socialstyrelsen. Anser IVO att det finns
skil for beslut om prévotid, dterkallelse av legitimation, dterkallelse
av annan behérighet att utéva yrke inom hilso- och sjukvarden eller
begrinsning av forskrivningsritt, ska inspektionen anmila detta till
Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd.
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8.4.2 Lakemedelsverket

Likemedelsverket har tillsyn &ver att likemedelslagen och de fore-
skrifter och villkor som har meddelats med stéd av lagen foljs
(14 kap. 1§ likemedelslagen [2015:315]). Myndigheten har ocksd
tillsyn 6ver efterlevnaden av ett antal EU-férordningar och fére-
skrifter och villkor som har meddelats med st6d av dem.” Samman-
fattningsvis kan sigas att Likemedelsverket har 1 uppdrag att ut6va
tillsyn 6ver produkter och system inom ett ansvarsomrdde som om-
fattar likemedel, medicintekniska produkter, kosmetiska produkter
samt olaglig likemedelshantering. Inom tillverkning av och handel
med likemedel omfattar tillsynen en rad omriden, t.ex. biverkningar,
smittrisk, reklamation, olaga férsiljning, reklam, missbruk och kvali-
tetsbrister.” Tillsynsverksamheten har fokus pd sikerhet fér anvin-
dare. Likemedelsverkets svarar bland annat for att se till att like-
medelsutveckling, likemedelstillverkning, férvaring och distribution
bedrivs si att anvindarna erhller likemedel som uppfyller gillande
krav.

Befogenheter

Likemedelsverket har p begiran ritt till de upplysningar och hand-
lingar som behdovs fér tillsynen. Myndigheten har ritt att 3 ulltride
dels till omriden, lokaler och andra utrymmen som anvinds vid till-
verkning eller annan hantering av likemedel, aktiva substanser, hjilp-
imnen och forpackningsmaterial till likemedel, dels till utrymmen
dir provning av likemedels egenskaper utférs. Likemedelsverket far
1 sidana utrymmen goéra undersékningar och ta prover. P4 begiran
ska den som forfogar 6ver likemedel m.m. limna nédvindig hjilp
vid undersékningen.

2 Europaparlamentets och ridets férordning nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden foér godkinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veteri-
nirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet. Till-
synsomridet omfattar dven verksamhet som sker med stdd av Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel fér pediatrisk anvind-
ning och om indring av férordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv
2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 och Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel fér avancerad terapi och om
indring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004.

? Se nirmare pi lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Lakemedel/Tillsyn-och-uppfoljning/
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Myndigheten f&r meddela de foreligganden och férbud som
behovs for efterlevnaden av lagen och ett sddant foreliggande eller
forbud far forenas med vite.

Tillsyn av kliniska prévningar

Den del av Likemedelsverkets verksamhet som ir av sirskild bety-
delse 1 detta sammanhang ir tillsynen av kliniska prévningar. Som ett
led 1 denna tllsyn genomfér myndigheten &rligen ett antal GCP-
inspektioner* pd kliniker, hos likemedelsféretag och olika kontrakts-
forskningsforetag.” Syftet med Likemedelsverkets inspektion ir att se
il att rittigheter och vilbefinnande fér de personer som ingdr i
kliniska provningar beaktas. Vid en GCP-inspektion granskas att
utférandet av prévningen och registreringen av data har gjorts enligt
det protokoll som granskats och godkints av Likemedelsverket samt
att gillande regelverk och kvalitetsstandarder {6ljs. Inspektionen kan
ocksd innefatta en granskning av system och interna rutiner for
genomforandet av kliniska prévningar.

Inspektionerna sker framfér allt ute pd sjuk- och hilsovardskli-
niker samt hos sponsorer. Vid inspektionen pd en klinik genomfors
vanligtvis intervjuer med prévaren, andra relevanta medarbetare och
de som medverkat frin sponsorns sida. Provarens dokumentation om
den kliniska prévningen granskas och erhillna resultat jimférs mot
t.ex. journalhandlingar, patientbécker och laboratorierapporter. In-
spektion sker av prévningsstillets lokaler, inklusive likemedelsférrdd
och eventuella provtagningsrum och mitutrustningar. Ibland ingir
dven besok pd laboratorier och apotek. Inspektionen avslutas med ett
mote med provaren, relevanta medarbetare samt de som medverkat
frin sponsorn. Granskningsarbetet sammanstills 1 en slutrapport som
skickas till ansvarig provare, sponsor och klinikchef eller motsvaran-
de. Provaren och sponsorn ska dterkomma till inspektdéren med en
gemensam dtgirdsplan for att korrigera eventuella avvikelser alterna-
tivt férebygga att identifierade brister upprepas. Om de korrigerande

* GCP, Good Clinical Practice, eller god klinisk sed, ir ett kvalitetsystem for forskning kring
likemedel och medicintekniska produkter som definieras av International Conference on
Harmonisation (ICH) dir de amerikanska, europeiska och japanska likemedelsmyndig-
heterna ingdr.

> lakemedelsverket.se/malgrupp/Foretag/Lakemedel/Kliniska-provningar/Tillsyn-av-
kliniska-provningar---GCP/
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och férebyggande dtgirderna bedoms som acceptabla avslutas inspek-
tionsirendet.

Tillsyn enligt EU-f6rordningen
om kliniska likemedelsprovningar

Europaparlamentet och ridet antog i april 2014 en férordning om
kliniska prévningar.® Férordningen ska bérja tillimpas nir den EU-
portal och EU-databas som krivs for det nya systemet fér kliniska
likemedelsprévningar fungerar. Socialdepartementet har i promemo-
rian Anpassningar av svensk ritt till EU-forordningen om kliniska
likemedelsprovningar (Ds 2016:11) limnat férslag som syftar till att
anpassa svensk ritt till férordningen. Utbildningsdepartementets
forslag 1 samma syfte finns 1 promemorian Etisk granskning av klinisk
likemedelsprovning (Ds 2016:12).

I den senare promemorian féreslds att den etiska granskningen av
klinisk likemedelsprévning dven fortsittningsvis ska utféras av en
regional etikprovningsnimnd (s. 45-52). Likemedelsverket foreslas
bli den myndighet som fattar Sveriges enda beslut i irenden om
tillstdnd for kliniska likemedelsprévningar. En konsekvens ir att den
regionala etikprévningsnimnden inte kommer att kunna fatta ett
eget beslut riktat till sponsorn 1 dessa drenden. I stillet bor Like-
medelsverket begira ett yttrande fr&n en regional etikprévnings-
nimnd. Resultatet av etikprévningsnimndens granskning ska redo-
visas 1 ett yttrande som limnas till Likemedelsverket. Av yttrandet
ska det framgd om resultatet av granskningen innebir att ansékan
om klinisk likemedelsprévning bér godkinnas, godkinnas med vissa
villkor eller inte godkinnas. Etikgranskningen ska utgd frén de
kriterier f6r etikprévning som anges 1 7-10 §§ och den sirskilda for-
utsittning for godkinnande som anges i 14 § forsta stycket etik-
provningslagen. Vid granskningen fir bestimmelserna 1 EU-férord-
ningens artikel 6 och 7 beaktas.

Angdende tillsyn av kliniska likemedelsprévningar anges 1 Ds
2016:11 s. 141-143 att Likemedelsverket bér vara den myndighet i
Sverige som ansvarar for att utfoéra de dtgirder och inspektioner
som anges 1 artiklarna 77 och 78 1 EU-férordningen. I likemedels-

¢ Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kli-
niska prévningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.
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férordningen bor det inféras en bestimmelse om att Likemedels-
verket ska utféra de uppgifter som avses i nimnda artiklar. Like-
medelsverkets befogenheter i samband med tillsyn anges 1 14 kap. 2
och 3 §§ likemedelslagen. Likemedelsverket bor, enligt promemo-
rian, ha tillsyn dven over efterlevnaden av EU-férordningen. Ett
tillige foreslds dirfor 1 14 kap. 1§ likemedelslagen. Dirmed fir
Likemedelsverket befogenhet att vidta de tgirder som anges i
14 kap. 2 och 3 §§ dven vid tillsyn enligt férordningen.

I promemorian nimns ocksd Centrala etikprévningsnimndens
tillsyn. En hinvisning gors till propositionen som féregick etikprov-
ningslagen. Den forskning som behover nimndens tillsyn ir, enligt
propositionen, den forskning som inte ticks av det tillsynsansvar som
bland annat Likemedelsverket redan har (prop. 2002/03:50 s. 164 och
206) (se avsnitt 8.3.1).

Sammanfattningsvis torde slutsatsen av promemoriorna vara att
tillsynen &ver kliniska prévningar utdvas av Likemedelsverket, nir
EU-férordningen trider 1 kraft. Det giller dven vad avser frigan om
den kliniska likemedelsprévningen ir forenlig med etikprévnings-
lagen.

8.4.3  Datainspektionen

Inom EU regleras behandling av personuppgifter i Europaparla-
mentets och ridets direktiv 95/46/EG om skydd fér enskilda per-
soner med avseende pi behandling av personuppgifter och om
behandling av det fria fldet av sidana uppgifter (dataskyddsdirek-
tivet). Direktivet har genomforts 1 svensk ritt genom personupp-
giftslagen (1998:2004) och personuppgiftsférordningen (1998:1191).
En nirmare beskrivning av regleringen finns i avsnitt 3.7. Dir berors
ocksd vad det innebir att dataskyddsdirektivet 1 maj 2018 ersitts av
en unionsrittslig dataskyddstérordning och ett nytt direktiv om
skydd fér personuppgifter pd det brottsbekimpande omridet.”

7 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 om skydd fér enskilda personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och
om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning) och Europaparlamentets
och rdets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med
avseende p3 behdriga myndigheters behandling av personuppgifter for att férebygga, férhindra,
utreda, avsldja eller lagféra brott eller verkstilla straffrittsliga paféljder, och det fria flsdet av
sddana uppgifter.
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Datainspektionen har det generella ansvaret fér tillsynen &ver
behandling av personuppgifter. Tillsynen avser bide sidan behand-
ling som regleras av personuppgiftslagen och sddan som omfattas av
sirskilda registerlagar. Datainspektionen ir ocks3 tillstdnds- och till-
synsmyndighet enligt kreditupplysningslagen (1973:1173) och in-
kassolagen (1974:182).

Datainspektionens uppgift ir att verka for att minniskor skyddas
mot att deras personliga integritet krinks genom behandling av per-
sonuppgifter (férordning [2007:975] med instruktion fér Data-
inspektionen). Verksamheten ska sirskilt inriktas pd att informera
om gillande regler samt ge rdd och hjilp &t personuppgiftsombud.
Det dligger ocksd myndigheten att f6lja och beskriva utvecklingen pa
IT-omradet nir det giller frigor om integritet och ny teknik.

Befogenheter

For att kunna genomféra ett tillsynsirende har Datainspektionen ritt
att f8 tllgdng wll de personuppgifter som har behandlats. Myn-
digheten har ocks3 ritt att 3 upplysningar om och dokumentation av
behandlingen av personuppgifter och sikerheten vid denna behand-
ling och har dessutom ritt att 3 tlltride till lokaler som har anknyt-
ning till den aktuella personuppgiftsbehandlingen. Om Datainspek-
tionen trots en begiran inte har fitt tllrickligt underlag for att
konstatera att behandlingen av personuppgifter ir laglig, fir inspek-
tionen férbjuda vidare behandling pd annat sitt in genom lagring. Ett
sidant férbud kan férenas med vite.

Om Datainspektionen konstaterar att personuppgifter behandlas
eller kan komma att behandlas pd ett olagligt sitt, ska myndigheten
genom pipekanden eller liknande férfaranden férsoka dstadkomma
rittelse. G3r det inte att 3 rittelse pd ndgot annat sitt eller ir saken
bridskande, f&r myndigheten vid vite forbjuda den personupp-
giftsansvarige att fortsitta att behandla personuppgifterna pd nigot
annat sitt in genom att lagra dem. Datainspektionen fir ansdka hos
forvaltningsritt om att sddana personuppgifter som har behandlats
pa ett olagligt sitt ska utplinas (43—47 §§ personuppgiftslagen).
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Datainspektionens tillsynsansvar

Personuppgiftslagen ir generellt tillimplig och omfattar dven sddan
verksamhet som faller utanfér EU-ritten. Samtidigt giller avvikande
bestimmelser om personuppgiftsbehandling i lag eller férordning
framfér personuppgiftslagen (prop. 1997/98:44 s. 41-42). Data-
inspektionen har det generella ansvaret fér behandling av person-
uppgifter, bdde sidan behandling som regleras av personuppgifts-
lagen och sddan som omfattas av sirskilda registerlagar. P4 vissa
omriden har andra myndigheter behorighet att utéva ullsyn. Till
exempel granskar Statens inspektion fér férsvarsunderrittelseverk-
samheten behandlingen av personuppgifter enligt lagen (2007:258)
om behandling av personuppgifter 1 Férsvarsmaktens férsvarsunder-
rittelseverksamhet och militira sikerhetstjinst och enligt lagen
(2007:259) om behandling av personuppgifter i Forsvarets radio-
anstalts forsvarsunderrittelse- och utvecklingsverksamhet. Ett annat
exempel dr Post- och telestyrelsen som ir tillsynsmyndighet vid
behandling av personuppgifter med stéd av lagen (2003:389) om
elektronisk kommunikation.

Utformningen av Datainspektionens behorighet innebir att det
inte finns ndgon personuppgiftsbehandling som inte omfattas av ni-
gon myndighets tillsynsbefogenhet. Om inte ndgon annan myndighet
utdvar tillsyn, kan Datainspektionen alltid géra det (SOU 2016:65
s.79).

Tillsynsmyndighet enligt dataskyddsforordningen

Av dataskyddsforordningen och det nya dataskyddsdirektivet fram-
gir att varje medlemsstat ska utse en eller flera myndigheter att
ansvara for tillsynen &ver hur rittsakterna tillimpas. Utredningen
om den personliga integriteten hade bland annat i uppdrag att limna
forslag som innebir att Sverige lever upp till de krav som stills pd
nationella tillsynsmyndigheter i dataskyddsforordningen och det nya
dataskyddsdirektivet (dir. 2014:164). Utredningen beddmer 1 betin-
kandet Ett samlat ansvar for tillsyn éver den personliga integriteten
(SOU 2016:65) att svensk ritt i allt visentligt uppfyller dataskydds-
forordningens och det nya dataskyddsdirektivets krav avseende
tillsynsmyndigheten. Utredningen féresldr att Datainspektionen ska
utses till svensk tillsynsmyndighet enligt dataskyddsférordningen
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och det nya dataskyddsdirektivet, och att detta ska regleras i in-
spektionens myndighetsinstruktion (SOU 2016:65 s. 142-164).

Dataskyddsutredningen utgdr i betinkandet Ny dataskyddslag
Kompletterande — bestimmelser —wtll  EU:s  dataskyddsforordning
(SOU 2017:39 s. 93 och 94) fran att regeringen kommer att besluta i
enlighet med forslaget. Enligt den senare utredningens bedémning
boér en sidan reglering, uttryckligen eller underférstitt, medfora att
Datainspektionen ska utova tillsyn dven i friga om efterlevnaden av
bestimmelser 1 nationella férfattningar som kompletterar data-
skyddsforordningen. Utredningen foreslir att dataskyddsférord-
ningens bestimmelser 1 tillimpliga delar ska gilla dven 1 verksamhet
utanfor unionsrittens tillimpningsomrdde och nir Sverige deltar 1
den gemensamma utrikes- och sikerhetspolitiken.

8.5 Behov av dversyn av regleringen
av tillsynen éver etikprévningslagen

8.5.1 Bakgrund

Det framfors i utredningsdirektiven att den begrinsning av Cen-
trala etikprévningsnimndens tillsynsansvar som beskrivs 1 for-
arbetena till etikpréovningslagen har inneburit att tillsyn 6ver forsk-
ning som bedrivs inom ramen f6r t.ex. hilso- och sjukvird férut-
sitts ske genom andra myndigheter i4n nimnden. Centrala etik-
provningsnimnden har utifrin lagens forskningsdefinition utveck-
lat en praxis f6r bedémningen av om ett projekt ska anses innefatta
forskning och konstaterar bla. att det inte alls har avsetts vara
ndgon huvuduppgift for etikprévningsnimnderna att avgora vad
som ir och inte ir forskning.® Dirfér 6verlimnar nimnden vissa
tillsynsirenden till andra myndigheter som dirmed har att bedéma
om ett visst projekt som dr foremadl for tillsyn ir att betrakta som
forskning och siledes borde ha provats enligt etikprévningslagen.
Foretridare for Statens medicinsk-etiska rid, Svenska Likare-
sillskapet och Vetenskapsridet har 1 en skrivelse till regeringen fram-
fort att dagens lagstiftning gor att nimndens tillsynsansvar blivit
mycket snivt, ndgot som inneburit att anmilda tillsynsirenden

$ PM 2007-10-08, reviderad 2008-06-01, www.epn.se
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regelmissigt 6verfors till andra myndigheter f6r granskning (t.ex.
Datainspektionen och IVO). Ingivarna menar att nimndens moj-
ligheter att utéva forskningsetisk tillsyn dr alltfér begrinsade och
knappast i enlighet med lagstiftarens intentioner. Nimnden ir den
instans som kompetensmissigt ir bist limpad att avgora frigor om
nir forskningsetiskt tillstdnd krivs och inte. Dessutom ir nimnden
den instans som har bist kompetens att viga ett forskningsprojekts
kunskapsvinster mot dess risker. Det krivs dirfor att lagstiftningen
tydligare dn hittills klargér att nimndens tillsynsansvar inbegriper
dessa fragor (2015/04618/F).

8.5.2  Utredningen om tillsynen
over den personliga integriteten

Regeringen tillsatte 1 december 2014 en utredning med uppdrag att
overviga hur ett 1 hogre grad samlat integritetsskydd kan fungera
inom en och samma myndighet (dir. 2014:164). Utredningen over-
limnade 1 september 2016 betinkandet Ett samlat ansvar for tillsyn
dver den personliga integriteten (SOU 2016:65). Utredningen har
inom ramen for kartliggningen av tillsynen konstaterat att det 1
nigra fall forekommer en viss overlappning eller andra typer av
oklarheter nir det giller olika myndigheters tillsynsuppdrag sivitt
giller personuppgiftsbehandling (a. bet. s. 127, 132 och 133).

Utredningens kartliggning visar att grinsdragningen mellan
Datainspektionens och Centrala etikprovningsnimndens tillsyn 1
viss min har uppfattats som oklar (a. bet. s. 194 och 195). Utred-
ningen anfor att det inte dr friga om parallella tillsynsuppdrag;
lagstiftningen anger tvirtom att Centrala etikprévningsnimnden
inte ska utdva tillsyn 1 den man tillsynen faller inom nigon annan
tillsynsmyndighets ansvarsomride. Forarbetena pekar hir ut bland
annat Datainspektionen.

Det rdder diremot olika uppfattningar mellan Datainspektionen
och Centrala etikprévningsnimnden om tolkningen av hur lingt
inskrinkningen 1 nimndens tillsynsmandat stricker sig. Centrala
etikprévningsnimnden menar att den inte dr behérig att utéva nigon
tillsyn alls s3 snart den forskning som nimnden har att prova inne-
fattar bebandling av personuppgifter. Datainspektionen & sin sida
menar att om proévningen forutsitter dverviganden om forskningen i
sig sd ligger tillsynsansvaret pd Centrala etikprévningsnimnden.
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Detta giller, enligt Datainspektionen, dven om forskningen inbegri-
per behandling av personuppgifter.

I betinkandet anges att oklarheterna har i friga om personupp-
giftsbehandlingen inom sidan forskning som omfattas av etikprov-
ningslagen 1 ndgra fall inneburit att ingen av myndigheterna har
ansett sig kunna utféra tillsyn. Centrala etikprévningsnimnden har
overlimnat drenden till Datainspektionen, som 1 sin tur inte heller
har ansett sig vara ritt myndighet att utéva tillsyn. Konsekvensen av
detta har blivit att ndgon tillsyn inte har utférts.

Enligt utredningen dr den nuvarande lagstiftningen, sedd 1 ljuset
av sina forarbeten, tydlig. Om personuppgifter behandlas inom
forskning pd ett sddant sitt att personuppgiftslagens bestimmelser
blir tillimpliga kan och bér Datainspektionen utéva tillsyn 6ver
behandlingen.

Ar det exempelvis friga om kinsliga personuppgifter och behand-
lingen sker med stod av 19 § personuppgiftslagen, kan Datainspek-
tionen kontrollera om ndgon etikprévning har skett. Detta ir enligt
bestimmelsen en forutsittning f6r att behandlingen ska fi ske. Om
etikprévning krivs men ndgot etikgodkinnande inte har limnats av
en etikprévningsnimnd, kan Datainspektionen foreligga den per-
sonuppgiftsansvariga att upphéra med behandlingen, eftersom den
di strider mot personuppgiftslagen. Detsamma giller om ett etik-
provningsgodkinnande har limnats med villkoret att behandlingen
forutsitter den enskildes samtycke men nigot samtycke inte har
limnats. Gemensamt for dessa frigestillningar dr att syftet ir att
granska om den personuppgiftsbehandling som utférs inom ramen
for forskningen ir forenlig med personuppgiftslagen.

Ar det i stillet friga exempelvis om att ta stillning till i vad man
forskningen behover godkinnas genom etikprévning eller om den
bedrivs enligt ett etikprévningsbeslut ir Centrala etikprévnings-
nimnden, vars huvuduppgift ir att utdva tillsyn éver att forskning
som avser minniskor bedrivs i enlighet med etikprévningslagen, den
myndighet som ir bist limpad att avgora sddana frigor. Detta giller
dven om den aktuella forskningen innefattar behandling av person-
uppgifter. En sidan ansvarsférdelning dr ocksi vad som beskrivs 1
forarbetena (prop. 2002/03:50 s. 164).

Att lagens och férarbetenas hinvisning till andra tillsynsmyn-
digheters ansvarsomrade skulle innebira att Datainspektionen har att
utdva tillsyn ver alla frigor som ror forskning s3 snart denna inne-
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fattar behandling av personuppgifter, kan enligt utredningen inte ha
varit avsikten. Datainspektionens uppdrag ir att virna den personliga
integriteten vid behandling av personuppgifter, medan Centrala etik-
prévningsnimndens uppdrag ir att utdva tillsyn dver efterlevnaden
av etikprovningslagen och féreskrifter som har meddelats med stod
av den lagen. Skulle det diremot 1 ett tillsynsirende hos Centrala etik-
provningsnimnden uppkomma frigor som avser huruvida behand-
lingen av personuppgifter har utforts 1 strid med personuppgiftslagen,
bér denna friga givetvis dverlimnas till Datainspektionen.

Det finns enligt Utredningen om tillsynen éver den personliga
integriteten inget behov av férfattningsindringar som ytterligare
reglerar ansvarsférdelningen mellan Datainspektionen och Centrala
etikprévningsnimnden.

8.5.3  Den har utredningens kartlaggning

Aven denna utrednings kartliggning visar att Centrala etikprov-
ningsnimnden och Datainspektionen inte ir éverens om var grinsen
mellan de bida myndigheternas tillsynsansvar gir vid forskning som
innefattar behandling av personuppgifter. Centrala etikprévnings-
nimnden gér bedémningen att forskning som innefattar behandling
av personuppgifter faller inom Datainspektionens ansvarsomride
och sledes inte omfattas av nimndens tillsynsansvar. Vad Data-
inspektionen anser sig kunna ha tillsyn &ver ir om personupp-
giftsbehandlingen inom forskningen sker pa ritt sitt. Inspektionen
har inte lagligt stéd, och inte heller kompetens, for att préva t.ex. om
en verksamhet utgdr forskning eller inte 1 etikprovningslagens
bemirkelse eller limpligheten av en viss forskningsmetodik. Kart-
liggningen ger silunda vid handen att det rent faktiskt finns drenden
dir ingen myndighet anser sig behorig att ha tillsyn.

Det har inte framkommit att det finns grinsdragningsproblem
avseende Centrala etikprovningsnimndens tillsynsansvar i forhal-
lande till IVO eller Likemedelsverket.
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8.6 Overviaganden och forslag

Utredningens forslag: Omfattningen av Centrala etikprévnings-
nimndens tillsynsansvar anges uttryckligen 1 34 § etikprévnings-
lagen. I bestimmelsen sigs att Centrala etikprévningsnimnden
har tillsyn 6ver att forskning som anges 1 3-5 §§ etikprévnings-
lagen inte bedrivs utan godkinnande enligt 6 eller 6 a § samt att
etikprovningslagen, foreskrifter som har meddelats med st6d av
lagen och villkor som har meddelats i samband med godkinnande
vid etikprévning fo6ljs. Bestimmelsen om att Centrala etikprév-
ningsnimnden inte har tillsyn i den man tillsynen faller inom
nigon annan myndighets ansvarsomrade tas bort.

Utredningens bedomning: Mojligheterna till samverkan mellan
myndigheter genom samrdd och remiss féljer redan av forvalt-
ningslagen (1986:223). Ytterligare reglering krivs dirfér inte.

8.6.1 Gransen mellan Centrala etikprévningsnamndens
och Datainspektionens tillsynsansvar

Centrala etikprévningsnimnden har enligt 34 § etikprovningslagen
tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprévningslagen och foreskrifter som
har meddelats med stéd av lagen. Enligt uttalanden i lagmotiven
aktualiseras tillsynen nir det ir antagligt att forskning som omfattas
av lagen sker utan etikgodkinnande eller att forskning bedrivs 1 strid
med villkor som meddelats 1 samband med godkinnande vid etik-
prévning (prop. 2002/03:50 s. 164). I 34 § anges det emellertid att
Centrala etikprévningsnimnden inte har tillsynsansvar i den méin
tillsynen faller inom nigon annan myndighets ansvarsomride. Nir
det giller avgrinsningen mot andra myndigheters tillsynsansvar
anges 1 forarbetena att Centrala etikprévningsnimndens tillsyn i
forening med den tillsyn som utdvas av (numera) IVO, Likemedels-
verket och Datainspektionen p4 ett heltickande sitt bedéms omfatta
forskning som avses i etikprovningslagen (a. prop. s. 165). Detta
uttalande talar for att avsikten var att dven IVO, Likemedelsverket
och Datainspektionen skulle kunna utéva tillsyn éver en viss verk-
samhet med stdd av etikprovningslagen. A andra sidan anfors att
tillsyn av efterlevnaden av etikprévningslagen inte 1 realiteten inne-
bir ndgon egentlig utokning av det tillsynsansvar som redan vilar pd
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dessa myndigheter. Det kan 1 stillet tolkas som att avsikten inte var
att regleringen skulle medféra ett utdkat tillsynsansvar f6r de angiv-
na myndigheterna.

Det kan knappast ha varit avsett att Datainspektionen ska utéva
tillsyn 6ver alla frigor som ror forskning s snart denna innefattar
behandling av personuppgifter (SOU 2016:65 s.195). Centrala
etikprévningsnimnden dr den myndighet som har befogenhet, men
ocksd ligger nirmast till att avgéra om en viss verksamhet utgor
forskning 1 etikprévningslagens bemirkelse och om forskning har
bedrivits 1 strid med etikprévningslagen. Det centrala dr att upp-
delningen mellan myndigheternas ansvar for tillsynen sker pd ett s&
tydligt sitt som mojligt och att den anknyter till den sirskilda sak-
kunskap som finns inom respektive myndighet.

Centrala etikprévningsnimndens tillsyn kan omfatta dven behand-
ling av personuppgifter, vilket beskrivs nirmare 1 féljande avsnitt.

Tillsyn 6ver att forskning inte utfors
utan erforderligt etiktillstind

Tillsynen ska ta sikte pd att forskning inte “utférs” utan etikgod-
kinnande. Detta syftar pd sjilva genomférandet av forskningen.
Forskningen bérjar med att forskningspersoner rekryteras och
material samlas in, varefter konkreta forsok utférs och den kunskap
som kommer fram analyseras och bearbetas (prop. 2002/03:50
s. 195). Centrala etikprévningsnimndens tillsyn inleds med en be-
démning av om en viss verksamhet utgér forskning enligt etikprov-
ningslagens definition. Definieras verksamheten som forskning enligt
etikprovningslagen, ska nimnden ta stillning ocksd tll om forsk-
ningen faller in under de kategorier av forskning som anges i 3-5 §§
etikprovningslagen. Av 3§ framgir att etikprévning krivs for
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
enligt 13 § personuppgiftslagen eller personuppgifter om lagévertri-
delser som innefattar brott, domar i1 brottmdl, straffprocessuella
tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden enligt 21 § per-
sonuppgiftslagen.

Detta innebir att Centrala etikprovningsnimnden kan behova ta
stillning till om verksamheten innefattar behandling av personupp-
gifter och huruvida det rér sig om kinsliga personuppgifter i enlighet
med personuppgiftslagens definition. Bedémningarna ir avgérande
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for om en verksamhet &ver huvud taget faller inom etikprévnings-
lagens tillimpningsomrade, och de bor siledes ligga pd Centrala etik-
provningsnimnden.

Tillsyn over efterlevnaden av etikprovningslagen

Centrala etikprévningsnimnden har tillsyn 6ver efterlevnaden av
etikprévningslagen. Det innebir att myndigheten har tllsyn éver att
de villkor fér forskningen som anges i lagen f6ljs. I etikprévnings-
lagen finns sirskilda villkor som ska vara uppfyllda fér att den forsk-
ning som faller under lagens tillimpningsomrade ska i genomforas.

Det bor 1 detta sammanhang noteras att bdde etikprévningslagen
och personuppgiftslagen behandlar begreppet samtycke, men att
samtycket stir for olika saker 1 de bdda lagarna (prop. 2007/08:44
s. 24). Samtycket 1 personuppgiftslagen avser behandling av person-
uppgifter, medan samtycket 1 etikprévningslagen avser medverkan 1
forskning. Samtycke till behandling av personuppgifter innebir 1 sig
inte samtycke till medverkan i forskning, och inte heller tvirtom.

Centrala etikprovningsnimnden ir den myndighet som ir bist
limpad att avgora om ett forskningsprojekt féljer de krav som anges
1 etikprévningslagen, t.ex. vad giller lagens krav pd information till
forskningspersonerna eller pd samtycke frén forskningspersonerna.
Detta giller iven om den aktuella forskningen innefattar behandling
av personuppgifter.

Tillsyn 6ver att forskningen foljer de sirskilda villkor
som stills upp i samband med ett etikgodkinnande

Etikprovningsnimnden har mojlighet att forena ett godkinnande
med sirskilda villkor som bedéms limpliga i det enskilda fallet.
Ansvaret for tillsyn 6ver att forskningen bedrivs i enlighet med
villkor som har meddelats i samband med etikprévning ligger pd
Centrala etikprévningsnimnden. Detta giller dven om sirskilda vill-
koren har meddelats f6r behandling av personuppgifter i forsknings-
projektet. Att meddelade villkor foljs utgor ju en forutsittning for
att forskningen fir bedrivas. Enligt utredningen ligger det nirmast
till hands att bedémningen gérs av Centrala etikprévningsnimnden
dven 1 de fall det giller huruvida forskningshuvudmannen foljer de
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villkor som stillts upp fér behandling av personuppgifter. Det ir
nimnden som ursprungligen har beslutat om vilka krav som ska gilla
for personuppgiftsbehandlingen och dirmed bist kan bedéma om
behandlingen sker 1 enlighet med meddelade villkor. Bedémningen
av behandlingen av personuppgifter ir en del av bedémningen om
forskningen sker 1 6verenstimmelse med meddelade villkor och fal-
ler sdledes inom Centrala etikprévningsnimndens tillsynsomrade.

Det bér i sammanhanget lyftas fram att ett villkor fér person-
uppgiftsbehandling i ett forskningsprojekt som faststills med st6d av
6 § etikprévningslagen ska vara forenligt med personuppgiftslagen
eller annan lagstiftning som avser behandling av personuppgifter.
Enligt 6 § tredje stycket etikprévningslagen medfér inte ett godkin-
nande enligt etikprévningslagen att forskningen fir utféras, om den
strider mot ndgon annan forfattning. Uppkommer friga om ett visst
villkor ir i dverenstimmelse med personuppgiftslagstiftningen bor
samrdd med Datainspektionen ske, se vidare avsnitt 8.6.6.

Datainspektionens tillsyn

Etikprévningslagen innehdller inga bestimmelser om nir och hur
personuppgifter f&r behandlas, nir den tilltinkta behandlingen vil
har godkints. Ett godkinnande vid etikprévning ir alltsd en nédvin-
dig men inte alltid tillricklig forutsittning. Av 6§ tredje stycket
etikprovningslagen framgdr ocksd att ett godkinnande enligt etik-
provningslagen inte medfér att forskningen fir utforas, om den
strider mot ngon annan férfattning.

Personuppgiftslagen innehdller bestimmelser om nir och hur
personuppgifter fr behandlas. Den som behandlar kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser som innefattar
brott, domar 1 brottmadl, straffprocessuella tvingsmedel eller admi-
nistrativa frihetsberévanden i forskningen ir inte bara skyldig att
folja etikprovningslagen, utan ocksd de generella regler som giller
for personuppgiftsbehandling enligt personuppgiftslagen. De reg-
lerna giller naturligtvis ocks vid behandling av personuppgifter som
inte definieras som kinsliga enligt personuppgiftslagen. Det innebir
att behandlingen av personuppgifter bland annat ska uppfylla de
grundliggande kraven i 9§ personuppgiftslagen och att behand-
lingen ska vara tilliten enligt 10 § personuppgiftslagen. Om det inte
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har limnats nigot samtycke till behandlingen av personuppgifter,
krivs annat st6d for behandlingen. Den grund som brukar 8beropas i
forskningssammanhang ir att behandlingen dr nédvindig for att en
arbetsuppgift av allmint intresse ska kunna utféras (10 § d person-
uppgiftslagen). Vidare ska bland annat personuppgiftslagens krav pd
information till den registrerade uppfyllas (23-27 §§ personupp-
giftslagen). Den registrerade ska exempelvis {8 information om vem
eller vilka som ir personuppgiftsansvariga fér behandlingen, uppgift
om indamilen med behandlingen och all 6vrig information som
behovs for att den registrerade ska kunna ta till vara sina rittigheter 1
samband med behandlingen.

Det finns andra exempel pa regler som giller generellt vid all per-
sonuppgiftsbehandling, och dirmed ocksd vid behandling av person-
uppgifter inom ett forskningsprojekt. Det kan var friga om bestim-
melser som ror sikerhet vid behandling av personuppgifter och
dverforing av uppgifter till tredje land (30-358§§ personuppgifts-
lagen).

Det ir Datainspektionen som har tillsyn éver att personuppgifts-
lagens regler {6]js vid behandling av personuppgifter inom forskning.
Syftet ir att skydda minniskor mot att deras personliga integritet
blir krinkt. Datainspektionen har t.ex. meddelat beslut i tillsyns-
drenden som ror behandling av personuppgifter 1 forskningsprojekt.
De har gillt behandling i strid med 9§ forsta stycketf person-
uppgiftslagen nir det samlades in fler personuppgifter in som var
nddvindigt med hinsyn till indamilen med behandlingen (beslut
2017-01-25, dnr 893-2016), brister 1 informationen om den person-
uppgiftsansvariges identitet (beslut 2015-07-03, dnr 559-2014,
581-2014 och 558-2014) och behandling av personuppgifter i forsk-
ningsprojekt dven om samtycke &terkallats (beslut2015-07-03,
dnr 580-2014).

8.6.2 Gransen mellan Centrala etikprévningsnamndens
och IVO:s tillsynsansvar

Som framgdr av avsnitt 8.4.1. utdvar IVO tillsyn éver den kliniska
forskningen. Att det dr IVO som utévar tillsyn 6ver klinisk forskning
anges inte uttryckligen i patientsikerhetslagen eller annan lagstift-
ning. Det ir i stillet en {6]jd av tolkningar av férarbetena till tvd av de
lagar som féregick patientsikerhetslagen (lagen om disciplinpdfoljd
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m.m. pd hilso- och sjukvirdens omride och lagen om yrkesverk-
samhet pd hilso- och sjukvirden omride).

Nir det giller grinsdragningen mellan Centrala etikprévnings-
nimndens tillsyn och IVO:s tillsyn anges i forarbetena ull etik-
provningslagen att den forskning som behéver tillsyn enligt lagen ir
den forskning som inte ticks av det tillsynsansvar som Socialstyrelsen,
Likemedelsverket eller Datainspektionen har (prop.2002/2003:50
s. 164). Den forskning som bla. blir kvar fér Centrala etikprév-
ningsnimnden att utdva tillsyn 6ver ir medicinsk grundforskning
som bedrivs av annan huvudman in virdgivare inom hilso- och
sjukvirden, t.ex. 1 anslutning till lirositenas medicinska institutioner.
Det innebir att det ir ett mindre omrdde som det dterstir att utdva
tillsyn 6ver. Utgdngspunkten tycks siledes vara att klinisk forskning
faller utanfér Centrala etikprévningsnimndens ansvarsomrade.

Vidare anges det 1 propositionen att Socialstyrelsen enligt den
tidigare lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjuk-
vdrdens omrdde har tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess per-
sonal. I5 kap. 3-58§§ samma lag finns bestimmelser om disciplin-
pafoljd for den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen. Dessa
bestimmelser giller ocksd for klinisk forskning pd minniskor. Av
detta féljer att Socialstyrelsens tillsyn éver hilso- och sjukvarden och
dess personal dven avser den situationen att en anstilld inom hilso-
och sjukvirden kan hillas ansvarig f6r att en skaderisk kan uppkom-
ma eller har uppkommit i samband med klinisk forskning.

IVO anser med stdd i dessa lagforarbeten att myndigheten har
tillsyn 6ver att etikprovningslagen foljs inom den kliniska forsk-
ningen. Vidare anges 1 7 kap. 3 § patientsikerhetslagen att tillsyn
enligt lagen innebir granskning av att den verksamhet och den per-
sonal som avses 1 1 och 2 §§ uppfyller krav och mal enligt lagar och
andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med stéd av sddana
foreskrifter. Bestimmelsen kan tolkas si att granskningen dven ska
innefatta att etikprovningslagen och foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen foljs.

Denna tolkning av lagstiftning och férarbeten torde innebira att
IVO ska utéva tillsyn over all forskning som utférs inom sidan
verksamhet som faller inom IVO:s tillsynsomride, dvs. hilso- och
sjukvirden och dess personal, med undantag fér hilso- och sjukvard
inom Foérsvarsmakten, samt sidan verksamhet som utan att bedriva
hilso- och sjukvird tar emot uppdrag frin hilso- och sjukvirden
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avseende provtagning, analys eller annan utredning som utgér ett led
1 bedémningen av en patients hilsotillstind eller behandling.

Hilso- och sjukvird ska vara baserad pa vetenskap och beprévad
erfarenhet. Den enda lagstadgade avvikelse frdn denna princip ir
nédritten enligt brottsbalken. Verksamhet som innebir forebyggan-
de, utredning och behandling av sjukdomar som inte har stéd i veten-
skap och beprévad erfarenhet kan istillet utgéra forskning. Forsk-
ning som innebir bl.a. ingrepp pd minniskor, anvindning av metoder
som kan pdverka minniskor fysiskt eller psykiskt eller studier av
biologiskt material frin minniskor ska etikprovas. Vid klinisk forsk-
ning giller siledes etikprévningslagens regler.’

Som anges 1 avsnitt 10.12 anser utredningen att grinsen for vad
som ir hilso- och sjukvird och vad som ir forskning gir vid vad som
kan bedémas utgéra vetenskap och beprovad erfarenhet. S3 fort man
vidtar en 4tgird som ligger utanfér vad som anses utgora vetenskap
och beprévad erfarenhet ska den bedémas som forskning, och verk-
samheten ska utforas inom ramen f6r ett forskningsprojekt som ska
etikprovas.

Vid ett fortydligande och en renodling av Centrala etikprévnings-
nimndens tillsynsansvar framstir det som ologiskt att en stor del av
den forskning som faller under etikprévningslagens tillimpnings-
omride enligt 4 § samma lag faller under en annan myndighets till-
syn. Som tidigare konstaterats fir Centrala etikprévningsnimnden
anses vara vil limpad att avgoéra nir en verksamhet dr att bedoma
som forskning 1 enlighet med etikprévningslagens definition och
dirmed ska etikprovas, liksom om villkoren i1 lagen ir uppfyllda.
Nimnden kan ocksi avgoéra om verksamhet, dven inom hilso- och
sjukvirden, har bedrivits utan nédvindigt etiktillstdnd eller 1 strid
med ett meddelat etiktillstind. Det ir ockss effektivt om alla frigor
som ror tolkning och tillimpning av etikprévningslagen samlas hos
en och samma myndighet. Det skulle ocksd innebira en tydlig
ansvarsfordelning om all tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprévnings-
lagen och foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen sker av
Centrala etikprévningnimnden.

?Vid klinisk likemedelsprévning eller klinisk likemedelsprévning som avser medicinsktekniska
produkter eller vid bearbetning, konservering, férvaring och distribution av minskliga vivnader
och celler som ir avsedda att anvindas for framstillning av likemedel krivs dessutom tillstdnd
frin Likemedelsverket.
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Mot detta forslag kan argumenteras att IVO hittills har haft an-
svar for tillsynen av den kliniska forskningen utan att det uppkom-
mit ndgra grinsdragningsproblem i forhéllande till Centrala etik-
provningsnimnden, och att IVO har de resurser och den kompetens
som krivs for att kunna avgéra frigor som ror tolkning och tillimp-
ning av etikprévningslagen och foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen.

Utredningen beddémer emellertid att kraven pd tydlighet och
effektivitet talar for att tillsynen 6éver etikprévningslagen samlas hos
en myndighet. For en enhetlig praxis dr det ocksd mer limpligt att
det dr en myndighet som tolkar och tillimpar etikprévningslagen.
I sammanhanget kan ocksd foras fram att IVO:s ullsyn frimst ska
inriktas pd granskning av att virdgivaren fullgér sina skyldigheter att
bedriva ett systematiskt patientsikerhetsarbete (7 kap. 3 § patient-
sikerhetslagen). IVO:s fokus ir siledes ett annat dn Centrala etik-
provningsnimndens, vars utgdngspunkt ir att skydda forsknings-
personer och respekten for minniskovirdet 1 stort just vid forsk-
ning. Mot denna bakgrund framstdr det som indaméilsenligt att
Centrala etikprévningsnimnden har tillsyn éver att etikprévnings-
lagen foljs ocksa 1 den kliniska forskningen.

Det bor betonas att det forhdllandet att Centrala etikprévnings-
nimnden granskar eller har granskat ett visst hindelseférlopp med
utgdngspunkt i etikprévningslagen inte hindrar att IVO granskar
samma hindelseférlopp utifrn patientsikerhetslagens bestimmelser.
En och samma hindelse kan siledes bli f6remdl for tillsyn av flera
myndigheter, men avseende olika aspekter och med stéd av olika
lagstiftning.

8.6.3  Gransen mellan Centrala etikprovningsnamndens
och Lakemedelsverkets tillsynsansvar

Problem med grinsdragning mellan Centrala etikprévningsnimnden
och Likemedelsverket kan antas frimst uppstd vid klinisk like-
medelsprovning. For en sddan provning krivs bide godkinnande
enligt etikprévningslagen och tillstdnd frin Likemedelsverket.

Aven nir det giller grinsdragningen mellan Centrala etikprév-
ningsnimnden och Likemedelsverket ir utgdngspunkten den som
redovisas 1 féregdende avsnitt. Den forskning som behéver tillsyn
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enligt etikprovningslagen ir den som inte ticks av det tillsynsansvar
som bla. Likemedelsverket redan har (prop. 2002/03:50 s. 164).
Kvar blir bland annat tillsynen éver medicinsk grundforskning som
bedrivs av annan huvudman 4n virdgivare inom hilso- och sjukvar-
den, t.ex. 1 anslutning till lirositenas medicinska institutioner. Till-
syn av efterlevnaden av etikprévningslagen bedéms samtidigt inte
utoka det tllsynsansvar som vilar pd bla. Likemedelsverket. For-
arbetsuttalandena kan tolkas pd si sitt att Centrala etikprévnings-
nimnden inte ska utéva nigon tillsyn &ver sidan verksamhet som,
nir etikprévningslagen inférdes, redan f6ll under en annan myndig-
hets tillsynsansvar. Det skulle i s fall gilla t.ex. kliniska prévningar,
som faller inom Likemedelsverkets ansvarsomrade.

Utredningen gér dven hir bedémningen att utgdngspunkten bor
vara att det dr Centrala etikpréovningsnimnden som utévar tillsyn
over att etikprévningslagen f6ljs. Frigan om det ror sig om forsk-
ning som ska etikprévas och om en verksamhet lever upp till de krav
som anges 1 etikprévningslagen och villkor som meddelats vid ett
etikgodkinnande bor alltid falla pd nimnden, oavsett vilken verk-
samhet det ror sig om, diribland kliniska likemedelsprévningar. Det
hindrar inte att Likemedelsverket utdvar tillsyn ¢ver kliniska like-
medelsprévningar, men med utgingspunkt 1 likemedelslagstift-
ningen. Aven hir giller siledes att bida myndigheterna kan utova
tillsyn &ver samma projekt, men med utgingspunkt i respektwe lag-
stiftning. Det kan dock vara limpligt att granskningen 1 vissa situa-
tioner sker genom ett samarbete mellan de bdda myndigheterna i
syfte att kunna presentera en samlad bedémning av projektet.

Den foreslagna uppdelningen nir det giller tillsynen av kliniska
likemedelsprovningar kan innebira att Centrala etikprévningsnimn-
den kan behéva tillimpa annan lagstiftning in 1 etikprévningslagen.
I11a§ etikprévningslagen anges exempelvis att vid etikprovning av
klinisk likemedelsprovning ska, utéver vad som féljer av etikprov-
ningslagen, sirskilda regler tillimpas angdende underdriga och
personer vars mening inte kan inhimtas (7 kap. 6 och 78§ like-
medelslagen) tillimpas. Det kan vid nimndens tllsyn uppkomma
frigor som ror tolkning och tillimpning av bestimmelser i like-
medelslagstiftningen. S3dana frigor bor limpligen 16sas 1 samrdd med
Likemedelsverket. Frigan om samrdd mellan Centrala etikprévnings-
nimnden och andra myndigheter behandlas nirmare i avsnitt 8.6.6.
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8.6.4  Hur kan Centrala etikprovningsnamndens ansvar
for tillsyn bli tydligare?

Enligt 34 § etikprovningslagen har Centrala etikprévningsnimndens
tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och féreskrifter som har med-
delats med st6d av den. Omfattningen avgrinsas genom att det anges
att detta inte giller i den man tillsynen faller inom nigon annan
myndighets ansvarsomrdde. Varken lagtexten eller foérarbetena ger
ndgon nirmare vigledning om grinsdragningen mellan de olika myn-
digheternas tillsynsansvar. Det har férekommit situationer dir var-
ken Centrala etikprévningsnimnden eller Datainspektionen anser
sig behorig att ha tillsyn. Det har under utredningstiden framférts
att den nuvarande negativa definitionen av nimndens tillsynsansvar
inte ger tillricklig vigledning vid tveksamhet var grinsen mellan de
olika myndigheternas tillsynsansvar gir.

Utredningen har 1 det féregdende dragit slutsatsen att Centrala
etikprovningsnimnden boér utdva tillsyn over etikprévningslagen
och foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen, oavsett vilken
verksamhet som ska granskas. Att verksamheten dven faller under en
annan tillsynsmyndighets ansvar hindrar inte att Centrala etikprév-
ningsnimnden granskar en verksamhet med utgingspunkt i etik-
provningslagens bestimmelser. Den grundliggande frigestillningen
for Centrala etikprévningsnimnden bor vara om verksamheten ut-
gor forskning enligt etikprévningslagen och om forskningen 1 s8 fall
ir sddan som omfattas av lagens krav pd etikprévning enligt 3-5 §§.
Ar svaret pi dessa frigor jakande faller verksamheten under nimn-
dens tillsynsansvar.

Utredningen gér bedémningen att Centrala etikprévningsnimn-
dens tillsynsansvar bor anges mer uttryckligt och direkt i lagtexten.
Bestimmelsen 1 34 § etikprévningslagen bor dndras s3 att det fram-
gdr att den centrala nimnden har tillsyn 6ver att forskning som anges
1 3-5 §§ inte bedrivs utan godkinnande enligt 6 eller 6 a §, samt att
etikprovningslagen, foreskrifter som har meddelats med st6d av
lagen eller villkor som har meddelats i samband med etikgodkin-
nande f6ljs. P4 detta sitt fortydligas att det ir Centrala etikprov-
ningsnimnden som har tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprévnings-
lagen. Det giller dven 1 de fall verksamheten som granskas utgor
klinisk forskning, klinisk likemedelsprévning eller innefattar behand-
ling av personuppgifter.
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Enligt 34 § andra meningen har Centrala etikprévningsnimnden
inte tillsyn i den mén tillsynen faller inom nigon annan myndighets
ansvarsomrdde. Utredningens férslag syftar till att fortydliga nimn-
dens ansvar f6r tillsynen. Utgdngspunkten ir att det endast ska vara
Centrala etikprévningsnimnden som har tillsyn 6ver efterlevnaden
av etikprovningslagen. Det ska gilla oavsett i vilket sammanhang
verksamhetet férekommer, t.ex. dven om det ir forskning som be-
drivs inom hilso- och sjukvird eller om det rér sig om klinisk
likemedelsprovning. Olika aspekter av ett och samma skeende kan
granskas av Centrala etikprévningsnimnden och en eller flera andra
tillsynsmyndigheter, men med utgingspunkt i de olika myndig-
heternas tillsynsansvar. Det dr alltsd inte frdga om overlappande
ansvarsomraden eller om dubbelarbete i nigon mening. Undantaget i
34 § andra meningen blir d missvisande; det kan ge intryck av att
andra tillsynsmyndigheter ska géra bedémningar med stéd av etik-
provningslagen. Bestimmelsen om att Centrala etikprévningsnimn-
den inte har tllsyn i den mén ullsynen faller inom ndgon annan
myndighets ansvarsomride bor dirfér tas bort.

8.6.5  Ett utokat tillsynsansvar for
Centrala etikprévningsnamnden

Det kan konstateras att utredningens forslag kommer innebira ett
utdkat tillsynsuppdrag for Centrala etikprévningsnimnden. Till-
synen over att klinisk forskning sker 1 enlighet med etikprévnings-
lagen ska utfoéras av nimnden i stillet for av IVO. Det har ocksd
framforts att Centrala etikprovningsnimnden inte har den organisa-
tion eller de resurser som krivs for att uppfylla de krav pd som
forslaget stiller. Nimnden har t.ex. inte tillrickligt med personal f6r
att kunna utfora tillsyn, varken administrativ tillsyn genom att samla
in och granska handlingar frdn en verksamhet, eller inspektion pd
plats av verksamheten. Det har ocksi pekats pd att den tillsyns-
verksamhet som kommer att krivas av Centrala etikprovnings-
nimnden kommer att skilja sig nimnvirt frin den verksamhet som
bedrivs vid nimnden i dag, dir fokus frimst ligger pd prévning av de
regionala nimndernas beslut efter éverklagande.

Det ingdr inte 1 utredningens uppdrag att limna foérslag pd en ny
organisation for Centrala etikprovningsnimnden. Utredningen kan
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ind3 inte undvika att nigot belysa frigan, eftersom utredningens for-
slag kan leda till ett behov av férindring av nimndens organisation.

Etikprévningsnimndernas organisation har nyligen setts &ver.
I promemorian En ny organisation for etikprovning av forskning
(Ds 2016:46) foreslds att etikprévningen samlas 1 en enda samman-
hillen myndighet, Etikprévningsmyndigheten, med sjilvstindiga
beslutsorgan. Arenden som beslutats av Etikprovningsmyndigheten
ska kunna 6verklagas till Centrala etikprévningsnimnden vars nya
namn ska vara Overklagandenimnden. Den nimnden ska ha tillsyn
over efterlevnaden av etikprévningslagen och foreskrifter som har
meddelats med st3d av lagen. Omfattningen och utformningen av
tillsynen diskuteras inte 1 promemorian.

Oredlighetsutredningen foresldr i betinkandet Ny ordning for att
framja god sed och hantera oredlighet i forskning (SOU 2017:10) att
Expertgruppen for oredlighet i forskning vid Centrala etikprév-
ningsnimnden liggs ner och att oredlighet i forskning ska provas
nationellt av en sjilvstindig myndighet, Oredlighetsnimnden. En
16sning som har foreslagits ir att tillsynen 6ver etikprévningslagen
flyttas till den foreslagna Oredlighetsnimnden. Detta mot bakgrund
av att den granskningsverksamhet som 1 dag utfors av Expertgrup-
pen for oredlighet i forskning vid Centrala etikprévningsnimnden
liknar den verksamhet som kommer att krivas av den myndighet
som utdvar tillsyn 6ver etikprovningslagen 1 enlighet med utred-
ningens forslag.

8.6.6 Samrad

Utredningen konstaterar att Centrala etikprévningsnimnden ska ha
tillsyn 6ver att den forskning som anges 1 3-5 §§ inte bedrivs utan
godkinnande enligt 6 § och att denna lag och foreskrifter som har
meddelats med stéd av lagen samt villkor som har meddelats i
samband med godkinnande vid etikprévning efterlevs. Detta giller
dven om verksamheten innefattar personuppgiftsbehandling. Det kan
vid nimndens tillsyn uppkomma frigor som ror tolkning och till-
limpning av bestimmelser i personuppgiftslagen. T.ex. kan frdga upp-
komma om ett forskningsprojekt innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen.
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For att kunna bedéma om ett forskningsprojekt faller under etik-
provningslagens tillimpningsomrdde kan det krivas att nimnden gor
en beddmning av dels om det utgér behandling 1 personuppgifts-
lagens bemirkelse, dels om det ror sig om kinsliga personuppgifter i
enlighet med personuppgiftslagens definition av sidana uppgifter.
Det ir d& limpligt att centrala etikprévningsnimnden samrider med
Datainspektionen avseende tolkningen av sddana dataskyddsrittsliga
begrepp som har sitt ursprung i personuppgiftslagen. Samrad kan pa
detta sitt bidra till att den specialistkunskap som finns hos Data-
inspektionen avseende personuppgiftsbehandling kan tas tillvara.
Det torde ocksd leda till en mer sammanhillen praxis avseende tolk-
ningen och tillimpning av centrala dataskyddsrittsliga begrepp.

Vid Centrala etikprovningsnimndens tillsyn av ett forsknings-
projekt kan det ocksd uppkomma frigor angdende personuppgifts-
behandling som inte ir reglerade 1 etikprévningslagen eller 1 villkor
som meddelats 1 samband med etikgodkinnande. Det t.ex. réra fri-
gor som giller sikerhet vid behandling av personuppgifter 1 forsk-
ningsverksamheten eller overforing av uppgifter till tredje land.
Sddana frigor bor kunna limnas pd remiss till Datainspektionen.
Centrala eikprévningsnimnden bér dock vara ansvarig for det slut-
liga avgorandet.

I denna framstillning fokuseras sirskilt pd foérhillandet mellan
Centrala etikprévningsnimndens och Datainspektionens tillsyn. Det
bér dock framhillas att det vid Centrala etikprovningsnimndens
tillsyn dven kan uppkomma frigor som faller under IVO:s, Like-
medelsverkets eller nigon annan myndighets ansvarsomride. Aven
hir giller att sddana frigor bor kunna limnas pd remiss, for att dir-
efter ligga till grund {6r nimndens avgoérande.

Nista friga ir om mojligheten att samrdda med eller limna frigor
pd remiss till Datainspektionen eller annan myndighet bor regleras
sirskilt. Enligt 6§ forvaltningslagen ska varje myndighet limna
andra myndigheter hjilp inom ramen for den egna verksamheten.
Bestimmelsen giller inte bara vid drendehandliggning utan i princip
all verksamhet hos férvaltningsmyndigheter och vid myndigheternas
faktiska handlande (prop. 1985/86:80 s. 18 och 62). I foérarbetena till
bestimmelsen anges att regeln bor ses som ett uttryck for intresset
av att férvaltningen blir mer effektiv och mindre beroende av indel-
ningen i organisatoriska enheter med sinsemellan skilda verksam-
hetsomriden. Att myndigheterna dirvid, iven nir de har olika inrikt-
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ning, strivar efter att uppnd samstimmighet och konsekvens ir
naturligtvis visentligt (a. prop. s. 23 och 24). Avsikten med bestim-
melsen ir bl.a. att myndigheterna ska samverka s8 att det blir enklare
for enskilda att ha med dem att géra. Men bestimmelsen giller gene-
rellt, dvs. oavsett om hjilpen i det sirskilda fallet dr fordelaktig for
ndgon enskild eller inte.

Hjilpen kan vara av ménga olika slag. Varje myndighet ir t.ex.
skyldig att svara pd de remisser frdn andra myndigheter som den kan
besvara inom ramen fér sin verksamhet 1 6vrigt. Myndigheterna ska
undvika att begira hjilp med sidant som de lika girna eller snabbare
kan klara sjilva. Bestimmelsen ger ocksd stod for samrdd genom
informella kontakter, t.ex. per telefon eller vid méten.

Remiss innebir att en myndighet sinder &ver handlingar i ett
drende for yttrande av mottagaren, remissinstansen. Den avsindande
myndigheten kan pd detta sitt f8 nodvindigt beslutsunderlag och fi
tillgdng till sirskild kompetens som kan finnas hos en annan myn-
dighet. Det dr ocksd ett sitt att samordna olika myndigheters tgir-
der. T 13 § forvaltningslagen anges att en myndighet, innan den
inhimtar yttrande genom remiss, ska préva behovet av dtgirden noga.
Behover yttrande inhidmtas fran flera, ska det goras samtidigt, om inte
sirskilda skil foranleder nigot annat. Om det inte dr obehovligt, ska
det anges 1 remissen 1 vilka avseenden och inom vilken tid yttrande
onskas.

Sammanfattningsvis gér utredningen bedémningen att samver-
kan mellan myndigheterna genom samrdd och remiss redan ir moj-
lig med stéd av forvaltningslagens bestimmelser och att det inte
finns behov av ytterligare reglering.'®

19 Motsvarande bestimmelser finns i den nya férvaltningslagen som foreslds trida i kraft den
1 juli 2018 (prop. 2016/17:180).
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9 En Oversyn av
straffbestammelserna
| etikprovningslagen

9.1 Inledning

I etikprovningslagen anges att forskning far utféras bara om den har
godkints vid en etikprévning (6 §). Den forskning som lagen ska
tillimpas pd ir bl.a. forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen eller behandling av
personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott, domar 1
brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihets-
berévanden enligt 21 § samma lag (3 § etikprévningslagen). Dess-
utom tillimpas etikprovningslagen pd forskning som innebir ett
fysiskt ingrepp pd en forskningsperson, utférs enligt en metod som
syftar till att pdverka forskningspersonen fysiske eller psykiskt eller
som innebir en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt, avser studier pa biologiskt material som har tagits frén
en levande minniska och kan hirledas till denna minniska, eller
innebir ett fysiskt ingrepp pa en avliden minniska, eller avser studier
pd biologiskt material som har tagits fér medicinskt indamal frin en
avliden minniska och kan hirledas till denna minniska (4 § etikprov-
ningslagen). Etikprévningslagen ir tillimplig pd forskning som ut-
fors 1 Sverige (5 § etikprovningslagen). Den som uppsitligen bryter
mot bestimmelserna i1 6 § kan démas till boter eller fingelse 1 hogst
sex ménader. I ringa fall déms dock inte till ansvar (38 §).

Enligt utredningens direktiv kan det ifrdgasittas om straffskalan
for brott mot etikprovningslagen ger tillrickligt utrymme for att pd
ett nyanserat sitt beakta allvaret 1 de mest klandervirda girningarna.
Utredningen ska dirfor gora en 6versyn av straffskalan fér brott mot
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etikprévningslagen. T uppdraget ingdr ocksd att foresld nédvindiga
forfattningsindringar och, vid behov, andra dtgirder.

9.2 Forarbeten

I forarbetena till etikprévningslagen konstateras att tillsynsmyndig-
heten har vissa befogenheter fér att férhindra att forskning som
avser minniskor eller biologiskt material frdn minniskor sker utan
etikgodkinnande eller 1 strid med villkor som limnats vid godkin-
nande (prop.2002/03:50 s.169 och 170). Flera remissinstanser
patalade att det 1 promemorian som féregick propositionen inte hade
foreslagits nigon straffbestimmelse. Av artikel 23 1 Europaridets
konvention om minskliga rittigheter och biomedicin framgir att
parterna ska sorja for att limpliga sanktioner tillimpas 1 hindelse av
brott mot bestimmelserna i konventionen. Syftet med etikprévnings-
lagen ir att skydda den enskilda minniskan och respekten fér min-
niskovirdet vid forskning som avser minniskor eller biologiskt
material frin minniskor. Forskning som utférs utan godkinnande
kan innefatta forskningsmetoder som medfér risk for att nigon kan
skadas eller foér att nigons personliga integritet blir krinkt. I pro-
positionen anférs att tillsynsmyndigheternas &tgirder 1 manga fall
kommer att vara tillrickliga for att uppritthilla lagen, men att det
kan finnas situationer d dessa tgirder inte kan anvindas eller inte
ir tillrickliga. For dessa situationer bor det dirfor inforas en straff-
bestimmelse. Det som kriminaliseras dr utférande av forskning utan
godkinnande eller utan iakttagande av de villkor som har stillts upp 1
ett beslut om godkinnande.

9.2.1 Vad ska omfattas av ett straffansvar?

I propositionen anfors vidare att de girningar som kommer att om-
fattas av bestimmelsen idr av mycket varierande art. Savil behovet av
att kunna inskrida med straff som de enskilda girningarnas inbordes
straffvirde miste med nédvindighet bli ytterst vixlande. Mot den
bakgrunden bor ringa fall inte medféra straffansvar. Som exempel pd
ringa brott nimns 1 propositionen att den forskning som utforts
uppenbarligen skulle ha godkints vid en etikprévning och det finns
godtagbara skil till varfér en ansékan inte har limnats in.
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Straffbestimmelsen i etikprévningslagen ir subsidiir 1 forhdllande
till andra straffbestimmelser. Girningar som ir straffbara enligt
brottsbalken eller ndgon annan forfattning ska siledes inte kunna
straffas enligt etikprévningslagen.

Enligt en allmin princip 1 svensk ritt bor det inte vara mojligt att
ingripa med bide straff och vitespdféljd mot samma férfarande. Ett
vitessanktionerat foreliggande eller forbud som har évertritts ska
dirfor inte kunna medféra straff f6r den girning som omfattas av
foreliggandet eller forbudet.

9.2.2 Straffskala

I férarbetena anges att straffskalan f6r den som utfor forskning utan
godkinnande, eller i strid med villkor som meddelats vid ett god-
kinnande, bor ligga 1 paritet med bestimmelser inom niraliggande
omriden (prop.2002/03:50 s. 170). Regeringen foreslar dirfor att
den som utfér forskning utan godkinnande eller i strid med villkor
som meddelats vid ett godkinnande ska domas till boter eller
fingelse 1 hogst sex mdnader. I propositionen hinvisas till straffska-
lan 1 36 § djurskyddslagen (1988:534), som anger ett straffmaximum
pd tvd &rs fingelse. Det som ir straffbelagt enligt djurskyddslagen
omfattar dock avsevirt mer in brott mot bestimmelser om etisk
granskning av forskning pd djur. Inom den straffskalan ryms ocksd
bl.a. girningar som sdvitt avser minniskor ir straffbelagda enligt be-
stimmelser 1 brottsbalken (t.ex. misshandel och olaga frihetsbers-
vande). Det bedoms dirfor ullrickligt att straffskalan vid brott mot
etikprovningslagen dr maximerad till fingelse 1 hégst sex ménader.

9.2.3  Det subjektiva rekvisitet

Endast den som uppsdtligen utfér forskning utan godkinnande ska
kunna démas till ansvar (prop. 2002/03:50 s. 170). Varje form av upp-
sdt, dven det som tidigare benimndes eventuellt uppsi, ska falla inom
det straffbara omridet.
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9.3 Behov av dversyn av straffbestimmelsen
i etikprévningslagen

9.3.1 Bakgrund

I utredningens direktiv konstateras att forskning som utférs utan
etikgodkinnande kan innefatta forskningsmetoder som medfér risk
for att en forskningsperson kommer till skada eller att ndgons per-
sonliga integritet krinks. Sirskilt sdrbara patienter kan utsittas for
mycket stora hilsorisker genom att forskning utférs utan godkin-
nande. Det kan dirfér ifrdgasittas om straffskalan fér brott mot
etikprovningslagen ger tillrickligt utrymme f6r att pd ett nyanserat
sitt beakta allvaret i de mest klandervirda girningarna.

9.3.2  Utredningens kartlaggning

Under utredningstiden har det framférts att den korta preskrip-
tionstiden fér brott mot etikprévningslagen ir ett problem. I minga
fall uppticks det inte férrin en studie har genomférts och publi-
cerats att forskningen har utférts utan erforderliga etiktillstind eller 1
strid med villkor som angivits i etiktillstdndet. Det kan d4 ha gitt s&
ling tid sedan forskningens utférande att dtalspreskription redan
intritt.

9.4 Overvaganden och férslag

Utredningens f6rslag: Den som uppsitligen bryter mot 6 § forsta
stycket eller ett villkor som har meddelats med stéd av 6 § forsta
stycket eller mot 23 § ska démas till boter eller fingelse 1 hogst tvd
ar. Det straffrittsliga ansvaret ska alltsd omfatta ocksd den som 1
egenskap av foretridare for forskningshuvudmannen underliter
att se till att forskning som anges i 3-58§§ 1 forskningshuvud-
mannens verksamhet inte utférs 1 strid med 6 § och for att villkor
som har meddelats 1 samband med godkinnande vid etikprévning
foljs. Om girningen begds av grov oaktsamhet doms till béter eller
fingelse 1 hogst sex manader.
I ringa fall doms, liksom hittills, inte till ansvar.
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Bestimmelsen 1 38§ andra stycket etikprévningslagen tas
bort. Det innebir att straffbestimmelsen inte lingre ir subsidiir i
forhillande till andra straffbestimmelser.

9.4.1 Bor straffskalan for brott
mot etikprovningslagen skarpas?

Straffskalan ir vanligtvis ett uttryck for hur allvarligt lagstiftaren ser
pd den straffbelagda girningen. Maximistraffet fér brott mot etik-
provningslagen ir fingelse sex manader. De girningar som kan be-
straffas genom bestimmelsen ir av varierande art och svirhetsgrad.
De flesta dr mindre allvarliga och snarast att se som ordningsfor-
seelser. De bor endast leda till botespafoljd. Som exempel pé ringa
brott, som enligt nuvarande reglering inte ska leda till straffansvar,
nimns 1 forarbetena att den forskning som utférs uppenbarligen
skulle ha godkints vid en etikprévning och det finns godtagbara skl
till varfor en ansékan inte har limnats in (prop. 2002/03:50 s. 170).
Det kan emellertid férekomma brott mot etikprévningslagen
med ett betydligt hogre straffvirde. Det finns anledning att se allvar-
ligare pa saken exempelvis om forskningen har utférts under ldng tid
eller vid upprepade tillfillen utan etiktillstdnd, att ett stort antal
forskningspersoner har varit inblandade eller att forskningen uppsit-
ligen bedrivits utan etiktillstdnd 1 syfte att kringgd etikprovnings-
lagens sirskilda krav pd forskning som involverar minniskor eller
behandling av personuppgifter, t.ex. vad giller krav pd information
och samtycke. Andra omstindigheter som hojer straffvirdet ir att
forskning som har bedrivits utan etiktillstind har medfért att forsk-
ningspersonerna utsatts for stora risker att skadas fysiskt, psykiskt
eller integritetsmissigt. Annu allvarligare ir forskningsverksamhet
som medfér att forskningspersonerna utsitts for grova och lng-
variga krinkningar av den personliga integriteten eller som leder till
skador, sjukdomar eller att forskningspersonen avlider. Sirskilt all-
varligt dr det givetvis om dvertridelser sker vid upprepade tillfillen.
Brott mot etikprévningslagen kan alltsd se mycket olika ut och
straffvirdet kan variera i stor utstrickning. Den nuvarande straff-
latituden, med ett hogsta straff pd sex manaders fingelse, speglar inte
de skillnader som finns och ticker inte de mer allvarliga fallen. Med
ett hogre straffmaximum bor det ocksd kunna anliggas en skirpt syn
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pd overtridelser av etikprovningslagen. Utrymmet for vad som kan
utgora ringa fall, som alltjimt ska vara straffria, fir anses vara litet.

9.4.2 Konkurrens

En person kan genom en och samma girning eller hindelseférlopp
uppfylla rekvisiten 1 flera olika straffbestimmelser samtidigt. Det ir
emellertid inte alltid limpligt att girningsmannen déms for alla de
brott som han eller hon kan anses ha begdtt genom handlingen. Den
domstol som ska déma 6ver girningen kan di behéva ta stillning till
om girningsmannen ska démas fér ett eller flera brott. Detta brukar
inom straffritten kallas brottslighetskonkurrens eller sammantriffade
av brott.

Av 38 § etikprévningslagen andra stycket framgdr att till ansvar
enligt straffbestimmelsen doms inte om girningen dr belagd med
straff enligt bestimmelse i nigon annan forfattning. Straffbestim-
melsen ir siledes subsidiir 1 forhdllande till andra straffbestim-
melser. Det innebir till exempel att om en person déms fér att ha
utfort forskning och dirigenom tillfogat en annan person kropps-
skada pd ett sddant sitt att rekvisiten f6r misshandel enligt 3 kap. 5 §
brottsbalken ir uppfyllda, ska personen inte samtidigt doémas for
brott mot etikprévningslagen pd grund av underlitenhet att ansoka
om etikprévning f6r samma forskning.

Utredningen féresldr 1 foregiende stycke att maximistraffet for
uppsétliga brott enligt 38 § etikprévningslagen ska hojas till tva ars
fingelse. Avsikten ir att betona att det finns anledning att se all-
varligt p& brott mot etikprévningslagen och att det finns ett sirskilt
virde 1 att just den lagen foljs. Med den stringare syn som dirmed
foljer pa brott mot etikprovningslagen finns ocksd skil att éverviga
om det ir rimligt att brott mot etikprévningslagen alltid ska konsu-
meras av annan brottslighet som begitts genom samma girning. Om
bestimmelsen 1 andra stycket tas bort kan straffansvar enligt etik-
provningslagen démas ut nir en handling helt eller delvis uppfyller
rekvisiten dven for ett annat brott. Att déma till de bdda brotten 1
konkurrens skulle utgora en tydligare markering av att brott mot
etikprovningslagen ska betraktas med allvar.

I ssmmanhanget bor det lyftas fram ocksd att brott mot etikprov-
ningslagen och vissa brottsbalksbrott som kan bli aktuella har nigot
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olika skyddsintressen. Etikprovningslagens syfte dr 1 likhet med
manga brottsbalksbrott att skydda enskilda personers hilsa, sikerhet
och integritet. I férarbetena nimns emellertid flera skil till en rittslig
reglering av etikprévnings av forskning (prop. 2002/03:50 s. 87).
Syftet med lagen ir ocksd att skydda respekten for minniskovirdet
och synen pd minniskan i stort vid forskning. En rittslig reglering
som garanterar att allminforetridare ges mojlighet att delta i etik-
prévningen antas stirka allminhetens fortroende for forskningen.
Ett annat skil tll riteslig reglering av etikprévningen idr att virna
forskarnas och férsokspersonernas rittssikerhet.

Etikprovningslagen har siledes ett nigot bredare skyddsintresse
in t.ex. de brottsbalksbrott som kan bli aktuella. Det kan dirfér fin-
nas ett egenvirde i att betona vikten av att etikprévningslagen f6ljs.

Mot denna bakgrund foreslir utredningen att bestimmelsen 1
38 § andra stycket tas bort. Det innebir att, vid konkurrens, d& gir-
ningsmannen genom samma handlande 6vertrider bade etikprov-
ningslagens straffbestimmelse och annat straffbud, ir bdda brotts-
beskrivningarna tillimpliga och girningsmannen kan démas f6r bdda
brotten.

9.4.3  Det subjektiva rekvisitet
Allmint om uppsét

Enligt 1 kap. 2 § brottsbalken giller som huvudregel att en girning
ska anses som brott endast d& den begds uppsitligen. Straffansvar for
en girning som begds av oaktsamhet kan endast intrida om det ir
sirskilt foreskrivet. For att ndgon ska kunna fillas till ansvar fér ett
uppsétligt brott krivs det att hindelseférloppet omfattas av hans
eller hennes uppsit. Enligt den s.k. tickningsprincipen ska uppsitet
siledes ticka den brottsliga girningens samtliga rekvisit eller
bestindsdelar.

Vid tillkomsten av etikprévningslagen bestimdes uppsétets nedre
grins, grinsen mot oaktsamhet, utifrdn en uppsdtsform som kallas
eventuellt uppsdt.

Enligt nuvarande rittspraxis tillimpas likgiltighetsuppsdt som en
nedre grins (se bl.a. NJA 2004 s. 176, NJA 2009 s. 149 och NJA
2016's. 763).
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Endast den som uppsdtligen utfér forskning utan etiktillstdnd
eller bryter mot ett villkor 1 ett etiktillstdnd kan démas enligt 38 §
etikprovningslagen. Ett oaktsamt agerande ir sdledes inte straffbart.
Nir det giller grinsen mellan uppsit och oaktsamhet anges 1 for-
arbetena att varje form av form av uppsit, dven eventuellt uppsit, ska
falla inom det straffbara omrddet (prop. 2002/03:50 s. 170). Det
méste antas innebira att den nedre grinsen f6r uppsit i dag gir vid
likgiltighetsuppsatet.

Rittsvillfarelse

I 24 kap. 9 § brottsbalken féreskrivs att en girning som ndgon begir
1 villfarelse rorande dess tilldtlighet (straffrittsvillfarelse) inte ska
medfdra ansvar f6r honom, om villfarelsen pa grund av att fel fore-
kommit vid kungérandet av straffbestimmelsen eller av annan orsak
var uppenbart ursiktlig. Utrymmet {6r stratfrihet pd grund av straff-
rittsvillfarelse idr alltsd mycket begrinsat. En person, som inte kin-
ner till ett visst straffbud eller har misstagit sig betriffande omfatt-
ningen av en straffbestimmelse, kan som huvudregel inte som grund
for en frikinnande dom 3beropa att han eller hon inte kinde till att
ett visst handlande var straffbart. Kravet pd uppsit och ticknings-
principen medfor inte att girningsmannen for att kunna fillas tll
ansvar méste kinna till att den begingna girningen ir kriminaliserad.
Det ir tillrickligt att girningsmannens uppsit omfattar de enskilda
brottsrekvisiten.

I detta sammanhang bor nimnas att i vissa fall ska sirskilda ritts-
liga forutsittningar vara tickta av girningsmannens uppsit eller, om
sd dr foreskrivet, oaktsamhet, for att girningsmannen ska kunna
domas till ansvar. Till exempel krivs for ansvar for olovlig kérning
subjektiv tickning av att forarbehoérighet saknas (3 § lagen [1951:649]
om straff for vissa trafikbrott).

I ritesfallet NJA 2016 s. 702 var frigan om det gick att uppritt-
hdlla den grundliggande regeln om att det {6r straffansvar inte krivs
att girningsmannen kinde till kriminaliseringen. En annan tolkning
skulle innebira att det krivs subjektiv tickning av den handlingsregel
som ir straffsanktionerad, 1 de fall det rér sig om en bestimmelse
som foéreskriver en viss handlingsplikt. En man sammanstétte med
ett vildsvin nir han férde sin bil, men anmilde inte hindelsen till
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polisen férrin efter 13 timmar. Det uppfyllde inte lagens krav pd att
anmilan ska ske snarast méjligt. Mannen visste inte att han var skyl-
dig att anmila en sddan sammanstétning. HD slog fast att nir en
straffbestimmelse foreskriver ansvar f6r den som underlater att full-
gora nigot, t.ex. en anmilningsskyldighet, krivs subjektiv tickning
i forhdllande till att det foreldg en skyldighet att handla.

Nir det giller brott mot 6 § etikprévningslagen kan konstateras
att, vid tillimpning av huvudregeln, det inte ir en forutsittning fér
straffansvar att girningsmannen kinner till bestimmelserna i 6 och
38 §§ etikprovningslagen. Fastin personen inte vet om att det ir
straffbelagt att utféra viss forskning utan etikgodkinnande eller i
strid med meddelat tillstdnd kan han eller hon allts8 fillas till ansvar.

En annan bedémning ir dock tinkbar. Det skulle d3 krivas sub-
jektiv tickning av att den forskning som utférs faller under etik-
provningslagens definition av forskning enligt 3-5 §§. Vidare kan en
jimforelse géras med NJA 2016 s. 702, vilket skulle kunna resultera i
att det fér ansvar f6r bedrivande av forskning utan etiktillstind krivs
subjektiv tickning 1 férhillande till att det foreldg en skyldighet att
ansoka om etiktillstidnd. S&vitt utredningen kinner till har frigan inte
provats rittsligt.

Kriminalisering av grov oaktsamhet

Som framgdr av avsnitt 7.9.2 bedémer utredningen att endast den
som rent faktiskt utfér forskning i strid med 38 § etikprovningslagen
kan démas till straffansvar enligt nuvarande lagstiftning. Utredning-
en foresldr att dven den som leder verksamheten hos forsknings-
huvudmannen, eller den som genom delegation fitt uppdraget att
foretrida forskningshuvudmannen, ska kunna straffas med stod av
38 § etikprovningslagen for underlitenhet att se till att forskning
inte utfors 1 strid med 6 § och att villkor som meddelats i samband
med godkinnande vid etikprévning f6ljs.

Kravet pd uppsét innebir att dklagaren, nir nigon stdr &talad for
brott mot etikprévningslagen, ska visa att 1 vart fall likgiltighetsupp-
sdt har forelegat. Det innebir att den tilltalade ska ha insett risken
for att den forskning som utférts krivde etiktillstind och att sddant
tillstdnd inte fanns, eller att forskningen bedrevs 1 strid med villkor
som meddelats 1 samband med ett godkinnande, samt att han eller
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hon varit likgiltig infoér denna omstindighet och inte sett den som
ett skil for att avstd frin girningen. Med hinsyn ull rittspraxis
angdende rittsvillfarelse dr det vidare, som anforts i1 foregdende
stycke, mojligt att det for ansvar f6r bedrivande av forskning utan
etiktillstdnd krivs subjektiv tickning i férhillande till att det foreldg
en skyldighet att anséka om etiktillstind.

Frigan dr om det dr rimligt att stilla krav pd uppst for att straff-
ansvar enligt 38 § etikprévningslagen ska bli aktuellt eller om dven
oaktsamhet bér kriminaliseras. Den som handlar oaktsamt ir gene-
rellt sett avsevirt mindre straffvird in den som handlar med uppsit.
Ett stirkt skydd for de personer som deltar i forskning utgér emel-
lertid ett skil for att dven oaktsamma girningar boér straffas. Det
framstdr inte som godtagbart nir detta skydd eftersitts av oaktsam-
het. Det straffbara omrddet bor dock begrinsas till vad som 1 straff-
rittslig mening utgdr grov oaktsamhet. Det innebir att den som av
grov oaktsamhet utfér forskning som avser minniskor utan att ha
ett etikgodkinnande eller som vid utférande av forskning &sidositter
villkoren 1 ett beslut om godkinnande ska kunna démas fér detta.
Detsamma giller den som 1 egenskap av forskningshuvudman av
grov oaktsamhet underldtit att anséka om etikprévning eller att se
till att ett godkinnande och villkor som meddelats 1 samband med
ett godkinnande foljs. Exempel pd grov oaktsamhet ir att en foretri-
dare for forskningshuvudmannen helt underlatit att stilla upp rikt-
linjer for eller faststilla system fér uppfoljning av att etikprov-
ningslagens regler f6ljs inom den egna organisationen. Ett annat
exempel pd grov oaktsamhet ir att den som ansvarar f6r det faktiska
forskningsarbetet underldter att ta reda pd om forskning som invol-
verar minniskor eller behandling av personuppgifter faller under
etikprovningslagens tillimpningsomrade eller inte.

Straffbestimmelsen bor siledes indras s att dven den som av
grov oaktsamhet bryter mot 6 § forsta stycket, ett villkor som har
meddelats med stdd av 6 § forsta stycket eller mot 23 § ska domas
till straffansvar. Vid oaktsamhetsbrott bor paféljden 1 de flesta fall
kunna stanna vid béter och straffmaximum bér 1 dessa fall ligga vid
sex minaders fingelse.
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9.4.4  Preskription
Allmint om atalspreskription

I 35 kap. 1 § brottsbalken finns bestimmelser om s.k. dtalspreskrip-
tion eller tid inom vilken en misstinkt ska ha hiktats eller dtalats for
att han eller hon ska i démas till pdfoljd. Preskriptionstiden bestims
till olika antal &r beroende pi det straff som hogst kan folja pd
brottet. Om brottet inte kan medféra svirare straff dn fingelse 1 ett
&r dr preskriptionstiden tvd 4r. Preskriptionstiden dr fem ir om det
svaraste straffet for brottet dr hogre dn ett &r men inte dver fingelse 1
tva r.

I 35 kap. 6§ brottsbalken finns bestimmelser om absoluta pre-
skriptionstider, dvs. tider som giller oberoende av om hiktning skett
eller tal delgetts. Nir de tider som anges i bestimmelsen forflutit
fran brottet, fir pafoljd inte utdomas.

Om ett brott inte kan ge svdrare straff dn fingelse 1 tvd &r, dr pre-
skriptionstiden femton &r.

Tiden for 3talspreskription ir siledes fér brott enligt 38 § etik-
provningslagen tvd dr och den absoluta preskriptionstiden f6r sddant
brott ir femton 3r.

Berikning av preskriptionstid

Enligt 35 kap. 4 § brottsbalken ska preskriptionstiden riknas frin den
dag brottet begicks. Om det forutsitts att en viss verkan av hand-
lingen ska ha intritt innan en paf6ljd fir démas ut, ska tiden riknas
fran den dag d& sddan verkan intridde.

Av bestimmelserna i 35 kap. 4 § forsta stycket brottsbalken anses
folja att preskriptionstiden aldrig borjar 16pa férrin brottet har
fullbordats (Jfr Nils-Olof Berggren m.fl., Brottsbalken [20 april
2017, Zeteo], kommentaren till 35 kap. 4 §). Tidpunkten for brottets
fullbordan och tidpunkten d& brottet avslutas infaller emellertid inte
alltid i ndra anslutning till varandra. Ett brott kan fortsitta att begis
dven efter det att brottet ir fullbordat. S3 ir fallet om en girnings-
man 6vertrider ett straffbud kontinuerligt genom att uppritthlla ett
visst tillstdnd eller genom att upprepa det brottsliga handlandet inom
vissa intervaller. Ett exempel ir sidana brott som enligt lagens
brottsbeskrivning bestdr 1 bedrivande av en verksamhet, om det
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endast foreligger ett brott vare sig den brottslige foretagit en eller
flera handlingar. Om brottet bestdr i bedrivande av en verksamhet
utan lov eller utan anmilan, begds det s8 linge verksamheten bedrivs
pd detta sitt.

Simultan och succesiv preskription

Nir det giller brott som fortsitter att begds efter det att de har full-
bordats riknas preskriptionstiden frin det att brottet har upphort att
begds. Preskription av sddana brott kan ske simultant eller successivt.

Utgdngspunkten ir att preskription sker simultant, dvs. att brot-
tet 1 sin helhet dr antingen preskriberat eller inte preskriberat. Om
nigon del av brottet ligger inom preskriptionstiden ska domstolen
doma 6ver hela brottet. Vid succesiv preskription ska domstolen en-
dast déma for den del av brottet som ligger inom preskriptionstiden
riknad tillbaka fran hiktning eller delgivning av &talet.

I NJA 1953 s. 630 tillimpade HD simultan preskription vid brotts-
lighet som bestod 1 forvaring av spritdrycker under cirka tio &rs tid.

Exempel pd tillimpning av succesiv preskription ges 1 rittsfallet
NJA 1938 s. 69, som ror preskription av brottet obehérigt utévande
av likarkonsten. Aven i rittsfallet NJA 1981 s. 380 som gillde vapen-
brott tillimpades succesiv preskription. HD démde endast éver den
tid av vapeninnehavet som l8g inom preskriptionstiden riknat frdn
det att 3talet delgavs. Ytterligare ett exempel ir hovrittsfallet
RH 1993:38. En person hade vistats 1 Sverige utan tillstdnd frin
augusti 1986 till februari 1992. Personen hade enligt dtalet underlatit
att ansoka om tillstdnd att uppehilla sig 1 landet. Den tilltalade fick
del av &talet i juni 1992. P&f6ljd f6r den del av girningen som i tiden
lag fore juni 1990 ansdgs preskriberad.

I NJA 2013 s.467 tillimpade HD successiv preskription pi
brottet olovlig kraftavledning. HD uttalade att det med hinsyn
frimst till brottets speciella karaktir och till att brottet innefattar
forfaranden av olika slag framstod som mest forenligt med pre-
skriptionsreglernas syften att olovlig kraftavledning preskriberas s3
att det doms till pafoljd bara f6r den del av brottet som ligger inom
den tillimpliga preskriptionstiden.
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Preskription av brott mot 6 § etikprovningslagen

Straffansvar kan uppstd om ndgon utfér forskning enligt 3-5 §§ etik-
provningslagen utan etikgodkinnande eller i strid med ett godkin-
nande. Hittillsvarande rittspraxis, som dock giller andra ritts-
omrdden, talar nirmast for att girningen skulle anses pigd sd linge
den ej etikgodkinda forskningen fortsitter eller forskningen 1 strid
med foreskrivna villkor utférs, och det subjektiva rekvisitet fort-
farande ir uppfyllt. Det skulle alltsd 1 s3 fall rora sig om brott som
fortsitter att begds efter det att de har fullbordats. Preskriptions-
tiden riknas 1 sidana fall frin den tidpunkt den olagliga verksam-
heten upphor eller nir den forskning som strider mot angivna villkor
avslutas.

Frigan dr om preskription av brott mot 6 § etikprévningslagen
ska ske simultant eller succesivt. Viss vigledning skulle eventuellt
kunna himtas frin de ovan angivna fallen, som avser uppritthdllande
av ett visst tillstdnd eller bedrivande av verksamhet utan erforderligt
godkinnande eller tillstdnd. En parallell kan t.ex. dras till NJA 1938
s. 69, som ocksi ror bedrivande av en viss verksamhet, eller med
NJA 1981 s. 380 som avser innehav utan erforderligt tillstdnd. Detta
skulle kunna tala for att preskription ska ske succesivt. Det saknas
emellertid vigledande rittsfall pd etikprévningslagens omrade.

Utgangspunkt vid berikning av preskriptionstid

Ytterligare en friga dr frdn vilken tidpunkt preskriptionstiden ska
riknas. Den straffbelagda girningen ir enligt 6 och 38 §§ etikprov-
ningslagen att utféra forskning som avses 1 3-5§§ utan etikgod-
kinnande eller i strid med villkor som meddelats i samband med ett
godkinnande. Med att forskning utférs avses sjilva genomférande-
fasen, dvs. att forskningspersoner rekryteras och inhimtande av
underlag paborjas, forsék genomférs samt att inhimtat underlag
analyseras och bearbetas (prop.2002/03:50 s. 114). Dirmed avses
inte rent inledande planeringsarbete eller ordnande av finansiering.
Skilet till det dr att det dr forst 1 samband med forskningens utfor-
ande 1 den bemirkelse som anges som risker f6r skada avseende
forskningspersonens hilsa, sikerhet och personliga integritet upp-
kommer. I propositionen konstateras vidare att ett forsknings-
projekt ofta bestdr av flera delar. Etikprévning ska endast ske av den
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del av projektet som omfattas av kravet pd godkinnande vid etik-
prévning.

Malet f6r minga forskningsprojekt ir publikation av resultaten i
en vetenskaplig tidskrift. Eventuella experiment, observationer och
annat praktiskt arbete dr di avslutat, materialet ir behandlat och
resultatet ssmmanstillt i en rapport. Det dr emellertid lingt ifrin alla
forskningsprojekt som avslutas med publicering av forsknings-
resultaten. Publikation av rapporten kan vidare ske 1angt efter det att
det konkreta forskningsarbetet avslutats. Det ir dirfor inte limpligt
att anvinda publikation av resultatet som utgdngspunkt vid berik-
ning av preskriptionstid. Hir méste ocksd uppmirksammas att sjilva
publiceringen kan vara skyddad av tryckfrihetsférordningen och
dirfor 1 sig inte straffbar.

Forskning kan organiseras pd ménga olika sitt. Det ir vanligt att
forskning bedrivs 1 projektform, med en 1 f6rvig bestimd frigestill-
ning, forskningsgrupp, tidsplan och finansiering. Det behover emel-
lertid inte vara s3. Det dr dirfor svart att definiera en utgdngspunkt
for berikning av preskriptionstiden som ir limplig fér alla typer av
forskning. I stillet miste en bedémning goras i det enskilda fallet.
Utgdngspunkten fér berikning av preskriptionstiden bor vara den
sista forskningsdtgird i genomférandefasen som sker utan erfor-
derligt etiktillstind eller 1 strid med villkor som meddelats i1 samband
med ett godkinnande. Straffbarhet intrider redan nir forskning som
kriver etikprévning paborjas eller en dtgird som sker 1 strid med ett
meddelat tillstdnd utfoérs. Det krivs inte att nigon sirskild effekt,
t.ex. skada eller sjukdom, har uppkommit, for att girningen ska vara
fullbordad. Ytterst maste det dock liggas pd rittstillimpningen att
med ledning av allminna straffrittsliga principer avgora nir preskrip-
tionstiden ska borja I6pa och om preskription ska ske simultant eller
successivt.
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10 Verksamhet i gransomradet
mellan klinisk forskning
och hélso- och sjukvard

10.1 Inledning

Med hilso- och sjukvérd avses 1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30)
dtgirder for att medicinskt foérebygga, utreda och behandla sjuk-
domar och skador. Hilso- och sjukvirden ska bedrivas sd att den
uppfyller kraven pd en god vird. Enligt patientsikerhetslagen
(2010:659) ska hilso- och sjukvirdspersonalen utfora sitt arbete 1
dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En
patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvird som
upptyller dessa krav. Virden ska s& lingt som mgjligt utformas och
genomforas 1 samrdd med patienten. Patienten ska visas omtanke och
respekt. Aven av patientlagen (2014:821) framgir att patienten ska f3
sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvird som ir av god kvalitet
och som stir 1 6verenstimmelse med vetenskap och beprovad
erfarenhet.

Kravet att arbetet ska utdvas 1 enlighet med vetenskap och bepro-
vad erfarenhet giller inte nir behandlingar prévas inom ramen for ett
forskningsprojekt. For forskning krivs i stillet godkinnande av en
etikprévningsnimnd enligt etikprovningslagen. Etikprovningslagens
bestimmelser innebir att nya obeprovade diagnos- eller behandlings-
metoder 1 normalfallet kan prévas endast inom ramen for en klinisk
forskningsstudie som beviljats tillstdnd enligt etikprévningslagen.

Enligt utredningens direktiv utesluter inte kravet pd att virdinsat-
serna ska vara baserade pd vetenskap och beprovad erfarenhet tillimp-
ningen av en viss klinisk utvecklingsverksamhet inom vdrden. Det ir
inte alltid helt tydligt hur det befintliga regelverket ska tillimpas p
verksamhet i grinsomridet mellan hilso- och sjukvdrd och klinisk
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forskning. Det finns ett behov av att se &ver hur regelverket ir
tillimpligt pd grinsomrddet mellan hilso- och sjukvird och klinisk
forskning samt att bedéma om regelverket 1 nigot avseende bor for-
tydligas. En utgdngspunkt bor vara att regelverket bade ska tillgodose
patientens behov av skydd i virden och méjlighet att pd rimliga grun-
der 4 tillgdng till nya behandlingsmetoder som ir under utprévning.

Inom landstingens verksamhet finns det ofta etiska rdd. For att
kunna méta de etiska frigor som uppstir med 6kande tekniska moj-
ligheter att forbittra virden for enskilda patienter behdvs ett nirmare
samarbete mellan de myndigheter som verkar inom omridena hilso-
och sjukvard och klinisk forskning.

Utredningens uppdrag omfattar dessa frigor, och om det behovs
ska utredningen foresli nodvindiga forfattningsindringar eller andra
tgirder.

10.2  Forskning
10.2.1 Forskning enligt etikprovningslagen

I etikprévningslagen definieras forskning som vetenskapligt experi-
mentellt eller teoretiskt arbete fér att inhimta ny kunskap och
utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund. All forskning som innebir
ett fysiskt ingrepp pd minniskor eller avser studier pd biologiskt
material frdn minniskor kriver ansékan om tillstdnd enligt etikprév-
ningslagen, oavsett om forskningen bedrivs vid ett universitet, inom
hilso- och sjukvirden eller annan forskningshuvudman. Tillstdnd
krivs dven vid forskning som innefattar behandling av kinsliga per-
sonuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser som inne-
fattar brott, domar i brottmil, straffprocessuella tvingsmedel eller
administrativa frihetsberévanden. Det ir forskningshuvudmannen,
t.ex. ett landsting, en kommun, ett universitet eller ett féretag, som
dr ansvarig for att nddvindiga tillstind finns pd plats innan forsk-
ningen pibodrjas (se nirmare om forskningshuvudmannens ansvar 1
avsnitt 7.9)

I etikprévningslagen anges vissa utgdngspunkter for etikprov-
ningen. Bland annat fir forskning godkinnas bara om den kan
utféras med respekt f6r minniskovirdet. Minniskors vilfird ska ges
foretride framfér samhillets och vetenskapens behov. Forskning far
godkinnas bara om de risker som den kan medféra f6r forsknings-
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personers hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde (se vidare avsnitt 3.1.6)

10.2.2 Kilinisk forskning

Det finns inte ndgon allmint vedertagen definition av begreppet kli-
nisk forskning. Enligt Utredningen av den kliniska forskningen ir
det friga om forskning som foérutsitter virdens strukturer och
resurser och som har som mél att 16sa ett ohilsoproblem eller att
identifiera faktorer som leder tll 6kad hilsa. Denna forskning
bedrivs ofta i nira anslutning till hilso- och sjukvirden, framfor allt
pd universitetssjukhusen (SOU 2009:43 s. 41). Definitionen har
enligt utredningen ett brett stod frin landstings- och universitets-
foretridare.

Inom medicinsk forskning skiljer man ofta pa preklinisk forskning,
som avser utvecklingsarbete 1 exempelvis laboratorium eller djur-
studier, och klinisk forskning, det vill siga forskning som involverar
kliniska studier pd minniskor (Etiska bedémningar i grinslandet mel-
lan hilso- och sjukvdrd och forskning, Smer rapport 2016:1 s.21).
Kliniska forskningsstudier kan delas in 1 olika underkategorier bero-
ende pd om de avser t.ex. likemedel, medicinteknisk utrustning,
behandlingsmetoder eller olika kombinationer av dessa. Indelningen
kan ocksd utgd frn hur studien ir utformad. Det kan till exempel
rora sig om interventionsstudier eller olika typer av observations-
studier. Det kan vara en studie pd en enda patient, nigra enstaka
patienter eller forskningspersoner eller en stor grupp. Den kliniska
forskningens primira syfte ir att nd generaliserbara resultat som kan
tillimpas pa grupper av patienter.

I sammanhanget bor skillnaden mellan klinisk forskning och kli-
nisk provning tydliggoras. Med klinisk provning avses en standar-
diserad forskningsmetodik i olika faser som anvinds for att studera
effekten av ett likemedel, en medicinteknisk produkt eller en annan
behandlingsmetod pd en grupp friska eller sjuka minniskor. Klinisk
forskning ir alltsd vidare in begreppet klinisk prévning och avser i
princip all forskning som utfors i eller i anslutning till en klinisk
verksamhet. Bestimmelser om kliniska prévningar av likemedel pd
minniskor finns 1 EU-direktivet om tillimpning av god klinisk sed
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vid kliniska prévningar av humanlikemedel'. Detta direktiv ir
genomfort 1 svensk ritt genom bestimmelser i likemedelslagen
(2015:315), likemedelsférordningen (2015:458) och etikprévnings-
lagen.

For att {8 genomfora en klinisk Likemedelsprévning pd minniskor
krivs bide tillstdnd frén Likemedelverket och etikgodkinnande frin
en etikprovningsnimnd (7 kap. 9 § likemedelslagen och 11a§ etik-
provningslagen). For kliniska likemedelsprévningar finns sirskilda
regler om bland annat vem som fir utféra prévning, information till
forsokspersoner och samtyckesregler. Vid kliniska likemedelsprév-
ningar ska principerna for god klinisk sed samt den senaste versionen
av Helsingforsdeklarationen om etiska principer fér medicinsk hu-
manforskning, faststilld av World Medical Association, tillimpas
(LVES 2011:19) (se vidare om klinisk likemedelsprévning 1 avsnitt 7.7).

10.3 Lakemedel
10.3.1 Lakemedelslagen

Likemedelsreglerna i Sverige och andra medlemslinder i Europeiska
unionen bygger i stor utstrickning pd tvd EG-direktiv, 2001/82/EG’
om upprittande av gemenskapsregler fér veterinirmedicinska like-
medel och 2001/83/EG’ om upprittande av gemenskapsregler fér
humanlikemedel. Hir kommer endast regelverket fo6r humanlike-
medel att behandlas.

I direktiv 2001/83/EG finns det bestimmelser om godkinnande
eller registrering av likemedel f6r forsiljning, dmsesidigt erkinnande
av godkinnanden, tillstind fér och kontroll av tillverkning av like-
medel, marknadsforing, tillsyn och sikerhetsévervakning m.m.

Direktivet omfattar likemedel som ir avsedda f6r minniskor och
for forsiljning inom medlemsstaterna. Det giller inte for likemedel
som har beretts pd apotek enligt ett recept som utfirdats fér en
enskild patient eller likemedel som har beretts pd apotek enligt en

! Europaparlamentets och ridet direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra férfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlikemedel.

2 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler for veterinirmedicinska likemedel.

* Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel.
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farmakopéforeskrift och ir avsett att siljas direke till de patienter
som betjinas av apoteket. Inte heller giller direktivet likemedel som
ir avsedda for proévning i anslutning till forskning och utveckling
eller mellanprodukter avsedda att bearbetas vidare av den som har
tillstind for tillverkningen. Aven radionuklider i form av slutna stral-
ningskillor och helblod, plasma eller blodceller av humant ursprung
ir undantagna. Genom ett senare tilligg (se vidare nedan) omfattas
inte heller likemedel for avancerad terapi som bereds enligt ett icke-
rutinmissigt férfarande och 1 enlighet med sirskilda kvalitetsnormer
och som anvinds i samma medlemsstat pa ett sjukhus under en lika-
res exklusiva yrkesmissiga ansvar i enlighet med ett enskilt recept
for en specialanpassad produkt for en enskild patient. Direktivet har
genomforts 1 svensk ritt genom bestimmelser 1 likemedelslagen
(2015:315) och likemedelsférordningen (2015:458).

Med likemedel avses i likemedelslagen varje substans eller kom-
bination av substanser som tillhandah3lls med uppgift om att den har
egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom hos minniskor.
Med likemedel avses dven varje substans eller kombination av sub-
stanser som kan anvindas p3 eller tillféras minniskor 1 syfte att ter-
stilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner genom farma-
kologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller for att stilla
diagnos.

Likemedelslagen tillimpas endast pa sidana likemedel {f6r min-
niskor (humanlikemedel) som ir avsedda att slippas ut pd markna-
den i Europeiska ekonomiska samarbetsomridet och som har till-
verkats pd industriell vig eller som har tillverkats med hjilp av en
industriell process (3 kap.1 § likemedelslagen).

Forutsittningen “industriell vig” fir enligt forarbetena anses
innebira ett krav pd storskalig produktion och att produktionen
inte enbart ir for en enskild individ eller endast tillfillig. Det synes
vara forutsatt att tillverkningen sker i ett eller flera steg med en
standardiserad metod (upparbetning eller vidareféridling av en ri-
vara eller ett halvfabrikat) (prop. 2005/06:70 s. 242).

10.3.2 Undantag

Huvudregeln enligt likemedelslagen ir att alla likemedel som an-
vinds 1 Sverige ska ha provats och godkints, registrerats eller om-
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fattas av ett tillstdnd fér f6rsiljning inom gemensamhetssystemet.
Viss framstillning och anvindning av likemedel ir, 1 likhet med vad
som anges 1 direktiv 2001/83/EG, undantagna frin dessa krav.

Extemporelikemedel

Yrkesmissig tillverkning av likemedel kriver som huvudregel tillstdnd
av Likemedelsverket. Tillverkning for ett visst tillfille pd oppen-
virdsapotek eller sjukhusapotek forutsitter dock tillstdind bara di
likemedlen omfattas av sjukhusundantag. Den tillverkning som inte
forutsitter tillstdnd dr beredning av likemedel pd apotek enligt ett
recept som utfirdats fér en enskild patient, s.k. extemporelikemedel
(8 kap. 2 § likemedelslagen). Det kan bli aktuellt med extempore-
likemedel nir en ansvarig forskrivare har identifierat ett medicinsket
behov av likemedel som inte kan tillgodoses med godkinda likemedel
eller licenslikemedel. Likemedelsverket har utfirdat kompletterande
foreskrifter om tillverkning av extemporelikemedel (LVFS 2010:4).
Tillverkning fir ske enbart pd extemporeapotek, dppenvérds-
apotek och sjukhusapotek. Vid tillverkning pd ett extemporeapotek
krivs tillstdind av Likemedelsverket. Foreskrifter finns 1 (LVFS
2010:12) om tillstdnd fér tillverkning pd extemporeapotek.
Undantag giller for s.k. lagerberedningar, likemedel som tillver-
kas extempore men som inte bereds for ett visst tillfille till enskild
patient. For sddan tillverkning krivs tillstdnd frin Likemedelsverket.

Forskning och utveckling

Krav pd godkinnande, registrering eller erkinnande enligt like-
medelslagen giller inte for likemedel avsedda fér provning 1 samband
med forskning och utveckling (artikel 3 dir. 2001/83/EG och 3 kap.
1§ likemedelslagen). Likemedelsforskning p& minniskor sker
vanligtvis inom ramen fér en klinisk likemedelsprévning. For kli-
niska likemedelsprévningar finns ett sirskilt regelverk som beskrivs
nirmare 1 avsnitt 3.9.1. och 7.7.
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Likemedel som omfattas av sjukhusundantag

Genom artikel 28.2 i férordning (EG) nr 1394/2007* inférdes ett
tilligg 1 artikel 3 1 direktiv 2001/83/EG. I detta tilligg, artikel 3.7,
framgar att direktiv 2001/83/EG inte ska gilla for ett likemedel for
avancerad terapi som bereds enligt ett icke-rutinmissigt forfarande
och 1 enlighet med sirskilda kvalitetsnormer och som anvinds i
samma medlemsstat pd ett sjukhus under en likares exklusiva yrkes-
missiga ansvar 1 enlighet med ett enskilt recept fér en specialanpas-
sad produkt for en enskild patient.

I punkten 6 i ingressen till férordning (EG) nr 1394/2007 anges
att férordningen utgor lex specialis, genom vilken ytterligare bestim-
melser inférs utéver dem som faststills 1 direktiv 2001/83/EG. Vidare
anges det att likemedel som anges 1 artikel 3.7 1 direktiv 2001/83/EG
inte bor omfattas av férordningen. De specialanpassade likemedel
som anges 1 artikel 3.7 omfattas sdledes inte av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 1394/2007 eller férordning (EG) nr 726/2004°
(prop. 2010/11:44 5. 19). Siledes behéver inte dessa likemedel god-
kinnas genom den centrala europeiska proceduren.

Aven om de specialanpassade likemedlen inte omfattas av direk-
tiven och férordningarna s anges det i punkten 6 i ingressen till for-
ordning (EG) nr 1394/2007 att det dndd ir vikugt att se till att
unionsbestimmelser om kvalitet och sikerhet inte undergrivs. Av
andra stycket 1 artikel 3.7 1 direktiv 2001/83/EG anges att tillstdnd
for tillverkning av sddana produkter ska ges av behérig myndighet i
medlemsstaten. Vidare ska medlemsstaterna se till att nationella krav
pd sparbarhet, sikerhetsovervakning och sirskilda sikerhetsnormer
motsvarar de som giller pd unionsnivd {6r likemedel f6r avancerade
terapier for vilkas godkinnande krivs enligt forordning (EG)
nr 726/2004.

For att genomfdéra ovan nimnda krav pd tillverkningstillstind,
kvalitet, sparbarhet och sikerhetsévervakning gjordes vissa indringar
1 likemedelslagen. Av 2 kap. 1§ likemedelslagen framgir att med
likemedel som omfattas av sjukhusundantag avses ett likemedel for

* Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007
om likemedel fér avancerad terapi och om dndring av direktiv 2001/83/EG och férordning
(EG) nr 726/2004.

® Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrit-
tande av gemenskapsforfaranden f6r godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.
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avancerad terapi s& som det definieras i artikel 2 i férordning (EG)
nr 1394/2007, 1 den ursprungliga lydelsen, som framstills i Sverige
enligt ett icke-rutinmissigt forfarande, ir en specialanpassad produkt
for en enskild patient i enlighet med en likares férskrivning och
anvinds hir i landet pd sjukhus. Av 3 kap. 5 § likemedelslagen fram-
gir vilka bestimmelser som giller for dessa likemedel.

Compassionate use programme

Compassionate use programme ger ytterligare en mojlighet att £3
tillgdng till icke godkinda likemedel inom ramen fér det unions-
rittsliga regelverket. Ett icke godkint likemedel kan stillas till
forfogande for anvindning av humanitira skil. Bestimmelser om
compassionate use av likemedel finns artikel 83 1 férordningen (EG)
nr 726/2004.°

Programmet riktar sig till en grupp patienter med en kroniskt eller
allvarligt férsvagande sjukdom eller patienter vars sjukdom anses vara
livshotande och som inte kan behandlas pd ett tillfredsstillande sitt
med ett godkint likemedel. Likemedlet méste hora till vissa kate-
gorier som anges 1 férordningen och antingen vara féremil for en
ansdkan om godkinnande for férsiljning genom den centrala god-
kinnandeproceduren eller genomga kliniska prévningar. Dirtill méste
det finnas tillfredstillande dokumentation om likemedlets effekt och
sikerhet dir nyttan 1 foérhillande tll riskerna bedéms som &ver-
vigande positiv fér patientgruppen. Likemedlet ska finnas tillgingligt
inda tills det finns ett forsiljningstillstdnd och likemedlet slippts ut
pa marknaden, dvs. finns tillgingligt {or patienter pd svenska apotek.

Det ir tllverkaren eller den som ansoker om godkinnande for
forsiljning av likemedlet som kan anséka om tillstdind hos Like-
medelsverket.

¢ Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrit-
tande av gemenskapsférfaranden f6r godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och
veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet.
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10.4 Regelverk for vavnader och celler
10.4.1 Tillampningsomrade

Regler om minskliga vivnader och celler finns i EU-direktivet om
faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér donation, tillvara-
tagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distri-
bution av minskliga vivnader och celler.” Direktivet har genomférts
1 svensk ritt genom lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhets-
normer vid hantering av minskliga vivnader och celler och en fér-
ordning pd samma dmne (2008:414). Lagen ir tillimplig pd verk-
samhet vid vivnadsinrittningar. Med vivnadsinrittning avses en
inrittning dir en fysisk eller juridisk person bedriver verksamhet
som innefattar kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller
distribution av minskliga vivnader eller celler avsedda foér anvind-
ning pd minniskor eller for tillverkning av likemedel avsedda for
anvindning pd minniskor. Verksamheten kan ocksd innefatta till-
varatagande, import eller export av minskliga vivnader eller celler.
Lagen ir inte tillimplig vid forskning dir minskliga vivnader och
celler anvinds for annat syfte dn f6r anvindning pd minniskor.

Med “vivnad” avses enligt lagen alla de bestindsdelar av min-
niskokroppen som bestdr av celler. Uttrycket "celler” avser enskilda
minskliga celler eller en grupp av minskliga celler, vilka inte ir
forenade av ndgot slag av bindviv. Utgdngspunkten ir att hantering
av samtliga minskliga vivnader och celler, vars anvindning ir tilliten
1 Sverige, omfattas av lagen. Detta innebir att lagen bl.a. dr tillimplig
vid hantering av hornhinnor, hjirtklaffar, benvivnad, kénsceller, hud
och stamceller (prop. 2007/08:96 s. 44).

Det finns vissa undantag frin lagens tillimpningsomride. Lagen
giller inte nir vivnader och celler tas frin och anvinds pd samma
minniska vid samma kirurgiska ingrepp. Hanteringen av organ eller
delar av organ som ska anvindas for samma indamal som ett helt
organ i minniskokroppen faller ocksd utanfér lagens tillimpnings-
omrdde. Det innebir att lagen inte giller nir avsikten ir att ett helt
organ transplanteras pd en minniska eller nir en del av ett organ

7 Europaparlamentets och ridets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande
av kvalitets- och sikerhetsnormer f6r donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, kon-
servering, férvaring och distribution av minskliga vivnader och celler.
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transplanteras for att anvindas som hela organet. Vid transplantation
ir i stillet lagen (1995:831) om transplantation m.m. tillimplig.*

Lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minsk-
liga vivnader och celler giller inte nir lagen (2006:496) om blod-
sikerhet ir tillimplig.’

Undantag giller ocksd vid bearbetning, konservering, forvaring
och distribution av minskliga vivnader och celler som ir avsedda att
anvindas for framstillning av likemedel. D3 ir i stillet likemedels-
lagen tillimplig. Detta undantag har sin bakgrund i artikel 2.1 1 direk-
tivet, av vilken det framgdr att 1 de fall produkter som tillverkas av
minskliga vivnader och celler avsedda fér anvindning pd minniskor
omfattas av andra direktiv ska detta direktiv endast tillimpas pd
donation, tillvaratagande och kontroll. Likemedel som tillverkas av
minskliga vivnader och celler avsedda fér anvindning pd minniskor
omfattas av direktivet om humanlikemedel." Direktivet om human-
likemedel har genomférts 1 svensk ritt genom likemedelslagen,
likemedelstérordningen och Likemedelsverkets myndighetsfore-
skrifter. Vid bearbetning, konservering, férvaring och distribution av
minskliga vivnader och celler som ir avsedda att anvindas {6r fram-
stillning av likemedel giller siledes likemedelslagstiftningen 1 stillet
for lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid hantering av minsk-
liga vivnader och celler.

I forarbetena till lagen om kvalitets- och sikerhetsnormer vid
hantering av minskliga vivnader och celler diskuteras vilka verksam-
heter som omfattas av lagen (prop. 2007/08:96 s. 42-43). Hantering
av minskliga vivnader och celler som ir avsedda fér anvindning pa
minniskor kriver enligt propositionen medicinskt utbildad personal
eller 1 vart fall sddan personal i samarbete med personal som har far-

8 Lagen om transplantation m.m. innehdller bestimmelser om ingrepp fér att ta till vara
organ eller annat biologiskt material frin en levande eller avliden minniska f6r behandling av
sjukdom eller kroppsskada hos en annan minniska (transplantation) eller {6r annat medi-
cinskt indamil. Lagen innehiller ocks3 bestimmelser om anvindning av vivnad frin ett
aborterat foster och f6rbud mot vissa férfaranden med biologiskt material.

? Lagen inneh3ller bestimmelser som syftar till att skydda minniskors hilsa nir blod och
blodkomponenter frin minniskor hanteras for att anvindas vid transfusion eller tillverkning
av likemedel eller medicintekniska produkter. Lagen ir tillimplig pd blodverksamhet vid
blodcentraler. Vid framstillning, férvaring och distribution av blod och blodkomponenter
som ir avsedda att anvindas som rivara vid tillverkning av likemedel eller medicintekniska
produkter giller istillet lagen (1993:584) om medicintekniska produkter respektive like-
medelslagen.

' Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel, senast dndrat genom direktiv 2004/27/EG
om indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel.
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maceutisk kompetens. Sidan hantering med minskliga vivnader och
celler fir anses ha till syfte att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador och bér dirfér betraktas som hilso-
och sjukvdrd i hilso- och sjukvirdslagens mening.

Nir det giller produkter som tillverkas av minskliga vivnader
och celler far direktivet, enligt propositionen, forstds sd att det inte
ir produkterna i sig som omfattas, utan den “rdvara” i form av viv-
nader och celler som ir avsedd att anvindas vid tillverkningen. Med
produkter avses t.ex. likemedel. Det kan ibland vara svirt att avgéra
nir tillverkningen av likemedel ska anses vara pdbérjad. Generellt
bor dock kunna sigas att det brukar krivas att det har vidtagits
nigon typ av dtgird med rivaran for att tillverkningen ska anses vara
inledd. Vad en sidan &tgird ska bestd 1 kan vara av varierande slag
och kan eventuellt dven skilja sig at vid olika typer av tillverkning.

10.4.2 Tillstand och tillsyn

Den som bedriver en vivnadsinrittning med verksamhet dir minsk-
liga vivnader och celler ska anvindas vid tillverkning av likemedel
méste ha tillstind frin Likemedelsverket. Likemedelsverket ir dven
tillsynsmyndighet.

Det dr IVO som prévar frigor om tillstind att bedriva verksam-
het vid en vivnadsinrittning som rér hantering av minskliga vivna-
der eller celler avsedda foér anvindning pd minniskor, samt utdvar
tillsyn 6ver sidan verksamhet.

Socialstyrelsen har meddelat foreskrifter om vivnadsinrittningar i
hilso- och sjukvirden m.m. (SOSFS 2009:31) och foreskrifter och
allminna rdd om anvindning av vivnader och celler i hilso- och
sjukvirden och vid klinisk forskning (SOSFS 2009:32). Likemedels-
verkets har utfirdat féreskrifter om hantering av minskliga vivnader
och celler avsedda for likemedelstillverkning (LVFS 2008:12).
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10.5 Medicintekniska produkter

Bestimmelserna om medicintekniska produkter utgdr i huvudsak
frin EU-direktivet om medicintekniska produkter." Direktivet har
genomforts 1 svensk ritt genom lagen (1993:584) respektive férord-
ningen (1993:876) om medicintekniska produkter."”

Med en medicinteknisk produkt avses en produkt som enligt till-
verkarens uppgift ska anvindas for att hos minniskor pavisa, fore-
bygga, dvervaka, behandla eller lindra en sjukdom eller pvisa, ¢ver-
vaka, behandla, lindra eller kompensera en skada eller en funktions-
nedsittning. Till sddana produkter hor dven de som har till syfte att
undersoka, dndra eller ersitta anatomin eller en fysiologisk process
eller kontrollera befruktning. Lagen giller dven tillbehor till medicin-
tekniska produkter. En medicinteknisk produkt fir slippas ut pd
marknaden eller tas i bruk i Sverige endast om de uppfyller de krav
som framgdr av ovan angiven lag, férordning och de foreskrifter som
meddelats med stod av lagen eller férordningen.

Enligt 5 § lagen om medicintekniska produkter ska en sddan pro-
dukt vara limplig for sin anvindning. Produkten ir limplig nir den
ir ritt levererad och installerad samt underhdlls och anvinds i enlig-
het med tillverkarens mirkning, bruksanvisning eller marknadsféring
och uppnér de prestanda som tillverkaren avsett och tillgodoser hoga
krav pd skydd for liv, personlig sikerhet och hilsa hos patienter,
anvindare och andra.

Likemedelsverket har med stéd av lagen och férordningen om
medicintekniska produkter meddelat féreskrifter om medicinteknis-
ka produkter (LVFS 2003:11). Nir det giller medicintekniska pro-
dukter som tillverkas inom hilso- och sjukvirden och som endast
ska anvindas 1 den egna verksamheten har Socialstyrelsen meddelat
foreskrifter (SOSFS 2008:1).

"' Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter.
"2 Inom EU pigir {6r nirvarande arbetet med en férordning avseende medicintekniska pro-

dukter.
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10.5.1 CE-markning

Alla medicintekniska produkter ska vara CE-mirkta nir de slipps ut
pd marknaden. Undantag giller for produkter som ir specialanpas-
sade eller avsedda fér kliniska prévningar (se nedan). Nirmare be-
stimmelser om CE-mirkning finns i EU-férordningen om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av
produkter™ och lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kon-
troll.

CE-mirkning innebir en forsikran frin tillverkaren att produk-
ten har de egenskaper och den prestanda som tillverkaren uppger.
Det ir tillverkaren som ir ansvarig f6r att en medicinteknisk produkt
ir siker och limplig f6r den anvindning som anges pd produktens
mirkning och i bruksanvisningen. Det krivs siledes inte nigot god-
kinnande av Likemedelsverket eller nigon annan myndighet f6r att
en medicinteknisk produkt ska f3 slippas ut pi marknaden. Det fir
ske nir tillverkaren férsikrat att produkten uppfyller kraven och
CE-mirkt produkten.

Nir det giller medicintekniska produkter 1 hégre riskklasser
krivs det dock att ett sd kallat anmilt organ granskar tillverkarens
kvalitetssystem och produktens konstruktion och utfirdar intyg om
produktionskontroll fér att tillverkaren ska f8 CE-mirka produk-
terna och slippa ut dem pd marknaden. I Sverige utses eller ackredi-
teras anmilda organ av Swedac. De anmailda organen ska limna upp-
gifter till Likemedelsverket om intyg som utfirdats, indrats, kom-
pletterats, tillfilligt eller slutgiltigt dterkallats och vigrats.

10.5.2 Specialanpassade produkter och produkter
avsedda for kliniska provningar

Medicintekniska produkter som ir specialanpassade eller avsedda for
kliniska provningar dr undantagna frin kravet pd CE-mirkning. Med
specialanpassad produkt avses en produkt som har tillverkats efter en
likares skriftliga anvisning f6r att endast anviindas av en viss angiven

3 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav
for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och upp-
hivande av férordning (EEG) nr 339/93.

349



Verksamhet i grinsomradet mellan klinisk forskning ... SOU 2017:104

patient och som likaren pd sitt ansvar har givit speciella konstruk-
tionsegenskaper.

Tillverkaren eller dennes representant inom EES ska for special-
anpassade produkter eller for produkter avsedda for kliniska prov-
ningar uppritta en férklaring med viss information. Tillverkaren 3tar
sig ocksd att hilla viss information tillginglig f6r Likemedelsverket,
bland annat dokumentation som gor det méojligt att forstd kon-
struktion, tillverkning och prestanda hos produkten. Nir det giller
produkter som ir avsedda for kliniska prévningar ska tillverkaren
dirutover ansoka om etikprévning och anmila den kliniska prov-
ningen till Likemedelsverket.

10.5.3 Anvéandning av medicintekniska produkter
inom hélso- och sjukvard

Socialstyrelsen har meddelat sirskilda foreskrifter om anvindning av
medicintekniska produkter 1 hilso- och sjukvdrden (SOSFS 2008:1).
Detta inkluderar féreskrifter om egentillverkade medicintekniska
produkter och rapportering av olyckor och tillbud med medicintek-
niska produketer.

Nir det giller CE-mirkta produkter ansvar verksamhetschefen
bland annat for att endast sikra och medicinskt indamailsenliga
medicintekniska produkter anvinds, forskrivs, utlimnas eller tillfors
ull patienter. Nir det giller egentillverkade medicinska produkter
anges att de i tillimpliga delar ska uppfylla de krav som stills pd CE-
mirkta medicintekniska produkter. Virdgivaren ska ansvara for detta
och fér att det 1 ledningssystemet finns sirskilda rutiner for egen-
tillverkning av medicintekniska produkter.

Rutinerna ska sikerstilla att all dokumentation om den egen-
tillverkade medicintekniska produkten som behévs for konstruk-
tion, tillverkning och anvindning samt uppféljning och utvirdering
finns tllginglig fér Inspektionen fér vidrd och omsorg frén den
tidpunkt som produkten har tagits i bruk och minst tio ar efter det
att produkten har tagits ur bruk.
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10.6 Halso- och sjukvard
10.6.1 Definition

Uttrycket hilso- och sjukvird betyder enligt hilso- och sjukvérds-
lagen dtgirder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador. Uttrycket omfattar dirmed dels sjukdoms-
forebyggande dtgirder, dels den egentliga sjukvarden. Till hilso- och
sjukvirden hoér dven sjuktransporter samt att ta hand om avlidna.
Inom begreppet hilso- och sjukvird ryms ocksd exempelvis dtgirder
med anledning av kroppsfel, barnsbord och abort (prop. 1981/82:97
s. 40 och 44). Hilso- och sjukvdrdens ansvar omfattar sddan verk-
samhet som bedéms kriva insatser av medicinskt utbildad personal
eller av sddan personal 1 samarbete med personal med administrativ,
teknisk, farmaceutisk, psykologisk eller social kompetens.

Definitionen avser hilso- och sjukvird som bedrivs sdvil av kom-
muner och landsting som 1 privat regi.

10.6.2 Regler for verksamhet inom halso- och sjukvard

Malet for all hilso- och sjukvird ir en god hilsa och en vird pa lika
villkor fér hela befolkningen. Virden ska ges med respekt for alla
minniskors lika virde och fér den enskilda minniskans virdighet.
Den som har det stérsta behovet av hilso- och sjukvérd ska ges fore-
tride till virden. Det ska vara friga om vérd av god kvalitet med en
god hygienisk standard som tillgodoser patientens behov av trygghet
1 virden och behandlingen (3 kap. 1§ och 5 kap. 1§ hdlso- och sjuk-
vdrdslagen).

Syftet med patientlagen ir att stirka och tydliggéra patientens
stillning inom hilso- och sjukvirdsverksamhet samt att frimja
patientens integritet, sjilvbestimmande och delaktighet. Lagen inne-
hiller bestimmelser om bland annat patientens ritt till information,
krav pd samtycke och delaktighet. Patienten ska f3 sakkunnig och
omsorgsfull hilso- och sjukvird som ir av god kvalitet och som stir i
dverenstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet (1 kap.
7).

Patienten har ritt att {8 information om bland annat sitt hilso-
tillstdnd, de metoder som finns f6r undersékning, vird och behand-
ling, det férvintade vird- och behandlingsférloppet samt visentliga
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risker fér komplikationer och biverkningar (3 kap. 18§). Informa-
tionen ska anpassas efter mottagarens individuella férutsittningar.
Den som ger informationen ska s [dngt som mojligt férsikra sig om
att mottagaren har forstdtt innehdllet 1 och betydelsen av den lim-
nade informationen. I lagens fjirde kapitel slds det fast att patientens
sjilvbestimmande och integritet ska respekteras samt att hilso- och
sjukvird inte fir ges utan patientens samtycke, om inte annat foljer
av patientlagen eller annan lag. Hilso- och sjukvirden ska s3 lngt
som mojligt utformas och genomféras 1 samrdd med patienten
(5 kap. 1 §). Aven patientens nirstiende ska fi mojlighet att medver-
ka vid utformningen och genomférandet av virden, om det dr limp-
ligt och om bestimmelser om sekretess eller tystnadsplikt inte hind-
rar detta.

Nir det finns flera behandlingsalternativ som stir i 6verensstim-
melse med vetenskap och beprovad erfarenhet ska patienten 3 moj-
lighet att vilja det alternativ som han eller hon féredrar (7 kap. 1§).
Patienten ska f3 den valda behandlingen, om det med hinsyn till den
aktuella sjukdomen eller skadan och till kostnaderna fér behand-
lingen framstdr som befogat. En patient med livshotande eller sirskilt
allvarlig sjukdom eller skada ska ha méjlighet att inom eller utom det
egna landstinget {8 en ny medicinsk bedémning (8 kap. 1 §).

Patientsikerbetslagen innehiller bland annat bestimmelser om
virdgivarens skyldighet att bedriva ett systematiskt patientsiker-
hetsarbete, behorighetsfrigor, skyldigheter f6r hilso- och sjukvards-
personal m.fl. samt bestimmelser om tillsyn och ansvar. T 6 kap.
anges bland annat att hilso- och sjukvirdspersonalen ska utféra sitt
arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.
Virden ska s langt som méjligt utformas och genomféras i samrdd
med patienten, och patienten ska visas omtanke och respekt. Vidare
framgar att den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen sjilv bir
ansvaret for hur han eller hon fullgér sina arbetsuppgifter. Hilso-
och sjukvirdspersonalen ir dven skyldig att bidra tll att hog
patientsikerhet uppritthdlls och ska till virdgivaren rapportera risker
for virdskador samt hindelser som har medfért eller hade kunnat
medfora en virdskada.
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10.6.3 Vetenskap och beprovad erfarenhet

Som framgdr av det foregdende foljer det av patientlagen att patien-
ten ska f3 sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvird som ir av
god kvalitet och som stir 1 éverenstimmelse med vetenskap och be-
provad erfarenhet. Enligt patientsikerhetslagen bir hilso- och sjuk-
vardspersonalen sjilv ansvaret for att utféra sitt arbete 1 &verens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. Hilso- och sjuk-
vardspersonal som inte uppfyller detta krav kan komma att kritiseras
av Inspektionen fér vird och omsorg, bli féremail f6r provotid eller
dterkallelse av legitimation.

Begreppet vetenskap och beprovad erfarenhet férekommer dven 1
annan forfattning pd hilso- och sjukvirdsomridet. I instruktionen
for Socialstyrelsen anges att myndigheten genom kunskapsstéd och
foreskrifter ska bidra till att hilso- och sjukvirden bedrivs enligt
vetenskap och beprévad erfarenhet (4 §1 forordningen [2015:284]
med instruktion for Socialstyrelsen). Kravet pd vetenskap och be-
provad erfarenhet fir ocksd betydelse for att precisera patientens
mojligheter att vilja mellan olika behandlingar, for ritten ull ersitt-
ning f6r vird 1 ett annat land inom EES liksom f6r mojligheten att fa
ersittning for vdrdskada (5§ lagen [2013:513] om ersittning for
kostnader till {6ljd av vird 1 ett annat land inom Europeiska ekono-
miska samarbetsomridet, 6 § patientskadelagen [1996:799] och prop.
2012/13:150 5. 115).

Att virdpersonal ska utfora sitt arbete 1 dverenstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet dr sedan linge fast foérankrat
inom hilso- och sjukvirden. Det finns emellertid inte nigon defini-
tion av begreppet, varken 1 lagstiftning eller 1 forarbeten, och den
nirmare innebérden ir omdiskuterad."

Frigan om vad som avses med vetenskap och beprévad erfarenhet
behandlas 1 forarbetena till en av de lagar som foregick patientsiker-
hetslagen, lagen (1994:953) om &ligganden for personal inom hilso-
och sjukvdrden. For att klargdra vad som avses med vetenskap och
beprovad erfarenhet hinvisas i propositionen till Alternativmedicin-

" For exempel under senare &r se, t.ex. Vetenskap och beprovad erfarenbet — juridik, Lund
2016, en skrift frdn forskningsprogrammet Vetenskap och beprévad erfarenhet
(www.vbe.lu.se/sites/vbe.lu.se.en/files/vbe_juridik_inlaga_for_webb.pdf) och Nils-Eric Sahlin
och Lena Wahlberg, Kliniskt bruk av oprévade metoder dr juridiskt reglerat. Synnerligen begrinsat
rdttsligt utrymme for innovativ anvindning av oprovad bebandling utan forskningstillstind.
Likartidningen 26-27/2016.
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kommitténs betinkande (SOU 1989:60 s.59) och ett refererat svar

frin Socialstyrelsens till en enskild likare avseende myndighetens

tolkning av begreppet (prop. 1993/94:149 s. 65).
Ur juridisk synvinkel innebir uttrycket att likaren i sin yrkesmissiga
utdvning har att beakta sivil vetenskap som beprovad erfarenhet.
Forfattningstexten innebir silunda ett ”bdde och” — inte ett “antingen
eller”. Nir exempelvis en ny behandlingsmetod introduceras saknas
sjalvklart erfarenhet, det vetenskapliga underlaget fir vara grunden for
att metoden accepteras, eventuellt efter erfarenheter vunna vid forsok pd
djur. I andra fall kan ldngvarig klinisk erfarenhet vara det dominerande
underlaget {or att en behandlingsmetod accepteras medan det teoretiska
och/eller experimentella vetenskapliga bevisen for dess effektivitet kan
vara begrinsade.

I propositionen anfors vidare att kravet innebir att personalen ir
skyldig att kinna ull och iaktta de féreskrifter som Socialstyrelsen
kan ha meddelat avseende virden i egenskap av central tillsynsmyn-
dighet (s. 65 och 118). Personalen maiste folja utvecklingen inom
sina respektive omriden s att de vid varje tillfille kan ge den vird
som ir motiverad med hinsyn till vetenskap och beprévad erfaren-
het. Bedémningen av vad som krivs varierar med hinsyn tll den for-
mella och reella kompetensen hos yrkesutévaren. Den enskilde
yrkesutdvarens handlande i ett enskilt fall miste bedémas efter hans
eller hennes utbildning, kompetens och erfarenhet. Inom denna ram
ska arbetet utforas pd ett sidant sitt att arbetsinsatserna motsvarar
kraven. Det ir viktigt att personalen vet vilka féreskrifter som reg-
lerar deras arbetsuppgifter. Arbetsgivaren har, enligt propositionen,
ett ansvar for att personalen informeras om eller far tillfille att infor-
mera sig om vilka regler som giller.

Att det saknas en definition av begreppet vetenskap och beprévad
erfarenhet diskuteras dven 1 férarbetena till patientsikerhetslagen
(SOU 2008:117 s. 183). I betinkandet anfors att begreppet ir cen-
tralt 1 ansvarshinseende och ett agerande 1 strid med vetenskap och
beprovad erfarenhet kan leda till ansvarsutkrivande. Att det inte
finns ndgon definition av begreppet anses vara forstdeligt men ocksd
diskutabelt. Forstdeligt dirfor att den medicinska vetenskapen stin-
digt utvecklas. Det kommer stindigt nya forskningsrén och nya
behandlingsmetoder som gor att det som var accepterat som en
adekvat behandlingsmetod vid en viss tidpunkt kanske betraktas som
direkt fel vid en senare tidpunkt. Att det ir diskutabelt att det inte
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finns ndgon definition har sin utgdngspunkt i att “brott” mot veten-
skap och beprovad erfarenhet dr ansvarsgrundande.

Det anfors vidare att kravet pd att agera i enlighet med vetenskap
och beprovad erfarenhet inte ir absolut. Det har i rittspraxis
exempelvis ansetts tilldtet att tillgripa alternativmedicinska metoder
nir alla vanliga behandlingsmetoder har prévats, behandlingen ir
riskfri och patienten sjilv 6nskar detta (”sista halmstrdets princip”).

Trots begreppets centrala roll 1 lagstiftningen finns alltsd ingen
allmint vedertagen definition. Det har under utredningstiden fram-
kommit att begreppet ger upphov till ett stort antal obesvarade
fragestillningar. Vilken slags vetenskap ir det som avses? Nir ska
det vetenskapliga underlaget anses vara tillrickligt? Vilken typ av
beprévad erfarenhet godtas? Krivs det alltid bdde vetenskapligt och
erfarenhetsmissigt stod? De rittsliga rekvisiten uppfattas som vaga
och mingtydiga och det saknas anvisningar om hur avvigningarna
ska g dill.

Som anférs 1 det féregiende ska all hilso- och sjukvird bedrivas 1
enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet. Detta krav stills
inte pd diagnos- eller behandlingsmetoder som testas inom ramen
for ett forskningsprojekt. I sidana fall krivs 1 stillet godkinnande
frdn en etikprovningsnimnd. Kravet pd vetenskap och beprévad
erfarenhet ir siledes av betydelse f6r bedémningen av vad som ir
hilso- och sjukvird och vad som ir forskning, och dirmed ocks8 for
bedémningen av utrymmet for att prova icke vedertagna behand-
lingar inom hilso- och sjukvirden utan godkinnande av en etikprév-
ningsnimnd.

10.6.4 Halso- och sjukvard utan stod i vetenskap
och beprévad erfarenhet

I rapporten Etiska bedomningar i grinslandet mellan héilso- och sjuk-
vdrd och forskning (Smer rapport 2016:1 s. 24) nimns tvd begrepp
som férekommer nir klinisk innovation diskuteras i olika samman-
hang. Det ror sig om vitalindikation och sista halmstriets princip.
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Vitalindikation

I rapporten konstateras att begreppet “vitalindikation” inte finns i
svensk lag och saknar formell juridisk definition. Begreppet defini-
eras 1 Medicinsk ordbok som “omstindighet varvid man miste foreta
viss dtgird for att ridda patientens liv”."” Den vanligaste uppfatt-
ningen av begreppet ir siledes att likare i vissa fall méste agera
snabbt till exempel genom en operation, fér att ridda en patients liv.
Det finns olika tolkningar av begreppet vitalindikation. De allra
flesta av sjukvirdens medarbetare anser att det avser situationer dir
patienten riskerar att avlida inom nigra timmar eller nigra fi dygn.
Men det har ocksd férekommit att begreppet anvints fér medicinska
tillstdnd som p4 lingre sikt ir livshotande.

Sista halmstrdets princip

I rapporten anges att "sista halmstrdets princip” ibland tillimpas
inom hilso- och sjukvirden 1 situationer dir patienten ir déende
och sjilv vill préva en alternativ medicinsk behandling.

10.7 Nodratten

I kapitel 24 brottsbalken finns bestimmelser om ansvarsfrihet fér
handlingar som féretagits 1 nédvirn eller néd. Dessa bestimmelser
innebir att girningar som normalt ir straffbara under vissa forhal-
landen kan medféra att en person gir fri frin ansvar. Bestimmelserna
om nédritten giller generellt, siledes dven for anstillda inom hilso-
och sjukvérden.

Bestimmelserna om nédritt (24 kap. 4 §) innebir att den som
handlar 1 néd f6r att avvirja fara f6r liv, hilsa, egendom eller nigot
annat viktigt av rittsordningen skyddat intresse under vissa férut-
sittningar kan vara fri frn ansvar. Det som ir aktuellt inom vird
och omsorg ir frimst fara foér liv och hilsa. Handlingen far inte
vara oforsvarlig med hinsyn till farans beskaffenhet, den skada som
dsamkas annan och omstindigheterna 1 &vrigt. Det innebir att
handlingen m&ste std i proportion till den fara som foreligger. For

'* Medicinsk ordbok. Vitalindikation.
medicinskordbok.se/component/content/article/9-b/57828-vitalindikation.
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att en nédhandling ska vara forsvarlig krivs 1 princip att den gir-
ning som foretas 1 ndd ska vara pdkallad av ett intresse av betydligt
storre vikt in det som offras. Nodritten giller endast vid verkligt
allvarlig och 6verhingande fara for liv eller hilsa, och ska endast
anvindas i undantagsfall (prop. 1993/94:130s. 35).

Hilso- och sjukvird fir som huvudregel inte ske utan den en-
skildes samtycke. Enligt 4 kap. 4 § patientlagen ska emellertid patien-
ten fi den hilso- och sjukvird som behovs for att avvirja fara som
akut och allvarligt hotar patientens liv eller hilsa, dven om hans eller
hennes vilja pd grund av medvetslgshet eller av nigon annan orsak
inte kan utredas. I férarbetena till bestimmelsen anges att det inom
hilso- och sjukvirden ofta uppkommer situationer di personer av
olika anledningar saknar méjlighet att ge samtycke till nédvindiga
vardinsatser (prop.2013/14:106 s. 60). Det handlar framférallt om
akuta situationer di en person exempelvis ir medvetslés och sjuk-
virdsinsatser méste vidtas omedelbart for att ridda personens liv
eller 1 dvrigt f6r att undvika svira konsekvenser fér den enskildes
hilsa. Det handlar om sidan nédvindig vird som inte kan anst3 tills
en patient eventuellt sjilv kan ta stillning till tgirden. Det kan bide
handla om personer som endast tillfilligt saknar f6rméga att uttrycka
sin vilja och om personer som av olika anledningar mer varaktigt fr
anses sakna beslutskompetens men som befinner sig 1 en nédsitua-
tion. Med “annan orsak” avses enligt forarbetena bl.a. att patienten,
utan att vara medvetsls, ir sd piverkad av de omstindigheter som 1
det enskilda fallet fr sigas utgora sjilva nodsituationen, att han eller
hon inte kan uttrycka sin vilja. Det kan t.ex. handla om att patienten
ir 1 chock, dr pd vig in 1 medvetsloshet eller paverkad av narkotiska
preparat. Hur ling tid en patient ska anses tillfilligt sakna mojlighet
att uttrycka sin vilja kan variera utifrén den aktuella situationens art.
Under den tid ett akut eller 1 évrigt nédvindigt omhindertagande
pigdr fir en nddsituation fortfarande anses vara fér handen. Nir sd
inte lingre ir fallet och patienten fortfarande inte dr i stind att
uttrycka sin vilja ska vdrd inte lingre kunna ges med st6d i den fore-
slagna bestimmelsen. Bestimmelsen ska inte heller tillimpas fér att
fortlopande kunna bereda en beslutsinkompetent patients vird och
omsorg.
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Tillimpningen av bestimmelsen om nédritt 1 hilso- och sjuk-
vdrden diskuteras 1 Jan Sahlins artikel Om nédritt i hélso- och sjuk-
vdrden.'® Det anfors dir att det for hilso- och sjukvirdens del inte
behover vara friga om fara for liv eller hilsa. Aven “annan sidan
orsak” ger utrymme f6r nédhandlingen, och det disponibla spelrum-
met blir pd det sittet timligen vitt. Nédsituationen har ocksd en
tidsaspekt, som mdste beaktas for att nd ska anses vara fér handen.
Den kan uppstd blixtsnabbt, men den kan ocksd vara 6ver lika
snabbt. Specialisten som inte kunde invintas kanske dyker upp och
kan ta &ver ansvaret for en akut operation med komplikationer. Nir
nddsituationen inte lingre uppfyller kraven pd en sddan har ocksi
utrymmet f6r nédhandling eliminerats. Stora skillnader kan finnas
mellan olika fall nir det giller vilket ridrum som kan behévas for att
finna alternativ till den extraordinira dtgird som annars méste vidtas
under hinvisning till néd. T allminhet dr dock det karakteristiska for
en nddsituation att den ir av kort varaktighet. Av detta f6ljer ocksd
att nodrittsregeln inte ger stéd for ndgon rutinmissig anvindning av
t.ex. tvdngsmedel i virden.

10.8 Helsingforsdeklarationen

Virldslikarférbundet har faststillt etiska principer f6r medicinsk
forskning som omfattar minniskor. I artikel 37 regleras mojlighe-
ten for likare att 1 vissa fall anvinda obeprévade metoder:

Vid vird av en enskild patient, dir beprévad behandling inte finns eller
andra kinda behandlingar har visat sig ineffektiva, far likaren, efter
samrdd med expertis och med informerat samtycke frn patienten eller
en rittsligt behérig stillforetridare, anvinda en obeprévad behandling
om denna enligt likarens bedémning inger hopp om att ridda liv,
dterstilla hilsa eller lindra lidande. Denna behandling bor direfter bli
foremal for forskning i syfte att utvirdera dess sikerhet och verkan.
All ny information méiste dokumenteras och, om sd ir limpligt, goras
allmint tillginglig."”

Bestimmelsen kan tyckas ge likaren mojlighet att relativt fritt an-
vinda obeprévade behandlingar 1 vissa situationer. I deklarationens

' Jan Sahlin, Om nodritt i hélso- och sjukvdrden. Nigra anteckningar om juridiken pd ett etiskt
omrdde. Svensk juristtidning, 1990, s. 597-623. )

7 Word Medical Association. Helsingforsdeklarationen, 2013. Oversittning av Sveriges
Likarforbund www.slf.se/
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artikel 10 slds dock fast att likare miste folja det nationella regel-
verket, om det ger patienten ett starkare skydd in vad som sigs 1
deklarationen. Vidare bor beaktas att syftet med deklarationen ir att
patienten inte ska utsittas for onddiga risker.

10.9 Sammanfattning

Utredningen ska enligt direktiven se 6ver hur befintligt regelverk ir
tillimpligt pd grinsomridet mellan hilso- och sjukvird och klinisk
forskning. Av ovanstiende genomgdng framgir att regelverken
skiljer sig &t beroende pd om verksamheten ir att betrakta som
hilso- och sjukvard eller som forskning.

Hilso- och sjukvdrd ska vara baserad pi vetenskap och beprévad
erfarenhet. Den enda lagstadgade avvikelsen frén denna princip ir
nddritten enligt brottsbalken. Det dr oklart 1 vilka situationer
bestimmelsen om nédritt blir tillimplig inom hilso- och sjukvird.

Innefattar verksamhet inom hilso- och sjukvird hantering av
minskliga vivnader eller celler avsedda fér anvindning pd minniskor
krivs det tillstind frén IVO. Undantag giller bland annat vid trans-
plantation av minskliga organ. D3 giller 1 stillet lagen (1995:831) om
transplantation m.m.

Ett likemedel fir som huvudregel inte anvindas férrin det
genomgatt en klinisk likemedelsprévning och godkints for forsilj-
ning enligt det regelverk som giller inom EU. Frin denna regel finns
vissa undantag fér anvindning av likemedel inom hilso- och sjuk-
vard. Icke godkinda likemedel fir anvindas inom ramen foér en
klinisk likemedelsprévning, nigot som forutsitter ett etikgodkin-
nande av en etikprévningsnimnd och ett tillstdnd frén Likemedels-
verket. Med stdd av regelverket for likemedel som omfattas av sjuk-
husundantag far vissa likemedel anvindas inom hilso- och sjukvér-
den ocksd di likemedlet inte har provats eller godkints inom EU.
Aven EU:s sk. compassionate use programme ger utrymme for
hilso- och sjukvirden att under vissa omstindigheter anvinda icke
godkinda likemedel pd patienter med en kroniskt eller allvarligt for-
svagande sjukdom eller patienter vars sjukdom anses vara livshotan-
de och som inte kan behandlas pa ett tillfredsstillande sitt med ett
godkint likemedel.
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Forskning som innebir bl.a. ingrepp p& minniskor, anvindning av
metoder som kan pdverka minniskor fysiskt eller psykiskt eller stu-
dier av biologiskt material frin minniskor ska etikprévas. Vid klinisk
forskning giller sdledes etikprévningslagens regler. Vid klinisk like-
medelsprévning krivs dessutom tillstind frin Likemedelsverket.
Tillstdnd frdn Likemedelsverket krivs ocksi vid klinisk likemedels-
prévning som avser medicintekniska produkter eller vid bearbetning,
konservering, forvaring och distribution av minskliga vivnader och
celler som ir avsedda att anvindas f6r framstillning av likemedel.

10.10 Forslag till riktlinjer for anvandning av
obeprévade metoder inom halso- och sjukvarden

10.10.1 Rapport av Kungliga Vetenskapsakademien
och Svenska Lakaresallskapet

Av intresse i detta sammanhang ir Kungliga Vetenskapsakademiens
och Svenska Likaresillskapets rapport 2016 Kliniska riktlinjer for
anvindning av obeprévade bebandlingsmetoder pd allvarligt sjuka
patienter. 1 rapporten konstateras att hilso- och sjukvirden, enligt
gillande lagstiftning, ska bedrivas enligt vetenskap och beprovad
erfarenhet. Det anférs att likare under historien, 1 syfte att bota eller
lindra sjukdom hos allvarligt sjuka patienter, ibland har anvint veten-
skapligt baserade metoder som dnnu inte kan betecknas som bepro-
vade. Med en obeprévad behandlingsmetod avses en ny behand-
lingsmetod som en likare avser att anvinda pd en allvarligt sjuk
patient for vilken beprévad behandling saknas, eller dir andra kinda
behandlingar har visat sig vara ineffektiva. Den obeprévade behand-
lingsmetoden ska vara vetenskapligt baserad och uppfylla vissa
sirskilda kriterier. En sddan verksamhet benimns internationellt ofta
som “medicinsk innovation”. I begreppet kan ocks3 1 vissa fall inva-
siva diagnostiska metoder inbegripas.

Obeprévade behandlingsmetoder kan vara metoder som ir
alldeles 1 bérjan av en utveckling eller som ir beprévade pd andra
patientgrupper eller vid andra indikationer, men dir det finns en
onskan att 1 extrema situationer préva en sddan metod pi enskilda
patienter dir ingen annan behandling stdr till buds. I rapporten kon-
stateras att hilso- och sjukvirdslagen inte ger anvisningar om nir
detta dr acceptabelt och att det dr osikert hur mycket utrymme som
finns att anvinda nya obeprévade metoder i sjukvirden inom den
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nuvarande svenska lagstiftningen. Det finns ett stort behov av tyd-
liga och praktiska etiska riktlinjer f6r vad som krivs for att en
obeprovad behandlingsmetod ska kunna anvindas pa allvarligt sjuka
patienter. Kungliga Vetenskapsakademien och Svenska Likaresill-
skapet anser att sddana riktlinjer bér utarbetas och hanteras av pro-
fessionen, alltsd av likarna och forskarna sjilva. Riktlinjerna ska i
forsta hand garantera patientens skydd. Samtidigt ska en obeprévad
metod som anvints framgingsrikt pd en patient kunna leda till ut-
veckling av nya behandlingsmetoder som sedan blir féremdl for
kontrollerade vetenskapliga studier.

Bedomning

I rapporten anfors att en tydligare granskningsprocess bor introdu-
ceras for obeprévade behandlingsmetoder som inte provas av Like-
medelsverket, som anvinds i syfte att bota eller lindra sjukdom och
som inte gors 1 forskningssyfte, med t.ex. kirurgiska eller psykiat-
riska metoder.

Arbetsgruppen foreslr inrittandet av en nationell kommitté for
obeprovade behandlingsmetoder och att riktlinjer f6r anvindning av
obeprévade behandlingsmetoder pd allvarligt sjuka patienter fast-
stills. Fordelarna med en sddan nationell kommitté ir enligt rappor-
ten att det blir en enhetlighet 6ver landet 1 bedémningen av om en
obeprévad behandlingsmetod fir anvindas pd en allvarligt sjuk
patient och vad som riknas som sjukvard respektive forskning. Vida-
re blir jivssituationer littare att undvika jimfért med om bedém-
ningen sker lokalt.

Riktlinjer f6r anvindning av obeprovade behandlingsmetoder
pa allvarligt sjuka patienter

For obeprévade behandlingsmetoder foreslds foljande kriterier:

e Det méste finnas en teoretisk grund for att anvinda en obeprévad
behandlingsmetod pi patienter. Det ska finnas ett rimligt veten-
skapligt antagande att metoden kan medféra framging 1 form av
dtervunnen hilsa eller minskat lidande.
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Innan behandlingen f&r anvindas pd patienter miste, i tillimpliga
fall, en positiv effekt av metoden utan alltfér stora risker ha visats
1 en adekvat djurmodell. Alternativt ska god effekt utan alltfér
stora risker ha visats nir metoden applicerats pd annat organ eller
vid annan sjukdom p& minniska.

Behandlingen far endast prévas pd enstaka, allvarligt sjuka patien-
ter dir det saknas andra effektiva behandlingsalternativ.

Behandlande likare ska utarbeta en plan som beskriver (i) teore-
tisk grund for att préva behandlingen; (ii) resultat frin prekli-
niska eller andra studier som pévisat effekt och sikerhet; (iii) den
planerade behandlingen 1 detalj; och (iv) hur patienten ska féljas
upp.

Planen ska godkinnas av en nationell kommitté {6r bedémning av
obeprévade behandlingsmetoder. Inga jiv far foreligga. Gruppen
bér bygga pad en fast kirna som kompletteras ad hoc med experter
pd den specifika frigestillningen. Gruppens arbete bor finansieras
av statliga medel, men bér bedrivas av Kungliga Vetenskapsakade-
mien och Svenska Likaresillskapet pd uppdrag av regeringen.

Den Nationella kommittén f6r obeprévade behandlingsmetoder
bor bestd av kliniker och forskare inom medicinsk och kirurgisk
specialitet, etiker och jurister. Till gruppen knyts ad hoc-experter
pa det specifika omridet.

Det slutgiltiga beslutet att anvinda en obeprévad behandlings-
metod pd en patient fattas av verksamhetschef eller stillféretri-
dare, som dirmed ir ytterst ansvarig {6r beslutet.

Informerat samtycke méste inhimtas av behandlande likare. En
noggrann och detaljerad information till patienten ir absolut néd-
vindig. Sirskilt viktigt dr att behandlande likare sikerstiller att
patienten forstitt informationen. Patienten mdste forstd att
metoden ir obeprévad och vara fullt informerad om risker och
mojliga positiva effekter av metoden. Patienten mdste tydligt in-
formeras om vad som inte dr kint avseende effekt och risker.
Anhoriga bor inkluderas 1 informationsprocessen.

Anvindning av en obeprévad behandlingsmetod pd enstaka, all-
varligt sjuka patienter enligt de foreslagna riktlinjerna r hilso-
och sjukvird och inte klinisk forskning. Om resultaten av en
behandling med obeprévade behandlingsmetoder rapporteras i en
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vetenskaplig tidskrift, s3 medfor detta inte automatiskt att be-
handlingsférsoket 6vergr till att betraktas som klinisk forskning.
Att rapportera bide positiva och negativa effekter av obeprévade
behandlingsmetoder ir emellertid mycket virdefullt fér utveck-
lingen av den kliniska medicinen.

¢ Om behandlingsmetoden avses att anvindas pd flera patienter
miste detta ske inom ramen for en traditionell klinisk prévning,
alltsd som klinisk forskning.

e Beroende pd utfallet av en behandling med en obeprévad behand-
lingsmetod ir det viktigt att behandlande likare om mojligt pa-
bérjar en klinisk prévning av metoden. Dirmed 6vergdr anvind-
ningen av en obeprdvad behandlingsmetod till att vara klinisk
forskning.

10.10.2 Rapport av Statens medicinsk-etiska rad

I rapporten Etiska bedomningar i grinslandet mellan héilso- och sjuk-
vdrd och forskning (Smer rapport 2016:1) analyserar Statens medi-
cinsk-etiska rdd etiska frigor rorande s.k. klinisk innovation i grins-
landet mellan hilso- och sjukvérd och forskning.

Klinisk innovation

Ridet har valt att anvinda klinisk innovation som benimning for
rapportens imne. Huvudargumentet fér att anvinda begreppet kli-
nisk innovation ir enligt rddet att det ir klart vanligast i interna-
tionella sammanhang.

Med termen klinisk innovation avses i rapporten anvindningen av
en metod utdver gingse behandlingspraxis i syfte att ge bot eller
lindring till en enskild patient. Det kan vara forsta gdngen metoden
anvinds, eller s& har den provats tidigare nigon enstaka ging. Ter-
men avser inte en ny metod nir den utvirderas inom ramen for en
forskningsstudie.
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Tillimpning av innovativa metoder

I rapporten konstateras att frigan om tillimpning av innovativa
metoder 1 hilso- och sjukvirden stills pd sin spets 1 situationer vid
allvarlig sjukdom dir patientens liv kan st pd spel och det saknas
utprévade behandlingsalternativ. Under ridets kunskapsinsamling
och dialogméten med personer som har god insikt 1 den kliniska
verkligheten har det framkommit att innovativa behandlingsmetoder
erbjuds inom hilso- och sjukvérden 1 Sverige. Det kan rora sig om
att prova en ny variant av en tidigare anvind behandlingsmetod som
kan antas motsvara patientens behov bittre, eller att vidga anvind-
ningen av en metod till att behandla snarlika sjukdomar eller
symtom. Det kan ocks8 handla om att préva en helt ny metod. Inno-
vativa metoder dr dock inget nytt, exempelvis har delar av trans-
plantationskirurgin vixt fram pd detta sitt. Ofta har metoderna
utvecklats och forbittrats successivt utan att det rért sig om forsk-
ningsprojekt.

Statens medicinsk-etiska rid har inom ramen foér projektet inte
gjort ndgon kartliggning av olika former av innovativa behandlingar
som har anvints och anvinds inom hilso- och sjukvirden, eller om-
fattningen av denna. Ridets arbete bygger bl.a. pd dialog med fére-
tridare frin professionen, och utifrdn denna har ridet identifierat
potentiella intressekonflikter som diskuteras 1 ett &vergripande
perspektiv.

Problem

Anvindningen av innovativa metoder inom hilso- och sjukvirden
aktualiserar flera problem och virdekonflikter. Problemen inom
detta omrdde har bekriftats av de personer med erfarenhet av klinisk
forskning och sjukvird som ridet samtalat med under arbetet med
rapporten. I de kliniska verksamheterna ir det inte alltid tydligt var
grinsen mellan sjukvird och forskning gir eller bor gd. Det kan
enligt rapporten delvis férklaras av den kliniska verklighetens natur.
Inom vissa kliniska discipliner kan situationer uppstd som innebir
att man gor tilligg tll gingse praxis eller avvikelser frin gingse
praxis. Det kan handla om modifieringar for att anpassa en behand-
lingsmetod till patientens individuella forutsittningar men det kan
ocksd handla om att en ny klinisk situation saknar standardiserade
losningar. Enligt dessa medarbetare 1 sjukvarden dr den kliniska verk-
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ligheten mer komplex in vad den juridiska skiljelinjen mellan sjuk-
vérd och forskning indikerar.

Om en ny metod utvecklas utan att det gors inom ramen fér ett
forskningsprojekt skulle det innebira att experimentell behandling
kan erbjudas patienter utan det 6kade skydd for patienten som
etikprévningslagen utgor. Det har i rddets diskussioner med profes-
sionerna framférts att en alltfor rigid beddmning av vilka metoder
som bor provas 1 regional etikprévningsnimnd innan de anvinds fér
behandling skulle kunna hindra eller férsena utveckling och dir-
igenom forsena den enskilde patientens tillgdng till potentiellt livrid-
dande behandling.

Svirigheterna att dra grinser mellan sjukvdrd och forskning kan
enligt rapporten ocksd delvis férklaras av en begreppsférvirring och
en brist pd kunskap om gillande regelverk. Begrepp och principer
sdsom “compassionate use”, “vitalindikation” och ”sista halmstriet”
anvinds av likare och kliniska forskare trots att de, med undantag
fér compassionate use av likemedel, ir oklara och saknar rittslig
grund. Det finns ocksd problem som ror bristen pd kunskaper om
regelverket, etikutbildning och 1 viss min dven ett etiskt forhill-
ningssitt hos kliniska forskare och sjukvardspersonal.

Att sirskilja klinisk innovation inom
hilso- och sjukvirden frin forskning

En central friga ir enligt rapporten nir den innovativa metoden bér
bli foremadl f6r forskning, 1 enlighet med det forskningsetiska regel-
verket eller nir metoden kan anvindas i den kliniska virden utifrin
det regelverk som giller dir. Inom den medicinska professionen, och
bland andra forskare, finns olika uppfattningar om grinsdragningen
och tolkningen av olika begrepp och om lagstiftningen. Det ir vik-
tigt med tydliga precisa definitioner i regleringen som dr mojliga att
tillimpa.

Syftet med en klinisk tgird har sedan linge anvints som en
grund for att avgora om dtgirden eller behandlingen ska betraktas
och utféras som sjukvird eller forskning; om syftet dr att erhilla ny
kunskap bor det betraktas som forskning men om syftet ir att hjilpa
en patient dr det sjukvird. Detta ir en tumregel som visserligen giller
i de flesta fall, men principen kan ocksd innebira risker om den
anvinds pd fel sitt. Det kan inte uteslutas att en klinisk behandlare
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anvinder innovativa metoder inom sjukvirden under férevindningen
att syftet dr att hjilpa patienten, trots att dtgirden egentligen borde
och skulle kunna utféras som en forskningsstudie.

Syftet med &tgirden bor enligt rddet dirfor inte anvindas som ett
huvudkriterium fér att bedéma om 4tgirden bor utféras som
forskningsstudie eller inte. Om det finns dubbla syften, dvs. att till-
limpningen av metoden inte bara syftar till att hjilpa patienten utan
ocksd ir ett led 1 ”utveckling pd vetenskaplig grund”, s giller etik-
provningslagen. I bdda fallen giller patientsikerhetslagen.

Nir en innovativ metod skiljer sig signifikant frn etablerade
metoder samt om de potentiella riskerna fér patienten med behand-
lingen ir oklara, eller om man inte vet om de potentiella férdelarna
overviger de mojliga riskerna, sd talar dven detta starkt for att meto-
den bér tillimpas inom ramen f6r en forskningsstudie. Detta s8 att
dven riskerna pd ling sikt kan fingas in, vilket kan pdverka siker-
heten for framtida patienter.

Den avgérande frigan utifrdn ett etiskt perspektiv dr dock inte
om den aktuella innovativa metoden bor definieras som forskning
eller innovativ behandling inom ramen fér vird, utan att patienten
vid behandling med innovativa metoder, oavsett vird eller forskning,
ges samma rigordsa skydd, informerat samtycke inhimtas och risk-
nytta analys utférs som vid traditionell behandling samt att nigon
form av oberoende bedémning férekommer.

Enligt rddets mening bor en grundregel vara att behandlande lika-
re alltid, 1 samrdd med andra, ska ta stillning till om det dr méjligt att
utféra metoden som en forskningsstudie, med hinsyn till patientens
tillstdnd och 6vriga omstindigheter. Om det ir mojligt dr detta att
foredra, och di ska metoden granskas av en etikprévningsnimnd.
I de fall behandlande likare ir osiker pi om en behandlingsmetod ir
att betrakta som en innovativ metod som kan anvindas inom ramen
for vird och behandling eller om det bér sokas tillstdnd hos etik-
provningsnimnden, bor etisk konsultation ske.
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Metoder som ir nigot beprovade men saknar vetenskapligt stod

Det problemkomplex som beskrivs i rapporten ir nira besliktat med
en annan problematik som handlar om att behandlingsmetoder som
ir mer eller mindre beprévade men saknar vetenskapligt stod ibland
anvinds 1 hilso- och sjukvirden. T dessa fall ir det alltsd inte en helt
ny innovativ behandling som prévas pd en enstaka patient, utan en
metod som tidigare har prévats inom enstaka forskningsstudier eller
som har anvints inom sjukvdrden en lingre tid utan att dess effekter
har utvirderats systematiskt.

En viktig friga i sammanhanget ir nir en metod kan anses vara
tillrickligt vetenskapligt prévad for att introduceras som en etable-
rad behandlingsmetod 1 hilso- och sjukvirden. I dag finns inga tyd-
liga regler eller riktlinjer for detta. Det finns enligt rapporten minga
exempel pd behandlingsmetoder och tekniker som har introducerats
1 sjukvarden utan att det har funnits vetenskaplig evidens.

Réidet konstaterar att det ofta féresprikas att nya metoder ska
inforas 1 hilso- och sjukvarden pd ett systematiskt och ordnat sitt,
vilket inkluderar en bedémning av effekt, sikerhet, organisation
och ekonomi, men idven etiska aspekter. Hir har Statens beredning
fér medicinsk och social utvirdering (SBU) samt regionala HTA-
center en viktig roll.

Nir det giller nya diagnos- eller behandlingsmetoder som kan ha
betydelse f6r minniskovirde och integritet finns dven ett lagstadgat
krav att virdgivaren ska gora en etisk bedémning innan metoden tas
1 bruk (5 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen). Om en metod behéver
bli féremal f6r en fordjupad etisk analys eller av andra skil behover
bedémas pd nationell nivd bor frigan hinskjutas till Statens medi-
cinsk-etiska rdd. I rapporten betonas att frigan om etisk bedémning
vid ett ordnat inférande av nya metoder i virden inte ska forvixlas
med den etiska granskning som bor goéras infér anvindandet av en
ny innovativ metod 1 ett enskilt patientfall. Det senare fallet avser en
innovativ metod som utfors for forsta gdngen eller som har utforts
nigon enstaka ging tidigare. Diremot kan behovet av etisk kom-
petens som behévs vid bdda typerna av bedémningar eventuellt sam-
ordnas inom hilso- och sjukvérden.
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Radets stillningstaganden

Efter analys av de grundliggande etiska virden som ska beaktas nir
det giller anvindning av innovativa metoder inom sjukvdrden be-
démer ridet att innovativa metoder som huvudregel bér utféras och
utvecklas som forskningsstudier, 1 enlighet med det regelverk som
giller for forskning. Fér metoder som kan betraktas som utveckling
pd vetenskaplig grund giller etikprévningslagen med dess krav pd
granskning av etikprévningsnimnd.

Enligt rddet bor innovativa metoder dven kunna erbjudas inom
hilso- och sjukvirden utanfér ett forskningsprojekt och d3 under
vissa snivt definierade villkor. En grundliggande utgdngspunkt dr att
patienten alltid ska behandlas som ett mal i sig och inte som ett
medel for andra syften. Syftet ska vara att hjilpa en enskild patient
med svirt lidande eller uttalad nedsittning av livskvaliteten.

Rédet menar att en solid etisk virdegrund med tydliga riktlinjer
skapar trygghet f6r patient och behandlande likare och kan hjilpa
till att bevara fértroendet for hilso- och sjukvirden. Ridet foreslir
dirfor villkor inom sju omrdden vilka bér vara uppfyllda for att
innovativa metoder ska kunna tillimpas 1 hilso- och sjukvirden.

Grundliggande forutsittningar

Innovativa metoder fir endast anvindas 1 undantagsfall nir patienten
har svirt lidande eller uttalad nedsittning av livskvaliteten och det
saknas effektiva bepréovade metoder. Den innovativa behandlingen
ska utifrdn ett vetenskapligt resonemang ha potential att vara effek-
tiv. Den forvintade nyttan {or patienten méste std i proportion mot
riskerna. Vidare ska det finnas krav pd teoretisk vetenskaplig grund,
djurstudier och/eller andra humanstudier.

Skriftlig plan

En indamadlsenlig skriftlig plan ska upprittas i journalen. Dir ska den
planerade &tgirden beskrivas, vilka alternativ som finns, férvintade
effekter och risker och andra viktiga aspekter. Planen bér ocksd
beskriva det nuvarande kunskapsliget samt innefatta beredskap att
hantera komplikationer, inklusive psykologiska komplikationer, lik-
som ldngtidsuppfoljningar.
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Beslut av verksamhetschef

Om man planerar att anvinda en innovativ metod ska verksamhets-
chefen ha informerats och godkint anvindningen.

Etisk granskning

Infér anvindning av en innovativ behandling bér oberoende grans-
kare virdera metoden med avseende pd mojliga hilsovinster pa kort
och lang sikt, potentiella risker och andra etiska aspekter. Grans-
karna bor ha etisk och juridisk kompetens samt medicinsk specialist-
kompetens frin annat sjukhus eller annan sjukvirdsinrittning. Vid
en oversyn av omridet bor det évervigas om en nationell aktor ska
f3 1 uppdrag att inritta ett centralt system fér éversyn och samord-
ning av etisk granskning av innovativa metoder.

Akuta situationer

I akuta eller brddskande situationer nir en etikgranskning enligt
ovan kan innebira fordréjningar som riskerar att férsimra patientens
tillstdnd bér den innovativa metoden kunna utfoéras utan féregdende
extern granskning. Aven i akuta fall bér en etisk bedémning och en
risk-nyttaavvigning goras och dokumenteras. Den ansvarige likaren
bér rddgora med verksamhetschefen och andra personer med
adekvat kompetens som finns till hands. Detta férfarande ska dock
bara tillgripas i extremsituationer. I de allra flesta fall finns tid for en
extern etikgranskning infér anvindandet av en innovativ metod och
akutbeteckningen fr inte missbrukas som ett skil att forbigd detta.

Informerat samtycke

Infér anvindandet av en klinisk innovation ir det sirskilt viktigt att
sikerstilla att informerat samtycke finns frdn patienten. Patienten
méste vara inférstddd med de kunskapsluckor som finns kring effek-
ter och risker samt vilka behandlingsalternativ som finns. Det bér
dvervigas om patientens samtycke till en innovativ metod som en
grundregel bor vara skriftligt.
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Rapportering av resultat

Resultaten frin anvindandet av den innovativa metoden bér rappor-
teras, exempelvis genom en publikation 1 en vetenskaplig tidskrift.
Det ir dven angeliget att mindre lyckade resultat rapporteras. Om en
innovativ metod utférs vid flera sjukhus, bor dessa skapa ett gemen-
samt kvalitetsregister.

10.11 Behov av dversyn av regelverket i gransomradet
mellan hélso- och sjukvard och klinisk forskning

10.11.1 Bakgrund

Av utredningsdirektiven framgir att foretridare fér Statens medi-
cinsk-etiska rdd, Svenska Likaresillskapet och Vetenskapsridet i en
skrivelse till regeringen har framfért att det finns ett behov av att
definiera grinsomrddet mellan hilso- och sjukvérd och klinisk forsk-
ning (U2015/04618/F). Enligt direktiven finns det ett behov av att
se over hur befintligt regelverk ir tillimpligt pd detta grinsomride
och bedéma om regelverket i nigot avseende bor fortydligas. En
utgdngspunkt boér vara att regelverket bdde ska tillgodose patientens
behov av skydd i1 virden och méjlighet att pd rimliga grunder fi
tillgdng till nya behandlingsmetoder som ir under utprévning.

10.11.2 Utredningens kartlaggning

Aven vid utredningens kontakter med representanter for hilso- och
sjukvdrden och forskningen har det framkommit ett behov av att
definiera grinsomridet mellan hilso- och sjukvird och klinisk forsk-
ning. Minga menar att det i vissa fall kan vara svirt att bedéma var
grinsen mellan hilso- och sjukvard och klinisk forskning gar.

Det har framférts att det finns olika uppfattningar i frigan om
det enligt svensk lagstiftning finns ndgot utrymme f6r anvindning
av obeprévade metoder pa svart sjuka patienter. Vissa menar att det
inte finns nigot utrymme alls, andra att det finns vissa begrinsade
mojligheter fér denna typ av behandling.

En hillning i denna friga ir att om det ror sig om behandling av
en enstaka vildigt sjuk patient foér vilken det saknas etablerade
behandlingsmetoder ror det sig om sjukvird och inte om forskning.
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I sidana fall krivs inte etikprévning. Det kan emellertid hinda att
det uppkommer fler likande fall och att den obeprévade metoden
kan behéva anvindas p3 flera patienter. Det har anforts att det 1 den-
na situation kan uppkomma grinsdragningsproblem. Hur ménga
patienter kan behandlas med en obeprévad behandlingsmetod innan
varden ir att bedéma som forskningsverksamhet?

I detta sammanhang har det framforts att det avgorande inte ir
antalet patienter som behandlas med en obeprévad metod. T de fall
det rér sig om en behandling som inte ir i enlighet med vetenskap
och beprévad erfarenhet anses det av vissa féresprikare att verksam-
heten ska betraktas som forskning och att etikprévning siledes
krivs.

Det har anforts att tidsaspekten ir ett problem. Ibland krivs inno-
vativa metoder for att 1 en akut situation ridda en patients liv. Det
kan t.ex. hinda att det uppstir oférutsebara situationer under en pa-
gdende operation. D4 miste virdpersonalen kunna agera f6r att hilla
patienten vid liv. Det finns tillfillen d& behovet av insatser ir s& akut
att det inte finns tid for etikprévning fére ett ingrepp. Om man di
anvinder sig av en ny metod och det fungerar bra pd den patienten,
fir man d3 anvinda sig av samma metod om samma situation uppstir
igen? Vissa menar att denna friga inte har nigot tydligt svar fér nir-
varande. Det ir oklart hur minga ytterligare fall man fir behandla
med denna nya metod innan ett forskningsprojekt maste inledas.

Friga har ocksd uppkommit om vad som giller {6r fallstudier och
pilotstudier. Med fallstudie avses 1 detta sammanhang beskrivningar
av en enskild patient avseende symptom, behandling och resultat.
Med pilotstudie menas en mindre forstudie som genomférs 1 syfte att
kontrollera att en planerad studies olika delar fungerar som det ir
tinkt. Det har framférts att det kan vara svirt att bedéma huruvida
fallstudier och pilotstudier ir att bedéma som forskning eller hilso-
och sjukvérd.

Friga har ocksd uppkommit vilken betydelse publiceringen av
resultatet ska ha f6r bedémningen av om en verksamhet ska utgora
forskning eller inte. Enligt Centrala etikprévningsnimndens praxis dr
syfte att publicera resultatet i en vetenskaplig tidskrift en omstin-
dighet som talar fér att en verksamhet ir att bedéma som forskning.
Det har framférts att det utifrén denna praxis kan vara svirt att bedo-
ma om fallrapporter ska etikprévas. Inom det kliniska arbetet kan
fallrapporter vara till stort stdd, framfor allt vid diagnostisering och
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behandling av ovanliga sjukdomar. Om det visar sig att den behand-
ling som beskrivs i rapporten kunde bota eller lindra r det natur-
ligtvis viktigt att denna kunskap férmedlas vidare till andra. Om
behandlingen inte fungerade ir det viktigt att rapportera det till andra
sd inte de behdver gora samma misstag. Det har gjorts gillande att i
de fall det ror sig om en rapport med redogérelse for ett enstaka
patientfall ska det inte bedémas som forskning, iven om syftet ir att
publicera rapporten 1 en vetenskaplig tidskrift. Om det diremot ror
sig om obeprévad behandling av flera patienter bér man strukturera
verksamheten som ett forskningsprojekt som ska etikprévas.

10.12 Overviaganden och forslag

Utredningens forslag: En forskningsitgird som avses 1 3-5 §§
etikprévningslagen fir utforas trots att den inte har etikprévats,
om den har samband med hilso- och sjukvird och om det skulle
allvarligt hota patientens liv eller hilsa att avvakta en etikprév-
ning. I sddana fall ska etikprévning ske i efterhand. Om etikprév-
ning inte redan har sokts, ska det ske skyndsamt efter det att
dtgirden har vidtagits.

Bestimmelserna 1 13-22 §§ etikprévningslagen ska gilla dven
vid forskningsitgirder som etikprovas i efterhand, om det inte pd
grund av dtgirdens akuta karaktir eller av ndgot annat skil finns
hinder mot det.

Mojligheten till efterhandsprévning ska inte gilla vid klinisk
likemedelsprévning.

Bridskande forskningsitgirder i samband med hilso- och sjuk-
vard undantas frin kravet pd etikgodkinnande 1 f6érvig enligt 6 §
etikprovningslagen. P3 s3 sitt fortydligas att dessa dtgirder ir
undantagna frin straffansvar enligt 38 § etikprévningslagen.
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Utredningens bedomning: Anvindandet av en obeprévad metod
inom hilso- och sjukvirden ska ske inom ramen for ett forsk-
ningsprojekt som ska etikprévas innan det paborjas.

10.12.1 Behov av nationell vagledning

Utredningen har 1 det féregiende beskrivit vilken lagstiftning som
giller f6r verksamhet inom hilso- och sjukvird och fér verksamhet
som utgdr forskning, inklusive klinisk forskning. Enkelt uttryckt ar
huvudregeln att hilso- och sjukvird ska bedrivas i enlighet med
vetenskap och beprévad erfarenhet. Det enda lagstadgade undan-
taget fr&n denna princip ir nddritten som regleras 1 brottsbalken.
Det ir emellertid oklart 1 vilken utstrickning den ir ullimplig pd
hilso- och sjukvirdens omride. Principen om att verksamheten ska
bedrivas med stéd av vetenskap och beprévad erfarenhet giller inte
for klinisk forskning. Sidan forskning far utféras endast om den har
godkints vid en etikprévning. Det kan siledes konstateras att det 1
strikt juridisk bemirkelse inte finns ndgon ”grdzon” mellan hilso-
och sjukvdrd och klinisk forskning. I de fall en behandling, metod
eller annan 4tgird som inte har stod 1 vetenskap eller beprévad
erfarenhet utférs eller vidtas inom hilso- och sjukvdrden kan det, om
verksamheten uppfyller de krav som anges 1 etikprévningslagen,
utgora forskning i den lagens bemirkelse. For sidan verksamhet be-
hovs 1 sd fall bland annat godkinnande av en etikprévningsnimnd
innan verksamheten pdborjas. Av det féregiende framgdr dock att
bedémningen i realiteten inte alltid ir sd litt att gora. Den friga som
ofta uppkommer i detta sammanhang ir vilket utrymme det finns att
anvinda vetenskapligt baserade metoder som innu inte ir beprévade
1 syfte att bota eller lindra sjukdom hos enstaka allvarligt sjuka
patienter utanfor ett forskningsprojekt.

Under utredningstiden har det framkommit att dessa grinsdrag-
ningsproblem leder till svirigheter 1 praktiken och att de som ska
tillimpa lagstiftningen behdver vigledning 1 dessa fragor. Behovet av
riktlinjer framgdr ocksd av de rapporter som framstillts av Kungliga
vetenskapsakademien och Svenska Likaresillskapet samt Statens
medicinsk-etiska rid. Aven Karolinska universitetssjukhuset har
sammanstillt en rapport 1 imnet (Rapport 2017-03-17 Om begreppet
vitalindikation och riktlinjer for anvindning av obeprévade metoder vi
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Karolinska universitetssjukbuset). Utredningen gér bedémningen att
det krivs vigledning p8 nationell nivd av anvindningen av obepro-
vade metoder 1 syfte att bota och lindra sjukdom hos enstaka allvar-
ligt sjuka patienter. Om dessa frigor hanteras regionalt ir risken att
variationen mellan olika landsting blir alltfér stor.

10.12.2 Gransdragning mellan hilso- och sjukvard
och klinisk forskning

Det har under utredningstiden framkommit att det av minga uppfat-
tas som svart att 1 vissa fall bedéma var grinsen mellan hilso- och
sjukvird och forskning gir. Utredningen har i det foregiende redo-
gjort for 1 vilka typer av situationer grinsdragningsproblematiken
vanligtvis uppstdr. Grinsdragningen ir avgdrande for vilken lagstift-
ning som blir tillimplig. Atgirder och behandling som inte 4r i en-
lighet med vetenskap och beprévad erfarenhet fir forekomma i
hilso- och sjukvérden inom ramen for ett forskningsprojekt som har
godkints 1 en etikprévning.

Som framgir av rapporten frin Statens medicinsk-etiska rdd har
syftet med en klinisk dtgird sedan linge anvints som en grund fér
att avgdra om &tgirden eller behandlingen ska betraktas och utforas
som sjukvérd eller som forskning; om syftet dr att erhdlla ny kun-
skap bor det betraktas som forskning men om syftet ir att hjilpa en
patient dr det sjukvird. Detta har ansetts vara en tumregel som vis-
serligen giller i de flesta fall, men principen kan ocks3 innebira risker
om den anvinds pd fel sitt. Det kan inte uteslutas att en klinisk
behandlare anvinder innovativa metoder inom sjukvirden under
forevindningen att syftet ir att hjilpa patienten, trots att dtgirden
egentligen borde och skulle kunna utféras som en forskningsstudie.
Att klarligga vad som ytterst har varit syftet ir knappast mojligt 1
sddana fall. Utredningen gér bedémningen att syftet med 3tgirden
inte bér anvindas som enda utgdngspunkt 1 bedémningen om &tgir-
den ska utféras som forskningsstudie eller inte.

Utredningen anser att man hir bor se till motiven bakom regler-
ingen pa hilso- och sjukvirdsomridet sdvil som etikprévningslagen.
Hilso- och sjukvirden ska bedrivas s att den uppfyller kraven pd en
god vird. Hilso- och sjukvirdspersonalen ska utféra sitt arbete 1
overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En
patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso- och sjukvird som
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uppfyller dessa krav. Atgirder eller behandlingar inom hilso- och
sjukvdrd som inte dr forenliga med vetenskap och beprévad erfaren-
het kan i stillet utgdra forskning. For forskning som avser minni-
skor krivs, om verksamheten faller inom etikprévningslagens till-
limpningsomride, godkinnande av en etikprévningsnimnd. I detta
sammanhang bor intresset att skydda den enskilda minniskan och
respekten f6r minniskovirdet vid forskning lyftas fram. Minniskors
vilfird ska ges foretride framfér samhillets och vetenskapens behov.
For att 13 till stdnd ett heltickande system bor siledes skyddet for
den enskildes hilsa och integritet vara utgdngspunkten. Utredningen
gor bedomningen att grinsen {6r vad som ir hilso- och sjukvérd och
vad som ir forskning gir vid vad som kan bedémas utgéra vetenskap
och beprévad erfarenhet. S& fort man vidtar en tgird som ligger
utanfér detta omride ska den bedémas som forskning, och etikprév-
ningslagens bestimmelser blir tillimpliga. P4 detta sitt garanteras
den enskildes hilsa och integritet pa bista sitt. Om det ror sig om en
behandling som innu inte ir beprévad bér en etikprévning genom-
foras for att garantera den enskildes sikerhet. Forskning far enligt
etikprévningslagen godkinnas endast om de risker som den kan
medfora fér forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga
integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde. Minniskors vilfird
ska ges foretride framfér samhillets och vetenskapens behov.

Utredningens slutsats i denna del fir till {6]jd att antalet patienter
som den obeprévade metoden anvinds pd inte kan anvindas som ut-
gdngspunkt vid bedémningen av vilken verksamhet som utgér hilso-
och sjukvird eller forskning. Som framgitt av det foregdende ska
behandling inom hilso- och sjukvirden ha stod 1 vetenskap och be-
provad erfarenhet. Hilso- och sjukvirdsverksamhet ska bedrivas si
att kraven pd en god vird uppftylls, bland annat ska virden tillgodose
patientens behov av trygghet och sikerhet. S3 fort det ror sig om en
metod eller behandling som ligger utanfor det redan beprovade ska
fallet behandlas som ett forskningsprojekt, dvs. organiseras som en
vetenskaplig studie som kan etikprovas i forvig. Detta giller dven vid
anvindning av obeprévade metoder 1 syfte att bota och lindra sjuk-
dom hos enstaka allvarligt sjuka patienter.

Som konstateras ovan bor inte enbart syftet vara avgorande for
om en verksamhet ska anses utgora hilso- och sjukvird eller forsk-
ning. Enligt etikprévningslagens definition ir forskning arbete for
att himta in ny kunskap. Det bér dock noteras att den omstin-
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digheten att en verksamhet har till syfte att himta in ny kunskap inte
hindrar att syftet med en &tgird ocksa ir att hjilpa en patient. Tvirt-
om torde den frimsta anledningen att anvinda sig av en behandling
eller metod inom hilso- och sjukvirden som inte ir férenlig med
vetenskap och beprévad erfarenhet vara att bota eller lindra sjukdom
hos en patient {6r vilken det saknas etablerad behandling.

Nir det giller beddmningen av om fallstudier och pilotstudier
utgdr forskningsverksamhet ska siledes bedémningen utgd frdn om
det ror sig om verksamhet som faller utanfér vetenskap och beprévad
erfarenhet. Nir det giller pilotstudier, som faller inom etikprév-
ningslagens tillimpningsomrdde enligt 3-58§§ etikprévningslagen,
framgar redan av den nuvarande lagstiftningen att etikprévning krivs
innan pilotstudien pibérjas.

Av vad som framgitt under utredningstiden utgdr en fallstudie
oftast en beskrivning av en eller flera ovanliga fall, hur patienten har
behandlats och vilket resultat som uppndtts. Om behandlingen inte
ir 1 enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet ska studien,
med utredningens utgingspunkt, liggas upp som ett forskningspro-
jekt som ska provas av en etikprévningsnimnd. Vidare torde det vara
vanligt att kinsliga personuppgifter behandlas inom sidana projeke,
vilket ocksd kriver etikprévning.

Av utredningens slutsats avseende grinsdragningen mellan hilso-
och sjukvird och forskning foljer att frigan om resultatet av projek-
tet ska publiceras 1 en vetenskaplig tidskrift inte dr avgorande f6r om
en verksamhet ska utgéra forskning eller inte.

Foljden av utredningens bedémning ir att i fall d man inom
hilso- och sjukvdrden anvinder metoder som dnnu inte ir beprévade
1 syfte att bota eller lindra sjukdom hos en enstaka patient ska fallet 1
princip behandlas som ett forskningsprojekt och det krivs etikgod-
kinnande om etikprévningslagen ir tillimplig. Det har framférts att
en sddan reglering kan komma att medféra onédig byrdkrati och att
det i forlingningen kan komma att medféra att viktig utveckling
inom hilso- och sjukvird inte kommer till stdnd. Utredningen gor
dock bedémningen att ett sidant system ger det bista skyddet for
den enskilde och i stérsta mojliga utstrickning tillgodoser hans eller
hennes intresse av hilsa och integritet.
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10.12.3 Etikprovning i efterhand

Utredningens utgdngspunkt dr alltsd att tillimpning av metoder eller
behandlingar inom hilso- och sjukvird som inte ir beprévade ska
ske inom ramen for ett forskningsprojekt. Av 6 § etikprévningslagen
foljer att forskning som avses 1 3-5 §§ far utféras bara om den har
godkints vid en etikprévning. Etikprévning ska ske innan ett forsk-
ningsprojekt pdborjas. Syftet med etikprévningslagen ir att skydda
den enskilda minniskan och respekten fér minniskovirdet vid
forskning. Detta syfte uppritthdlls genom att etikprévning, med
stdd av de principer som anges 1 7-11 a §§ etikprévningslagen, sker
innan forskningen paborjas. I etikprévningslagen finns ocks3, till
skydd for den enskilde, sirskilda krav pd samtycke och information
som ska vara uppfyllda innan forskningen pabdorjas.

Inom hilso- och sjukvird kan det emellertid uppstd situationer
dir det inte finns nigon etablerad metod, men itgirder indd miste
vidtas omedelbart eller relative omgdende. Det finns inte alltid ut-
rymme f6r att formulera ett forskningsprojekt och anséka om etik-
provning. Naturligtvis fr inte kravet pd etikprévning hindra att en
viss dtgird som potentiellt kan vara till stor nytta for patienten
vidtas. Milet dr ett system som ger utrymme fér anvindning av
obeprovade metoder 1 fall nir etablerade metoder saknas, men en
provning innan forskningen paborjas skulle medfora s3 stor fara eller
risk for den enskilde att syftet med provningen forfelas. Samtidigt
boér patientens sikerhet s 18ngt som mojligt tryggas.

Som det har beskrivits fér utredningen kan sidana situationer
vara av varierande slag. Det kan uppkomma akuta ligen inom hilso-
och sjukvirden, till exempel under en pigiende operation, di det
krivs omedelbara insatser for att ridda en persons liv eller att for-
hindra allvarliga skador eller komplikationer. Det kan d& férekomma
att likaren eller annan sjukvardspersonal bedémer det som nédvin-
digt att anvinda sig av metoder som faller utanfér vad som ir att
bedéma som vetenskap och beprévad erfarenhet.

Det kan ocksd réra sig om mindre akuta situationer, som ind3 ir
att bedéma som livshotande eller allvarliga och som kriver dtgird
inom ett par dagar eller veckor. Inte heller vid sidana fall finns van-
ligevis tillrdckligt med tid for att uppritta en ansékan och hinna fir
ett godkinnande frin en etikprévningsnimnd innan tgirden vidtas.
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Det bor betonas att etikprévning, sd ldngt som méjligt, bor ske
innan forskningen pibérjas. For sddana situationer som beskrivs
ovan, och liknande, bor det finnas utrymme for att etikprévning
i stillet sker i efterhand. P3 s3 sitt blir det mgjligt att vidta akuta eller
brddskande dtgirder utan att kravet pd etikprovning eftersitts.

Om situationen idr s3 akut att en dtgird maste vidtas omedelbart
bér utgdngspunkten vara att ansékan om etikprévning ska upprittas
och limnas in s3 snart som mojligt efter det att dtgirden vidtagits. 1
de situationer det finns tillrickligt med tid att limna in en ansékan
men inte vinta pi ett beslut frin etikprévningsnimnden bor den
bridskande &tgirden kunna vidtas innan beslut 1 etikprévningsfrigan
har fattats. Utredningen féreslir dirfor att det 1 etikprovningslagen
inférs en bestimmelse som slir fast att om ett etikgodkinnande
enligt 6 § inte kan avvaktas for en forskningsdtgird som har samband
med hilso- och sjukvird utan att allvarligt hota patientens hilsa, fir
etikprévning ske efter det att dtgirden har vidtagits. Om etikprov-
ning inte redan har sokts, ska det ske skyndsamt efter det att 3tgir-
den har vidtagits.

Det ir forskningshuvudmannen som ansvarar f6r ansékan om
etikprovning. Detta torde i praktiken leda till att den likare som har
utfort forskning 1 en akut situation som kriver provning 1 efterhand
anger det till den som foretrider forskningshuvudmannen.

Det skulle i detta sammanhang kunna anféras att en prévning 1
efterhand ir meningslds; forskningshandlingen ir redan utférd.
Utredningen menar dock att en prévning i efterhand 1 vart fall utgor
en forstirkning av skyddet av forskningspersonen i férhillande till
nuvarande reglering. I dagsliget synes situationen nirmast f s for-
stds att etikprévning inte sker med hinvisning till allminna regler om
nddritt. Med den féreslagna ordningen kommer en prévning att ske
ocksd 1 sidana fall. Som utredningen ser pa saken ir det att foredra att
de bridskande situationerna blir féremal f6r en uttrycklig reglering i
etikprovningslagen.

S& snart den akuta eller bridskande situationen ir 6ver ska ett
forskningsprotokoll upprittas och projektet ska provas som ett pro-
jekt 1 enlighet med bestimmelserna i etikprévningslagen. Genom en
provning i efterhand betonas att etikprévning av forskning alltid ska
ske, dven om det 1 vissa fall av tvingande skil miste ske genom en
kontrollerande &tgird 1 efterhand. Genom prévningen faststills om
den &tgird som vidtagits ir att definiera som forskning enligt etik-
provningslagens definition och om det, om &tgirden kommer att
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anvindas igen, krivs etikprévning. En ans6kan 1 efterhand kan ocksi
kombineras med en ansékan om att paborja eller snarare fortsitta ett
forskningsprojekt som avser den anvinda metoden. Etikprévnings-
nimndens godkinnande eller avslag kan d3 utgéra utgdngspunkt for
hur och i vad mén forskning pi omridet kan vidareutvecklas.

10.12.4 Information och samtycke
Krav pd information och samtycke enligt etikprovningslagen

I etikprévningslagen 17-22 §§ finns sirskilda regler om samtycke
och information till forskningspersonen. Forskning fir som huvud-
regel utféras bara om forskningspersonen har samtyckt till den
forskning som avser henne eller honom. Ett samtycke giller bara om
forskningspersonen desstorinnan har fitt viss 1 lagen angiven infor-
mation om forskningen. Forskning fir utforas utan samtycke om
sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstdnd eller nigot annat
liknande forhdllande hos forskningspersonen hindrar att hans eller
hennes mening inhimtas. Det giller under férutsittning att forsk-
ningen kan férvintas ge en kunskap som inte dr mojlig att f3 genom
forskning med samtycke, och forskningen kan férvintas leda till
direkt nytta f6r forskningspersonen.

Aven om det senare villkoret inte ir uppfyllt fir forskningen
utféras om syftet ir att bidra till ett resultat som kan vara till nytta
for forskningspersonen eller nigon annan som lider av samma eller
liknande sjukdom eller stérning, och forskningen innebir en obetyd-
lig risk for skada och ett obetydligt obehag for forskningspersonen.
Under alla omstindigheter ska forskningspersonen s& lingt mojligt
informeras personligen om forskningen. Samrdd ska ske med forsk-
ningspersonens nirmaste anhériga och med god man eller forvaltare
enligt 11 kapitlet forildrabalken, om frgan ingdr i dennes uppdrag.
Forskningen fir inte utféras om forskningspersonen i ndgon form
ger uttryck for att inte vilja delta eller om ndgon av dem som samrid
har skett med motsitter sig utférandet.

Sammanfattningsvis kan sigas att etikprévningslagen ger visst ut-
rymme f6r att forska dven om forskningspersonen inte kan limna
sitt samtycke pd grund av sjukdom, psykisk stérning, férsvagat
hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande férhdllande. Det finns dock
ett krav pd att forskningspersonerna alltid, s& ldngt som det ir moj-
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ligt, ska informeras om forskningen och att samrid alltid ska ske
med anhdriga och eventuell god man eller forvaltare.

Den féreslagna regeln om etikprévning 1 efterhand kan komma
att bli tillimplig i situationer di det inte finns mojlighet att limna
information och himta in forskningspersonens samtycke. Det kan
t.ex. bli aktuellt 1 de fall som beskrivs i det féregdende, dvs. att det
uppkommer en oférutsebar situation under en pigiende operation. I
sddana fall, di atgirder inte kan anstd utan risk foér forskningsper-
sonens liv eller hilsa, bér det vara mojligt att gora undantag frin
bestimmelserna 1 13-22 §§. S snart den akuta situationen ir dver
bér, om mojligt, information limnas och samtycke till forsknings-
dtgirden inhimtas.

I de fall situationen inte dr akut men 4nd3 s3 bradskande att etik-
provning inte hinner ske innan forskningsdtgirden vidtas bor ut-
gingspunkten vara att information ska limnas och samtycke inhim-
tas 1 enlighet med etikprévningslagens regler.

Hindrar sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hilsotillstind eller
annat liknande forhllande att forskningspersonens mening inhimitas,
ska reglerna 1 20-22 §§ etikprévningslagen tillimpas. Det innebir att
forskningspersonen s& lingt som méjligt ska informeras om forsk-
ningen. Samrdd ska ske med forskningspersonens nirmaste anhériga
och, 1 férekommande fall, god man eller forvaltare. Det bor noteras
att forskningen inte fr utféras om forskningspersonen 1 nigon form
ger uttryck for att inte vilja delta eller om nirstdende, god man eller
forvaltare motsitter sig utférandet.

Bestimmelserna 1 13-22 §§ etikprévningslagen ska sdledes vara
tillimpliga dven vid en efterhandsprévning, om det inte pd grund av
dtgirdens akuta karaktir eller av ndgot annat skil finns hinder mot

det.

Europaridets konvention om minskliga rittigheter
och biomedicin

Sverige har antagit Europaridets konvention om minskliga rittig-
heter och biomedicin, men dnnu inte ratificerat den (se avsnitt 3.1.1).
Till konventionen hér en forklarande rapport med kommentarer till
artiklarna 1 konventionen.

I artikel 5 anges den allminna regeln att ett ingrepp inom hilso-
och sjukvirden endast fr foretas efter det att den berérda personen

380



SOU 2017:104 Verksambhet i grinsomradet mellan klinisk forskning ...

har limnat fritt och informerat samtycke till ingreppet. Personen ska
f3 erforderlig information om syftet med ingreppet och dess karaktir
samt om vilka konsekvenser och risker ingreppet innebir. Ett sam-
tycke kan nir som helst dterkallas. Enligt den férklarande rapporten
ska begreppet “ingrepp” hir ges en vid tolkning och innefatta alla for-
mer av medicinsk verksamhet sdsom foérebyggande vird, diagnos-
ticering, behandling, rehabilitering och forskning.

Forskning som utférs pd minniskor fir enligt konventionen
endast genomforas om de villkor som anges 1 artikel 16 ir uppfyllda.
Bestimmelsen innebir en férstirkning av huvudregeln om samtycke
1artikel 5. For det forsta ska det inte finnas nigot alternativ som till-
nirmelsevis ir lika effektivt som forskning p& minniskor. Den risk
som forskningspersonen utsitts for ska inte std i bristande pro-
portion till forskningens potentiella nytta. Vidare ska forsknings-
projektet ha godkints av behérig instans efter en oberoende virder-
ing av dess vetenskapliga virde, inbegripet en bedémning av hur vik-
tigt syftet med forskningen ir, och en tvirvetenskaplig granskning av
dess etiska godtagbarhet. De personer som medverkar i forskning
ska ha informerats om sina rittigheter och om de sikerhetsdtgirder
som lagen foreskriver till skydd f6r dem. Slutligen ska forsknings-
personen ha limnat uttryckligt och specifikt samtycke som har
dokumenterats. Sddant samtycke far nir som helst dterkallas.

I artikel 17 finns bestimmelser till skydd fér personer som saknar
féormdga att samtycka till forskning. I sddana fall ska vissa villkor i
artikel 16 vara uppfyllda. Vidare ska resultaten av forskningen inne-
bira mojlighet att dstadkomma en reell och direkt férdel fér veder-
bérandes hilsa. Forskning som ir lika verkningsfull kan inte ske pd
enskilda personer som ir férmégna att ge sitt samtycke. Nodvindigt
samtycke enligt artikel 6 ska ha limnats. Fér en vuxen person som
inte sjilv kan limna samtycke ska samtycke himtas in frin still-
foretridare, myndighet eller person eller instans som lagen fére-
skriver. Det ska ocksd konstateras att personen 1 friga inte har nigra
invindningar.

I artikel 17 finns ocksd vissa ytterligare krav som ska vara uppfyll-
da nir forskningspersonen inte kan samtycka personligen och forsk-
ningen inte kommer att kunna vara till direkt nytta f6r den berérda
personens hilsa.

Huvudregeln ir siledes att samtycke alltid ska inhimtas frin
forskningspersonen personligen eller frin laglig foretridare innan
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forskningen pabérjas. I artikel 8 finns emellertid en bestimmelse som
ror nodsituationer. Om vederbérligt samtycke inte kan inhimtas pd
grund av nodsituation, fdr ett nddvindigt medicinskt motiverat
ingrepp omedelbart féretas nir detta dr tll nytta for ifrigavarande
persons hilsa. Enligt den férklarande rapporten kan en likare i en
nddsituation stillas infor en konflikt mellan skyldigheten att ill-
handahélla vird och skyldigheten att inhimta samtycke. Artikel 8 ger
likaren ritt att agera omedelbart, utan att invinta samtycke. Eftersom
artikeln utgor ett undantag frén den allminna regeln 1 artikel 5 och 6
ir den férenad med villkor. For det forsta krivs att det handlar om en
nodsituation som gor det omojligt for likaren att f3 det nédvindiga
samtycket. Artikeln kan tillimpas med avseende pd sdvil personer
som ir “kapabla” som personer som inte kan limna sitt samtycke.
Som exempel anges 1 rapporten en person som befinner sig 1 koma
och dirfér inte kan limna sitt samtycke eller att en likare inte fir
kontakt med en persons stillféretridare, vars samtycke krivs for en
medicinsk dtgird. Aven i nodsituationer miste dock likaren gora allt
for att forsoka ta reda pd patientens 3sikt. For det andra dr den
aktuella ritten att 1 en nddsituation omedelbart genomféra en medi-
cinsk 3tgird begrinsad till medicinskt nédvindiga dtgirder som inte
kan senareliggas. Mojligheten att tillimpa artikeln ir emellertid inte
begrinsad till livriddande 3tgirder. Slutligen ska den aktuella tgirden
vara till omedelbar nytta fér den berérda personen.

Biomedicinkonventionens tilliggsprotokoll
om biomedicinsk forskning

Till Europaridets konvention om minskliga rittigheter och bio-
medicin hor fyra tilliggsprotokoll, varav ett avser biomedicinsk
forskning (se avsnitt 3.1.1). Syftet med tilliggsprotokollet ir att
definiera och skydda grundliggande rittigheter inom det biomedi-
cinska forskningsomradet och d3 sirskilt med avseende pd de i1 forsk-
ningen deltagande personerna. Protokollet ir avsett att ticka alla
biomedicinska forskningsaktiviteter som innebir medicinska dtgir-
der pi minniskor. Aven forskning pi embryon, foster in vivo och
gravida kvinnor omfattas av protokollet. I protokollet finns regler
om information (artikel 13), samtycke (14) och skydd for personer
som inte kan ge samtycke (artikel 15). Om forskningspersonen inte
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sjilv kan samtycka krivs bland annat samtycke frin laglig fore-
tridare.

Aven i protokollet ges emellertid utrymme fér forskning i néd-
situationer. I artikel 19 anges att det ska foreskrivas i lag om och
under vilka ytterligare skyddande omstindigheter som forskning fir
vidtas 1 nédsituationer nir den enskilde inte kan limna samtycke och
det inte finns tid att himta samtycke frén laglig foretridare.

Sammanfattningsvis kan sigas att konventionen och dess tilliggs-
protokoll avseende biomedicinsk forskning ger visst utrymme fér att
genomfora forskning utan den enskildes samtycke 1 nédsituationer.

Helsingforsdeklarationen

Enligt artikel 25 1 Helsingforsdeklarationen ska deltagandet i medi-
cinsk forskning for individer som har férmiga att limna informerat
samtycke vara frivilligt (se vidare om deklarationen 1 avsnitt 3.1.1).
Aven om det kan vara limpligt att konsultera familjemedlemmar
eller gruppforetridare, fir ingen individ som ir kapabel att limna
informerat samtycke inkluderas i en forskningsstudie utan att han
eller hon har limnat ett frivilligt medgivande. I artikel 26 regleras rit-
ten till information.

I artikel 28 finns sirskilda regler f6r deltagare som saknar for-
méga att limna informerat samtycke. For dessa personers deltagande
1 forskning giller bl.a. att likaren maste begira informerat samtycke
frén en ritesligt behorig stillféretridare. Om personen kan ge ut-
tryck for sin instillning till deltagande i forskning, miste likaren,
utdver den rittsligt behorige stillforetridarens samtycke, dven begi-
ra deltagarens medgivande. Hans eller hennes instillning ska respek-
teras.

I artikel 30 anges att forskning som omfattar personer som ir
fysiskt eller mentalt oférmégna att limna samtycke, t.ex. medvets-
16sa patienter, fir genomféras endast om det fysiska eller mentala
tillstdind som omgjliggér limnande av informerat samtycke undan-
tagslost karaktiriserar den grupp som ir foremadl for studien. Under
sddana omstindigheter miste likaren begira informerat samtycke
fran den rittsligt behorige stillforetridaren. Om ndgon sddan still-
foretridare inte finns tillginglig och forskningen inte kan skjutas
upp, fir studien fortsitta utan informerat samtycke. Detta dock
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under férutsittning att de sirskilda skilen for att inkludera perso-
nerna har angetts 1 férsdksprotokollet och studien har godkints av
en forskningsetisk kommitté. Samtycke till fortsatt deltagande 1
studien miste si snart som mojligt inhimtas frin personen i friga
eller frén hans eller hennes rittsligt behorige stillforetridare.

Sammanfattningsvis kan sigas att det enligt Helsingforsdekla-
rationen under vissa omstindigheter ir mojligt att involvera personer
som inte kan limna samtycke 1 forskning. Samtycke méste d& inhim-
tas frin personens laglige foretridare. Ndgon sidan reglering finns
inte 1 Sverige (se foljande avsnitt). Om ndgon sidan stillforetridare
inte finns tillginglig och forskningen inte kan skjutas upp, fir stu-
dien fortsitta utan informerat samtycke. I sidana fall ska studien
emellertid ha godkints av en forskningsetisk kommitté. Ndgon moj-
lighet till provning i efterhand ges inte 1 deklarationen 1 de fall dir
samtycke saknas. Utredningen menar emellertid att man hir miste
se till syftet med deklarationen, att skydda enskilda vid medicinsk
forskning. Det bor betonas att utredningens férslag inte ir avsedd
att gora det enklare att utféra forskning utan att ha inhimtat ett
informerat samtycke frin forskningspersonen. Syftet ir i stillet att i
regelverket foga in sddan verksamhet som i dag inte etikprévas,
fastin det utgor forskning. Att etikprovning 1 vissa fall av nédvin-
dighet miste ske i efterhand bér inte medféra att utredningens for-
slag dr oférenligt med Helsingforsdeklarationen. Det ir enbart friga
om enstaka forskningsdtgirder som av hinsyn till patienten inte kan
anstd och som ytterst kan stédjas pd allminna principer om nodritt.
Till stod for forslaget kan ocksd artikel 37 nimnas. I bestimmelsen
anges vad som giller vid vird av en enskild patient dir beprévad
behandling inte finns eller andra kinda behandlingar har visat sig
ineffektiva. Likaren fir i sddana situationer, efter samrid med exper-
tis och med informerat samtycke fr@n patienten eller en rittsligt
behérig stillforetridare, anvinda en obeprévad behandling om denna
enligt likarens bedémning inger hopp om att ridda liv, 3terstilla hilsa
eller lindra lidande. Denna behandling bér direfter bli foremal for
forskning 1 syfte att utvirdera dess sikerhet och verkan.
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Utredningen om beslutsof6rmdgna personers
stillning i vdrd, omsorg och forskning

Regeringen beslutade den 20 juni 2012 att ullsitta en sirskild utre-
dare med uppdrag att bl.a. limna forslag till en enkel och dndamals-
enlig reglering avseende personer som, p.g.a. att de ir beslutsofér-
mogna, helt eller delvis saknar mojlighet att fullt ut vara delaktiga
eller pd annat sitt utdva sitt sjilvbestimmande 1 situationer d detta
forutsitts inom hilso- och sjukvird, tandvird eller forskning
(dir. 2012:72, dir. 2013:96 och dir. 2014:119).

Utredningen féresldr en ny lag: lagen om stod och hjilp till vux-
na vid stillningstaganden till hilso- och sjukvird och omsorg (se
Stéd och hilp till vuxna vid stillningstaganden till vdird, omsorg och
forskning, SOU 2015:80). Lagen innehdller bl.a. bestimmelser om
foretridare f6r personer som har fyllt 18 ir och som inte har fér-
mdga att 1 olika situationer sjilva ta stillning 1 frdgor som giller
deras hilso- och sjukvird och omsorg.

P3 forskningsomridet fokuserar utredningen pd vuxna som inte
har férmdga att 1 olika situationer sjilva ta stillning 1 frigor som
giller samtycke till deltagande i forskning m.m. nir samtycke frin
forskningspersonen krivs enligt gillande lagstiftning.

Utredningen konstaterar att betriffande annan medicinsk forsk-
ning dn klinisk likemedelsprévning uppstod problem i och med att
etikprévningslagen tridde 1 kraft (SOU 2015:80 s. 447). Av 20—
22 §§ etikprovningslagen foljer att forskning visserligen far utféras
utan samtycke under vissa forutsittningar, om sjukdom, psykisk
storning, forsvagat hilsotillstind eller ndgot annat liknande forhal-
lande hos forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening
inhdmtas. I ett sddant fall krivs dock att samrdd sker med personens
nirmaste anhériga samt med god man eller forvaltare, om sidan
finns. Ndgot samtycke behévs inte, men forskningen far inte utforas
om nigon av dem som samrdd har skett med motsitter sig utfor-
andet. Ett omrdde som ir sirskilt berért av den otillrickliga reg-
leringen ir forskning 1 akuta situationer. Det kan exempelvis gilla en
behandlingsmetod vid hjirtinfarkt eller stroke eller en metod for
diagnostisering vid misstanke om sidan sjukdom. I sddana akuta fall
nir beslut kanske miste fattas omedelbart, ir samrdd med anhoriga
inte alltid praktiskt mojligt. Sdrskilt nir det dr friga om livshotande
tillstind kan det frdn etisk synpunkt dessutom vara tvivelaktigt att
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sddant samrdd faktiskt dger rum. Etikprévningslagen ger alltsd enligt
22 § inte utrymme for att forskning som avser akut medvetsldsa per-
soner inleds utan samrdd med patientens anhoriga, trots att forsk-
ningen ibland skulle kunna vara till nytta sdvil {for den enskilde som
for utvecklingen av vird och behandling f6r en viss kategori personer.

Utredningens forslag innebir att bestimmelser inférs i anslutning
till respektive befintlig lags regler om samtycke, i férsta hand etik-
provningslagen, likemedelslagen och lagen (2002:297) om biobanker
1 hilso- och sjukvirden m.m. Regler om féretridare foreslis inom
forskning, klinisk likemedelsprévning och hantering av vivnads-
prover.

Utredningen konstaterar att forskning i samband med hilso- och
sjukvird ibland kan aktualiseras under former som inte medger att
samtycke till deltagande inhdmtas frin forskningspersonen sjilv eller
frdn en foretridare (SOU 2015:80 s. 651). Forskningen kan vara
sidan att den kan genomforas bara 1 akuta situationer, under tidsnéd.
Om det finns en féretridare for personen tillginglig i en sidan situa-
tion som kan ges tillricklig information for att ta stillning, bor
naturligtvis foretridaren limna besked i frigan om personen ska
delta eller inte. Det dr dock inte alltid praktiskt genomforbart, efter-
som det inom tillginglig tid inte ir m&jligt att nd foretridaren.

Utredningen foéresldr att om forskning som har samband med
hilso- och sjukvdrd ir av sidan karaktir att den enbart kan utforas 1
akuta situationer, d& tidsnod rdder, och om samtycke till deltagande 1
forskningen f6r en vuxen person som behéver en féretridare 1 frigan
inte kan himtas in 1 tid frin personens féretridare, kan information
ges och samtycke himtas in efter beslutet att inkludera personen 1
forskningen (a. bet. s. 650-651).

Samtycke till fortsatt deltagande 1 forskningen ska snarast mojligt
himtas in, i férsta hand frdn personen sjilv eller, om han eller hon
fortfarande behover en foretridare, frin foretridaren. Motsvarande
ska gilla vid hantering av vivnadsprover enligt biobankslagen och
vissa ingrepp enligt transplantationslagen.

Vad giller klinisk likemedelsprévning uppstod problem i sam-
band med de indringar i likemedelslagen som tridde i kraft den
1 maj 2004 och som syftade till att genomféra EG-direktivet om kli-
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niska prévningar av humanlikemedel 2001/20/EG "(a. bet. s. 655).
17 kap. 3 § likemedelslagen uppstills ett absolut krav pd samtycke
for deltagande 1 en klinisk likemedelsprévning. Foér vuxna personer
som inte sjilva kan limna samtycke giller att samtycke ska limnas av
god man eller foérvaltare samt frin patientens nirmaste anhoriga.
I forarbetena pipekades att en olycklig konsekvens av genom-
forandet av direktivet var att prévningar inte kan utféras pa personer
som inte sjilva kan limna samtycke 1 akutsituationer d3 det inte
finns ndgon foretridare tillginglig (prop. 2003/04:32 s. 33-34).

Den 16 juni 2014 tridde férordning (EU) nr 536/2014 i kraft".
Direktivets bestimmelser om skydd av férsékspersoner och om fritt
och informerat samtycke har, med vissa redaktionella indringar, flyt-
tats over till férordningen. I artikel 31 uppstills vissa krav for att £
genomfora kliniska prévningar pd forsokspersoner som inte ir
beslutskompetenta. Bland annat krivs samtycke av personens "lagliga
utsedda stillforetridare”. En nyhet ir forordningens bestimmelser
om kliniska likemedelsprovningar 1 nédsituationer. Enligt artikel 35
far sdledes informerat samtycke till att delta 1 en klinisk prévning
inhimtas, och information om den kliniska prévningen ges, efter
beslutet att inkludera férsokspersonen i1 den kliniska prévningen.
Detta giller under forutsittning att samtliga omstindigheter 1 arti-
keln foreligger, bl.a. att forsokspersonen ir inte dr formogen att pd
forhand ge sitt informerade samtycke och att ta emot information pd
féorhand om den kliniska prévningen, pd grund av att det ir en
bridskande situation som orsakats av ett plotsligt livshotande eller
annat plotsligt allvarligt medicinskt tillstdnd. Dirutéver ska provaren
intyga att han eller hon inte har kinnedom om att f6rsékspersonen
tidigare ska ha invint mot att delta i den kliniska prévningen.

Forordningen ir direkt tillimplig hir 1 landet. Den ska emellertid
tillimpas férst sex ménader efter offentliggérandet av det meddelan-
de som avses 1 artikel 82.3 (kommissionens meddelande om EU-por-
talens och EU-databasens funktionsduglighet). Utredningen konsta-
terade att dess uppdrag skulle slutféras innan foérordningen tridde i
kraft och sig, mot bakgrund av vad som anforts, inte som sitt upp-

'8 Europaparlamentets och ridet direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra férfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid
kliniska prévningar av humanlikemedel.

1 Europaparlamentets och ridets férordning nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
prévningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.
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drag att foresld en provisorisk 16sning vad giller kliniska likemedels-
provningar i nddsituationer 1 avvaktan pd att férordningen ska bérja
tillimpas. Utredningen limnade dirfér inga forslag i denna del.

Undantag f6r kliniska prévningar

Utredningen konstaterar i det foregdende att det krivs undantag frin
etikprévningslagens bestimmelser om samtycke foér att mojliggora
etikprévning av forskning i efterhand i vissa fall. Det absoluta kravet
pa samtycke till deltagande 1 klinisk likemedelsprévning 1 7 kap. 3 §
likemedelslagen har sin grund i direktivet om kliniska prévningar av
humanlikemedel 2001/20/EG. Som anférs 1 det foregiende saknas
det mojlighet att fringd direktivets krav pd samtycke i férhand vid
kliniska prévningar av likemedel. Utredningen gor dirfor bedom-
ningen att det inte ir mojligt att inféra en regel som mojliggor etik-
provning av en klinisk likemedelsprévning 1 efterhand.

Som anges 1 det foregdende innehiller férordningen om kliniska
provningar en bestimmelse om kliniska likemedelsprévningar 1 néd-
situationer. Enligt artikel 35 fir informerat samtycke till att delta i en
klinisk prévning inhimtas, och information om den kliniska prév-
ningen ges, efter beslutet att inkludera forsokspersonen 1 den klinis-
ka prévningen. I artikeln anges ett antal krav som maste vara uppfyll-
da for att bestimmelsen ska vara tillimplig.

I regeringens promemoria Anpassningar av svensk ritt till EU-for-
ordningen om kliniska likemedelsprovningar (Ds 2016:11 s. 113-114)
konstateras att bestimmelsen kan bli tillimplig exempelvis d& patien-
ten drabbats av ett plotsligt livshotande medicinskt tillstdnd och
behover omedelbar medicinsk vard. I ett sidant fall kan situationen
vara sddan att det inte dr mojligt att inhdmta ett informerat samtycke
innan behandling behover pdborjas. I EU-forordningen uppstills
dirfor stringa regler f6r nir en sddan prévning kan ske. I svensk ritt
forekommer ingen bestimmelse med detta innehdll. Artikel 35 f6r-
anleder dirmed ingen dndring i lag eller férordning,.

Artikel 35 ger allts3 mojlighet till klinisk likemedelsprévning
utan samtycke i nodsituationer. Aven i sidana situationer giller for-
ordningens krav pd etikprévning och tillstdnd frin Likemedelsver-
ket. Inte heller forordningen ger siledes utrymme fér etikprévning
av kliniska likemedelsprévningar 1 efterhand.
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10.12.5 Undantag fran straffansvar

Nista friga dr vad ett avslag pd en etikprévning som sker i efterhand
ska kunna leda till. T 38 § etikprévningslagen faststills straffansvar
for den som uppsétligen utfér forskning som avses 1 3-5 §§ utan
godkinnande. Utredningen féresldr straffansvar dven fér den som av
grov oaktsamhet utfér sddan forskning (se avsnitt 9.4.3). En etik-
provning 1 efterhand kan leda till att den vidtagna itgirden god-
kinns, men kan ocksi leda till att etikprévningsnimnden kommer
till slutsatsen att dtgirden inte dr forenlig med de principer som
anges 1 7-11 §§ och dirfor inte kan godkinnas. Det skulle, med en
tillimpning av nuvarande lagstiftning, innebira att forskning har
utforts 1 strid med 6 § och att det foreligger straffansvar.

Ett straffrittsligt ansvar framstdr dock av flera skil som olimp-
ligt vid en efterhandskontroll. Det ir inte rimligt att utkriva ett
straffritesligt ansvar enligt etikprévningslagen dirfor att nigon 1 en
akut situation har gjort en etisk avvigning som vid en kontroll 1
efterhand inte anses std sig. Ett straffrittsligt ingripande kan ocksd
komma i konflikt med den enskildes ritt att inte behdva belasta sig
sjilv, nigot som féljer av reglerna om ritten till en rittvis ritteging
12 kap.11 § (jfr 19 §) regeringsformen och artikel 6 i EKMR. Staten
far inte aligga en person att anmila sig sjilv eller presentera bevis-
ning som gor det littare f6r staten att utreda och straffa personen
for brott som denne begitt.

For att ett system med etikprévning 1 efterhand ska fungera krivs
det att den som utfért forskning som ska prévas i efterhand anmiler
det till forskningshuvudmannen som 1 sin tur har att se till att det
gors en ansdkan om etikprévning. Att utféra forskning 1 samband
med hilso- och sjukvérd for att avvirja fara som akut och allvarligt
hotar en persons liv eller hilsa bér siledes inte kunna leda till straff-
ansvar enligt etikprévningslagen. Det viktiga ir att etikprovning sker
s& att det blir tydligt, 1 vart fall f6r framtiden, var grinsen for tilliten
forskning enligt etikprovningslagen gir. I stillet for att leda till pa-
foljd bor systemet uppmuntra till att prévning sker 1 efterhand s8 att
vigledning ges for framtida verksamhet och att ett forskningsprojekt
som kan etikprovas 1 forvig inleds.

I 38 § etikprévningenslagen hinvisas endast till 6 § f6rsta styckert,
inte den av utredningen foreslagna 6a§. Akuta eller bridskande
forskningsitgirder enligt 6 a § kan allts inte kan leda till straffansvar
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enligt etikprévningslagen. I fortydligande syfte bor dirutover 6 §
dndras, s3 att det framgar att forskning som avses 1 3-5 §§ fir utféras
bara om den har godkints i férvig vid en etikprévning, dock med un-
dantag f6r sidana akuta forskningsdtgirder 1 samband med hilso- och
sjukvard som avses 1 den av utredningen féreslagna bestimmelsen.

10.12.6 Foljden om en situation inte bedoms som akut

Den situation kan ocksi uppkomma, att nimnden vid en etikprov-
ning som gors 1 efterhand kommer il slutsatsen att det nir forsk-
ningen utfordes inte foreldg sidan fara som akut och allvarligt hotade
patientens liv eller hilsa, och att det dirmed inte fanns skal att utféra
forskningen utan féregdende etikprévning. Forskning har d& utforts
utan godkind etikprévning, vilket kan foranleda straffansvar. Namn-
den ska 1 sin bedémning ta hinsyn till de utgdngspunkter som anges
1 7-11 §§ etikprovningslagen. Nimnden bér dock ocksd kunna ta
hinsyn till om den som utfért forskningen var under tidspress, med
begrinsade mojligheter att dverblicka situationen och 1 forvig gora
en fullstindig utvirdering av samtliga mojliga insatser. Vid en
bedémning om det forvintade resultatet hade kunnat uppnds pi ett
annat sitt som inneburit mindre risker foér forskningspersoners
hilsa, sikerhet och personliga integritet bor dven kunna beaktas att
det ror sig om en engdngsforeteelse och dtgirden vidtogs 1 ett gott
syfte, dvs. att ridda patientens liv eller hilsa. Det fir ocksd anses
ursiktligt att det i en sidan situation ir svirt att géra en bedémning
av forhillandet mellan de risker som en viss dtgird kan medféra for
forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet och
dtgirdens vetenskapliga virde. Utredningens slutsats ir att en fel-
aktig bedémning av hur akut en situation ir 1 de allra flesta fall bor
falla utanfor det straffbara omrddet. Det bor endast vara flagranta
felbedémningar av vad som ir en akut situation som ska kunna leda
till att straffansvar enligt etikprovningslagen dvervigs.

Aven en tillimpning av nédbestimmelsen i 24 kap. 4 § brotts-
balken torde i de flesta fall leda till att forskning som har samband
med hilso- och sjukvird och som utférs f6r att avvirja fara som kan
uppfattas som akut och allvarligt hotar patientens liv eller hilsa bor
bedémas som forsvarlig och dirmed fri frdn ansvar 1 etikprévnings-
lagens mening.
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11  Etisk beddmning av nya metoder
i halso- och sjukvarden

11.1 Inledning

Innan en ny diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha betydelse
fér minniskovirde och integritet borjar tillimpas 1 hilso- och sjuk-
virden ska, enligt 5kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30)
vérdgivaren se till att metoden har bedémts frdn individ- och sam-
hillsetiska aspekter. Bestimmelsen tridde i kraft den 1 juli 2010. Syf-
tet dr att de etiska aspekterna av nya diagnos- och behandlings-
metoder ska bedémas innan de omsitts 1 praktiken inom hilso- och
sjukvird. Bedémningen tar sikte pi tillimpningsfasen, till skillnad
frén den etiska prévning som gors av etikprévningsnimnderna, som
avser forskningsfasen. Bestimmelsen ir inte avsedd att omfatta for-
soksverksamhet (prop. 2010/11:44 s. 45).

Enligt utredningens direktiv har Socialstyrelsen och riksdagens
socialutskott uppmirksammat tillimpningsproblem nir det giller
denna bestimmelse. Virdgivare och virdpersonal anser att bestim-
melsen dr svir att tolka och tillimpa, sirskilt 1 férhillande till det
ovriga regelverk som giller 1 hilso- och sjukvdrden. Det dr ocksd
oklart vilka krav bestimmelsen stiller. Socialstyrelsen har anfort att
det finns en sddan betydande diskrepans mellan de relativt ménga
och detaljerade avsikter som framkommer i1 férarbetena och bestim-
melsen 1 sig att det inte dr mojligt att fortydliga den genom fore-
skrifter. Utredningen ska dirfor foresld hur 5 kap. 3 § hilso- och
sjukvérdslagen kan fértydligas.
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11.2 Forarbeten
11.2.1 Skal till bestimmelsen

I férarbetena till 5 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen konstateras att
merparten av de nya diagnos- och behandlingsmetoder som tas i
bruk inte bygger pd forskning inom Sverige utan har kommit fram
som resultat av internationellt bedriven forskning, ofta i samarbete
med svenska forskare (prop. 2009/10:83 s. 13). Det kan ocksd handla
om metoder som redan ir etablerade utomlands eller en redan
befintlig metod som man stir i begrepp att borja anvinda pd en ny
indikation. Personal inom hilso- och sjukvirden, framfér allt likare,
kan genom bestk och studier vid kliniker utomlands ha skaffat sig
den kompetens som krivs for att tillimpa den nya metoden. Om
kompetensen finns och det ir férenligt med vetenskap och beprovad
erfarenhet att anvinda metoden, ir detta 1 princip tillrickligt for att
den ska {8 introduceras i virden. I propositionen anférs att det emel-
lertid inte ir givet att resultat av forskning alltid ska leda tll till-
limpning 1 virden. Det ir 1 6vergdngen mellan forskning och tll-
limpning som behovet av en individ- och samhillsetisk analys 1 vissa
fall aktualiseras. Det giller sirskilt sddana forskningsresultat som,
nir de ska omsittas 1 praktisk sjukvird, kan & betydelse for min-
niskovirde och integritet. Ofta handlar det om stillningstaganden
med langsiktiga konsekvenser.

Enligt propositionen ir det inte ovanligt att nya metoder inférs 1
virden utan nigon etisk analys eller debatt. Det hor snarare till
undantagen att en sddan analys genomférs. Det ir 1 vissa fall otill-
rickligt att enbart se till medicinska och vetenskapliga bedémningar
nir forskningsresultat ska omsittas 1 praktisk sjukvdrd. Lingsiktiga
individ- och samhillsetiska konsekvenser méste ocksd vigas in. Nya
metoder ska bedoémas medicinskt och vetenskapligt, men ocksd
etiskt. Man bér, enligt propositionen, redan innan metoden introdu-
cerats 1 virden géra genomarbetade etiska analyser och riskbedom-
ningar.
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11.2.2 Forskningens olika faser

I propositionen diskuteras forskningens olika faser och omridet
mellan klinisk forskning och tillimpning (prop. 2009/10:83 s. 6-8).
Det konstateras att det ir en ling process frin grundforskning till
dess en ny metod ir mogen att borja anvindas 1 behandlingen av
patienter. Vidare anges att utvecklingen har inneburit att det 1 dag
ofta inte ir mojligt att enkelt och entydigt klassificera forskning.
Grinserna mellan olika slag av forskning ir inte tydliga och en enkel
linjir modell frn grundforskning till tillimpning ir inte relevant. I
en dynamisk process 6verskrider ofta forskare och forskningsfinan-
sidrer grinserna mellan olika imnesomrdden och slag av forskning.

I propositionen anfoérs att den kliniska forskningen, dir nya
behandlingsmetoder utprévas inom hilso- och sjukvirden, men fort-
farande inom ramen fér ett forskningsprojekt, senare vergdr i ren
tillimpning. Forskningsskedet ir di avslutat och metoden ingdr som
en del i rutinsjukvirden. Det ir inte alltud litt att siga nir klinisk
forskning 6vergdr i1 klinisk tillimpning. Det ir ofta en kontinuerlig
process dir det inte finns nigra givna hillpunkter och dir man gor
halt mellan forskningsfasen och tillimpningen. Avgérande kan
ibland vara hur projektet finansieras. Man har talat om en grizon
mellan klinisk forskning och tillimpning.

Betriffande likemedelsprévning dr processen vil reglerad och kan
enligt propositionen sigas utgéra ett féreddme fér hur andra behand-
lingar, som inte ir likemedel, bér inféras 1 sjukvarden.

Det anfors vidare att det inte formellt ingdr i forskarens uppgift
att fundera éver hur hans eller hennes resultat ska kunna tillimpas.
Bide den forskningsetiska provningen och forskningsfinansiirer
kriver emellertid att milsittningen med ett projekt redovisas. I en
sddan mélbeskrivning ingdr vad forskningsresultaten ska anvindas till.
Ofta krivs dven att den kliniska nyttan med ett forskningsprojekt
redovisas.

Det ir under ett kliniskt forskningsprojekt énskvirt med samver-
kan mellan den ansvarige forskaren och hilso- och sjukvirden, sigs
det 1 propositionen. Om si inte sker, finns det risk f6r att den en-
skilde patient som ingdtt 1 ett forskningsprojekt vid avslutning av
projektet stills utan en behandling som visat sig vara effektiv for
patienten. Med nuvarande reglering av forskningsetisk prévning
behéver den enskilde forskaren eller foretaget inte ta ndgot ansvar
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for den fortsatta behandlingen av patienten nir projektet upphor.
Ansvaret for diagnostik och behandling ir 1 férsta hand hilso- och
sjukvérdens.

Slutligen konstateras att nir likare vill inféra nya behandlings-
metoder som har utvecklats utomlands, och som inte faller under
begreppet klinisk prévning, befinner sig metoden ofta initialt 1 en
slags grizon; till att borja med dr den inte fullt ut i linje med
vetenskap och beprévad erfarenhet.

11.2.3 Etiska bedomningar i ett tidigt skede

I forarbetena till bestimmelsen diskuteras betydelsen av att analysen
gors innan diagnos- eller behandlingsmetoden bérjar tillimpas 1
hilso- och sjukvirden (prop. 2009/10:83 s. 14). Det har ansetts vik-
tigt att 1 ett s8 tidigt skede som mojligt bli medveten om vilka forsk-
ningsresultat som vid en tillimpning 1 virden kan komma att bli
kontroversiella 1 ett etiskt perspektiv. Det ir dock inte alldeles litt
att hitta den tidpunkt nir forskningsresultaten nitt s8 langt att man
kan férutse att en tillimpning av dessa kan bli aktuell eller att i férvig
veta vilka tillimpningar av forskningsresultat som verkligen kommer
att kunna vara kontroversiella. Mojligheten att 1 ett s3 tidigt skede
som mojligt {4 kunskap om nya forskningsresultat, f6r att eventuellt
kunna gora en etisk analys, dr enligt propositionen en férutsittning
for att beslutsfattare pd olika nivder ska kunna ta stillning till om en
ny metod bér introduceras 1 sjukvirden eller inte. Erfarenheten har
visat att nir en metod vil har erbjudits patienterna ir det mycket
svart att i efterhand tvingas konstatera att metoden hade sddana
etiska konsekvenser att den nog inte borde ha introducerats eller
borde introducerats under andra premisser.

Som exempel pd forskningsomriden dir forskningsresultaten kan
f3 konsekvenser fér minniskovirde och integritet om de omsitts
inom hilso- och sjukvird anges genetiska analyser och diagnostik av
sidana sjukdomar som visar symtom sent i livet. Andra exempel ir
genetisk screening, nanoteknik, screeningundersékningar som berér
nyfédda barn samt metoder for att studera hjirnans funktion.
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11.2.4 Etiska varden och principer

I propositionen beskrivs ndgra grundliggande begrepp och principer
som brukar anvindas vid etiska analyser (prop. 2009/10:83 s. 15-17).
Det finns i den internationella litteraturen ett stort antal etiska prin-
ciper som utgdr verktyg vid en etisk analys av en frigestillning. I
propositionen beskrivs begreppen minniskovirde, integritet, sjilv-
bestimmandeprincipen, informerat samtycke, principen att inte
skada, principen att gora gott, rittviseprincipen, livskvalitet, behovs-
och solidaritetsprincipen och kostnadsetfektivitetsprincipen.

11.2.5 Den etiska analysens roll

Enligt propositionen ir den etiska analysen en strategi och ett red-
skap for hur avvigningar kan goéras nir det finns konflikter mellan
olika intressen eller virden. Genom att gora en etisk analys kan man
sdledes komma fram till stillningstaganden i frigor dir det finns
olika virderingar och intressekonflikter. I propositionen beskrivs en
tinkbar modell f6r hur en etisk analys kan utféras och dess huvud-
sakliga innehdll (prop. 2009/10:83 s. 17-20).

Utgdngspunkten for en etisk analys dr att det finns ett fakea-
underlag som beskriver hur den nya metoden ska anvindas och vilka
konsekvenser den kan fora med sig. Faktauppgifterna kan bestd 1
redovisning av det vetenskapliga faktaunderlaget bl.a. uppgifter om
huruvida metoden har effekt och vilka eventuella risker pd kort och
pd lang sikt som kan finnas samt hur den férhiller sig till andra redan
anvinda metoder. Till faktaunderlaget hér ocksi uppgifter om
patientbehov, vintelistor, lagar, tillgdng pa personal och andra resur-
ser samt hur olika aktorer i det forflutna har handlat. Det bor ocksd
innefatta antaganden om det framtida behovet av sjukvird fér den
sjukdom metoden avses anvindas f6r. Om det finns f6r stora brister
1 faktaunderlaget kan ndgon etisk analys inte goras. Det ir dirfoér
viktigt att ocksd identifiera vilka faktauppgifter som saknas eller ir
diligt belysta.

Uppgifter om fakta kan innebira motsittningar som kan behéva
beaktas vid den etiska analysen. Ofta giller det en avvigning mellan
de fordelar metoden anses ha och det faktum att underlaget for risk-
bedémningen inte ir fullstindigt. S3dana konflikter bor redovisas
och ingd i analysen eftersom de stillningstaganden som gérs till de
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olika faktauppgifterna paverkas av virderingar hos den eller de per-
soner som gor analysen.

I nista steg identifieras vilka etiska virden och principer som bor
beaktas 1 analysen. Direfter fir man 6verviga om de olika virdena
och principerna pd nigot sitt direkt eller indirekt pdverkas eller stir 1
konflikt med varandra om den nya metoden inférs. Det kan gilla
minniskovirde, ritten till sjilvbestimmande, rittvisa, risker for
diskriminering och andra grundliggande virden. Det ir viktigt att
dessa virden synliggérs och vigs in. En ny metod bér dven analyse-
ras med utgdngspunkt fr@n prioriteringsperspektivet. Ett av syftena
med den etiska analysen ir att gora alla berérda medvetna om under-
liggande och ibland osynliga virderingar.

I nistfoljande steg identifieras intressenterna, vilka som ir direkt
eller indirekt berérda av den aktuella frigestillningen. Man bor ocksd
identifiera f6r vem eller vilka av aktdrerna som ndgot av de etiska
virdena eller ndgon av principerna paverkas och ocks3 vilka intressen
och eventuella férdelar och nackdelar dessa har av att den nya meto-
den introduceras. Genom att undersdka vilka intressenterna ir blir
det mojligt att identifiera och dela upp problemen och géra jim-
forelser mellan de virdekonflikter som den nya metoden kan ge upp-
hov till. Oftast dr den viktigaste intressenten patienten sjilv, men
dven anhoriga, likare och annan vardpersonal kan pdverkas. Det kan
dven finnas skil att beakta andra intressenter sisom socialtjinst,
verksamhetschef och administratérer pd olika nivier inom sjuk-
virden samt de politiska organ som blir involverade 1 besluten om
inférandet av den nya metoden. Aven lagstiftande och 6vervakande
myndigheter kan involveras 1 analysen. Den nya metoden kan iven
komma att f3 betydelse f6r andra grupper dn den speciella patient-
grupp som behandlingsmetoden initialt avses anvindas for.

I nista steg identifieras de virdekonflikter som kan finnas mellan
olika intressenter. Det dr viktigt att kunna bedéma om de konflikter
som identifieras verkligen beror p4 en virdekonflikt och inte pd t.ex.
brister 1 faktaunderlaget. Sidana brister 1 underlaget kan utgéra skil
att inte anvinda metoden. Att tydliggéra brister ir dirfér en viktig
del 1 den etiska analysen.

I propositionen anfors att en vanlig konflikt dr den dir likaren
vill inféra en ny metod som kostar mer dn den redan anvinda meto-
den. Likaren gér bedémningen att den nya metoden ir bittre, men
om kliniken skulle 6verga till att anvinda den nya metoden skulle det
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inte finnas ekonomiskt utrymme for andra behandlingsmetoder.
Antingen skulle de kade kostnaderna innebira att budgeten fick
dverskridas eller att kliniken méste avstd frén att erbjuda patienterna
andra typer av behandlingar.

I propositionen anférs att ett viktigt steg 1 den etiska analysen ir
att forsoka precisera olika handlingsalternativ eller tinkbara 16s-
ningar och stilla dem mot varandra. Genom att t.ex. identifiera f6r-
delar och nackdelar av de olika 16sningarna kan etiska konflikter ofta
tydliggoras. Dessa bedéms sedan mot bakgrund av det aktuella
faktaunderlaget och de normer och virderingar man enats om. Det
giller, 1 synnerhet 1 frigor som ror bdde individ- och samhillsetiska
aspeketer, att forsoka {8 grepp om de olika alternativens konsekvenser
for dem som direkt eller indirekt dr berdrda av vilket alternativ man
viljer. Det kan i den etiska analysen ofta vara virdefullt att stilla
olika alternativa lésningar av problemet mot varandra fér att pa sd
sitt finna det férhillningssitt eller den handlingsstrategi som upp-
fyller malsittningen och de aktuella etiska virdena, t.ex. sjilvbestim-
mande och rittvisa, pd bista sitt.

Sammanfattningsvis ir huvudtanken enligt propositionen att man 1
den etiska analysen behover identifiera dem som ir direke eller indi-
rekt berorda, precisera vad de olika alternativen har f6r konsekvenser,
beskriva de berérdas intressen pd kort och ling sikt, lyfta fram
intressekonflikter och sedan forsoka 16sa dessa konflikter med hjilp
av tydligt redovisade etiska principer och en analys av de inblandade
aktdrernas rittigheter och skyldigheter i olika situationer. Motiven
for de olika stillningstagandena bor redovisas. Genom att redovisa
motiv och slutsatser samt vilka som gjort analysen blir det mojligt att
vid ett senare tillfille gora jimforelser om t.ex. foérutsittningarna for
analysen indras genom att nya fakta blir tillgingliga. Resultatet av
analysen kan dven av andra skil forindras 6ver tid sd att analysen
behéver goras om.

I propositionen konstateras att den etiska analysen kan géras pa
olika nivier. Antingen av den likare som vill introducera den nya
metoden. Kvaliteten pd analysen blir di beroende av den enskilde
likarens kompetens inom etik. Ett annat alternativ ir att analysen
utfors av den verksamhetschef som ska ta stillning till om metoden
ska inforas pd en klinik. Den etiska analysen kan di limpligen ske i
verksamhetens ledningsgrupp. Ytterligare ett alternativ ir att analy-
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sen sker i beredningen av nya metoder inom olika expertorgan pd
regional eller nationell niva.

11.2.6 Forenklad och fordjupad analys

I propositionen beskrivs tvd olika férfaranden for etisk analys,
forenklad och férdjupad analys (prop. 2009/10:83 s. 19-20). En for-
enklad etisk analys kan gdras som en hjilp vid en férsta bedémning
av om en ny metod bor bli féremdl f6r en mer omfattande etisk
analys. Om en férenklad analys visar att grundliggande etiska virden
inte hotas kan det ricka med en sddan analys for att bedéma vilka
etiska konsekvenser metoden kan 3. Vid en forenklad analys kan ett
antal checklistor anvindas.

Om en férenklad etisk analys inte ar tillricklig kan en fordjupad
etisk analys behdva goras. Eventuellt krivs en dkad legitimitet hos de
som utfér analysen. Stérst legitimitet fir, enligt propositionen, den
etiska analys som inkluderar féretridare f6r s& manga olika intressen
som mojligt och som inkluderar féretridare f6r allminheten. Om en
preliminir férenklad etisk analys visat att en metod inte bér inforas
bér man i den fordjupade analysen fundera éver om det finns pre-
misser som ska vara uppfyllda f6r att metoden ska kunna bli etiskt
acceptabel. Ar det exempelvis mojligt att forindra nigra forutsitt-
ningar si att de etiska virdena och principerna uppfylls eller inte
kommer i konflikt med varandra.

Om vetenskapligt underlag och beprévad erfarenhet saknas, ska
metoden inte inféras (prop. 2009/10:83 s. 20). I det liget ir det inte
heller aktuellt att goéra ndgon etisk analys. Metoder som ir veten-
skapligt eller kliniskt intressanta bor i stillet bli f6remdl for forsk-
ning och ska di i sedvanlig ordning prévas av en etikprévnings-
nimnd.

Det ir alltid svirt att etiskt virdera nya metoder i virden av just
den anledningen att de dr nya. Vissa av de “nya metoder” som i dag
utvecklas ir inte bara nya utan radikalt annorlunda 4n udigare an-
vinda metoder. Av detta skil kommer det ibland att vara extra svirt
att gora konsekvensbeddémningar och analyser frin individ- och sam-
hillsetiska utgdngspunkter. Vissa oénskade konsekvenser kan kanske
bara upptickas pd lang sikt eller i stora populationer. Om s3 ir fallet,
dr det svart att analysera och bedéma metodens betydelse fo6r min-
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niskovirde och integritet. Dirfér ir det viktigt att den etiska analy-
sen inte gors en ging for alla utan att det sker en kontinuerlig upp-
foljning av metoderna, det vill siga att man ir beredd att i ljuset av
ny kunskap omvirdera tidigare etiska analyser.

11.2.7 Ordnat inférande forordas

I propositionen anges att nya diagnos- och behandlingsmetoder som
inférs 1 sjukvirden ofta utgdr en del av ett pigdende utvecklings-
arbete (prop.2009/10:83 s.22). En ny metod ir sillan helt firdig-
utvecklad nir den introduceras.

Inférandet av nya metoder ir viktigt inte bara for att det ger den
enskilde mojlighet till en bittre vird utan dven fér att det kan pa-
verka virdgivarens ekonomi 1 positiv riktning. I propositionen beto-
nas att det som avses ir steget frin klinisk forskning till tillimpning 1
virden. Det kan ocks8 vara frigan om en redan etablerad metod som
man stdr 1 begrepp att bérja anvinda pd en ny indikation. I dessa
senare fall kan det vara littare hint att nigon bedémning av de etiska
aspekterna aldrig kommer till stdnd. Minst lika viktig dr frdgan om
vilka metoder som sjukvirden ska sluta anvinda dirfor att det finns
effektivare och sikrare metoder att erbjuda.

I vissa fall kan det vara s3 att en metod av etiska skil inte bor
anvindas alls eller i varje fall inte komma 1 friga f6r allmin spridning
1 hilso- och sjukvirden. I propositionen anfors att det ir ovanligt
med denna typ av absoluta stillningstaganden, och att det 1 stillet ir
vanligare att en ny metod efter en analys av de etiska konsekvenserna
kan inforas, men bara om vissa premisser ir uppfyllda. Det kan ocksi
vara sd att en ny metod visserligen ir etiskt kontroversiell, men anses
ha s8 god effekt att det inte ir etiskt férsvarbart att undanhilla den
for de patienter som kan ha nytta av metoden. I praktiken handlar
det dd om att balansera de olika aspekterna mot varandra och bevaka
att indikationerna f6r metodens tillimpning ir de ritta och inte utan
vidare vidgas pa ett sitt som kan dventyra viktiga etiska virden.

I propositionen sigs att det inte dr ovanligt att nya metoder
inférs 1 virden utan att nigon sirskild etisk analys gors eller att
ndgon debatt sker. S§ kan vara fallet om beslutet om att inféra den
nya metoden enbart behandlas av sjukvirdspersonalen utan medver-
kan av sjukvdrdspolitiska organ. Detta ir sannolikt fortfarande det
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som dr vanligast. Samtidigt férekommer det naturligtvis att en ny
diagnos- eller behandlingsmetod pd ett strukturerat sitt blir féremal
for en etisk analys eller beddmning innan beslut fattas om huruvida
metoden ska inforas eller pd vilka premisser den ska f3 inforas. Vissa
huvudmin har redan i dag infort sirskilda strukturer for hur besluts-
processen ska gd till. Andra har dnnu inte infért nigon sirskild
organisation for detta.

Enligt propositionen finns det mycket som talar for att beslut om
inférande av nya diagnos- eller behandlingsmetoder bér fattas under
ordnade och &ppna former. Oppenhet ir den bista garantin for att
de etiska aspekterna fir en allsidig belysning och att olika handlings-
alternativ och tinkbara 16sningar kan stillas mot varandra. Nya dia-
gnos- och behandlingsmetoder behéver inte bara bedémas medi-
cinskt och vetenskapligt innan steget till tillimpning tas utan ocksd
utifrdn ett etiskt perspektiv. Att besluten tas under ordnade former
ir ett sitt att sikerstilla att hinsyn tas till alla de aspekter som bér
tas med 1 bedémningen.

11.2.8 Pa vilken niva bor beslutet fattas?

Det kan naturligtvis variera pd vilken nivd i organisationen som den
etiska analysen och besluten om att introducera en viss metod bor
tas (prop. 2009/10:83 s. 24). Om det beddéms att det finns behov av
att sikerstilla en oberoende virdering av en metod kan det vara
limpligt att beslutet inte fattas av hilso- och sjukvirdspersonalen
utan kanske i stillet av den landstingskommunala eller kommunala
sjukvirdens politiska organ, eller av privata huvudmin. Nir en ny
metod som inte kriver 6kade resurser utan ryms inom befintliga bud-
getramar ska bedémas av ett politiskt organ eller en styrande funk-
tion hos en privat virdgivare kan det vara av vikt att verksamhetens
foretridare tydligt markerar 1 underlaget till budgeten om metoden
inbegriper individ- och samhillsetiska aspekter eller inte. Om detta
inte sker kommer de som ska fatta beslutet inte ha praktiska
mojligheter att forstd vilka etiska konsekvenser metoden kan ha. I de
fall inférandet av en ny metod kriver sirskilda investeringar ir det
sannolikt att den information om metoden som limnas av fére-
tridare for verksamheten blir mer omfattande, vilket betyder att de
som har att fatta besluten har ett bittre underlag f6r besluten.
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11.2.9 Bestammelsens begrepp

Overgang fran forskning till tillimpning

Enligt 5 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen ska bedémningen ske
redan innan diagnos- eller behandlingsmetoden inférs. I proposi-
tionen anfors att dvergdngen mellan forskning och tillimpning i
hilso- och sjukvird minga ginger ir flytande (prop. 2009/10:83 5. 27
och 39). Utvecklingen av nya metoder ir en kontinuerlig process
frén 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 metoden bor-
jar tillimpas. Forskningen madste till att bérja med ha kommit sd
langt att forskarna sjilva bedémer att forskningen kommer att leda
till tillimpning. Ser man det frdn de fortroendevaldas perspektiv
méste det finnas tillrickligt mycket kunskap om risker etc. for att
det ska vara meningsfullt att uttala sig om en ny metod. Om frigan
tas upp vid ett senare tillfille skulle det kanske diremot upplevas
vara for sent.

Avgorande for steget frén forskning till tillimpning kan ibland
vara hur projektet finansieras. Man har ibland talat om en grizon
mellan klinisk forskning och tillimpning (prop. 2009/10:83 s. 7 och
8). Enligt propositionen ligger det dock i virdgivarens ansvar att ha
framforhdllning s3 att den etiska bedémningen har gjorts nir meto-
den faller utanfor klinisk prévning. Det ligger 1 sakens natur att en
bedémning fir goras frin fall ull fall.

Minniskovirde och integritet

Bestimmelsen giller f6r metoder som kan ha betydelse for min-
niskovirde och integritet. Minniskovirdesprincipen innebir att alla
minniskor har vissa fundamentala rittigheter som ska respekteras
och att ingen dr férmer dn nigon annan (prop. 2009/10:83 s. 15).
Begreppet integritet dr knutet till virde och virdighet och avser varje
minniskas oférytterliga egenvirde som person. Nir det giller fysisk
integritet ir den helhet som avses kroppen och att ingen har ritt att
undersdka ndgon annans kropp utan den andres samtycke. Med psy-
kisk integritet avses det samlade komplexet av individens virder-
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ingar, forestillningar, sikter och énskningar, liksom individens tros-
forestillningar och mentala liv. Denna fér inte bli féremal for intrdng
och individens sikter och virderingar fir inte krinkas.

I detta sammanhang dsyftas minniskovirde och integritet 1 sniv
bemirkelse (prop.2009/10:83 s.26 och 27). Bestimmelsen ror
frimst existentiella frigor som har med livets bérjan och slut att
gora, sisom reproduktionsteknologi och fosterdiagnostik, metoder
som kan hirledas frdn bioteknik, sdsom genetiska undersékningar
och analyser, genterapi och stamcellsforskning samt metoder som
kan piverka hjirnans funktion. Aven andra metoder som berér sam-
ma typ av etiska frigestillningar ska omfattas. Etiska frigor 1 ett
vidare perspektiv, sisom allmin virdetik, ildresjukvérd, hemsjuk-
vird, bemétande- och omvirdnadsfrigor, diskrimineringsfrigor och
liknande faller emellertid utanfor tillimpningsomridet. Vardgivaren
mdste 1 varje enskilt fall ta stillning till om en metod har betydelse
for frigor om minniskovirde och integritet 1 den bemirkelse som
avses 1 propositionen.

Individ- och samhaillsetiska aspekter

Det ir viktigt att den etiska beddmningen gérs sdvil ur den enskildes
perspektiv som frin ett bredare samhillsperspektiv (prop. 2009/10:83
s. 26). Det som ir etiskt férsvarbart f6r den enskilde patienten kan
vara mer tveksamt ur andra personers eller samhillsgruppers per-
spektiv, eller utifrdn allminna sambhilleliga virderingar. Det kan
exempelvis handla om synen p3 minniskor med funktionsnedsitt-
ningar eller ett jimlikt synsitt pd min och kvinnor. Bdda aspekterna
méste tas med i beddmningen, eftersom det kan handla om kon-
sekvenser for sdvil den enskilde som for samhillet 1 stort. Att enbart
tala om etiska aspekter generellt skulle kunna innebira en risk att
exempelvis de samhillsetiska aspekterna forbises.

11.2.10 Vardgivarens ansvar

Det ir virdgivaren som ska se till att den etiska bedémningen gérs.
Med virdgivare avses enligt propositionen detsamma som i 1 kap. 3 §
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvérdens
omride, dvs. fysisk eller juridisk person som yrkesmissigt bedriver
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hilso- och sjukvdrd (prop.2009/10:83 s.47). Lagen ersattes den
1 januari av patientsikerhetslagen (2010:659). I den senare lagen
definieras virdgivare som statlig myndighet, landsting och kommun i
friga om sidan hilso- och sjukvird som myndigheten, landstinget
eller kommunen har ansvar f6r samt annan juridisk person eller en-
skild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvird.

11.2.11 Sjukvardshuvudmannens ansvar

Hos sjukvirdshuvudminnen ligger ansvaret fér den etiska bedém-
ningen pd alla nivder inom organisationen, alltifrin den enskilda
kliniken till de politiskt ansvariga (prop. 2009/10:83 5.35-37). Det ir
viktigt att den etiska diskussionen férs bland dem som p4 kliniknivi
pd olika sitt kommer i kontakt med nya behandlingsmetoder som ir
pd vig att inforas 1 virden. Medvetenheten och insikten om att en ny
metod kan ha etiska konsekvenser méste finnas s3 att frigan om det
finns behov kan foras vidare 1 sjukvirdshuvudminnens organisation
for diskussion och beslut pd en annan nivi. Denna medvetenhet ska
finnas pd alla hll inom organisationen, dvs. dven inom administra-
tionen och inom berdrda politiska organ.

I propositionen anges att det ibland kan vara svirt for politiskt
ansvariga att 1 exempelvis ett underlag fér beslut om budgeten
genomskada och forstd att en viss post 1 budgeten innehdller medel
till en ny metod som borde kriva etiska avvigningar innan det fattas
beslut om att bérja anvinda metoden. Sjukvirdshuvudminnen bor
dirfor 6verviga hur de fortroendevalda ska kunna uppmirksammas
pd att ett underlag till budgetbeslut innehiller en etisk virdekonflikt.
Den politiska organisationen kan ha en viktig roll i samband med
den etiska bedéomningen. En ny metod kan t.ex. kriva ekonomiska
medel utéver ram och blir dirmed en prioriteringsfriga. I proposi-
tionen foreslds att en central instans inom landstinget kan ha i upp-
gift att identifiera och sortera ut vilka nya metoder som kan behéva
genomgd en etisk analys innan ett beslut tas om att borja anvinda
metoden.

Det ir enligt propositionen naturligt att varje sjukvirdshuvudman
sjilv utifrdn sina férutsittningar upprittar en struktur f6r den etiska
bedémning av nya metoder som kan behdva goéras innan de infors 1
hilso- och sjukvdrden. I nigra landsting finns redan sirskilda organ
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pa central nivd inom landstinget som har i uppgift att hantera frigor
kring introduktion av nya metoder. P4 andra hill ir sddana struk-
turer under uppbyggnad. En nackdel med ett ordnat inférande ir att
den formalisering och byrdkratisering som féljer med det ordnade
inforandet kan upplevas som att introduktionen av en ny metod
forsenas. Om personalen upplever att en ny metod ir uppenbart
mycket bittre dn dldre metoder och om den upplevs som kostnads-
effektiv samtidigt som den inte fir inféras genast kan detta uppfattas
som en konflikt. For att undvika konflikter av denna natur kan vérd-
personalen aktivt uppmuntras att delta 1 analyserna av de etiska
aspekterna s8 att den etiska analysen blir en del av rutinarbetet infér
stillningstagande till nya metoder.

I propositionen betonas siledes att diskussionen kring de etiska
aspekterna bor foéras pd alla nivder, sdvil pd den enskilda kliniken
som pi en mer 6vergripande nivd hos sjukvdrdshuvudmannen, lik-
som pd nationell nivd (prop. 2009/10:83 s. 30). En medvetenhet om
de etiska frigornas betydelse ir en av forutsittningarna for att med
framging kunna introducera nya metoder pd ett ordnat sitt. For
detta krivs ocksd ett stort mitt av dppenhet och kommunikation
mellan berdrda instanser och mellan olika nivder inom huvudmin-
nens organisation.

11.2.12 Statens medicinsk-etiska rad

Bedomning av de etiska aspekterna ska alltid utféras inom huvud-
mannens egen organisation. I enstaka fall kan virdgivaren komma
fram till bedémningen att en viss metod hotar grundliggande etiska
virden. Virdgivaren bor di ha mojlighet att ta hjilp av ett organ pd
nationell nivd for en foérdjupad etisk analys. Det ir enligt proposi-
tionen limpligt att ndgot organ har ett dvergripande ansvar p natio-
nell nivd for att framfér allt fordjupade etiska analyser utférs av
sddana nya diagnos- och behandlingsmetoder som kan ha betydelse
for minniskovirde och integritet (prop.2009/10:83 s.31-35). Det
handlar inte om tillsynsansvar éver att virdgivarna utfér de bedom-
ningar de ir skyldiga att gora enligt den foreslagna bestimmelsen,
inte heller att nigon ska éverprova eller ompréva vardgivarnas be-
démningar. Det ansvar som avses ir att en fristiende instans ska folja
och ta del av de bedémningar och analyser som sker pa lokal nivd
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under virdgivarnas ansvar, och vid behov géra férdjupade etiska ana-
lyser av sidana nya metoder som kan hota grundliggande etiska
virden.

Nir beddmningen avser introduktion av nya metoder som berér
grundliggande etiska virdekonflikter bor det vara ett organ som har
hég legitimitet som ska ha ansvaret pd nationell nivd. Férdjupade
etiska analyser och bedémningar bér enligt regeringens mening
goras av en konstellation dir fértroendevalda medverkar, med hjilp
av experter. Ett sidant organ kan bestd av bl.a. politiker, patientfore-
tridare och medicinska experter. I propositionen konstateras att
Statens medicinsk-etiska rid bor anfértros rollen att pd nationell nivd
ansvara for att fordjupade etiska analyser utférs pd sidana nya
metoder som hotar grundliggande etiska virden. Det kan antingen
handla om frigor som ridet sjilv identifierat och initierat eller om
frigor som hinskjutits till rddet frin exempelvis huvudminnen.
Ridets beslut ir enbart ridgivande men det ir betydelsefullt att det
organisatoriskt dr placerat nira den politiska beslutsapparaten. Att
ridet dr sammansatt av politiker och experter ger dess beslut en hog
grad av legitimitet.

I forarbetena anférs att ridet fir en tydligare roll nir det giller
beddémning av sidana nya diagnos- och behandlingsmetoder som kan
fa etiska konsekvenser. Ridet behover ligga mer kraft pd att tidigt
identifiera vilka nya metoder som bor bli féremal {6r en etisk analys
innan de bérjar tillimpas 1 virden. For att ha ndgon mojlighet att
paverka introduktionen av nya metoder behover ridet komma in
tidigare 1 processen.

11.2.13 Konsekvenserna av en bedomning

I propositionen diskuteras frigan om den bedémning som ska géras
ska ha status av tillstdndsgivning, och dirmed vara obligatorisk att
folja, eller om det enbart handlar om rddgivning, dvs. ndgot som ir
frivilligt att f6lja. Regeringen menar att det dr tillrickligt att en
bedémning av de etiska aspekterna gors (prop. 2009/10:83 s. 27).
Anvindningen av en viss metod sker efter en avvigning av samtliga
relevanta omstindigheter. Om bedémningen leder till att metoden
anses tveksam eller rent av oetisk, kan det finnas anledning fér vérd-
givaren att uppmirksamma Statens medicinsk-etiska rid pd metoden
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och den bedémning som virdgivaren har gjort. I minga fall kan be-
démningen komma att leda till att metoden bara kan anvindas under
vissa premisser och i vissa undantagsfall kanske en etiskt kontro-
versiell metod anses ha si god effekt att det inte dr forsvarbart att
undanhilla den frin patienter.

11.2.14 Myndighetsféreskrifter eller allmdnna rad

I propositionen konstateras att det behovs vigledning hur den etiska
bedémningen ska goras (prop.2009/10:83 s.28). Socialstyrelsen
ansdgs kunna ta fram de riktlinjer och rekommendationer som be-
hévs genom allminna rdd, framfor allt nir det gillde den formella
gdngen. Nir det giller innehillet 1 bedémningarna och vigledning i
etiska frigor ir tanken i stillet att virdgivarna ska kunna ha hjilp av
Statens medicinsk-etiska rdd och de yttranden som ridet formedlar.

11.2.15 Tillsyn

Propositionen innehdller inte nigot forslag pd tillsynsbestimmelser
eller sanktioner (prop.2009/10:83 s. 28). Det hinvisas till den tidi-
gare lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride
(jfr numera patientsikerhetslagen) och bestimmelserna om Social-
styrelsens tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden. Vardgivarnas skyldig-
het att gora etiska bedomningar ansdgs d4 falla inom Socialstyrelsens
tillsynsansvar.

Tillsynen ska bara innefatta en kontroll av att virdgivaren verk-
ligen har gjort en provning. Mojligheten att utfirda foreligganden
och forbud idr begrinsade till situationer dir missférhillanden har
betydelse for patienternas eller andras sikerhet. Det bor dirfér en-
dast 1 undantagsfall kunna bli aktuellt med sidana sanktionsatgirder i
friga om brister nir det giller de etiska bedémningarna. Tillsynen av
hilso- och sjukvirden har sedan den 1 juni 2013 tagits 6ver av In-
spektionen for vdrd och omsorg (IVO).
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11.2.16 Samarbetsformer

Enligt propositionen har bide Statens medicinsk-etiska rdd, huvud-
minnen och andra myndigheter som exempelvis Statens beredning
for medicinsk och social utvirdering, SBU, ett gemensamt ansvar {6r
att nya diagnos- och behandlingsmetoder introduceras pi ett an-
svarsfullt sitt (prop. 2009/10:83 s. 37).

Om nya metoder ska kunna inféras pi ett ordnat och ansvarsfullt
sitt, behover sdledes flera instanser vara involverade bide pd natio-
nell, regional och lokal nivd. Det ir dirfér nédvindigt med vil funge-
rande kontakter mellan bl.a. sjukvdrdshuvudminnen, Statens medi-
cinsk-etiska rdd och SBU Alert. Fungerande kontakter mellan dessa
olika organ har ocksd det virdet att en friga kan {3 en allsidig belys-
ning av de etiska frigestillningarna.

I propositionen anférs vidare att metodrdd eller HTA-organisa-
tioner' har vixt fram inom flera landsting och att dessa skulle kunna
utgora den naturliga kontaktytan mellan huvudminnen och Statens
medicinsk-etiska rd. En aktiv samverkan med den kliniska forsk-
ningen inom universiteten, Vetenskapsridet, SBU, de regionala etik-
provningsnimnderna, Likemedelsverket och Socialstyrelsen dr ocksa
viktig. Underlaget f6r en etisk analys ir ju bl.a. uppgifter om den nya
metodens medicinska effekter. For det behovs en tidig samverkan
med forskarvirlden. Aven patientorganisationer bér inkluderas.

11.2.17 Utbildning

I forarbetena betonas att det medvetandegérande och utbildande
arbetet som bedrivs inom flera kommuner och landsting ir ange-
liget och bér uppmuntras (prop. 2009/10:83 s. 38). Det ir viktigt
att sjukvirdshuvudminnen satsar pd sddan utbildning, att ritt per-
soner utses att gora den etiska bedémningen och att HTA-proto-
kollen och andra verktyg ytterligare utvecklas som stod fér denna
bedémning. En férbittrad kompetens inom etik stirker férut-
sittningarna f6r huvudminnen att pd ett bra sitt fullfélja ansvaret
att analysera nya och befintliga diagnos- och behandlingsmetoder.

! Regionala och lokala enheter fér medicinsk utvirdering (Health Technology Assessment).
HTA ir den metodik som anvinds av Statens beredning f6r medicinsk och social utvirdering.
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11.2.18 Kunskapskallor

Information om nya metoder som ir pd vig in 1 virden kan inhdmtas
pa flera olika sitt (prop. 2009/10:83 s. 40-41). I propositionen anfors
att det antagligen inte ricker att soka informationen p3 ett stille utan
det ir snarare en kombination av olika killor som kan géra det moj-
ligt f6r Statens medicinsk-etiska rdd och andra organ att i ett udigt
skede identifiera de nya metoder som bor analyseras utifrin etiska
aspekter.

Den medicinska professionen och forskarna sjilva dr naturligtvis
de som allra tidigast vet vad som ir pd ging. 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 i
fragan.

Vidare anférs att de s.k. ALF-kommittéerna har en relativt god
overblick éver den forskning som bedrivs vid universitetssjukhusen
och potentiellt kan ges 1 uppdrag att identifiera forskningsprojekt
som kan behova bedémas ur ett individ- och samhillsetiskt per-
spektiv.

P4 de hall dir HT A-analyser gors har det visat sig att det kan vara
ett relativt enkelt instrument fér att hitta de nya metoder som
behover bli foremal f6r en etisk analys. Om det {6r varje ny metod
gors en HT A-analys kan antagligen de etiska frigorna dirmed iden-
tifieras pd ett tidigt stadium. En instans som tidigt har kunskap om
vilken forskning som pdgdr ir etikprévningsnimnderna. Genom
samarbete mellan Statens medicinsk-etiska rdd och nimnderna kan
aktuella frigor uppmirksammas pd ett tidigt stadium. En myndighet
som ocksd har information i ett tidigt skede ir SBU.

11.3  Socialutskottets rapport

Under 2013 gjorde Socialutskottets uppféljnings- och utvirderings-
grupp en uppféljning av tillimpningen av 5 kap. 3§ (ddvarande
2h§) hilso- och sjukvirdslagen som redovisades i oktober 2013.
Endast landstingen omfattades av undersékningen. Resultatet pre-
senterades 1 rapporten Etisk bedomning av nya metoder i vdrden — en
uppfolining av landstingens och statens insatser.

408



SOU 2017:104 Etisk bedémning av nya metoder i hilso- och sjukvarden

Uppféljningen genomférdes 1 form av dokumentstudier, inter-
vjuer med tjinstemin pd 21 landsting och besdk i fyra landsting.
Aven foretridare for ett antal myndigheter och andra aktérer inter-
vjuades.

Uppfoljningen visade att virdgivarna inte hade genomfort etiska
bedémningar enligt lagens intentioner. Bestimmelsen hade inte haft
ndgon mirkbar effekt i landstingen. I rapporten konstateras att ett
fital landsting gor en etisk analys vid prévning av nya metoder men
att det pd minga hill finns en bred okunskap om bestimmelsen.
Landstingen har dirtill skilda och oklara uppfattningar om hur kravet
pa etisk bedémning ska uttolkas och tillimpas.

I rapporten presenteras en rad slutsatser och bedémningar 1 anled-
ningen av utvirderingen (s. 62-65). Slutsatserna redovisas kortfattat
nedan.

Svagt genomslag

Uppfoljningen visar att bestimmelsen inte har fitt virdgivarna att
arbeta med etiska bedémningar av nya metoder si som var avsikten.
Bland virdgivare ir kinnedomen om lagen liten och den upplevs pd
ménga hall som svértolkad. Landstingen har av olika skil inte upp-
mirksammat eller prioriterat bestimmelsen, vilket 1 minga fall beror
pd att mottagarkapacitet saknats. Nir bestimmelsen inférdes forvin-
tades att landstingen skulle vinda sig till Statens medicinsk-etiska rad
for vigledning 1 etiskt komplicerade frigor. Detta har, med ngot
undantag, inte skett. Uppféljningen visar vidare att i den mén etiska
resonemang férs dr det ofta prioriterings- och undantringnings-
aspekter som ges utrymme. Nir det giller nya metoder handlar dis-
kussionen ofta om avvigningar mellan kostnader och kostnadseffek-
tivitet. Individetiska dverviganden utifrdn minniskovirde, integritet
och sjilvbestimmande ir mer sillsynta. Dirtill dr det ovanligt att
vardgivarna gor overviganden utifrin samhillsetiska aspekter. Det
finns bland vérdgivare en bred osikerhet om vad samhillsetik egent-
ligen innebir.
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Stora variationer i landstingens arbete
med prévning av nya metoder

Uppfoljningen visar att hilften av landstingen har etablerade pro-
cesser for ordnat inférande av nya metoder. Struktur och processer
varierar 1 ambition och omfattning. Medan ndgra landsting har byggt
upp HTA-organisationer och avrop av utvirderingskompetens,
genomférs provning pd andra hill av en landstingsévergripande
grupp med representanter frin den medicinska professionen. I sdvil
storre som mindre landsting finns flera exempel pd strukturer for
inférande som utifrdn lokala férutsittningar upplevs fungera vil.

I nirmare hilften av landstingen saknas processer for att utvir-
dera nya metoder. Nigra av dessa har emellertid inspirerats av mer
framgingsrika exempel och planerar att etablera antingen metodrid
eller andra strukturer f6r ordnat inférande. For utvecklingen spelar
det nationella HTA-nitverk som samordnas genom SBU en viktig
roll for erfarenhetsutbyte och spridning av praxis. Parallellt pdgir
genom Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och Landsting pro-
jekt for utvecklad kunskapsstyrning, likemedelsanvindning med
mera.

En méngfald av frigor kan beh6va genomg3 etisk analys

Nir bestimmelsen 5kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen infordes
forutsdgs att 1 forsta hand frigor med koppling till livets bérjan och
slut skulle vara aktuella for etisk bedémning. Av uppféljningen fram-
gdr emellertid att etiska analyser behover aktualiseras inom de flesta
medicinska underdiscipliner. Frigor som har fitt nationell upp-
mirksamhet ir till exempel robotassisterad kirurgi, manlig om-
skirelse och likemedelsbehandling av 6gats gula flick. Dessa exem-
pel berér olika slags frigor men har gemensamt att etiska aspekter
diskuteras efter att metoderna inférts och att landstingens val av
metod har utgdtt frn olika motiv.
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Allsidig etisk bedomning kan kriva kompetenser
ovanfor klinikniva

Uppfoljningen visar att det pd vissa hill 1 hilso- och sjukvirden finns
en stark tro pd den egna personalens kompetens att gora etiska ana-
lyser. Inom professionen tas etiken ibland fér given, eller uppfattas
som nigot vem som helst kan gora. Uppféljningen indikerar att
tilltron kan vara overvirderad. Virdgivare med storre erfarenhet av
etisk analys menar att det krivs bide tid och fértrogenhet med etisk
analys for att man ska kunna gora en allsidig etisk belysning. Den
etiska bedémningen behéver dirtill anpassas efter frigans komplexi-
tet; vissa analyser dr enkla och andra kriver férdjupade resonemang.
Relativt sm4 landsting har ofta mindre interna resurser for att utvir-
dera nya metoder.

Regionala och nationella initiativ har frimjat utvecklingen

Uppféljningen visar att berérda myndigheters arbetstérdelning har
utvecklats 1 delvis annorlunda riktning in vad som férutsdgs nir riks-
dagen fattade beslut om bestimmelsen. Statens medicinsk-etiska rad
har inte blivit den proaktiva aktér som regeringen avsdg, och lands-
tingen har inte avropat stéd frin ridet i den utstrickning som for-
vintades. I stillet har SBU kommit att ta en mer framtridande roll,
bland annat genom att etisk bedémning rutinmissigt ingdr i myn-
dighetens utvirderingar. SBU:s arbete mot vardgivare, sirskilt genom
det nationella HT A-nitverket, ir en annan kanal for att synliggora
etikens roll.

11.4  Socialstyrelsens rapport

Socialstyrelsen fick 1 december 2013 regeringens uppdrag att genom-
fora en uppféljning av tillimpningen av 5 kap. 3 § hilso- och sjuk-
vardslagen. Socialstyrelsen skulle dven ta fram ett st6d for virdgivarna
1 deras tillimpning av bestimmesen.

Socialstyrelsens uppféljning presenterades 1 rapporten Etisk be-
domning av nya metoder i hilso- och sjukvdrden — Uppfélining av ny
bestimmelse i HSL. Nedan foljer en sammanfattande redogérelse for
de problem som Socialstyrelsen beskriver 1 rapporten (s. 13-19).
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11.4.1 Tillampningsomradet &r oklart

Socialstyrelsen konstaterar att det finns flera otydligheter och tolk-
ningsmoment som gor det svirt att bedéma nir bestimmelsen ska
tillimpas. Den som ska ta stillning till om bestimmelsen giller i ett
visst fall ska bl.a. bedéma om det rér sig om en diagnos- eller behand-
lingsmetod, om den ir ny, om den kan ha betydelse fé6r minnisko-
virde och integritet och nir en metod ska anses ha bérjat tillimpas 1
hilso- och sjukvdrden. Flera av begreppen och formuleringarna 1
bestimmelsen ir svdra att definiera, och férarbetena ger bara begrin-
sad ledning.

Diagnos- eller behandlingsmetod

Det ir inte sjilvklart hur begreppet diagnos- eller behandlingsmetod
ska forstds. Virdgivare kan ha olika syn pd8 om 4tgirder, arbetssitt
m.m. ska ses som diagnos- eller behandlingsmetoder. Det kan t.ex.
vara svart att avgdra om en viss atgird dr en metod 1 sig eller bara ir
en del i en storre metod, och om olika arbetssitt 4r varianter av sam-
ma metod eller om de ir olika metoder. Andra svarigheter kan vara
t.ex. om olika sitt att organisera vem som gor vad eller om anvind-
ning av digitala verktyg ska ses som diagnos- eller behandlings-
metoder.

Ny metod

Aven begreppet “ny” ir svirtolkat. I propositionen nimns steget
fran klinisk forskning till tillimpning 1 virden, metoder som utgér
en etablerad behandling utomlands och redan befintliga metoder
som man stir 1 begrepp att borja anvinda pd nya indikationer
(prop. 2009/10:83 s. 13 och 22). Detta ger viss ledning men minga
frigor om vad som ir en ny metod kvarstir. Det finns olika tolk-
ningar av frdgan om metoder som har bérjat anvindas av andra lands-
ting, men inte det egna, ska ses som nya. Ytterligare osikra situatio-
ner dr t.ex. nir en metod har bérjat anvindas utan att ndgon etisk
bedémning har gjorts, nir en befintlig metod dndras, nir en befintlig
metod boérjar anvindas inom en ny del av en sjukvidrdshuvudmans
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verksamhet och nir en befintlig diagnostisk metod borjar anvindas
for screening.

Kan ha betydelse for minniskovirde och integritet

I propositionen beskrivs att uttrycken minniskovirde och integritet
anvinds 1 ”snidv bemirkelse”. De metoder som nimns ir reproduk-
tionsteknologi, fosterdiagnostik samt metoder som kan paverka
hjirnans funktion. Samtidigt beskrivs att etiska frgor i ett vidare per-
spektiv, sdsom allmin virdetik, ildresjukvird, hemsjukvard, bemo-
tande- och omvardnadsfrigor, diskrimineringsfrigor och liknande
inte omfattas. Aven om minniskovirde och integritet avses i “sniv
bemirkelse”, kan tolkningen 1 enskilda fall vara svir att gora. Lag-
textens “som kan ha betydelse for”, tycks ocksd utvidga tillimp-
ningsomradet men formuleringen berérs inte alls 1 lagens forarbeten.
Samtliga parter som Socialstyrelsen har samrdtt med har framfort
att det krivs ett tydliggorande 1 denna friga. Flera har framfért att
utifrin propositionstexten borde endast ett mindre antal specifika
metoder omfattas av bestimmelsen, framfér allt metoder dir minni-
skors lika virde urholkas eller sitts ur spel. Andra menar att det inte
ir mojligt eller 6nskvirt att utesluta t.ex. dldresjukvard eller omvard-
nadsaspekter och att dessa ir viktiga omraden fér etisk analys.

Borjar tillimpas

Ett krav i 5kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen ir att en etisk be-
démning ska ha gjorts innan en metod bérjar tillimpas 1 hilso- och
sjukvirden. I samriden i uppdraget har det framkommit frigor om
vad detta innebir, t.ex. vad som giller om man testar en metod.

11.4.2 Otydligt vilka krav bestimmelsen stéller

I rapporten anges att férarbetena ger en relativt detaljerad bild av for-
enklad och fordjupad etisk analys, att det bér ankomma pi varje
sjukvirdshuvudman att uppritta en organisatorisk struktur fér den
etiska beddmningen och att Statens medicinsk-etiska rd bor ansvara
for en fordjupad etisk analys. Det finns dock ett betydande glapp
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mellan detta och bestimmelsen 1 sig. Det 4r 1 mnga delar otydligt vil-
ka krav virdgivarna ska leva upp till nir bestimmelsen ir tillimplig.

Kvalitet och omfattning

Enligt rapporten framgdr det inte av bestimmelsen vilka krav som
stills pd den etiska bedémningen i sig. Det gir inte heller att bedéma
med hjilp av forarbetena. Kravet 1 bestimmelsen ir att virdgivaren
ska se till att en bedémning frin individ- och samhillsetiska aspekter
har gjorts. Det finns inga uttryckliga krav pd kvalitet eller omfattning
av denna bedémning. Den etiska bedémningen ir inte heller en hilso-
och sjukvirdsdtgird i sig vilket gor det svért att tillimpa mer allminna
bestimmelser som ror kvalitet 1 hilso- och sjukvirden pd den, t.ex.
god vérd och vetenskap och beprévad erfarenhet.

Struktur och organisation

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS 2011:9) om
ledningssystem for systematiskt kvalitetsarbete stiller krav pd
virdgivare att ha ett ledningssystem med de processer och rutiner
som behovs for att sikra verksamhetens kvalitet. Med kvalitet avses 1
det sammanhanget bl.a. att en verksamhet uppfyller de krav och mal
som giller enligt lagar och andra foreskrifter om hilso- och sjukvard
(2kap. 1§, 3kap. 1§ och 4kap. SOSFS 2011:9). Bestimmelsen
anknyter allesd pd detta sitt wll reglerna om ledningssystem.
Ledningssystemet bor dirfér innehilla de processer och rutiner som
behovs for att sikra att virdgivaren kan folja 5 kap. 3 § hilso- och
sjukvirdslagen. Eftersom bestimmelsens tillimpningsomride och
innebord dr oklara i minga avseenden kan det dock vara svért for
virdgivarna att precisera de nédvindiga processerna och rutinerna.

Vidare konstateras 1 rapporten att det som anférs 1 propositionen
om att Statens medicinsk-etiska rdd bor ha ett ansvar pd nationell
niva f6r férdjupad etisk analys inte har utmynnat 1 ndgot beslut. Det
finns alltsd ingen reglering som anger att vdrdgivarna ska skicka
frigan vidare till ridet eller nigon annan nationell aktér, om de
bedémer att en metod ir tveksam ur etisk synvinkel. Inte heller har
ndgon nationell aktor fitt ett uttryckligt uppdrag eller resurser for
att bedoma sidana metoder som aktualiseras av vdrdgivarna.
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Vem ska gora bedomningen?

Enligt 5 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen ska vérdgivaren se tll att
en bedémning gors. Det finns alltsd inget krav pd att virdgivaren sjilv
ska gora bedémningen. Det dr ocksd oklart om lagtextens “se tll”
innebir ett krav pd att en beddmning miste ha kommit till pd vird-
givarens initiativ eller liknande. Frigan uppstdr di 1 vilken utstrick-
ning en virdgivare kan konstatera att nigon annan har bedémt
metoden enligt individ- och samhillsetiska aspekter och att kravet i
5 kap. 3 § dr uppfyllt. Det tycks vara lagstiftarens intention att dtmin-
stone en bedémning av Statens medicinsk-etiska rdd bér vara
tillricklig for att en virdgivare ska kunna konstatera att kravet pd
etisk bedémning idr uppfyllt. Om en etisk bedémning har gjorts av
nigon annan, t.ex. en statlig myndighet, en annan virdgivare eller i
utlindsk hilso- och sjukvardsverksamhet kan det enligt Socialstyrel-
sen ses som mer osikert vad som giller.

11.4.3 Bristande samordning med hilso- och sjukvardens
regelverk i dvrigt

Det finns etiska aspekter 1 manga regler pd hilso- och sjukvérdens
omride som har betydelse for vilka diagnos- och behandlingsmeto-
der som ska anvindas. Enligt Socialstyrelsen ir det dock oklart vil-
ken roll den etiska beddmningen ska ha 1 férhillande till regelverket 1
ovrigt. Det finns bidde potentiella konflikter med andra bestim-
melser och en otydlighet kring vad resultatet av en bedémning ska
leda till. Vad innebir det om en ny metod inte har genomgitt en
etisk beddmning? Vad ska hilso- och sjukvirden géra med resultatet
av en bedomning i de fall en metod bedéms som olimplig eller lik-
nande, ur ett etiskt perspektiv?

I situationen d& en ny metod som kan ha betydelse f6r minnisko-
virde och integritet dnnu inte har bedémts etiskt har virdgivaren en
skyldighet att se till att s& sker innan metoden bérjar tillimpas i
hilso- och sjukvirden. Det finns en potentiell konflikt mellan denna
bestimmelse och hilso- och sjukvirdspersonalens skyldighet enligt
patientsikerhetslagen att utféra sitt arbete 1 dverensstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet och till viss del ocksd med lands-
tingens och kommunernas skyldighet att erbjuda en god hilso- och
sjukvérd. Det kan vara ritt enligt vetenskap och beprévad erfarenhet
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att anvinda en ny metod dven om vérdgivaren inte sett till att den har
bedémts etiskt.

Om en etisk bedomning har gjorts och den utmynnar 1 att en ny
metod som kan ha betydelse fér minniskovirde och integritet ir
tveksam ur etisk synvinkel uppstdr frigan vad det innebir for hilso-
och sjukvirden. Det ir mojligt att metoden i sddana fall skulle fingas
upp av andra bestimmelser. Metoden kanske inte ir hilso- och sjuk-
vird enligt definitionen 1 hilso- och sjukvirdslagen, kanske stir den 1
strid med kravet att virden ska ges med respekt for alla minniskors
lika virde eller kanske ska den inte alls, eller bara i vissa fall, till-
handahillas i hilso- och sjukvirden enligt de lagreglerade prioriter-
ingsprinciperna. Dessa regler giller oavsett 5kap. 3§ hilso- och
sjukvirdslagen men resultatet av en etisk bedémning kan fungera
som ett underlag for stillningstagande enligt dem. Om, & andra
sidan, etiska betinkligheter som inte f8ngas upp av andra bestimmel-
ser kommer fram i den etiska bedémningen, kan det vara svirt for
hilso- och sjukvirden att ta hinsyn tll dem.

11.4.4 Stéd till vardgivare inte mojligt med otydligt regelverk

Socialstyrelsen anfér att det foreligger flera svarigheter 1 uppdraget
att f6lja upp tillimpningen av bestimmelsen och att ta fram ett stod
till vdrdgivarna i deras tillimpning av bestimmelsen. Socialstyrelsens
samlade bedémning ir att bestimmelsen ir svirtolkad och otydlig.
Det ir oklart nir den giller, vilka krav den innebir och hur den sam-
spelar med hilso- och sjukvirdens regelverk 1 évrigt. For att gora det
tydligare vad som giller behovs fortydliganden 1 bestimmelser. All-
minna rid eller annat st6d frin Socialstyrelsen kan inte dstadkomma
detta. Socialstyrelsen har dirfér inte kunnat ta fram ndgot stod for
virdgivare i deras tillimpning av bestimmelsen.

Socialstyrelsen har utrett mojligheten att foresld en enklare lag-
indring inom ramen fér uppdraget, men inte funnit ndgon limplig
sddan. Myndigheten gér bedémningen att det inte gir att komma till
ritta med bristerna 1 regleringen genom indringar av lagteknisk
karaktir utan att forindra det materiella innehillet i bestimmelsen,
och konstaterar att det behévs ett sirskilt utredningsarbete for att
komma fram till limpliga forslag.
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11.5 Ny hélso- och sjukvardslag

Den nya hilso- och sjukvdrdslagen tridde i kraft den 1 april 2017.
Angdende 5 kap. 3 §, tidigare 2 h §, anges i férarbetena till den nya
hilso- och sjukvirdslagen att vissa remissinstanser har haft syn-
punkter pd utformningen av bestimmelsen (prop. 2016/17:43 s. 96
och 97). Regeringen foresldr dock att bestimmelsen 1 sak oférindrad
fors over till den nya lagen, i avvaktan pd denna utrednings resultat.

11.6  Overviaganden och forslag

Forslag: Bestimmelserna 1 5 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen ska
byggas ut och fortydligas. Innan en diagnos- eller behandlings-
metod som kan ha betydelse f6r minniskovirde och integritet
bérjar tillimpas 1 en vrdgivares verksamhet, ska virdgivaren se till
att metoden har bedémts frin individ- och samhillsetiska aspekter
av ett sirskilt organ. ”"Ny” tas bort ur lagtexten.

Bedémningen ska frimst avse metoder som berdr existentiella
fragor. Det kan till exempel réra sig om reproduktionsteknologi
och fosterdiagnostik. Det kan vara friga ocksd om metoder som
kan hirledas frdn bioteknik, sisom genetiska undersékningar och
analyser, genterapi och stamcellsforskning, metoder som kan
paverka hjirnans funktion samt andra metoder som ror liknande
etiska frigestillningar.

I bedémningen ingdr att identifiera vilka som ir direkt eller
indirekt berérda av metoden, att precisera vad olika alternativa
metoder har f6r konsekvenser, att beskriva de berérdas intressen
pd kort och lang sikt, att belysa intressekonflikter och férsoka losa
dem enligt redovisade etiska principer samt att gora en analys av
de inblandade aktorernas rittigheter och skyldigheter i olika
situationer. Bedémningen och motiven fér den ska dokumenteras.

Om virdgivaren bedémer att metoden bor bli féremal for en
fordjupad analys eller bér bedémas pa en nationell nivd, fir frigan
hinskjutas till den myndighet som regeringen bestimmer.
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11.6.1 Utgangspunkter vid bedémningen

Utredningen ska enligt direktiven féresld hur 5 kap. 3 § hilso- och
sjukvirdslagen kan fortydligas. Utredningens uppgift ir inte att
utvidga bestimmelsens tillimpningsomrade, utan att med ledning av
de tidigare forarbetena till bestimmelsen fortydliga syftet och om-
fattningen av den etiska prévningen och dirigenom bidra till ett 6kat
genomslag f6r bestimmelsen.

Den 1juli 1997 beslutade riksdagen att anta de nationella rikt-
linjer fér prioriteringar 1 hilso- och sjukvird som féreslds 1
prop. 1996/97:60 Prioriteringar inom hélso- och sjukvdrden. Riks-
dagsbeslutet bestdr av en etisk plattform och fyra prioriterings-
grupper. Den etiska plattformen grundas pd tre etiska principer:
minniskovirdesprincipen (alla minniskor har lika virde och samma
ritt oberoende av personliga egenskaper och funktioner i samhillet),
behovs-solidaritetsprincipen (resurserna bor férdelas efter behov)
och kostnadseffektivitetsprincipen (vid val mellan olika verksam-
heter eller tgirder bor en rimlig relation mellan kostnader och
effekt, matt 1 forbittrad hilsa och forhojd livskvalitet, efterstrivas)
(a. prop. s. 18 — 22). De etiska principerna, som ir rangordnade, ska
liggas till grund for prioriteringar inom hilso- och sjukvirden (se
avsnitt 3.2.3). Principerna slds fast 1 3 kap. 1§ hilso- och sjuk-
virdslagen, dir det anges att milet med hilso- och sjukvirden ir en
god hilsa och en vird pd lika villkor for hela befolkningen. Virden
ska ges med respekt for alla minniskors lika virde och fér den en-
skilda minniskans virdighet. Den som har det stérsta behovet av
hilso- och sjukvérd ska ges foretride till virden. I 4 kap. 1 § hilso-
och sjukvirdslagen anges att offentligt finansierad hilso- och sjuk-
virdsverksamhet ska vara organiserad s3 att den frimjar kostnads-
effektivitet. Det bor betonas att den etiska plattformen ska ligga till
grund for alla bedomningar inom all hilso- och sjukvard, ocksé vid
den etiska bedomning som ska goras enligt 5 kap. 3 § hilso- och
sjukvérdslagen.

Det har under utredningstiden ifrdgasatts om syftet med bestim-
melsen ir att inféra ett nationellt system fér inférande av nya
diagnos- och behandlingsmetoder 1 hilso- och sjukvérden. I propo-
sitionen betonas att beslut om inférande av nya diagnos- eller
behandlingsmetoder bor fattas under ordnade och 6ppna former
(prop. 2009/10:83 prop. s. 22). Syftet med bestimmelsen ir emel-
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lertid inte att inféra ett centraliserat system for inférande av nya
diagnos- och behandlingsmetoder inom hilso- och sjukvérd, liknan-
de t.ex. det system som giller f6r ordnat inférande av nya like-
medel.” Tvirtom betonas att den etiska analysen bor ligga pd lokal
nivd. Det dr virdgivaren som ska se till att den etiska bedémningen
gors. Vidare bor tydliggoras att kravet pd provning enligt 5 kap. 3 §
hilso- och sjukvirdslagen inte giller allmint foér inférande av alla
metoder 1 hilso- och sjukvdrden. Det giller endast fér en viss speci-
fik typ av frigestillningar som kan ha betydelse fér minniskovirde
och integritet 1 sniv bemirkelse, och dirfér bér uppmirksammas
sirskilt. Det kan sdledes antas att det i praktiken kommer att rora sig
om en begrinsad mingd bedémningar.

Under utredningstiden har det ocksd kommit fram att bestim-
melsen 1 5 kap. 3 § hilso- och sjukvérdslagen uppfattas som otydlig
genom att det inte uttalas vad prévningen ska leda till. T proposi-
tionen diskuteras frigan om bedémningen ska ha status av tillstdnds-
givning, och dirmed vara bindande, eller om det enbart handlar om
ridgivning. Enligt propositionen ir det tillrickligt att en bedémning
av de etiska aspekterna gors (prop. 2009/10:83 s. 27). Det viktigaste
ir sdledes att det sker en avvigning av samtliga relevanta omstindig-
heter som utmynnar i en bedémning som kan redovisas 6ppet. Milet
ir att virdgivaren ska goras uppmirksam pd de etiska aspekterna och
efter en analys dra en rimlig slutsats. Det finns inte nigon sanktion
kopplad till kravet pd etisk bedémning. Den ska inte heller leda till
nigot beslut som gir att 6verklaga. Vad som ir viktigt dr silunda 1
forsta hand att virdgivaren gors uppmirksam pd de etiska aspekter
som inférandet av en metod kan medféra. Om det finns behov av en
fordjupad analys, kan frigan limnas 6ver till ett nationellt organ for
overviganden. Det finns emellertid inget krav pd att virdgivaren ska
folja det nationella organets bedémning. Samtidigt kan det konsta-
teras att det ligger inom IVO:s tillsynsansvar att bedéma om vérd-
givarens organisation lever upp till kraven i 5 kap 3 § hilso- och sjuk-
virdslagen.

Bestimmelsen om etisk prévning enligt 5 kap. 3§ hilso- och
sjukvirdslagen avser endast diagnos- och behandlingsmetoder som ir

? Ordnat inférande av likemedel ar en nationell process dir alla landsting, ett flertal myndig-
heter och likemedelsféretag samarbetar fér att uppnd en jimlik, kostnadseffektiv och dnda-
mélsenlig anvindning av nya likemedel (SOU 2017:48).
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forenliga med vetenskap och beprévad erfarenhet. Bestimmelsen ir
inte avsedd att omfatta férsoksverksamhet (prop. 2010/11:44 s. 45).

11.6.2 Hur kan bestammelsen i 5 kap. 3 § halso-
och sjukvardslagen bli tydligare?

Utredningen ska enligt direktiven foresld hur 5 kap. 3 § hilso- och
sjukvirdslagen kan fortydligas. Under utredningens arbete har det
ocksd bekriftats att bestimmelsen inte har fitt det praktiska
genomslag som varit avsikten. En starkt bidragande orsak till detta ir
av allt att déma det som sigs 1 Socialstyrelsens rapport, nimligen att
det finns ett betydande glapp mellan de relative minga och detalje-
rade avsikter som uttrycks 1 forarbetena och den kortfattade, mer
allmint hillna férfattningstexten. Om lagstiftarens intentioner ska
kunna férverkligas behovs dirfér en mer utbyggd lagtext med
tydligare krav pd virdgivaren. Vad som behovs ir alltsd en forindring
eller snarare ett fortydligande av texten 1 sjilva bestimmelsen, inte
ytterligare beskrivningar 1 lagens férarbeten. Det maiste beaktas
ocksd att bestimmelsen vinder sig till ett stort antal virdgivare av
varierande storlek och med kanske skiftande vana vid att gora etiska
overviganden av det slag som bestimmelsen syftar till. En utbyggd
lagtext skapar bittre férutsittningar for en enhetlig tillimpning.

Man maéste dock ha rimliga férvintningar pd vad som kan &stad-
kommas med dndringar i lagtexten som ind& miste vara relativt kort-
fattad for att passa in 1 lagens struktur och uppbyggnad. Dirfor ir
det angeliget att ytterligare rdd och anvisningar av mer detaljerat slag
utfirdas genom myndighetsforeskrifter. Enligt utredningens mening
bor det liggas pd Socialstyrelsen att utfirda féreskrifterna. En mer
utbyggd lagtext bildar en bittre utgdngspunkt f6r Socialstyrelsens
arbete.

Nedan f6ljer en genomgéng av de problem som redovisats i Social-
styrelsens rapport och det som framkommit vid utredningens kart-
liggning samt férslag pd hur bestimmelsen kan fortydligas mot bak-
grund av detta.
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11.6.3 Tillampningsomradet &r oklart
Diagnos- och behandlingsmetod

I Socialstyrelsens rapport anges att det inte ir sjilvklart hur begrep-
pet diagnos- eller behandlingsmetod ska forstds. Det kan t.ex. vara
svart att avgdra om en viss dtgird ir en metod i sig eller bara ir en del
1 en storre metod, om olika arbetssitt ir varianter av samma metod
eller om de ir olika metoder. Det r ocksd svirt att bedéma om olika
sitt att organisera vem som gor vad eller om anvindning av digitala
verktyg ska ses som diagnos- eller behandlingsmetoder.

I forarbetena till bestimmelsen diskuteras inte vad som nirmare
avses med diagnos- eller behandlingsmetoder. I propositionen talas
om situationer dir frigan om det ror sig om en specifik metod redan
ir lost. Det anges t.ex. att merparten av de nya diagnos- och behand-
lingsmetoder som tas i bruk inte grundas pd forskning inom Sverige
utan har kommit fram som resultat av internationellt bedriven forsk-
ning, ofta i samarbete med svenska forskare (prop.2009/10:83 s. 13
och 22). Det kan handla om en metod som redan ir etablerad
utomlands eller om en redan befintlig metod som man stdr 1 begrepp
att borja anvinda pd en ny indikation. Om det saknas vetenskapligt
underlag och beprovad erfarenhet, ska metoden inte inforas
(prop. 2009/10:83 s.20). Det blir di inte heller aktuellt att gora
ndgon etisk analys. Metoder som ir vetenskapligt eller klinisk intres-
santa bor istillet bli foremal for forskning och ska di i sedvanlig
ordning prévas av etikprévningsnimnd.

Ett sitt att komma till ritta med svirigheten att bedéma vad som
ir en diagnos- eller behandlingsmetod ir att inféra en definition av
begreppen i lagtexten. Under utredningstiden har det dock framforts
att en definition i lagtexten inte skulle bli littare att tolka eller
tillimpa. En generisk definition som ir avsedd att passa alla eventuella
typer av nuvarande eller framtida diagnoser och behandlingsmetoder
riskerar att bli si allmint héllen att ingen mer konkret vigledning
finns att himta dir.

Det kan konstateras att det dven med en definition 1 lagtexten
kommer att krivas en bedémning av vad som utgér en avgrinsad dia-
gnos- eller behandlingsmetod. Ytterst miste det limnas till vird-
givaren att gora ett évervigt och ansvarsfullt stillningstagande med
ledning av de anvisningar som kan finnas frén exempelvis Socialsty-
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relsen och med hinsyn till vad som ir allmint godtaget inom hilso-
och sjukvirden.

Ny metod

I rapporten anges att begreppet “ny” ir svartolkat. I propositionen
nimns som exempel pd nya metoder steget fran klinisk forskning till
tillimpning 1 virden, metoder som redan ir etablerad behandling
utomlands och redan befintliga metoder som man stir i begrepp att
bérja anvinda pd nya indikationer (prop.2009/10:83 s. 13 och 22).
Men vad giller dirutéver? Ska metoder som bérjat anvindas av andra
landsting men inte det egna ses som nya? Vad giller t.ex. nir en
metod har borjat anvindas utan att nigon etisk bedémning har
gjorts eller nir en befintlig metod dndras?

I forarbetena diskuteras inte om en sirskild provning bér goras i
de situationerna. I samband med beskrivningen av den etiska bedém-
ningen hos sjukvirdsmannen anges emellertid att en friga som kan
komma att aktualiseras ir om en ny etisk bedémning bér géras om
exempelvis nytt kunskapsunderlag har tillkommit eller om virder-
ingar 1 samhillet har dndrats pd nigot avgorande sitt. Huruvida detta
bor ske eller inte fir avgoras fran fall till fall (prop. 2009/10:83 s. 37).

Enligt utredningens bedémning boér det avgérande inte vara
huruvida det rér sig om en ny metod eller inte. Det centrala ir 1 stil-
let om diagnos- eller behandlingsmetoden tidigare anvints inom den
aktuella virdgivarens verksamhet. Syftet med bestimmelsen ir att en
utvirdering av metodens etiska konsekvenser gors innan metoden
introduceras 1 en viss verksamhet. Metoder som inte tidigare anvints
1 just den verksamheten eller tillimpats vid en annan indikation ska
inféras pd ett ordnat sitt. For att fortydliga detta bor lagtexten idnd-
ras s att ordet "ny” tas bort. Det avgorande ir att bedémningen sker
vid introduktion av diagnos- och behandlingsmetoder som kan ha
betydelse minniskovirde och integritet, och som inte tidigare tillim-
pats i den aktuella sjukvirdshuvudmannens verksamhet.

Detta kan naturligtvis innebira ganska héga krav som ir svéra att
leva upp till, tminstone f6r mindre vrdgivare. Patientintresset viger
dock 6ver och kraven méste vara likformiga fér alla virdgivare. Som
utredningen dterkommer till 1 det féljande ir det inte heller nédvin-
digt att den etiska bedémningen sker 1 virdgivarens egen regi.
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Kan ha betydelse for minniskovirde och integritet

I propositionen anges att minniskovirde och integritet 1 detta sam-
manhang &syftas 1 ”sniv bemirkelse”. Etiska frigor i ett vidare per-
spektiv, sdsom allmin virdetik, ildresjukvird, hemsjukvard, bemo-
tande- och omvérdnadsfrigor, diskrimineringsfrigor och liknande
omfattas inte (prop.2009/10:83 s. 14 och 26) I Socialstyrelsens rap-
port anférs att det kan vara svirt att i det enskilda fallet bedéma vad
som avses med minniskovirde och integritet i1 sniv bemirkelse, och
att lagtextens “som kan ha betydelse f6r” tycks utvidga tillimpnings-
omridet.

Av propositionen framgdr att med metoder som fir konsekvenser
fér minniskovirde och integritet avses frimst sddana som berér
existentiella frigor som har med livets borjan och slut att gora,
sdsom reproduktionsteknologi och fosterdiagnostik, metoder som
kan hirledas frin bioteknik, sisom genetiska undersokningar och
analyser, genterapi och stamcellsforskning samt metoder som kan
paverka hjirnans funktion. Aven andra metoder som berér samma
typ av etiska frigestillningar ska enligt regeringens mening omfattas
(prop. 2009/10:83 . 26-27).

Det anges att man bor vara sirskilt observant nir det handlar om
exempelvis genetiska analyser och diagnostik av sidana sjukdomar
som visar symtom sent i livet. Ett annat omrdde dir de etiska virde-
konflikterna blir sirskilt tydliga dr information om en framtida risk
att drabbas av en sjukdom. Annan forskning som kan ge mot-
svarande problem ir t.ex. genetisk screening, reproduktionstekno-
logi, nanoteknik, screeningundersokningar, sirskilt de som beror
nyfodda barn samt metoder f6r att studera funktionen hos hjirnan
(prop. 2009/10: 83 s. 14).

Ett sitt att fortydliga begreppet “kan ha betydelse f6r minnisko-
virde och integritet” ir att ange exempel pd vilken typ av diagnos-
eller behandlingsmetoder som avses 1 lagtexten. En risk med en
sidan exemplifiering ir att det kan leda till felaktiga motstatsslut,
dvs. antaganden om att de metoder som inte anges 1 lagtexten inte
kan bli aktuella f6r bedémning. Mot detta kan anforas att avsikten
var att det skulle réra sig om en begrinsad typ av metoder som skulle
bli foremdl f6r bedémningen. Eftersom lagtexten ir timligen ab-
strakt kan det vara limpligt att 1 lagtexten nirmare ange de metoder
som anges 1 forarbetena. P4 detta sitt dr det littare att bilda sig en
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uppfattning om vilken typ av metoder som omfattas av bestimmel-
sen och att det endast avser metoder av en viss karaktir. For att inte
riskera en alltfér begrinsad tillimpning kan bestimmelsen komplet-
teras med en formulering av vilken det framgdr att bestimmelsen
giller dven vid andra metoder som ror liknande etiska frigestill-
ningar.

En annan friga som bor tas upp 1 detta sammanhang ir om en
exemplifiering i1 lagtexten kan leda till att bestimmelsen snabbt blir
inaktuell. Det har framférts att vissa av de metoder som anges 1
forarbetena ir inaktuella redan 1 dag. Det ir troligt att nya metoder
som 6ver huvud taget inte anges 1 férarbetena kommer att leda till
motsvarande etiska frigestillningar 1 framtiden. Utvecklingen inom
forskningen och hilso- och sjukvirden gir snabbt. Forskningen
leder ull nya upptickter vars konsekvenser ir svdra att 6verblicka.
Bestimmelsen uttrycker att det vid 6vergingen mellan forskning och
tillimpning finns skil att reflektera 6ver vilka konsekvenser en
metod som inte tidigare tillimpats i1 verksamheten kan {8 frdn etiska
utgdngspunkter. Det ligger i sakens natur att tillimpningen av
bestimmelsen kommer att behéva anpassas till utvecklingen inom
den medicinska forskningen.

Att lagstiftningen pd ett omrdde som detta i viss man slipar efter
utvecklingen ir formodligen oundvikligt. Det bor inte hindra att
exempel tas in lagtexten, bara det klargérs att friga inte ir om en
uttdémmande upprikning. Exemplen kan leda tanken i ritt riktning
och anger i vart fall ett kirnomride for bestimmelsen si gott det
later sig overblickas. Med ledning av exempel som uttrycker lagens
syfte bor det ocks vara méjligt att framledes dra slutsatser om vilka
behandlingsmetoder som vicker etiska frigestillningar av motsva-
rande slag och ge bestimmelsen en dynamisk tolkning.

Utredningens slutsats ir att bestimmelsen bor kompletteras med
de exempel pd metoder som hittills har angetts bara 1 forarbetena.
Detta innebir pa sitt och vis ett oférindrat men fortydligat rittslige;
det 6ppnar emellertid ockss f6r en tolkning som féljer utvecklingen.

I bestimmelsen bor dirfor anges att en bedomning ska goéras
frimst vid metoder som berér existentiella frigor, sdsom reproduk-
tionsteknologi och fosterdiagnostik, metoder som kan hirledas frin
bioteknik, sisom genetiska undersdkningar och analyser, genterapi
och stamcellsforskning, metoder som kan pdverka hjirnans funktion
samt andra metoder som ror liknande etiska frigestillningar. Upp-
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rikningen ir inte uttdmmande utan anger exempel pd den typ av
diagnos- och behandlingsfrigor som kan ge upphov till etiska frige-
stillningar. P4 detta sitt fortydligas intentionen med bestimmelsen
och tillimpningen underlittas.

11.6.4 Otydliga krav pa bedémningens omfattning och kvalitet
Kvalitet och omfattning

I Socialstyrelsens rapport anges att det inte med stdd av bestim-
melsen eller férarbetena gdr att 8 en tydlig bild av vilka krav som
stills pd den etiska bedémningen, varken vad giller kvalitet eller
omfattning.

I propositionen finns en beskrivning av grundliggande etiska vir-
den och principer, sdsom minniskosyn och minniskovirde, integri-
tet, sjilvbestimmandeprincipen och principen att inte skada. Den
etiska analysen sigs vara en strategi och ett redskap for avvigningar
mellan olika intressen eller virden. Genom att gora en etisk analys
kan man silunda komma fram till stillningstaganden i frigor dir det
finns olika virderingar och intressekonflikter. I propositionen be-
skrivs en tinkbar modell f6r hur en etisk analys kan utféras och dess
huvudsakliga innehdll (prop. 2009/10:83 s. 17-19).

Den etiska analysen kan sammanfattas i f6ljande steg.

1. Sammanstilla faktaunderlag som beskriver hur den nya metoden
ska anvindas och vilka konsekvenser den kan féra med sig. Iden-
tifiera vilka faktauppgifter som saknas eller ir ddligt belysta.

2. Identifiera vilka etiska virden och principer som bér beaktas i ana-
lysen. Overviga om de olika virdena och principerna pa nigot sitt
direkt eller indirekt paverkas eller stir i konflikt med varandra om
den nya behandlingsmetoden inférs.

3. Identifiera intressenterna, dvs. vilka som ir direkt eller indirekt
berdrda av den aktuella frigestillningen. Identifiera for vem eller
vilka av aktérerna som nigot av de etiska virdena eller ngon av
principerna pdverkas och ocks3 vilka intressen och eventuella for-
delar och nackdelar dessa har av att den nya metoden introdu-
ceras.
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4. Identifiera de virdekonflikter som kan finnas mellan olika intres-
senter.

5. Precisera olika handlingsalternativ eller tinkbara lésningar och
stilla dem mot varandra.

I propositionen anges sammanfattningsvis att huvudtanken ir att
man behover identifiera dem som ir berérda (direkt eller indirekt),
precisera vad de olika alternativen har fér konsekvenser, beskriva de
berdrdas intressen pd kort och ldng sikt, lyfta fram intressekonflikter
och sedan férsoka 16sa dessa konflikter med hjilp av tydligt redo-
visade etiska principer och en analys av de inblandade aktorernas
rittigheter och skyldigheter 1 olika situationer. Vid en etisk analys
bér motiven for de olika stillningstagandena redovisas. Genom att
redovisa motiv och slutsatser samt vilka som gjort analysen blir det
mojligt att vid ett senare tillfille gora jimforelser om t.ex. férutsict-
ningarna for analysen indras genom att nya fakta blir tillgingliga.
Resultatet av analysen kan dven av andra skil férindras éver tid s3 att
analysen behéver goras om.

I propositionen beskrivs ocksd behovet av férenklad och fordju-
pad analys. En forenklad etisk analys kan géras som en hjilp vid en
forsta beddmning av om en ny metod bor bli féremal {6r en mer om-
fattande etisk analys. Om en forenklad analys visar att grund-
liggande etiska virden inte hotas, kan det ricka med en sddan analys
for att bedoma vilka etiska konsekvenser metoden kan fi. Vid en
forenklad analys kan ett antal checklistor anvindas. Skulle de etiska
konflikterna vara av sddan natur att en férenklad etisk analys inte dr
tillricklig kan en fordjupad analys behéva goras. Har en preliminir
forenklad etisk analys visat att en metod inte bér inféras, bor man i
den férdjupade analysen fundera éver om det finns premisser som
ska vara uppfyllda for att metoden ska kunna bli etiskt acceptabel. Ar
det exempelvis méjligt att forindra ndgra forutsittningar s att de
etiska virdena och principerna uppfylls eller inte kommer 1 konflikt
med varandra.

Det kan tinkas att vetenskapligt underlag och beprévad erfaren-
het saknas. D3 ska metoden inte inféras. I det liget dr det inte heller
aktuellt att gora ndgon etisk analys. Metoder som ir vetenskapligt
eller kliniskt intressanta bér i stillet bli féremdl f6r forskning och
ska d& 1 sedvanlig ordning prévas av en etikprévningsnimnd.
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Forarbetena ger alltsd en utférlig beskrivning av de etiska aspekter
och principer som kan bli aktuella att bedéma 1 en etisk analys och
dven hur den kan genomféras. Uttalandena dterspeglas dock inte i
lagtexten. Det har dirigenom blivit oklart vilka krav bestimmelsen i
5kap. 3§ hilso- och sjukvirdslagen rent rittslige stiller pd vérd-
givaren.

Utredningen menar att det bor framgd uttryckligen av sjilva lag-
texten vilka steg den etiska analysen ska innehilla for att svara mot
lagens krav. Det ir centralt ocksd att virdgivaren dokumenterar sin
bedémning och analys, liksom givetvis slutsatserna. Ett krav pd
dokumentation kan antas frimja en god bedémning som lever upp
till lagens krav och méjliggér en tillsyn. Dokumentationen kan ocksi
bilda utgingspunkt om den etiska bedémningen av nigot skil behs-
ver goras om vid ett senare tillfille.

Struktur och organisation

I rapporten anges att Socialstyrelsens foreskrifter och allméinna rdd
(SOSFS 2011:9) om ledningssystem fér systematiskt kvalitetsarbete
stiller krav pa virdgivare att ha ett ledningssystem med de processer
och rutiner som behovs for att sikra verksamhetens kvalitet. Med
kvalitet avses 1 det sammanhanget bl.a. att en verksamhet uppfyller
de krav och mil som giller enligt lagar och andra féreskrifter om
hilso- och sjukvird.

P4 detta sitt anknyter 5kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen till
bestimmelserna om ledningssystem. Systemet bor dirfér innehilla
de processer och rutiner som behévs for att sikra att virdgivaren kan
folja bestimmelsen. Det kan dock vara svirt {6r virdgivarna att info-
ra de nodvindiga processerna och rutinerna, eftersom bestimmel-
sens tillimpningsomrade och innebérd ir oklara 1 minga avseenden.

Det finns ingen reglering som anger att virdgivarna ska fora frigan
vidare till Statens medicinsk-etiska rid eller ndgon annan nationell
aktdr som skulle kunna bidra till en enhetlig praxis i de frin etiska
utgdngspunkter mest svirbedémda fallen. Inte heller har nigon natio-
nell aktdr fite ett uttryckligt uppdrag eller resurser for att bedoma
sddana metoder som aktualiseras av virdgivarna.
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Vem ska gora beddmningen?

I rapporten konstateras att vdrdgivaren ska se till att en bedémning
enligt individ- och samhillsetiska aspekter har gjorts innan en sidan
metod som omfattas av bestimmelsen borjar tillimpas 1 hilso- och
sjukvirden. Det finns inget krav pd att virdgivaren sjilv ska gora
bedémningen. Det ir ocksd oklart om lagtextens ”se till” innebir ett
krav pd att en bedomning miste ha kommit tll pd virdgivarens ini-
tiativ eller liknande. I vilken utstrickning kan en virdgivare konsta-
tera att ndgon annan har bedémt metoden och att kravet i bestim-
melsen dirmed ir uppfylle?

Foérarbetena

Sjukvirdshuvudmannens ansvar f6r den etiska bedémningen disku-
teras 1 forarbetena till bestimmelsen. Det konstateras att 1 2 § andra
stycket hilso- och sjukvirdslagen (nuvarande 3 kap. 1§) foreskrivs
bl.a. att virden ska ges med respekt for alla minniskors lika virde
och f6r den enskilda minniskans virdighet; dirmed finns det redan
ett ansvar for etiska bedémningar 1 virden (prop.2009/10:83 s. 25
och 26). Bestimmelsen inférdes 1 och f6r sig med det huvudsakliga
syftet att uppritta riktlinjer f6r prioriteringar i virden, men innebir
ett generellt ansvar f6r virden att uppfylla vissa etiska grundkrav. I
propositionen anférs att det indd behdvs en bestimmelse som tyd-
ligt utpekar vem som har ansvar for att bedémningar sker, samt nir
och ur vilka aspekter bedémningarna ska goras. Syftet med bestim-
melsen ir ett mer preciserat och utpekat ansvar for vdrdgivaren nir
det giller de etiska aspekterna i frdga om introduktion av nya meto-
der. Med vardgivare avses landsting, kommun och privat virdgivare.

Bestimmelsen 1 5 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen fér med sig
att en bedémning av de etiska aspekterna alltid ska utféras inom
virdgivarens egen organisation (prop.2009/10:83 s.31). I de fall
virdgivaren kommer fram till att en viss metod hotar grundliggande
etiska virden bér virdgivaren ha mojlighet att ta hjilp av ett organ pd
nationell niva.

I ett avsnitt om vilken myndighet som ska ha det nationella ansva-
ret for provning av etiska frigor diskuteras mer allmint vad som ska
gilla om Sppenhet och legitimitet och den betydelse de aspekterna
kan ha fér fértroendet f6r virden (prop.2009/10:83 s. 34). Diskus-
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sionen om vilka virden som ska tillmitas betydelse i samband med
introduktion av nya metoder som kan vara etiskt kontroversiella bor
foras s& oppet som méjligt i samhillet. Det dr viktigt f6r fortroendet
att etiska frigestillningar belyses i1 dialog med bide politiskt ansva-
riga, allminheten, foretridare for patientgrupper, administrationen
och den medicinska professionen. Oppenheten ir enligt propositio-
nen den bista garantin for en etisk analys dir olika handlingsalter-
nativ och tinkbara l6sningar kan stillas mot varandra. En hog grad av
Oppenhet 6kar siledes legitimiteten i besluten. Mdnga ginger kan det
vara avgorande for fortroendet for hilso- och sjukvirden att med-
borgarna upplever att det finns legitimitet f6r de beslut som fattas.
Nir det giller kontroversiella metoder som hotar grundliggande
etiska virden kan detta vara viktigare dn i minga andra sammanhang.
En faktor som ir betydelsefull f6r mojligheten att skapa acceptans for
svira etiska stillningstaganden ir alltsi vem eller vilka som fattar
besluten. Om besluten fattas av representanter fér verksamheten sjilv
finns risk for att en jivssituation féreligger. Om beslutet diremot tas
av politiskt fortroendevalda innebir det en annan slags férankring.

Angiende vem som ska fatta beslutet anges 1 ett avsnitt som rér
ordnat inférande av nya metoder att det naturligtvis kan variera pd
vilken nivd i organisationen som den etiska analysen och besluten
om att introducera en viss metod bor tas (prop. 2009/10:83 s. 24).
Om det bedéms att det finns behov av att sikerstilla en oberoende
virdering av en metod kan det vara limpligt att beslutet inte fattas av
foretridare f6r verksamheten sjilva (hilso- och sjukvirdspersonalen)
utan kanske istillet av den landstingskommunala eller kommunala
sjukvirdens politiska organ, eller av privata huvudmin.

I propositionen anges i ett avsnitt om den etiska bedémningen
hos sjukvirdshuvudmannen att sjukvirdshuvudminnen har en given
roll pd det regionala och lokala planet (prop.2009/10:83 s.35 och
36). Hos sjukvirdshuvudminnen ligger ansvaret for den etiska
bedémningen pi alla nivier inom organisationen, alltifrdin den
enskilda kliniken till de politiskt ansvariga. Om Statens medicinsk-
etiska rdd har gjort en analys av den etiska frigan utgor deras ytt-
rande ett ridgivande underlag for huvudmannens beslut. Den poli-
tiska organisationen kan ha en viktig roll 1 samband med den etiska
bedémningen. I propositionen anges vidare att en central instans
inom landstinget kan ha 1 uppgift att identifiera och sortera ut vilka
nya metoder som kan behéva genomgi en etisk analys innan ett
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beslut tas om att bérja anvinda metoden. Det anges vidare att det ir
naturligt att varje sjukvdrdshuvudman sjilv utifrn sina foérutsitt-
ningar upprittar en struktur for den etiska bedémning av nya meto-
der som kan behéva goras innan de infors 1 hilso- och sjukvirden. T
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 sidana strukturer under uppbyggnad.

Utredningens beddmning

Avsikten ir alltsd att prévningen av metodens etiska aspekter ska
goras hos varje virdgivare. En analys frin Statens medicinsk-etiska
rdd kan fungera som ett ridgivande underlag, men virdgivaren ska
alltid gora en egen analys. En beddmning som har gjorts av en annan
virdgivare eller annan myndighet kan vara med som underlag for
virdgivarens beddmning, men en sjilvstindig bedémning ska alltid
goras av varje virdgivare for sig; dven om metoden ir liknande eller
till och med densamma, kan ju férhillandena 1 6vrigt variera och
avvigningen mellan olika intressen kan dirfor falla ut pa skilda sitt.
Samtidigt menar utredningen att det 1 vissa fall kan vara alltfor
betungande for t.ex. mindre eller privata virdgivare att inom sin egen
organisation ha ett sirskilt organ for etiska dverviganden. Det bor
dirfor vara mojligt for virdgivaren att 1ata denna prévning goras av
ett externt organ, t.ex. inom ett lirosite. Det bor sledes vara till-
rickligt att virdgivaren ser #zll att bedomningen gors innan en metod
introduceras 1 verksamheten. Bedémningen ska goras av ett organ
inom den egna organisationen eller av ett externt organ pd uppdrag
av virdgivaren. Det viktiga ir att prévningen nir upp till lagens krav.
Nir det giller frigan om vem som ska géra bedémningen konsta-
teras 1 forarbetena att det bor ankomma pa varje sjukvirdshuvudman
att sjilv utifrdn sina frutsittningar uppritta en organisatorisk struk-
tur fér den etiska bedémningen. Det anges inte i detalj hur denna
organisation ska vara uppbyggd, men det betonas att etiska frige-
stillningar bor belysas dppet 1 dialog med politiskt ansvariga, allmin-
heten, foretridare for patientgrupper, administrationen och den
medicinska professionen. Som exempel anges att det inom nigra
landsting finns sirskilda organ pi central nivd som har 1 uppgift att
hantera frigor kring introduktion av nya metoder. Det kan tolkas

430



SOU 2017:104 Etisk bedémning av nya metoder i hilso- och sjukvarden

som att dessa landsting dirigenom har uppfyllt de krav som bestim-
melsen stiller.

Det ir klart att den organisatoriska strukturen och dirmed forut-
sittningarna for en god provning ir mycket varierande. Att ansvaret
ligger hos de olika virdgivarna innebir realistiskt sett att prévningen
aldrig kommer att bli enhetlig i alla avseenden. Men dven om det
finns ett virde 1 att provningen kan ske nira den aktuella virdsitua-
tionen och av ett organ som kinner verksamheten, ir det emellertid
angeliget att skillnaderna inte blir orimligt stora och att likartade fall
inte bedoms pa ett alltfor olikartat sdtt. Ett sdct att bidra till detta dr
stilla. upp gemensamma grundliggande krav pd beslutsstrukturen.
Det skulle sdlunda i 5 kap. 3 § hilso- och sjukvardslagen uttryckligen
anges att bedomningen ska goras av ett sirskilt organ. Det innebir
att det blir tydligare for virdgivaren vilka krav bestimmelsen stiller
avseende organisationen.

Som anges 1 det foregiende finns redan idag metodrdd inom
landstingen med uppgift att bedéma bland annat de etiska aspekterna
vid inférande av en ny metod. Det finns en risk med att i1 lag-
stiftningen 1 detalj reglera hur organisationen fér etisk prévning av
nya metoder ska g3 till. Det dr svirt att faststilla en organisation som
fungerar hos alla virdgivare. En alltf6r detaljerad reglering kan ocksd
medféra att redan fungerande organisationer maste goras om.

I detta sammanhang bér man dock peka pd att Sppenheten enligt
propositionen ir den bista garantin for en etisk analys dir olika hand-
lingsalternativ och tinkbara l6sningar kan stillas mot varandra. En
hog grad av 6ppenhet antas 6ka legitimiteten 1 besluten. Som nimnt
ir det viktigt att bedomningarna goérs pd ett sitt som skapar for-
troende. Det forutsitter att organen har sakkunskap och integritet.

Mot denna bakgrund bedémer utredningen att den etiska prov-
ningen enligt 5 kap. 3 § hillso- och sjukvirdslagen bér utféras av ett
sirskilt organ. Hiri ligger att bedomningen ska goras 1 samrdd mel-
lan flera personer. Organet ska ha den kompetens och samman-
sittning som behovs f6r att beddmningen ska nd upp till lagens krav.
Att organet ska vara “sirskilt” innebir ocksd att det ska ha en egen
stillning 1 vdrdgivarens organisation och inte sittas samman ad hoc
vid behov. Viktigt ir att organet fir en sidan sammansittning att
medicinskt-etiska frigestillningar blir allsidigt belysta.

Det har under utredningstiden framkommit farhigor att en
bedémning hos varje virdgivare kan komma att leda till stora varia-
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tioner 6ver landet. Olika virdgivare kan gora olika bedémningar i
frigan om en diagnos- eller behandlingsmetod ir acceptabel ut ett
etiskt perspektiv. Utredningen kan konstatera att detta ir oundvik-
ligt med den modell som beskrivs i forarbetena. Som konstateras 1
det foregiende ir syftet med bestimmelsen inte att inféra ett centra-
liserat system for inférande av nya diagnos- och behandlingsmetoder
inom hilso- och sjukvdrd, med systemet f6r ordnat inférande av nya
likemedel som férebild. Tvirtom betonas att den etiska analysen bor
ligga pa lokal nivd. I forarbetena diskuteras om krav pd tillstdnd eller
anmilan vid inférandet av nya metoder bér inféras (prop. 2009/10:83
s. 24). Visserligen uppndr man di en reglerad beslutsordning, men
nackdelen ir att denna form av byrdkrati riskerar att hindra eller
forsena introduktionen av nya virdefulla behandlingsmetoder. Det
ir inte heller forenligt med det svenska hilso- och sjukvirdssystemet
att forligga besluten pd en statlig nivd. Det ir 1stillet landsting,
kommuner och enskilda virdgivare som i egenskap av huvudmin bor
ha ansvaret for att det gérs en nédvindig etisk bedémning innan en
ny behandlingsmetod introduceras i praktisk verksamhet.

Sévitt utredningen kan bedéma ir detta forenligt med de forslag
som limnas av Utredningen om 6kad foljsamhet till nationella
kunskapsstdd 1 hilso- och sjukvirden 1 betinkandet Kunskapsbaserad
och jimlik vird — Forutsittningar for en lirande hdlso- och sjukvdrd
(SOU 2017:48). Den utredningen féresldr bland annat att like-
medelskommittéerna avskaffas och ersitts med vrdkommittéer vars
uppdrag vidgas till att omfatta all vrd. Uppdraget ska vara att verka
for en nationell kunskapsstyrning 1 landstinget och i de kommuner
som ir beligna i landstinget. Vrdkommittéerna ska verka fér att
nationella kunskapsstdd anvinds och att virdens resultat foljs upp
samt pd annat sitt stddja hilso- och sjukvirden 1 arbetet med att nd
en kunskapsbaserad och jimlik vird.

Ansvar pd nationell nivd

Nir det giller frdgan om méjligheten for vardgivaren att limna dver
en friga till Statens medicinsk-etiska rdd bor det anges i lagtexten att
virdgivaren ska kunna hinskjuta en friga till den myndighet som
regeringen bestimmer. Det kan dock ifrgasittas om Statens medi-
cinsk-etiska rdd ir det organ som ir bist limpat att f denna uppgift.
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Formellt dr Statens medicinsk-etiska rdd varken en myndighet eller
en kommitté 1 kommittévisendet utan ett organ inom Regerings-
kansliet. Det ir sdledes tveksamt om ridet kan tilldelas ndgon form
av myndighetsuppgifter.
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12  Ikrafttradande och
dvergangsbestammelser

Utredningens forslag: Bestimmelserna féreslds trida i kraft
den 1 januari 2019. Andringarna i etikprévningslagen ska dock
inte tillimpas pd forskning som har borjat utféras fore ikraft-
tridandet.

Utredningen bedomning: Nigra dvergingsbestimmelser 1 6v-
rigt behovs inte.

Andringarna bér trida i kraft s snart som majligt. Med hinsyn till
den tid som kan beriknas att g8 it f6r remissforfarandet och bered-
ningen inom Regeringskansliet bor de nya bestimmelserna kunna
trida i kraft den 1 januari 2019.

Utredningen foresldr vissa indringar av straffbestimmelsen i
38 § etikprovningslagen. I 5§ lagen (1964:163) om inférande av
brottsbalken finns det allminna bestimmelser om vilken lag som
ska tillimpas 1 friga om straffansvar nir det skett lagindringar efter
det att en girning begicks. Av bestimmelserna framgir bland annat
att ingen f&r démas f6r girning for vilken det inte var stadgat straff
nir den begicks. Denna princip giller i och fér sig utan att det
behover anges 1 specialstraffrittsliga bestimmelser. Det bér dock
inféras en generell 6vergingsbestimmelse till dndringarna till etik-
provningslagen. S3lunda boér det anges att de nya reglerna inte ska
tillimpas pd forskning som har borjat utféras fore ikrafttridandet.
De nya reglerna ska exempelvis inte gilla fér forskning som har
paborjats och som hittills har fallit in under studentundantaget.

Nigra sirskilda évergdngsbestimmelser till dndringarna 1 hilso-
och sjukvirdslagen behovs inte enligt utredningens uppfattning.
Forslagen i den delen dr huvudsakligen att se som ett fortydligande
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och en viss utbyggnad av de regler som redan 1 dag giller enligt
5 kap. 3 §.

Inte heller behévs nidgra 6vergingsbestimmelser till dndringen
av bilaga 2 till hégskoleférordningen. Det framstdr som angeliget
att indringarna 1 examensbeskrivningen fir genomslag s3 snabbt
som mojligt.
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13  Forslagens konsekvenser

13.1 Inledning

En utredning ska enligt kommittéférordningen (1998:1474) redovisa
vilka konsekvenser som férslagen i ett betinkande kan f3 i olika
avseenden.

Om forslagen 1 ett betinkande pdverkar kostnader eller intikter
for staten, kommuner eller landsting eller for foretag eller andra
enskilda, ska en berikning av dessa konsekvenser redovisas 1 betin-
kandet. Innebir forslagen samhillsekonomiska konsekvenser 1 6v-
rigt, ska ocksd dessa redovisas. Nir det giller kostnadsékningar och
intiktsminskningar fér det allminna ska utredningen foresld en
finansiering (14 §).

Om forslagen 1 ett betinkande har betydelse for den kommunala
sjilvstyrelsen ska konsekvenserna i det avseendet anges i betin-
kandet (15§). Detsamma giller nir ett forslag har betydelse for
brottsligheten och det brottsférebyggande arbetet, f6r sysselsittning
och offentlig service 1 olika delar av landet, f6r sma foretags arbets-
forutsittningar, konkurrensférmaga eller villkor 1 6vrigt i forhdllande
till storre foretag, for jaimstilldheten mellan kvinnor och min eller
for mojligheterna att nd de integrationspolitiska méilen.

Skulle ett betinkande innehilla forslag till nya eller dndrade regler,
ska forslagens kostnadsmissiga och andra konsekvenser anges i
betinkandet. Konsekvenserna ska anges pd ett sitt som motsvarar de
krav pd innehéllet 1 konsekvensutredningar som finns 1 6 och 7 §§ for-
ordningen (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.

I utredningens direktiv anges att utredningen, utéver vad som
foljer av kommittéforordningen, ska analysera och redovisa vilka
konsekvenser forslagen fir f6r hogskolor och for andra aktorer inom
forskningssystemet samt vilka konsekvenser forslagen far for sjuk-
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virdshuvudminnen och de myndigheter som utévar tillsyn inom
hilso- och sjukvarden och éver etikprévningslagen.

13.2 Ekonomiska konsekvenser

13.2.1 Universitet och hogskolor under statligt
huvudmannaskap

Utredningen féreslir att undantaget frin etikprévningslagen for
arbeten som utférs inom ramen f6r hégskoleutbildning pd grundnivd
eller pd avancerad nivd tas bort. Det innebir att all forskning som
faller inom etikprévningslagens tillimpningsomrdde ska genomgg en
etikprévning, oavsett vem som utfér forskningen. Malet ir att stirka
skyddet f6r de personer som deltar i forskning. Forslaget kan antas
medféra att en typ av studentarbeten som tidigare inte omfattades av
etikprovningslagens reglering ska etikprévas. Ror det sig om forsk-
ning enligt etikprévningslagens definition, och innefattar forsk-
ningen sidan verksamhet som anges 1 3 och 4 §§, ska etikprévning
ske. Studentarbeten inom ett flertal omrdden kan innefatta t.ex.
behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertridelser, domar 1 brottmil m.m. For studentarbeten pd det
medicinska eller virdvetenskapliga omridet kan det vara aktuellt
med exempelvis studier pa biologiskt material som har tagits frin en
levande eller avliden minniska. Hur stort antal arbeten det rér sig
om har visat sig vara svirt att berikna. Det kan dock antas att for-
slaget kommer att medféra vissa merkostnader foér universitet och
hégskolor. I ett inledningsskede ror det sig om kostnader f6r utbild-
ning av handledare, men dven for personalen generellt, samt upp-
rittande av rutiner och riktlinjer f6r ansdkan om etikprévning av
studentarbeten. Ett storre antal studentarbeten som kriver etikprov-
ning kommer ocksd att innebira ¢kade kostnader fér ansoknings-
avgifter for universitet och hégskolor.

Utredningen forsldr vidare att sddana studentarbeten som avses i
det foregdende ska granskas ur ett forskningsetiskt perspektiv innan
etikgodkinnande soks. Utredningens forslag innebir en skyldighet
for de statliga lirositena att inritta ett sirskilt organ f6r detta. Orga-
net ska ha en ridgivande funktion och kunna vigleda student och
handledare vid utformning av arbetet. Verksamheten i ett sidant
organ kan innebira vissa merkostnader och férutsitter ett organisa-
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toriskt arbete under uppbyggnadsskedet. Lirositena fir dock, inom
de ramar som anges i lagen, mojlighet att utforma organet pd ett for
den egna verksamheten limpligaste och mest effektiva sittet. Vidare
bedémer utredningen att organet kan ha en 3terhillande funktion
och att granskningen kan antas innebir att antalet studentarbeten
som kriver etikprévning av en regional etikprévningsnimnd inte
kommer att 6ka visentligt.

Sammanfattningsvis gor utredningen bedémningen att eventuella
kostnadsokningar till f6ljd av forslagen dr svdra att berikna, men be-
déms inte bli storre dn att de kan tas inom ram.

13.2.2 Enskilda utbildningsanordnare

Forslaget att ta bort undantaget frin etikprévningslagen f6r student-
arbeten kommer att gilla dven f6r enskilda utbildningsanordnare.
Aven for dessa kan forslagen antas innebira att ett antal student-
arbeten, som tidigare f6ll utanfor etikpréovningslagens tillimpnings-
omréde, ska etikprovas. Det dr dven hir svirt att bedéma hur stort
behovet av etikprévning kommer att bli om undantagsbestimmelsen
slopas.

Forslaget att lirositena ska inritta ett sirskilt organ fér gransk-
ning av studentarbeten kommer inte att omfatta de enskilda utbild-
ningsanordnarna. Det kan dock tinkas att dven de, 1 syfte att begrin-
sa antalet studentarbeten som kriver etikprévning, kommer att in-
ritta nigon typ av granskande organ.

13.2.3 Offentliga vardgivare

Nir det giller grinsdragningen mellan klinisk forskning och hilso-
och sjukvird konstaterar utredningen att behandling inom hilso-
och sjukvirden ska ha stéd 1 vetenskap och beprévad erfarenhet.
Behandling, metod eller annan 4tgird som inte har stéd i vetenskap
och beprovad erfarenhet kan 1 stillet, om verksamheten uppfyller de
krav som anges 1 etikprovningslagen, utgora forskning 1 den lagens
bemirkelse. Anvindningen av behandlingen eller metoden ska da
organiseras som en vetenskaplig studie som kan etikpréovas 1 forvig.
Detta giller dven vid anvindning av obeprévade metoder 1 syfte att
bota och lindra sjukdom hos enstaka allvarligt sjuka patienter. Ansé-
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kan om etikprévning ska ske innan forskningen pabérjas, men utred-
ningen féresldr ocksd en reglering som 1 vissa akuta fall tilldter anso-
kan om etikprévning efter det att forskningsdtgirden har vidtagits.
Syftet med bestimmelsen ir att stirka skyddet fér den enskilde vid
anvindning av obeprévade metoder, behandlingar eller &tgirder
inom hilso- och sjukvird.

De forslag som utredningen ligger fram innebir att verksamhet
som tidigare inte har varit féremdl f6r reglering enligt etikprévnings-
lagen nu kommer falla inom lagens tillimpningsomride. Det ir
emellertid svért att gora en bedémning av hur minga dtgirder inom
hilso- och sjukvirden som kommer att omfattas av forslaget. Det
handlar t.ex. om f6rsok till behandling av svira sjukdomar som inte
har nigon etablerad behandlingsmetod eller anvindning av likemedel
utanfoér godkinnande i1 syfte att bota eller lindra. Det kan ocksa réra
sig om att en likare ser sig tvungen att i en akut situation tillimpa en
metod som inte ir férenlig med vetenskap och beprévad erfarenhet
for att ridda patientens liv eller f6rhindra allvarliga skador. Under
utredningstiden har emellertid inte annat framkommit 4n att det rér
sig om undantagssituationer.

Utredningens bedémning ir att den samlade effekten av forslaget
1 form av krav pd dokumentation, organisering av forskningsprojekt,
upprittande av etikansékan etc. kommer att innebira administrativt
arbete och dirmed kostnader f6r verksamheten. Vardgivarnas perso-
nal kommer att behéva ligga tid pd att informera enskilda och
nirstdende om reglerna. Vidare kan det krivas utbildning av personal
och kostnaderna fér ansékningsavgifter till etikprévningsnimnden
kan forvintas bli stérre. Utredningen bedémer dock att férslaget
kommer 6ka tydligheten i reglerna om anvindningen av obeprévade
metoder vilket kan antas minska osikerheten och behovet av rid-
givning och dverviganden 1 varje enskilt fall. Det sparar bide tid och
pengar.

Kostnaderna kan sdlunda enligt utredningens uppfattning antas
oka 1 ett overgingsskede, pd grund av inférande av nya rutiner,
utbildningsinsatser for personal etc.

Utredningen foresldr ett fortydligande av 5 kap. 3 § hilso- och
sjukvirdslagen, som innebir att en virdgivare ska se till att diagnos-
och behandlingsmetoder som kan ha betydelse f6r minniskovirde
och integritet har provats av ett sirskilt organ innan de borjar
tillimpas. Bestimmelsen om krav pd etisk prévning av vissa metoder
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inférdes &r 2010. Det utredningen foresldr utgor ett fortydligande av
den nuvarande bestimmelsen. Den storsta nyheten ir att virdgivaren
ska se till att bedomningen gors av ett sirskilt organ. Organet bér ha
en sjilvstindig position, men 1 dvrigt stdr det vdrdgivaren fritt att
utforma organet efter egna 6nskemil och krav. Som anges 1 bestim-
melsen ska virdgivaren ”se till” att prévning gors. Det innebir att
bedémningen ocksd kan goras av ett externt organ, om virdgivaren
finner det limpligt. Det sirskilda organet kan siledes organiseras pd
det sitt som dr mest kostnadsmassigt effektivt fér den enskilde vérd-
givaren.

I férarbetena till bestimmelsen anges att minniskovirde och inte-
gritet syftas 1 sniv bemirkelse och att det avser metoder som berér
existentiella frigor (prop. 2009/10:83 s. 14 och 26-27). Det bér si-
ledes betonas att det inte ir alla diagnos- eller behandlingsmetoder
som ska genomg2 en bedémning av etiska aspekter. Bestimmelsen i
5 kap. 3 § hilso- och sjukvirdslagen omfattar en sirskild typ av meto-
der, som kan ge upphov tll etiska frigestillningar. Det kan antas att
det for en enskild virdgivare kommer att rora sig bara om ett fital
fall.

Sammanfattningsvis bedémer utredningen att férslagen inte kom-
mer att fi ndgra storre ekonomiska konsekvenser for virdgivarna.
Bedémningen ir dirfor att kostnaderna kan biras av virdgivarna utan
att ndgra nya medel tillfors.

13.2.4 Privata vardgivare

Utredningens forslag avseende grinsdragning mellan klinisk forsk-
ning och hilso- och sjukvird giller generellt, siledes dven fér pri-
vata virdgivare. Aven forslaget om en etikbedémning av vissa dia-
gnos- och behandlingsmetoder omfattar privata vardgivare. Vad
som har sagts i foregdende avsnitt giller dven f6r vird som drivs i
privat regi.

Omstillningen till den nya lagstiftningen kan bli mer kostsam
relativt sett f6r en mindre verksamhet eftersom den inte kan sl3 ut
kostnaden pd samma sitt som en storre verksamhet kan gora. Ut-
over det bedomer inte utredningen att den féreslagna regleringen
kommer {8 effekter av betydelse fér smid foretags arbetsférutsitt-
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ningar, konkurrensférmaga eller villkor 1 évrigt 1 férhdllande till stor-
re foretags.

13.2.5 De regionala etikprovningsnamnderna

Forslaget att ta bort det s.k. studentundantaget kan, om inga andra
tgirder vidtas, antas leda till en 6kning av antalet ansékningar om
etikprévning. Som konstateras 1 det foregdende dr det svirt att be-
déma hur stor 6kningen kan bli hos de regionala nimnderna. Visser-
ligen skulle det inom mdinga utbildningar vara relevant att utféra
studentarbeten som involverar minniskor eller behandling av upp-
gifter pd det sitt som avses 1 etikprévningslagen. Det vanligaste tycks
emellertid vara att en student 1 sidana fall genomfor en del av ett
redan etikprévat forskningsprojekt som utférs ocksd av nigon som
inte ir student.

Utredningen foresldr att lirositena ska inritta ett sirskilt organ
for granskning av studentarbeten och ridgivning till studenter och
handledare 1 de fall ett studentarbete bedéms falla inom etikprév-
ningslagens tillimpningsomride. Den sdllning som organet genomf{or
kan antas leda ll att 6kningen av antalet ansékningar inte kommer
att bli si stor. Vidare ir etikprovningssystemet i viss del avgifts-
finansierat. Forslagen bedéms inte leda till ndgon mer pataglig ekono-
misk belastning f6r nimnderna.

Nir det giller grinsdragningen mellan klinisk forskning och
hilso- och sjukvdrd gor utredningen, som framgir av det féregiende,
bedémningen att behandling eller dtgirder inom hilso- och sjukvérd
som inte ir forenliga med vetenskap och beprovad erfarenhet kan
utgora forskning. Detta kan forvintas leda till ett 6kat antal ansok-
ningar om etikprévning frdn virdgivarna. Som det har forklarats for
utredningen ror det sig vanligtvis om enstaka, ovanliga fall. Utred-
ningen gor beddmningen att 6kningen inte kommer vara s stor att
den inte kan hanteras inom ramen fér nuvarande organisation.

13.2.6 Centrala etikprovningsnamnden

Utredningen féreslir ett fortydligande av bestimmelsen som anger
Centrala etikprévningsnimndens tillsynsansvar. Syftet dr att minska
risken for att det uppkommer en situation dir ingen myndighet
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anser sig ha behorighet att utéva tillsyn. Utredningens férslag inne-
bir att Centrala etikprévningsnimnden fir ett utdkat tillsynsansvar i
forhdllande till det som giller enligt nuvarande praxis. Till exempel
kommer tillsynen 6ver att den kliniska forskningen utférs i enlighet
med etikprévningslagen och meddelade etiktillstind vara nimndens
ansvar. Det kan konstateras att fortydligandet av lagstiftningen totalt
sett inte borde innebira 6kade kostnader for staten, eftersom ansva-
ret for tillsynen endast flyttas frin en myndighet till en annan. T ett
inledningsskede kan dock forslaget medfora vissa kostnadsékningar
fér nimnden. Till exempel kan nimndens organisation behdva for-
indras for att mota de krav som stills pd tillsynsverksamheten. T ett
senare skede kan férslagen antas leda ull effektivitetsvinster genom
att tillsynen 6ver etikprévningslagen samlas hos en och samma myn-
dighet. Det utdkade tillsynsansvaret bedoms, sd lingt som utred-
ningen 1 nuliget kan 6verblicka, inte vara mer omfattande 4n att det
ryms inom Centrala etikprévningsnimndens befintliga budget.

13.2.7 Andra tillsynsmyndigheter

Utredningens forslag rorande Centrala etikprévningsnimndens till-
synsansvar innebir att tillsynsansvaret f6r Datainspektionen, Inspek-
tionen for vdrd och omsorg och Likemedelsverket kommer att min-
ska i motsvarande mén. Forslaget innebir att de olika myndigheterna
kan komma att utéva tillsyn éver samma verksamhet, men med
utgdngspunkt i respektive lagstiftning. Som anges 1 avsnitt 8.6.6. kan
Centrala etikprévningsnimnden behéva samrida med de andra myn-
digheterna 1 drenden som ror tillsyn enligt etikprévningslagen, t.ex.
vid tolkning av centrala dataskyddsrittsliga begrepp eller vid tillimp-
ning av likemedelslagstiftningen. Samrdd kan leda ull vissa kost-
nadsokningar f6r myndigheterna i form av resurser for rddgivning
och for att svara pi remisser. De nya uppgifterna ir emellertid inte
mer omfattande in att de, enligt utredningens bedémning, bor
kunna rymmas inom den befintliga budgeten fér de berérda myndig-
heterna.
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13.3 Andra konsekvenser
13.3.1 Kommunala sjalvstyrelsen

Enligt 14 kap. 2 § regeringsformen skéter kommunerna lokala och
regionala angeligenheter av allmint intresse pd den kommunala
sjilvstyrelsens grund. En inskrinkning i den kommunala sjilvstyrel-
sen bor inte gd utéver vad som ir nddvindigt med hinsyn till de
indamal som har féranlett den (14 kap. 3 § regeringsformen).

Forslaget innebir att virdgivare inom kommun och landsting ska
se till att det finns ett organ som kan gora en etisk bedémning av
vissa diagnos- och behandlingsmetoder innan de borjar tillimpas av
virdgivaren. Att virdgivare, diribland kommuner och landsting, ska
se till att provningen sker 1 ett sirskilt organ kan sigas réra den kom-
munala sjilvstyrelsen. Utredningen bedémer dock att detta idr av
begrinsad betydelse och vigs upp av syftet med férslaget, nimligen
att en bedémning ska goéras ur etiskt perspektiv innan vissa typer av
metoder bérjar tillimpas 1 en virdgivares verksamhet. Ytterst ir det
skyddet av den enskilda mianniskan som virnas, men ocksa synen pd
minniskovirdet 1 stort. Forslaget innebir inte nigon detaljreglering,
utan virdgivarna ges mojlighet att anpassa utformningen av det sir-
skilda organet till férutsittningarna i den egna verksamheten. Utred-
ningen beddmer att forslaget ir forenligt med principen om den
kommunala sjilvstyrelsen.

13.3.2 Organisatoriska konsekvenser
for forskningshuvudmannen

Utredningen foresldr ett fértydligande av definitionen av forsknings-
huvudman. Férslaget innebir ocksi att forskningshuvudminnen
8liggs straffrittsligt ansvar f6r att se till att forskning i verksamheten
inte utférs 1 strid med reglerna om etikgodkinnande samt fér att vill-
kor som har meddelats i samband med etikgodkinnanden foljs.
Ansvaret for att forskning inte bedrivs utan erforderligt etiktillstind
eller for att meddelade tillstind foljs ligger som utgingspunkt pd den
hogsta chefen. Forslaget kommer sdledes att innebira storre krav pd
chefen for forskningshuvudmannen att se ull att det finns goda
rutiner {6r hantering av etikprovningsfrigor och system for uppfol;-
ning inom organisationen. I ansvaret ingdr det att se till att de fors-
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kare som deltar i forskningen har tillrickliga kunskaper om etiska
fragor och etikprévningslagen. Vidare bor forskande, undervisande,
teknisk och administrativ personal fortlpande informeras om gil-
lande lagstiftning. Brister 1 organisationen, t.ex. otydliga delega-
tioner, kan innebira att chefen blir straffrittsligt ansvarig.

Forslaget omfattar alla forskningshuvudmin, oavsett om det ror
sig om en myndighet, en privat aktér eller en privatperson.

13.3.3 Konsekvenser for enskilda

Utredningens 6vergripande mélsittning ir att regelverket ska ge ett
tillfredsstillande skydd fér personer som deltar 1 forskning eller
hilso- och sjukvard.

Utredningen féreslir ett fortydligande av forskningsbegreppet
for att 1 mojligaste mén undvika att det rider en tvekan om vilken
typ av verksamhet som faller inom lagens tillimpningsomride. P4 s3
sitt blir det klarare att sddan forskning som kan innebira att enskilda
kommer att skadas fysiske, psykiskt eller integritetsmissigt, ska pro-
vas enligt lagen. I de fall risker identifieras vid etikprévningen kan
etikprévningsnimnden t.ex. stilla upp sirskilda villkor for person-
uppgiftsbehandlingen inom forskningsprojektet. Ar riskerna for
forskningspersonerna alltfor stora ska forskningen inte godkinnas.

Aven forslaget att ta bort undantaget for studentarbeten i etik-
provningslagen och att inféra ett sirskilt organ inom lirositet for
bedémning av studentarbeten kan antas stirka skyddet for forsk-
ningspersonerna. Utgdngspunkten ir att forskning som kan innebira
behandling av sekretessbelagda uppgifter eller 1 6vrigt kinsliga upp-
gifter inte utan goda skil bor utféras enbart av studenter pd grund-
nivd och avancerad nivd. Detsamma giller vid forskning som kan
komma att medféra fysisk eller psykisk pdverkan pd forsknings-
personen. Ovan nimnda férslag innebir en ytterligare f6rstirkning 1
detta avseende.

Utredningen féreslir ocksd ett fortydligande av definitionen av
forskningshuvudman och forskningshuvudmannens ansvar. Ocksd
dessa forslag syftar till att stirka den enskildes roll. Forslaget for-
vintas ha preventiv effekt, di det utgor ett incitament fér forsk-
ningshuvudmannen att etablera en vil fungerande organisation och
tydlig ansvarsférdelning nir det giller etiska frigestillningar vid
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forskning. Vidare bor férslagen minska risken for att, 1 de fall ett
forskningsprojekt genomférs av flera forskningshuvudmin, de olika
forskningshuvudminnen hinvisar till varandra i ansvarsfrigan. Det
blir ocks3 littare fér den enskilde att identifiera var han eller hon kan
vinda sig med frdgor och klagoma4l.

Nir det giller frigan om grinsdragningen mellan klinisk forsk-
ning och hilso- och sjukvidrd gor utredningen bedémningen att
behandling eller &tgirder inom hilso- och sjukvdrd som inte ir
forenliga med vetenskap och beprévad erfarenhet ir att bedéma som
forskning. Om en sidan behandling eller &tgird faller inom etikprov-
ningslagens tillimpningsomride enligt 3-58§ ska som regel ett
forskningsprojekt utformas och ansékan om etikprévning limnas in.
Utgdngspunkten ir siledes att obeprévade metoder inom hilso- och
sjukvdrden ska utféras inom ramen fér ett forskningsprojekt som ir
etikprévat. P4 detta sdct uppritthdlls ect starkt skydd fér den en-
skilde, dven vid anvindning av obeprévade metoder inom hilso- och
sjukvird.

Att tillsynen 6ver etikprovningslagen och dess tillimpning ska ut-
dvas av en enda myndighet, Centrala etikprévningsnimnden, och att
resurser dirmed samlas pd ett stille, torde ocksd 1 forlingningen leda
till att skyddet av den enskilde stirks.

13.3.4 Ovriga konsekvenser

Utredningen beddmer att férslagen 1 6vrigt inte fr nigra sidana kon-
sekvenser som anges i 14 och 15 §§ kommittéférordningen.
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14 Forfattningskommentar

14.1 Forslaget till lag om andring i lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser
manniskor

2§

I denna lag avses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller vetenskapligt teoretiskt arbete
och vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna sker for
att himta in ny kunskap, samt utvecklingsarbete p3 vetenskaplig grund,
forskningshuvudman: en eller flera statliga myndigheter eller fysiska eller
juridiska personer i vars verksamhet forskningen utférs,

forskningsperson: en levande minniska som forskningen avser, och
behandling av personuppgifter: sddan behandling som anges 1 3 § person-
uppgiftslagen (1998:204).

I paragrafen definieras vissa begrepp som anvinds i lagen.

Definitionen av forskning har dndrats pd s8 sitt att med forskning
avses dven vetenskapliga studier genom observation, om studierna
sker for att himta in ny kunskap. Genom tilligget fortydligas att
iven observationsstudier av olika slag faller inom lagens definition av
forskning. Med observationsstudier avses studier dir relationer mel-
lan olika variabler studeras utan att forskaren paverkar férloppet.
S&dan forskning kan utféras med olika typer av metoder, t.ex. genom
observation, intervjuer, enkiter eller ssmmanstillning av personupp-
gifter frin olika register.

I begreppet himta in ny kunskap innefattas dven forskning som
med ett vetenskapligt angreppssitt utfors 1 syfte att upprepa redan
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genomférda arbeten for att stirka eller ifrigasitta vunna resultat och
pastdenden.

I vilken utstrickning ett arbete eller ett studium ska riknas som
vetenskapligt ir ndgot som fir tolkas mot bakgrund av vad som ir
vedertaget inom respektive omride. Detsamma giller synen pd vad
som utgdr ny kunskap. Varje form av sammanstillning av redan kin-
da forhdllanden eller varje ny bearbetning eller presentation kan
typiskt sett inte riknas som forskning iven om det skulle innebira
att 1 och for sig kinda forhdllanden eller tidigare forskningsrén eller
uppgifter sitts in 1 ett nytt sammanhang.

Undantaget f6r sidant arbete som utférs inom ramen for hog-
skoleutbildning p& grundnivi eller pd avancerad nivd har tagits bort.
Det innebir att sddana arbeten eller studier, om de utgér forskning 1
lagens mening, och faller inom lagens tillimpningsomride enligt
3-5 §§, kriver etikgodkinnande fér att f3 utféras. Av 23 b § framgér
det att forskning som ska utféras enbart av studenter méste bedémas
av ett sirskilt organ vid universitet eller hégskolor under statligt
huvudmannaskap innan etikprévning soks hos en regional etikprév-
ningsnimnd.

Bestimmelsen har vidare dndrats s8 att med forskningshuvudman
kan avses fler in en statlig myndighet eller fysisk eller juridisk person
1 vars verksamhet forskningen utférs. Nir flera forskningshuvudmiin
medverkar i ett och samma projekt, ska de gemensamt utse en huvud-
ansvarig forskningshuvudman enligt 23 a § andra stycket. Dir anges
det ocksd vad den huvudansvarige har f6r uppgifter.

Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 6.10.2, 6.10.3 och 7.9.

68§

Forskning som avses 1 3-5 §§ fir, utom i fall som anges i 6 a §, utforas bara
om den har godkints vid en etikprévning. Ett godkinnande fir férenas
med villkor. Ett godkinnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en p4 ndgot liknande sitt bestimd forskning. Forskningen fir
innefatta behandling av sddana personuppgifter som avses i 3 § bara om
behandlingen har godkints vid etikprévningen.

Ett godkinnande upphor att gilla, om inte forskningen har bérjat
utféras senast tvd &r efter det att beslutet om godkinnande vann laga

kraft.
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Ett godkinnande enligt denna lag medfér inte att forskningen far ut-
foras, om den strider mot nigon annan férfattning.

Paragrafen innehiller bestimmelser om godkinnande vid etikprov-
ning.

Av forsta stycker framgr att forskning som omfattas av lagen som
huvudregel inte fir utféras utan ett etikgodkinnande. Med att forsk-
ning utfors avses genomforandefasen, dvs. att forskningen pdborjas
genom att forskningspersoner rekryteras, material samlas in, forsok
utfors och att kunskap som framkommer analyseras och bearbetas.
Bestimmelsen har dndrats s3 att forskningsdtgirder som avses i 6 a §
undantas frin kravet pd férhandsprovning. Undantaget avser séledes
forskningsdtgirder enligt 3-5 §§ som har samband med hilso- och
sjukvdrd och som ir si bridskande att det skulle allvarligt hota
patientens liv eller hilsa att avvakta en etikprévning. I sddana fall ska
etikprovning istillet ske 1 efterhand (se kommentaren tll 6a§;
forskningsdtgirder enligt 6 a§ omfattas inte av straffansvar enligt
389).

Andra och tredje styckena ir oférindrade.

Utredningens éverviganden finns 1 10.12.5.

6a$

En forskningsdtgird som avses i 3-5 §§ far utféras trots att den inte har etik-
prévats, om den har samband med hélso- och sjukvdrd och om det skulle
allvarligt hota patientens liv eller hilsa att avvakta en etikprévning. I sddana
fall ska etikprovning ske i efterhand. Om etikprévning inte redan bar sokts,
ska det ske skyndsamt efter det att forskningsdtgirden har vidtagits.

Bestimmelserna i 13-22 §§ ska gilla dven vid forskningsdtgirder som
etikprévas 1 efterhand enligt forsta stycket, om det inte pd grund av digirdens
akuta karaktir eller av ndgot annat skdl finns binder mot det.

Vad som sdgs i forsta och andra styckena giller inte klinisk likemedels-
provning.

Paragrafen ir ny och reglerar méjligheten att i vissa fall anséka om
etikprovning efter det att forskning har utférts.

Av forsta stycket framgdr att etikprovning kan ske efter det att en
forskningsdtgird har utférts, om sddan forskning som har samband
med hilso- och sjukvird inte kan avvaktas utan att allvarligt hota
patientens liv eller hilsa. Med hilso- och sjukvird avses hir
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detsamma som 1 2 kap. 1§ hilso- och sjukvirdslagen (2017:30).
Bestimmelsen ir tillimplig vid anvindning av metoder inom hilso-
och sjukvirden som inte ir férenliga med vetenskap och beprévad
erfarenhet och dirmed kan utgora forskning. Utférandet av forsk-
ningsdtgirden ska vara nddvindig for att avvirja fara som hotar
patientens liv eller hilsa. Det kan rora sig om situationer dd en 3tgird
midste vidtas inom nigra minuter eller timmar, men 4ven andra brid-
skande ligen d& det inte, utan allvarlig risk f6r patienten, finns tid att
avvakta ett etikgodkinnande. Det ror sig siledes om &tgirder som
inte kan anstd tills etikprovning genomforts och syftet ska vara att
ridda en persons liv eller undvika svira skador eller annars allvarliga
konsekvenser for henne eller honom.

Om en forskningsdtgird har vidtagits innan ansékan om etik-
provning har gjorts ska ansékan om etikprévning goras skyndsamt.
Att ansokan ska goras skyndsamt innebir att den ska goras s3 fort
som omstindigheterna tilliter efter det att forskningsdtgirden har
vidtagits.

Genom uttrycket forskningsdtgird betonas att det bara ir akuta
delar av ett forskningsprojekt som fir utféras. Ovriga dtgirder som
ingdr i forskningen ska avvakta etikprévning.

Av andra stycket framgir att bestimmelserna om information och
samtycke (13 §), sirskilda forutsittningar for godkinnande (14 och
158§§), information (16§), samtycke (17§), forskningspersoner
under 18 4r (18 §), dtertagande av samtycke (19 §) och forskning utan
samtycke (20-22§§) som utgingspunkt ska gilla dven vid forsk-
ningsitgirder som etikprévas 1 efterhand. Undantag kan goras 1 akuta
situationer eller di det finns andra skil till att kraven pd information
till och samtycke frén forskningspersonen inte kan uppfyllas. Det kan
rora sig om mycket bridskande situationer di det inte, utan risk for
forskningspersonens hilsa, finns tid foér att limna information och
avvakta samtycke. Ett annat exempel ir att en person ir under narkos
eller medvetslos och 4tgirden inte kan anstd tills samrdd med
anhoriga eller, 1 forekommande fall, god man eller forvaltare har
skett.

Bestimmelsen 1 7 kap. 3 § likemedelslagen (2015:315) innebir
ett absolut krav pa samtycke till deltagande 1 klinisk prévning alltid
ska inhimtas. Bestimmelsen har sin grund direktivet om kliniska
prévningar av humanlikemedel 2001/20/EG och i det nuvarande
regelverket finns inga méjligheter till undantag frén kravet pd sam-
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tycke 1 férhand. En regel som mojliggor etikprévning av forskning
1 efterhand ska dirfor, enligt tredje stycket, inte omfatta kliniska
likemedelsprévningar.

I 38 § hinvisas inte till férevarande paragraf. Det innebir att det
inte kan leda till straffansvar enligt denna lag att utan etikprévning
utféra forskning 1 samband med hilso- och sjukvird fér att avvirja
fara som akut och allvarligt hotar en persons liv eller hilsa.

Utredningens éverviganden finns i avsnitt 10.12.

23§

Forskningshuvudmannen ansvarar for att forskning som anges i 3—5 §¢§ i
forskningshuvudmannens verksambet inte utfors i strid med bestimmelserna
om godkinnande enligt 6 § och for att villkor som har meddelats i samband
med godkinnande vid etikprévning foljs.

I paragrafen anges det vilket ansvar som forskningshuvudmannen
har.

Paragrafen har dndrats pd s sitt att det framgdr att forsknings-
huvudmannen ansvarar fér att forskning som anges 1 3-5 §§ som
utfors 1 forskningshuvudmannens verksamhet inte utférs 1 strid med
bestimmelserna om godkinnande enligt 6 § och fér att villkor som
har meddelats i samband med godkinnande vid etikprévning fol;s.
Ansvaret omfattar den forskning (alla de forskningsitgirder) som
utfors 1 forskningshuvudmannens verksamhet.

Forskningshuvudmannen har det organisatoriska ansvaret for
att forskning inte bedrivs utan etiktillstind nir det krivs och att
godkinnanden foljs, inriknat de villkor som kan ha stillts upp i ett
godkinnande. Forskningshuvudmannen har alltsd ansvar for att det
finns ett etikgodkinnande 1 forvig enligt 6 §. Av 6 a § framgdr dock
att godkinnande i bridskande situationer kan sokas i efterhand. Ar
det friga om ett sddant fall ligger det pd forskningshuvudmannen
att se till att ansdkan om etikprévning ges in skyndsamt, om det inte
redan har skett. Det framgdr av 23 a §, som dock inte idr straffsank-
tionerad. Forskningshuvudmannens ansvar i de brddskande fallen
kan dock bli féremal for tillsyn enligt 34 §.

Utredningens éverviganden finns i avsnitt 7.9.
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23a§

Forskningshuvudmannen ansvarar for att det gors en ansékan om etikprov-
ning enligt 6 eller 6 a § av forskning som utfors i huvudmannens verksambet.

Nir flera forskningshuvudmin medverkar i ett och samma forsknings-
projekt ska de gemensamt utse en huvudansvarig forskningshuvudman for
projektet. Den huvudansvarige forskningshuvudmannen ansvarar for att det
gors en samlad ansékan om etikprovning av forskningsprojektet i dess helbet
och for att informera Gvriga forskningshuvudmdn om etikprévningsndmndens
beslut.

I paragrafen, som ir ny, regleras forskningshuvudmannens ansvar
for att ansdka om etikprévning.

Paragrafens forsta stycke motsvarar 1 huvudsak 23 § etikprév-
ningslagen. Forskningshuvudmannen ansvarar for att det gérs en
ansékan om etikprévning enligt 6 eller 6 a § av forskning som ut-
fors 1 huvudmannens verksamhet.

I andra stycket regleras ansvaret 1 de fall d& flera forskningshuvud-
min medverkar 1 ett och samma forskningsprojekt. Forsknings-
huvudminnen ska d& gemensamt utse en huvudansvarig forsknings-
huvudman f6r forskningsprojektet. Den huvudansvarige forsknings-
huvudmannen ska limna in ansokan om etikprévning och ansvarar
didrmed for att ansokan ir korrekt och fullstindig. Det ska vara friga
om en samlad ansékan som avser projektet 1 dess helhet. Dirmed ska
det vara mgjligt for den regionala etikprévningsnimnden att kunna
bedéma hela projektet i1 ett sammanhang. Huvudansvarig forsk-
ningshuvudman ska ocksd informera évriga huvudmin om innehéllet
1 etikprévningsnimndens beslut.

Utredningens éverviganden finns i avsnitt 7.9.

23b§

Om forskning som avses i 3—5 §§ ska bedrivas enbart av student inom ramen
for hogskoleutbildning pd grundnivd eller pd avancerad nivd och arbetet eller
studien ska utforas vid ett universitet eller en hogskola som avses i 1 kap. 1§
higskolelagen (1992:1434), ska arbeter eller studien bediomas ur ett forsk-
ningsetiskt perspektiv av ett sirskilt organ hos lirosdtet innan etikprévning
soks enligt denna lag.
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Paragrafen ir ny och reglerar skyldigheten for ett universitet eller en
hégskola att ha ett sirskilt organ med uppgift att ur ett forsknings-
etiskt perspektiv bedéma vissa projekt innan ansékan om etikprov-
ning enligt 23 a § gors.

Bestimmelsen avser forskning som utférs enbart av studenter,
inom ramen fér en hégskoleutbildning pd grundnivi eller pd avan-
cerad niva. I de fall en student som en del av sin utbildning deltar i
ett forskningsprojekt med andra in studenter och projektet faller
inom etikprévningslagens tillimpningsomride enligt 3-5 §§, ir dven
studentens arbete att bedéma som forskning redan enligt nuvarande
lagstiftning och ska dirmed etikprévas tillsammans med projektet 1
ovrigt. Studentarbeten pd grundnivd och avancerad nivd utférs van-
ligtvis med stdd av en handledare. Att en student har en handledare
innebir inte att studentens arbete ska anses ingd i ett forsknings-
projekt med andra dn studenter.

Bestimmelsen giller {or universitet och hégskolor under statligt
huvudmannaskap enligt 1 kap. 1 § hogskolelagen. Universitetet eller
hégskolan ska ha ett sirskilt organ som ska bedéma studentarbeten
som utférs endast av studenter inom ramen for hégskoleutbildning
pd grundnivd eller pd avancerad nivd inom lirositet innan ansékan
om etikprévning ges in till en regional etikprévningsnimnd. Att
organet ska vara sirskilt innebir att det inte kan vara helt ullfilligt.
Det ska alltsd finnas ett organ 1 lirositets organisation som fullgor
uppgifter enligt 23 b §. Det ska vara sjilvstindigt 1 férhillande tll de
personer som pd ndgot sitt har del i projektet. Lagbestimmelserna
ger inga nirmare foreskrifter fér organets sammansittning, om det
ska finnas ett eller flera organ inom lirositet eller vilka forsk-
ningsomriden varje organ i s fall ska ansvara f6r. Det ligger pd varje
lirosite att fatta beslut om detta efter vad som ir limpligt dir.

Syftet ska vara att bedéma om projektet eller studien faller inom
etikprévningslagens tillimpningsomride enligt 3-58§§. Om si ir
fallet ska organet undersdka om det ir limpligt att studenten eller
studenterna utfor den aktuella forskningen och ge rdd om hur pro-
jektet kan indras foér att vara mer anpassat for studenter pi
grundnivi eller avancerad nivd. Organets bedomning ska inte ersitta
prévningen av en regional etikprévningsnimnd. I viss man bér dock
beddémningen tillgodose samma intressen och det bér sirskilt upp-
mirksammas om de etiska frigestillningarna i projektet kan hanteras
pd ett sikert sitt inom ramen enbart for ett studentarbete (jfr 11§
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etikprévningslagen). Att bedémningen ska ske ur ett forsknings-
etiskt perspektiv innebir att den férvintade nyttan av forskningen
ska stillas 1 relation till de risker f6r skada och integritetsintring som
kan uppkomma fér den enskilde sett 1 ljuset av att friga ir om ett
studentarbete.

Paragrafen tar alltsd sikte pd universitet och hogskolor under stat-
ligt huvudmannaskap. I andra fall giller inte ndgot krav pd en forsk-
ningsetisk bedémning inom lirositet innan etikprévning séks hos
den regionala nimnden.

Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 6.10.3.

34§

Den centrala nimnden har tillsyn éver ait forskning som anges i 3-5 §§ inte
bedrivs utan godkinnande enligt 6 eller 6 a § samt att denna lag, foreskrifter
som har meddelats med stdd av lagen och villkor som har meddelats i sam-
band med godkinnande vid etikprovning fljs.

Den centrala nimnden fir bestimma att ett tillsynsbeslut ska gilla
omedelbart.

Paragrafen anger Centrala etikprévningsnimndens tillsynsansvar.

I forsta stycket tortydligas den centrala nimndens tillsynsomride
genom att det anges att nimnden har tillsyn 6ver att forskning som
anges 1 3-5 §§ inte bedrivs utan godkinnande enligt 6 eller 6 a § och
att denna lag och foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen
samt villkor som har meddelats i samband med godkinnande vid
etikprévning f6ljs.

Andringen innebir vidare att det inte lingre foreskrivs att
Centrala etikprévningsnimnden har tillsyn bara i den mén tillsynen
inte faller inom ndgon annan myndighets ansvarsomride. Tillsynen
over efterlevnaden av etikprovningslagen och féreskrifter som har
meddelats med stéd av lagen ska utféras av Centrala etikprévnings-
nimnden, oavsett var den granskade verksamheten utférs. Nimn-
dens tillsyn ska dock bara avse vad som féljer av de nu angivna for-
fattningarna. Skulle det betriffande ett och samma projekt uppstd
frigor om verksamheten ir forenlig med andra férfattningar kom-
mer den aspekten att falla under nigon annans tillsyn.

I andra stycket har endast en spriklig justering skett.
Utredningens éverviganden finns i avsnitt 8.6.
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38§

Den som uppsitligen bryter mot 6 § forsta stycket eller mot ett villkor
som har meddelats med st6d av 6 § f6rsta stycket eller mor 23 § ska domas
till boter eller fingelse 1 hogst rvd dr. Om girningen begds av grov oakt-
sambet doms till béter eller fingelse i hogst sex mdnader.

I ringa fall déms inte till ansvar enligt férsta stycket.

Den som har dvertritt ett vitesféreliggande enligt 35 § fir inte démas
till ansvar f6r en girning som omfattas av f6éreliggandet.

Paragrafen anger straff vid brott mot etikprévningslagen.

Forsta stycket har indrats si att dven den som &sidositter en
skyldighet enligt 23 § aliggs ett straffansvar enligt bestimmelsen.
Det ir friga om ett organisatoriskt ansvar fér den som leder
verksamheten eller som hirleder sina befogenheter frin ledningen.
Om 3sidosittandet av lagen ir att hinféra tll bristande rutiner eller
oklara instruktioner, kan detta leda till ett straffrittsligt ansvar for
personer i ledningen, nir de har handlat med uppsit eller av grov
oaktsamhet. Det innebir att den som foretrider forskningshuvud-
mannen och som 4sidositter vad som har legat pd henne eller honom
enligt 23 §, dvs. att se till att forskning som anges 1 3-5 §§ inte utfors
1 strid med bestimmelserna om godkinnande enligt 6 § och att
villkor som har meddelats i samband med godkinnande vid etikprév-
ning foljs, kan démas till ansvar. Utgdngspunkten ir att det straff-
rittsliga ansvaret hos forskningshuvudmannen placeras hos den
hégsta chefen. Forskningshuvudmannens ansvar kan delegeras. For
en giltig delegering krivs att det ir tydligt vem som 1 olika avseenden
bir ansvaret for att etikprovningslagens bestimmelser oljs. Det
krivs ocksd att den till vilken delegering har skett har de befogen-
heter som behévs for att klara av uppgiften. Har tydlig delegation
inte skett ligger ansvaret kvar pd den nirmast hogre nivin. Straff-
ansvar for forskningshuvudmannen utesluter inte att dven den
enskilde forskare som utfér forskningen kan straffas, t.ex. om fors-
karen bryter mot forskningshuvudmannens instruktioner.

Till detta kommer sedan tidigare ett straffrittsligt ansvar f6r den
som bryter mot 6 § eller med andra ord den som utfor sjilva forsk-
ningen (det praktiska forskningsarbetet) utan godkinnande 1 férvig.

Stycket har vidare dndrats pd s sitt att maximistraffet f6r upp-
sdtligt brott mot 6 § forsta stycket eller mot ett villkor som har med-
delats med stdd av 6 § forsta stycket eller mot 23 § har hojts till tvd
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rs fingelse. Detta for att straffskalan ska ge utrymme for en
proportionerlig paféljd dven vid allvarliga brott mot etikprévnings-
lagen. Omstindigheter som hojer straffvirdet ir t.ex. att forskning
har utforts under lang tid eller vid upprepade tillfillen utan etiktill-
stdnd, att ett stort antal forskningspersoner har varit inblandade eller
att forskningen uppsidtligen bedrivits utan etiktillstdnd 1 syfte att
kringgd etikprévningslagens sirskilda krav pd forskning som invol-
verar minniskor eller behandling av personuppgifter, t.ex. vad giller
krav pd information och samtycke. Det kan ocksd réra sig om
forskning som har bedrivits utan etiktillstind och har medfért att
forskningspersonerna utsatts for stora risker att skadas fysiske,
psykiskt eller integritetsmissigt. Annu allvarligare ir forsknings-
verksamhet som medfor att forskningspersonerna utsitts for grova
och lingvariga krinkningar av den personliga integriteten eller som
leder till skador.

Andringen i forsta stycket innebir ocks att straffansvar inférs
dven for grov oaktsamhet. Straffskalan ir di boter eller fingelse 1
hogst sex manader. Straffansvar kan bli aktuellt vid grov nonchalans
gentemot lagstiftningen, exempelvis om en foretridare fér forsk-
ningshuvudmannen helt underldter att skaffa sig kontroll éver vad
som hinder pd en arbetsplats eller pd ett allvarligt sitt slarvar med
tillsynen 6ver organisationen.

Av 6 a § framgdr det att provning 1 vissa akuta situationer far ske 1
efterhand. T sdana fall foreligger foljaktligen ingen 6vertridelse av
6 § och straffansvar enligt 38 § aktualiseras inte.

I ringa fall déms inte till ansvar. Bestimmelsen har flyttats till
andra stycket. Den tar sikte pd bide uppsitliga brott och brott som
begis av grov oaktsamhet.

Det foreskrivs inte lingre att straffbestimmelsen dr subsididr 1
forhdllande il straffbestimmelser i annan férfattning. Det innebir
att straffansvar enligt etikprévningslagen kan démas ut nir en hand-
ling helt eller delvis uppfyller rekvisiten dven fér ett annat brott.

Tredje stycket ir oférindrat.

Utredningens 6verviganden finns 1 avsnitt 7.9, 9.4 och 10.12.5.
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Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019. Lagen ska dock inte tillimpas pd
forskning som bérjat utforas fore ikrafttridander.

Av bestimmelsen framgdr att lagen trider i kraft den 1 januari 2019.
De nya bestimmelserna ska inte tillimpas pd forskning som har
bérjat utforas fore ikrafttridandet. De nya reglerna ska exempelvis
inte gilla fér forskning som har pdbérjats och som hittills har fallit in
under studentundantaget.

Utredningens éverviganden finns 1 kap. 12.

14.2 Forslaget till lag om dndring i hogskolelagen
(1992:1434)

2kap. 10§

I lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méinniskor finns
bestimmelser om att det vid hégskolorna ska finnas sirskilda organ for forsk-
ningsetisk bedomning av forskning som ska utforas enbart av student pd
grundnivd eller avancerad niva.

Bestimmelsen ir ny och ger en upplysning om att det 123 b § lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor,
etikprovningslagen, finns en bestimmelse som medfér skyldighet
for ett universitet eller en hogskola under statligt huvudmannaskap
att ha ett sirskilt organ for forskningsetisk bedémning av projekt
som utférs enbart av studenter inom ramen f6r hégskoleutbildning
pd grundnivd eller pd avancerad nivi. Bedémningen ska ske innan
ansdkan om etikprévning enligt 23 a § etikprévningslagen limnas
in till en regional etikprévningsnimnd.
Utredningens éverviganden finns i avsnitt 6.10.3.
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14.3  Forslaget till lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

24 kap. 3 §

Sekretess giller 1 verksamhet som bestdr i etikprévning, bedémning och
tillsyn enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
miénniskor

1. for uppgift om en enskilds personliga férhillanden, om det inte stir
klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon
nirstiende till denne lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska férhillanden, om det kan antas
att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.
Sekretessen giller inte beslut 1 drende.
For uppgift i en allmin handling giller sekretessen enligt férsta
stycket 11 hogst sjuttio r och enligt forsta stycket 2 1 hogst tjugo ar.

Paragrafen reglerar sekretess for uppgift om enskilds personliga
och ekonomiska forhillanden 1 verksamhet som regleras i lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor.

Forsta stycket har dndrats s att sekretess enligt punkten 1 och 2
ska gilla dven 1 verksamhet som bestdr 1 bedémning enligt etikprov-
ningslagen. Med bedémning avses 1 paragrafen sidan bedoémning
som foéreskrivs 123 b § etikprovningslagen. I den senare bestimmel-
sen anges att om forskning som avses 1 3—5 §§ samma lag ska bedri-
vas enbart av student inom ramen fér hégskoleutbildning pd grund-
nivd eller pd avancerad nivd och arbetet ska utforas vid ett universitet
eller en hogskola som avses 1 1 kap. 1§ hogskolelagen (1992:1434),
ska arbetet eller studien bedémas ur ett forskningsetiskt perspektiv
av ett sirskilt organ hos lirositet innan etikgodkinnande soks enligt
etikprévningslagen.

Andra och tredje stycket ir oférindrat.

Utredningens éverviganden finns i avsnitt 6.10.3.
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14.4  Forslaget till lag om dndring i hdlso-
och sjukvardslagen (2017:30)

5kap. 3§

Innan en diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha betydelse f6r min-
niskovirde och integritet bérjar tillimpas 7 en vdrdgivares verksambet, ska
virdgivaren se till att metoden har bedémts frén individ- och samhills-
etiska aspekter av ett sdrskilt organ.

En bedomning enligt forsta stycket ska avse metoder som berér existent-
tella fragor, sdsom reproduktionsteknologi och fosterdiagnostik, metoder som
kan hérledas fran bioteknik, sisom genetiska undersckningar och analyser,
genterapi och stamcellsforskning, metoder som kan pdverka hjgrnans funktion
samt andra metoder som ror liknande etiska frigestillningar.

Paragrafen avser krav pd etisk bedémning innan vissa diagnos- eller
behandlingsmetoder borjar tillimpas.

Forsta stycket har indrats genom att det inte lingre féreskrivs att
diagnos- eller behandlingsmetoden ska vara ny. I stillet anges att
bedémningen ska goras innan en diagnos- eller behandlingsmetod
som kan ha betydelse fér minniskovirde och integritet borjar tillim-
pas 1 en vardgivares verksamhet. Syftet ir att fortydliga att det avgor-
ande ir om diagnos- eller behandlingsmetoden tidigare har anvints
inom den aktuella sjukvirdshuvudmannens verksamhet eller inte.
Bedémningen ska goras av ett sirskilt organ. Det innebir att be-
démningen ska goras i samrdd mellan flera personer, som har den
kompetens som behévs for att beddmningen ska nd upp till lagens
krav. Organet ska vidare ha en egen stillning i virdgivarens organi-
sation och fir inte sittas samman ad hoc vid behov.

Andra stycket ir nytt och innebir en specificering av vad som
avses med att en diagnos- eller behandlingsmetod kan ha betydelse
fér minniskovirde och integritet. En bedémning blir frimst aktuell
vid metoder som berér existentiella frigor, sdsom reproduktionstek-
nologi och fosterdiagnostik, metoder som kan hirledas frin biotek-
nik, sdsom genetiska undersékningar och analyser, genterapi och
stamcellsforskning samt metoder som kan pédverka hjirnans funk-
tion. Bestimmelsen ir inte uttdémmande, utan en bedémning kan
dven avse andra metoder som ror liknande etiska frigestillningar,
dven sidana som 1 framtiden kan komma att aktualiseras allteftersom
nya ron gors inom forskningen.

Utredningens éverviganden finns i avsnitt 11.6.
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Skap.3a§

I bedomningen enligt 3 § ingdr att identifiera vilka som dr direkt eller indi-
rekt berérda av metoden, att precisera vad olika alternativa metoder har for
konsekvenser, att beskriva de berirdas intressen pd kort och ling sikt, att
belysa intressekonflikter och forsika l6sa dem enligt redovisade etiska princi-
per samt att giva en analys av de inblandade aktorernas réttigheter och skyl-
digheter i olika situationer.

Beddémningen och motiven for den ska dokumenteras.

Paragrafen ir ny, och specificerar vad som avses med en bedémning
enligt 3§. I bedomningen ingir att identifiera vilka — inte pi
individnivd utan allmint beskrivet — som ir direkt eller indirekt
berérda av metoden, att precisera vad olika alternativa metoder har
for konsekvenser, att beskriva de berérdas intressen pa kort och ling
sikt, att belysa intressekonflikter och férséka l6sa dem enligt redo-
visade etiska principer samt att gora en analys av de inblandade akto-
rernas rittigheter och skyldigheter i olika situationer. Bedémningen
och motiven fér den ska dokumenteras, vilket betyder att det méste
finnas nigon form av dokumentation som visar att och hur en
bedémning har skett. Avsikten ir inte att utoka kravet pd bedom-
ning utdver vad som redan giller, utan att foértydliga vilka minimi-
krav som stills pd den etiska bedémningens kvalitet och omfattning.
Utredningens éverviganden finns 1 avsnitt 11.6.

Skap.3b §

Om vdrdgivaren bedomer att en metod som avses i 3 och 3 a §§ bor bli fore-
mdl for en fordjupad analys eller bor bedémas pa en nationell nivd, far fragan
héinskjutas till den myndighet som regeringen bestiémmer.

Genom paragrafen, som ir ny, delegeras det till regeringen att utse
den myndighet som ska ha 6évergripande ansvar pd nationell nivd for
fordjupade analyser av metoder som avses i 3 och 3 a§§. Myn-
digheten ska ansvara f6r att som en fristdende instans f6lja och ta del
av de bedémningar och analyser som sker pd lokal nivd under
virdgivarnas ansvar, och vid behov gora férdjupade etiska analyser av
sddana nya metoder som kan berdra grundliggande etiska virden. 1
myndighetens uppgifter ingdr inte att utdva tillsyn Sver att vird-
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givarna utfér de bedémningar de ir skyldiga att géra enligt 3 och
3 a § eller att 6verprova eller ompréva vardgivarnas bedémningar.
Utredningens 6éverviganden finns i avsnitt 11.6.

14.5 Forslaget till forordning om andring
i hogskoleforordningen (1993:100)

Bilaga 2

For doktorsexamen ska doktoranden

— visa brett kunnande inom och en systematisk forstielse av
forskningsomrddet samt djup och aktuell specialistkunskap inom en
avgrinsad del av forskningsomridet,

— visa fértrogenhet med vetenskaplig metodik i allminhet och med det
specifika forskningsomrddets metoder i1 synnerhet, och

— visa kunskap om relevanta forfattningar avseende etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

I bilagan anges vilka examina som fir avliggas pd grundnivd, avan-
cerad nivd och forskarnivd och vilka krav som ska uppfyllas for
respektive examen (examensbeskrivning).

Kraven pd doktorsexamen har dndrats si att doktoranden for sé-
dan examen avseende kunskap och forstdelse dven ska visa kunskap
om relevanta forfattningar avseende etikprévning av forskning som
avser minniskor. Férordningen ir tillimplig avseende doktorsexa-
men vid ett universitet eller hégskola under statligt huvudmanna-
skap.

Enligt lagen (1993:792) om tillstdnd att utfirda vissa examina fir
en enskild utbildningsanordnare, efter tillstdnd, utfirda sidana exa-
mina som regeringen enligt vad som anges 1 hogskolelagen
(1992:1434) meddelat foreskrifter om. For varje examen som till-
stdndet avser ska enligt 2 § utbildningen svara mot de sirskilda krav
som enligt férordningsbestimmelser giller f6r denna examen vid de
universitet och hogskolor som omfattas av hégskolelagen. Den nya
bestimmelsen 1 bilaga 2 till hogskoleférordningen giller siledes dven
enskilda utbildningsanordnare.

Utredningens éverviganden finns i avsnitt 6.10.2.
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Oversyn av regelverken for forskningsetik
och gransomradet mellan klinisk forskning
och hélso- och sjukvard

Beslut vid regeringssammantride den 2 juni 2016

Sammanfattning

En sirskild utredare ska se dver lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor (etikprévningslagen) och regler-
ingen for verksamhet i grinsomridet mellan klinisk forskning och
hilso- och sjukvird samt en bestimmelse om vissa etiska bedém-
ningar. Mélsittningen ir att regelverket ska vara rittssikert och ge
ett tillfredstillande skydd for personer som deltar i forskning eller
far hilso- och sjukvird.
Utredaren ska bl.a.

e se over definitionerna av forskning och forskningshuvudman
1 etikprovningslagen och lagens tillimpningsomréde,

e beddma om regleringen av tillsynen &ver etikprévningslagen och

foreskrifter som meddelats med stod av lagen behéver dndras,

o klargéra vilken reglermg som giller och bor gilla f6r den kliniska
utveckling som sker i grinsomridet mellan klinisk forskning
och hilso- och sjukvird,

o foresld hur bestimmelsen 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)
om etiska bedémningar vid introduktion av nya metoder kan for-
tydligas, och
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o foresld nodvindiga forfattningsindringar och, vid behov, andra
tgirder.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti 2017.

Uppdraget att se ver definitionerna av forskning och
forskningshuvudman i etikprovningslagen och lagens
tillimpningsomrade

Det finns oklarbeter nér det giller forskning som bedrivs
inom bl.a. hélso- och sjukvdrden

Det ir angeliget att skyddet f6r personer som deltar 1 forskning ir
tillfredstillande, sirskilt vid forskning som utférs inom ramen fér
hilso- och sjukvdrd dir nya metoder utvecklas.

Etikprévningslagen innehéller bestimmelser om etikprévning av
forskning som avser minniskor och biologiskt material frin min-
niskor och om samtycke till sidan forskning. Syftet med lagen ir
att skydda den enskilda minniskan och respekten fé6r minnisko-
virdet vid forskning. Forskning fir godkinnas bara om de risker
som den kan medfora for forskningspersoners hilsa, sikerhet och
personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde och bara
om den kan utféras med respekt fér minniskovirdet. Minskliga
rittigheter och grundliggande friheter ska alltid beaktas vid etik-
prévningen samtidigt som hinsyn ska tas till intresset av att ny kun-
skap kan utvecklas genom forskning. Minniskors vilfird ska ges
foretride framfor samhillets och vetenskapens behov (7-9 §§).

I lagen definieras forskning som vetenskapligt experimentellt
eller teoretiskt arbete for att inhimta ny kunskap och utvecklings-
arbete pd vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som utférs
inom ramen for hégskoleutbildning pd grundniva eller pd avancerad
nivd. Etikprovningslagen ska bl.a. tillimpas pa forskning som inne-
bir ett fysiskt ingrepp pd en forskningsperson eller som utfors enligt
en metod som antingen syftar till att pdverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt eller som innebir en uppenbar risk att skada
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Den forskning som om-
fattas av lagen far bara utféras om den har godkints vid en etikprov-
ning (1, 2, 4 och 6 §§).
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Centrala etikprovningsnimnden har i en skrivelse till regeringen
patalat att definitionen av begreppet forskning medfér tolknings-
svarigheter. Definitionen innebir enligt nimnden dels att ménga
forskare kan komma att utgd frin att viss forskning som bér etik-
provas inte ska anmilas fo6r provning, dels att andra forskare for-
anleds att tro att viss forskning som inte behover etikprovas ska an-
milas (U2009/04528/F).

Vidare har foretridare for Statens medicinsk-etiska rdd (Smer),
Svenska Likaresillskapet och Vetenskapsrddet i en skrivelse till reger-
ingen papekat att begreppet forskning 1 etikprévningslagen inte ir
tillrickligt entydigt och heltickande, att det kan tolkas mycket olika
av olika forskare och att det dirfor behéver ses 6ver. De anser ocksd
att det finns ett grinsomrdde mellan etablerad hilso- och sjukvérd
och klinisk forskning som inte r klart avgrinsat och att detta om-
ride behover definieras och regleras (2015/04618/F).

Det férekommer att forskningsprojekt initieras utan godkind
etikprovning trots att den aktuella forskningen bara fir utféras om
den har godkints vid en etikprévning. Orsakerna till detta kan vara
flera, bl.a. att det inte alltid ir tydligt f6r forskare vilken forskning
som kriver godkinnande vid etikprévning. Det kan dven finnas otyd-
ligheter nir det giller etikprovning av kliniska utvecklingsprojekt
inom hilso- och sjukvard som leder fram till resultat som den som
ansvarat for projektet 1 efterhand 6nskar publicera som forsknings-
resultat 1 vetenskapliga tidskrifter.

Ansdkan om etikprévning av forskning ska goras av forsknings-
huvudmannen. Med forskningshuvudman avses enligt etikprévnings-
lagen en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars
verksamhet forskningen utférs (2 och 23 §§). I enskilda fall kan det
rida oklarhet om vem som har ansvaret som forskningshuvudman.
Nir forskning utfors av personer som ir anstillda hos olika huvud-
min samtidigt, s.k. férenade anstillningar, kan det t.ex. vara otyd-
ligt 1 vilken verksamhet som forskningen utférs och vem som dirmed
ir forskningshuvudman.

Utredaren ska

e se §ver av definitionerna av forskning och forskningshuvudman
1 etikprovningslagen,
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e beddéma om etikprévningslagens tillimpningsomride ir tillrick-
ligt entydigt och heltickande for att uppnd ett tillfredsstillande
skydd for personer som deltar i forskning,

o foresld hur det kan sikerstillas att forskning som har sitt ur-
sprung 1 hilso- och sjukvirdsverksamhet men som senare ligger
till grund f6r vetenskapliga arbeten genomgir etikprévning innan
dessa studier pdborjas,

o foresld nédvindiga forfattningsindringar eller vid behov andra
tgirder.

Bor definitionen av forskning dven omfatta arbeten som utfors
inom ramen for utbildning pd grundnivd och avancerad nivis

Etikprovningslagens definition av begreppet forskning omfattar
inte arbete som utfors inom ramen f6r hégskoleutbildning pa grund-
liggande eller avancerad niva. Flera universitet har skrivit till reger-
ingen med 6nskem3l om att etikprévning dven ska omfatta student-
arbeten inom likarutbildningen eftersom etikprévning minga génger
behovs for att {3 tillgdng till patientdata. Lirositena pitalar att det
vid genomférande av studentarbeten pd grundnivd och avancerad
nivd férekommer att projekt har ett tydligt vetenskapligt innehill
och omfattar forskning som i normalfallet skulle innebira att en
ansokan till etikprovningsnimnd ska goras. Utover detta finns stu-
dentarbeten dir projekten utgdr frin tidigare etikprovade projekt,
men dir en ny inriktning innebir att projektet borde prévas pa nytt.
Utredaren ska dirfor

e beddéma om definitionen av begreppet forskning i etikprévnings-
lagen bér utvidgas till att dven omfatta arbeten som utférs inom
ramen f6r hogskoleutbildning pd grundnivi eller avancerad nivé,

och

o foresld nédvindiga forfattningsindringar eller vid behov andra
dtgirder.
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Uppdraget att bedoma om regleringen av tillsynen
over etikprévningslagen behover dndras

Centrala etikprévningsnimnden (CEPN) har tillsyn 6ver efterlev-
naden av etikprévningslagen och féreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen. Detta giller dock inte i den mén tillsynen faller
inom ndgon annan myndighets ansvarsomride (34 § etikprévnings-
lagen). I forarbetena till etikprévningslagen anges att den forskning
som behdver tillsyn enligt lagen ir den forskning som inte ticks av
det tillsynsansvar som Socialstyrelsen (numera Inspektionen fér vird
och omsorg), Likemedelsverket och Datainspektionen har. Den
forskning som bl.a. blir kvar att utéva tillsyn 6ver ir medicinsk grund-
forskning som bedrivs av annan huvudman dn vardgivare inom hilso-
och sjukvirden, t.ex. i anslutning till lirositenas medicinska insti-
tutioner. Detta innebir att det ir ett mindre omrdde som det dterstir
att utova tillsyn 6ver. Tillsynen bedoms bli aktuell 1 de fall det finns
anledning att anta att forskning som omfattas av lagen bedrivs utan
att ha godkints vid etikprévning eller att forskning bedrivs 1 strid
med villkor som meddelats i samband med godkinnande vid etik-
provning (prop. 2002/03:50 s. 164).

Den begrinsning av CEPN:s tillsynsansvar som beskrivs 1 for-
arbetena till etikprévningslagen har inneburit att tillsyn &ver forsk-
ning som bedrivs inom ramen f6r t.ex. hilso- och sjukvird férut-
sitts utforas av andra myndigheter in CEPN. CEPN har utifrén
lagens forskningsdefinition utvecklat en praxis {o6r bedémningen av
om ett projekt ska anses innefatta forskning. CEPN konsterar bl.a.
att det inte alls har avsetts vara ndgon huvuduppgift f6r etikprov-
ningsnimnderna att avgora vad som idr och inte ir forskning
(PM 2007-10-08, reviderad 2008-06-01, www.epn.se). Dirfér ver-
limnar CEPN vissa tillsynsidrenden till andra myndigheter som
dirmed har att bedéma om ett visst projekt som ir féremal for till-
syn dr att betrakta som forskning och sdledes borde ha provats enligt
etikprévningslagen.

Den tillsyn som bedrivs av Inspektionen f6r vird och omsorg
(IVO) regleras 1 patientsikerhetslagen (2010:659). Av bestimmel-
serna framgdr att IVO ska bedriva tillsyn 6ver hilso- och sjuk-
varden och dess personal. Tillsynen ska frimst inriktas pd att vird-
givarna fullgor sina skyldigheter enligt 3 kap. patientsikerhetslagen
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som innebir att virdgivaren ska bedriva ett systematiskt patient-
sikerhetsarbete.

Foretridare for Statens medicinsk-etiska rdd (Smer), Svenska
Likaresillskapet och Vetenskapsridet har 1 en skrivelse till regeringen
framfort att det omrdde som CEPN har tillsynsansvar 6ver ir allt-
for snivt och att tillsynen inte ir tillfredstillande. Ingivarna anser
att CEPN ir den instans som kompetensmissigt dr bist limpad att
avgora frigor om nir forskningsetiskt tillstdnd krivs (2015/04618/F).

Det finns behov av att se 6ver hur tillsynen 6ver efterlevnaden
av etikprévningslagen bor vara reglerad. Den tillsyn som avser be-
handling av personuppgifter omfattas av Utredningen om tillsynen
over den personliga integriteten (Ju 2015:02) och ir dirfor inte en
friga f6r denna utredning.

Utredaren ska dirfor

¢ bedéma om regleringen av tillsynen 6ver etikprovningslagen och
foreskrifter som meddelats med stéd av lagen behéver dndras,

och

o foresld nédvindiga forfattningsindringar eller vid behov andra
dtgirder.

Uppdraget att se 6ver regleringen for verksamhet
i grinsomrddet mellan klinisk forskning och hilso- och sjukvird

Med hilso- och sjukvird avses 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)
tgirder for att medicinskt férebygga, utreda och behandla sjukdomar
och skador. Mélet fér hilso- och sjukvirden ir en god hilsa och en
vird pd lika villkor f6r hela befolkningen. Hilso- och sjukvirden
ska bedrivas sd att den uppfyller kraven pd en god vird (1-2a§§).
Enligt propositionen om hilso- och sjukvirdslag, m.m. (prop.
1981/82:97 s. 23) innebir en indamailsenlig hilso- och sjukvird bl.a.
att vdrdinsatserna méste vara baserade pd vetenskap och beprévad
erfarenhet samt vara relaterade till olika kvalitetsnormer.

Enligt patientsikerhetslagen (2010:659) ska hilso- och sjukvards-
personalen utfora sitt arbete i dverensstimmelse med vetenskap
och beprévad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och omsorgs-
full hilso- och sjukvird som uppfyller dessa krav. Virden ska s3
lingt som méjligt utformas och genomféras 1 samrdd med patienten.
Patienten ska visas omtanke och respekt (6 kap. 1 §).
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Syftet med kravet att sjukvirdspersonalen ska utféra sitt arbete i
dverensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet ir att
patienten ska tillforsikras bista mojliga vard 1 det enskilda fallet
samtidigt som kravet fungerar som en ram for sjukvirdspersonal-
ens verksamhet. Begreppet vetenskap och beprévad erfarenhet ir
méngfacetterat och inrymmer olika faktorer. Kravet pd att vird-
insatserna ska vara baserade pd vetenskap och beprévad erfarenhet
utesluter inte tillimpningen av en viss klinisk utvecklingsverksam-
het inom vérden. Det ir dock inte alltid helt tydligt hur det befint-
liga regelverket ska tillimpas pd verksamhet 1 grinsomridet mellan
hilso- och sjukvérd och klinisk forskning.

I en skrivelse till regeringen frin foretridare for Statens medi-
cinsk-etiska rdd, Svenska Likaresillskapet och Vetenskapsridet
framgdr bl.a. att det finns ett behov av att definiera grinsomridet
mellan hilso- och sjukvard och klinisk forskning (U2015/04618/F).

Det finns dirfér ett behov av att se dver hur befintligt regelverk
ir tillimpligt pd detta grinsomrdde och bedéma om regelverket i
nigot avseende bor fortydligas. En utgdngspunkt bor vara att regel-
verket bdde ska tillgodose patientens behov av skydd i vdrden och
mojlighet att pd rimliga grunder f3 tillging till nya behandlings-
metoder som ir under utprévning.

Inom landstingens verksamhet finns ofta etiska rdd eller mot-
svarande vars uppgift ir att vara rddgivande i etiska frigor. For att
kunna méta de etiska frigor som uppstir med dkande tekniska moj-
ligheter att forbittra virden for enskilda patienter behévs ett nirmare
samarbete mellan de myndigheter som verkar inom omridena hilso-
och sjukvard och klinisk forskning.

Utredaren ska dirfor

o klargora vilken reglering som giller och bér gilla for den kliniska
utveckling som sker 1 grinsomridet mellan hilso- och sjukvird

och klinisk forskning,

o foresld hur ett nirmare samarbete kan uppnis mellan de myn-
digheter som verkar inom omridena hilso- och sjukvird och kli-
nisk forskning och de myndigheter som har tillsyn 6ver verk-
samheten och,

e vid behov foresld nédvindiga férfattningsindringar eller andra
dtgirder.
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Uppdraget att foresla ett fortydligande av bestimmelsen om
etisk bedomning av nya metoder i hilso- och sjukvirden

Enligt 2 h § hilso- och sjukvérdslagen ska virdgivaren, innan en ny
diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha betydelse fér min-
niskovirde och integritet bérjar tillimpas 1 hilso- och sjukvérden,
se till att metoden har bedémts frin individ- och samhillsetiska
aspekter. Det kan vara friga om kliniska forskningsprojekt inom
hilso- och sjukvirden som har avslutats med resultat i form av nya
diagnos- eller behandlingsmetoder. Det kan ocks réra sig om meto-
der som exempelvis ir etablerade i andra linder, men som inte har
provats systematiskt i svensk hilso- och sjukvird, eller om befint-
liga metoder som provas pd en ny indikation, jfr propositionen Etisk
bedémning av nya metoder i virden (prop. 2009/10:83 s. 13).

De metoder som ska bedomas enligt den nimnda bestimmelsen
1 hilso- och sjukvérdslagen ir frimst sidana som berér existentiella
fragor, som till exempel reproduktionsteknologi och fosterdiag-
nostik. Vidare kan det vara friga om metoder som kan hirledas fran
bioteknik, sdsom genterapi och stamcellsforskning, samt metoder
som kan pdverka hjirnans funktion (jfr prop. s. 27).

Savil Socialstyrelsen som riksdagens socialutskott har uppmirk-
sammat tillimpningsproblem nir det giller denna bestimmelse (Social-
styrelsens rapport Etisk bedémning av nya metoder 1 hilso- och sjuk-
virden, uppfoljning av ny bestimmelse i HSL [dnr S2015/07757/FS]
och riksdagens rapport om samma bestimmelse [2013/14:RFR1]).
Som exempel kan nimnas att bestimmelsen upplevs som svirtolkad
och otydlig av virdgivare och virdpersonal nir giller hur den ska
tolkas och tillimpas, sirskilt 1 forhillande till det 6vriga regelverket
som giller 1 hilso- och sjukvirden. Det ir ocksd oklart vilka krav be-
stimmelsen stiller. Socialstyrelsen har anfért att det finns en sddan
betydande diskrepans mellan de relativt minga och detaljerade
avsikter som framkommer i férarbetena och bestimmelsen 1 sig att
det inte dr mojligt att f6rtydliga den genom foreskrifter.

Utredaren ska dirfor

o foresld hur 2 h § 1 hilso- och sjukvirdslagen kan fortydligas.
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Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redogora f6r ekonomiska och andra konsekvenser av
sina forslag. Utdver vad som féljer av 14-15 a §§ kommittéférord-
ningen (1998:1474) ska utredaren analysera och redovisa vilka
konsekvenser forslagen far for hogskolor och fér andra aktérer inom
forskningssystemet samt vilka konsekvenser forslagen fr for sjuk-
vdrdshuvudminnen och de myndigheter som utévar tillsyn inom
hilso- och sjukvirden och &ver etikprévningslagen.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska inhimta synpunkter frin CEPN, IVO, Statens medi-
cinsk-etiska rid, Likemedelsverket, Rittsmedicinalverket, Data-
inspektionen, Socialstyrelsen, Utredningen av organisation for utred-
ningar om oredlighet 1 forskning (U 2015:07), Utredningen om
tillsynen éver den personliga integriteten (Ju 2015:02), ett urval av
universitet och hégskolor och andra relevanta myndigheter. Vidare
ska utredaren inhimta synpunkter frin Svenska Likaresillskapet,
Kungliga Vetenskapsakademien, Sveriges universitets- och hégskole-
forbund, Sveriges Kommuner och Landsting, patient- och brukar-
organisationer och andra relevanta aktorer.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 augusti 2017.

(Utbildningsdepartementet)
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Kommittédirektiv 2017:52

Tillaggsdirektiv till
Utredningen om oversyn av etikprévningen (U 2016:02)

Beslut vid regeringssammantride den 11 maj 2017

Utvidgning och f6rlingd tid f6r uppdraget

Regeringen beslutade den 2 juni 2016 kommittédirektiv om en éver-
syn av lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor (etikprévningslagen) och regleringen f6r verksamhet 1
grinsomridet mellan klinisk forskning och hilso- och sjukvard samt
en bestimmelse om vissa etiska bedémningar (dir. 2016:45). Upp-
draget ska redovisas senast den 31 augusti 2017.

Utredaren fir nu dessutom i uppdrag att

e gora en Sversyn av straffskalan f6r brott mot etikprévningslagen,

e limna forslag som innebir att Centrala etikprévningsnimndens
ansvar for tillsyn 6ver etikprévningslagen fortydligas, och

o foresld nodvindiga forfattningsindringar och, vid behov, andra

dtgirder.

Uppdraget ska i stillet redovisas senast den 15 december 2017.

Uppdraget att se 6ver bestimmelserna om straff {6r brott
mot etikprovningslagen

I etikprovningslagen anges att forskning bara fir utféras om den
har godkints vid en etikprévning (6 §). Den forskning som lagen
ska tillimpas p4 ir bl.a. forskning som innefattar behandling av kins-
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SOU 2017:104

liga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204)
eller behandling av personuppgifter om lagévertridelser som inne-
fattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller
administrativa frihetsberévanden enligt 21 § samma lag (3 § etik-
provningslagen). Dessutom tillimpas etikprévningslagen pé forsk-
ning som innebir ett fysiskt ingrepp pd en forskningsperson, utférs
enligt en metod som syftar till att piverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt eller som innebir en uppenbar risk att skada
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, avser studier pd biologiskt
material som har tagits frin en levande minniska och kan hirledas
till denna minniska, eller innebir ett fysiskt ingrepp pd en avliden
minniska, eller avser studier pd biologiskt material som har tagits
for medicinskt indamal frdn en avliden minniska och kan hirledas
till denna minniska (4 § etikprévningslagen).

Den som uppsitligen bryter mot bestimmelserna 1 6 § etik-
provningslagen om att forskning bara fir utféras om den har god-
kints vid en etikprévning ska som huvudregel démas till béter eller
fingelse 1 hogst sex mdnader. I ringa fall doms inte till ansvar (38 §).
Forskning som utférs utan godkinnande kan innefatta forsknings-
metoder som medfor risk for att en forskningsperson kommer till
skada eller att ndgons personliga integritet kriinks. Sirskilt sirbara
patienter kan utsittas fér mycket stora hilsorisker genom att forsk-
ning utférs utan godkinnande. Det kan dirfor ifrdgasittas om straff-
skalan f6r brott mot etikprévningslagen ger tillrickligt utrymme for
att pd ett nyanserat sitt beakta allvaret 1 de mest klandervirda gir-
ningarna.

Utredaren ska dirfor

e gora en dversyn av straffskalan f6r brott mot etikprévnings-
lagen, och

o foresld noédvindiga forfattningsindringar och, vid behov, andra
tgirder.

Uppdraget att tydliggora Centrala etikprévningsnimndens
ansvar for tillsyn over etikprovningslagen

Utredaren har i uppdrag att beddma om regleringen av tillsynen éver
etikprévningslagen behéver indras (dir. 2016:45). Enligt direktiven
omfattas inte den tillsyn som avser behandling av personuppgifter
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eftersom den frigan, nir denna utredning tillsattes, utreddes av Ut-
redningen om tillsynen éver den personliga integriteten (Ju 2015:02,
dir. 2014:164). I betinkandet Ett samlat ansvar for tillsyn 6ver den
personliga integriteten (SOU 2016:65) bedémer den sistnimnda
utredningen att gillande ritt innebir att Datainspektionen ska utéva
tillsyn 6ver om den personuppgiftsbehandling som utférs inom ramen
for viss forskning ir forenlig med personuppgiftslagen, medan
Centrala etikprévningsnimnden utdvar tillsyn éver om forskning
bedrivs 1 enlighet med etikprévningslagen. Det senare giller dven
om forskningen innefattar behandling av personuppgifter. Enligt
utredningen kan inte avsikten ha varit att de hinvisningar till andra
tillsynsmyndigheters ansvarsomridden som finns 1 etikprévnings-
lagen och dess forarbeten skulle innebira att Datainspektionen ska
utova tillsyn ver alla frigor som ror forskning, s& snart denna inne-
fattar behandling av personuppgifter. En friga om att exempelvis ta
stillning till om viss forskning behdver godkinnas genom etikprév-
ning eller om forskningen bedrivs 1 enlighet med ett gillande etikprév-
ningsbeslut faller enligt utredningen under Centrala etikprévnings-
nimndens tillsyn. Utredningen anser att den nuvarande lagstiftningen
och dess forarbeten ir tydliga och gor dirfér bedémningen att det
inte finns ndgot behov av foérfattningsindringar som ytterligare re-
glerar ansvarsférdelningen mellan Datainspektionen och Centrala
etikprévningsnimnden.

Enligt Centrala etikprévningsnimnden finns det dock fortfarande
en risk for att tillsynsirenden faller mellan stolarna och nimnden
anser att det ir mycket angeliget att en tydligare reglering kommer
till stdnd. Detta har dven pdpekats av ytterligare nigra av de remiss-
instanser som har yttrat sig ver betinkandet Ett samlat ansvar for
tillsyn 6ver den personliga integriteten.

Centrala etikprévningsnimnden bér ha tillsyn 6ver frigor som
ror tillimpningen av etikprévningslagen sdsom t.ex. frigor om huru-
vida etikgodkinnande behovs eller om viss forskning bedrivs i enlig-
het med ett gillande etikprévningsbeslut och det dven om forsk-
ningen innefattar behandling av personuppgifter. Det nuvarande
regelverket upplevs dock inte som tydligt och behover fortydligas.

Utredaren ska dirfor

e limna forslag som innebir att Centrala etikprévningsnimndens
ansvar for tillsyn 6ver etikprovningslagen fortydligas, och
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o foresld nodvindiga forfattningsindringar och, vid behov, andra
tgirder.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska vid genomférande av uppdraget samrdda med Cen-
trala etikprévningsnimnden, Datainspektionen och Forskningsdata-
utredningen (U 2016:04).

Utredningstiden forlings. Uppdraget ska redovisas senast den
15 december 2017.

(Utbildningsdepartementet)
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Statens offentliga utredningar 2017

Kronologisk férteckning

—_

. For Sveriges landsbygder
— en sammanhillen politik for
arbete, hillbar tillvixt och vilfird. N.

. Kraftsamling f6r framtidens energi. M.

N

. Karens for statsrdd och statssekreterare.
Fi.

4. For en god och jimlik hilsa.

En utveckling av det

folkhilsopolitiska ramverket. S.

1

w

. Svensk social trygghetien
globaliserad virld. Del 1 och 2. S.

6. Se barnet! Ju.

7. Straffprocessens ramar och

domstolens beslutsunderlag

i brottmal — en bittre hantering av

stora mél. Ju.

ol

. Kunskapsliget p kirnavfallsomridet 2017.
Kirnavfallet - en friga i stindig
férindring. M.

Det handlar om oss.

o

—unga som varken arbetar eller studerar. U.
10. Ny ordning fér att frimja god sed
och hantera oredlighet i forskning. U.
11. Vigskatt. Volym 1 och 2. Fi.
12. Att ta emot minniskor pd flykt.
Sverige hosten 2015. Ju.
13. Finansiering av infrastruktur med
privat kapital? Fi.
14. Migrationsirenden
vid utlandsmyndigheterna. Ju.
15. Kvalitet och sikerhet
pd apoteksmarknaden. S.
16. Sverige i Afghanistan 2002-2014. UD.
17. Om oskuldspresumtionen och ritten att
nirvara vid rittegdngen. Genomférande
av EU:s oskuldspresumtionsdirektiv. Ju.
18. En nationell strategi for validering. U.
19. Uppdrag: Samverkan. Steg pa vigen
mot férdjupad lokal samverkan
for unga arbetslésa. A.

20

2

—_

22.

23.
24.

25.

26.

. Tilltride for nybérjare — ett dppnare
och enklare system fér tilltride till
hégskoleutbildning. U.

. Lis mig! Nationell kvalitetsplan for
vard och omsorg om ildre personer.
Del 1 och2.S.

Fran virdekedja till virdecykel — s far
Sverige en mer cirkulir ekonomi. M.
digitalforvaltning.nu. Fi.

Ett arbetsliv i férindring — hur
piverkas ansvaret for arbetsmiljén? A.
Samlad kunskap — stirkt
handliggning. S.

Delningsekonomi. P4 anvindarnas
villkor. Fi.

27. Vissa frigor inom fastighets- och

28.

29.
30.

3

—_

32.

33.

34.

35.

36.

stimpelskatteomrddet. Fi.

Ett nationellt centrum fér kunskap
om och utvirdering av arbetsmiljs. A.

Brottsdatalag. Ju.

En omreglerad spelmarknad.
Del 1 och 2. Fi.

. Stirkt konsumentskydd
pd bostadsrittsmarknaden. Ju.

Substitution i Centrum
— stirkt konkurrenskraft med
kemikaliesmarta [6sningar. M.

Stirke stillning for hyresgister. Ju.

Ekologisk kompensation — Atgirder
for att motverka nettoforluster av
biologisk méngfald och ekosystem-
tjinster, samtidigt som behovet av
markexploatering tillgodoses. M.

Samling for skolan. Nationell strategi
for kunskap och likvirdighet. U.
Informationssikerhet {6r samhills-
viktiga och digitala tjinster. Ju.

37. Kvalificerad vilfirdsbrottslighet

— forebygga, férhindra, uppticka och
beivra. Ju.



38. Kvalitet 1 vilfirden — bittre
upphandling och uppféljning. Fi.

39. Ny dataskyddslag. Kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning. Ju.

40.For dig och for alla. S.

4

—_

.Meddelarskyddslagen — fler verksam-

heter med stirkt meddelarskydd. Ju.

42.Vem har ansvaret? M.

43. P4 lika villkor! Delaktighet, jaimlikhet
och effektivitet i hjilpmedelsférsorj-
ningen. S.

44, Entreprenad, fjirrundervisning
och distansundervisning. U.

45. Ny lag om féretagshemligheter. Ju.

46. Stirkt ordning och sikerhet 1 domstol.
Ju.

47. Nista steg pd vigen mot en mer jimlik
hilsa. Forslag for ett lngsiktigt arbete
for en god och jimlik hilsa. S.

48. Kunskapsbaserad och jimlik vird.
Forutsittningar for en lirande hilso-
och sjukvird. S.

49. EU:s dataskyddsférordning

och utbildningsomridet. U.

50. Personuppgiftsbehandling
for forskningsindamail. U.

5

—_

. Utbildning, undervisning och ledning
— reformvard till stod for en bittre
skola. U.

52.S3 stirker vi den personliga
integriteten. Ju.

53. God och nira vird. En gemensam
firdplan och malbild. S.

54. Fler nyanlinda elever ska uppnd
behérighet till gymnasiet. U.

55. En ny kamerabevakningslag. Ju.

56. Jakten pd den perfekta ersittnings-
modellen. Vad hinder med med-
arbetarnas handlingsutrymme? Fi.

57. Lag om flygpassageraruppgifter
1 brottsbekimpningen. Ju.

58. Amerikansk inresekontroll vid utresa
frén Sverige — s& kan avtalen genom-
foras. Ju.

59. Reglering av alkoglass m.fl.
produkter. S.

60. Nista steg? Forslag for en stirke
minoritetspolitik. Ku.

6

—_

. Villkorlig frigivning — férstirkta
tgirder mot dterfall 1 brott. Ju.

62. Kirnavfallsridets yttrande dver SKB:s
Fud-program 2016. M.

63. Milj6tillsyn och sanktioner
—en tillsyn priglad av ansvar, respekt

och enkelhet. M.
64. Detaljplanekravet. N.

65. Hyran vid nyproduktion
— en utvirdering och utveckling av
modellen med presumtionshyra. Ju.

66. Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomrdde — en anpassning
till EU:s dataskyddsférordning. S.

67. Valdsbejakande extremism.
En forskarantologi. Ku.

68. Barnets rittigheter i ett straffritesligt
forfarande m.m. Genomférande av
EU:s barnrittsdirektiv och tvi andra
straffprocessuella frigor. Ju.

69. Marknadskontrollmyndigheter
—befogenheter och
sanktionsméjligheter. UD.

70. Forstirke skydd for uppgifter
av betydelse for ett internationellt
samarbete for fred och sikerhet
som Sverige deltar i. Ju.

7

—_

. Bostider p4 statens mark

—en mojlighet? N.
72. Genomférande av vissa
straffrittsliga dtaganden for att
férhindra och bekimpa terrorism. Ju.

73. En gemensam bild av bostads-
byggnadsbehovet. N.

74. Brottsdatalag — kompletterande
lagstiftning. Ju.

75. Datalagring — brottsbekimpning
och integritet. Ju.

76. Enhetliga priser pd receptbelagda
likemedel. S.

77.En generell ritt till kommunal
avtalssamverkan. Fi.

78. En sammanhillen budgetprocess. Fi.

79. Finansiering av public service — for
Skad stabilitet, legitimitet och stirkt
oberoende. Ku.



80.

81.

82.

83.

84.

85.
86.

Stirkt integritet i Rittsmedicinal-
verkets verksamhet. Ju.

Rittslig 6versyn
av skogsvérdslagstiftningen. N.

Vigledning f6r framtidens
arbetsmarknad. A.

Brinnheta skatter! Bor avfallsfor-
brinning och utslipp av kviveoxider
frén energiproduktion beskattas? Fi.
Uppehillstillstind p& grund av
praktiska verkstillighetshinder

och preskription. Ju.

Rekrytering av framtidens domare. Ju.

Hyresmarknad utan svarthandel och
otilliten andrahandsuthyrning. Ju.

87. Finansiering, subvention och pris-

8

oo

89.

90.

9

—_

92.

9

)

94.

95.

96.

sittning av likemedel — en balansakt.

S.

. Nista steg? Del 2. Forslag for

en stirkt minoritetspolitik. Ku

Hemlig dataavlisning

— ett viktigt verktyg i kampen mot
allvarlig brottslighet. Ju.

Makars, registrerade partners och

sambors férmégenhetsférhillanden
1internationella situationer. Ju.

. Nationella minoritetssprik i skolan

— forbittrade férutsittningar till
undervisning och revitalisering. U.
Transpersoner i Sverige.

Forslag for stirkt stillning och bittre
levnadsvillkor. Ku.

.Klarlagd identitet.

Om utlinningars ritt att vistas
iSverige, inre utlinningskontroller
och missbruk av identitetshandlingar.
Ju.

Berikning av skattetilligg

—en 6versyn av reglerna. Fi.

Ett land att besoka.

En samlad politik for héllbar turism
och vixande beséksniring. N.
Utvidgat hinder mot erkidnnande av
utlindska barniktenskap. Ju.

97. Totalférsvarsdatalag

- Rekryteringsmyndighetens person-
uppgiftsbehandling. Fé.

98.

99.
100.

Tidiga férhér — nya bevisregler
i brottm3l. Ju.
Effektivare energianvindning. N.

Beslag och husrannsakan
— ett regelverk for dagens behov. Ju.

101. Jimstillt forildraskap och

102.

103.
104.

goda uppvixtvillkor f6r barn

—en ny modell f6r férildraférsik-
ringen. S.

Skatt pd kadmium i vissa produkter
och kemiska vixtskyddsmedel. Fi.

Lagliga vigar for att soka asyl 1 EU. Ju.

Etikprévning — en &versyn av reglerna
om forskning och hilso- och sjukvérd.

U.



Statens offentliga utredningar 2017

Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Uppdrag: Samverkan. Steg pé vigen
mot férdjupad lokal samverkan
for unga arbetslésa. [19]

Ett arbetsliv i férindring — hur paverkas
ansvaret for arbetsmiljon? [24]

Ett nationellt centrum fér kunskap om
och utvirdering av arbetsmiljs. [28]

Vigledning for framtidens arbetsmarknad.
(82]

Finansdepartementet
Karens for statsrdd och statssekreterare. [3]
Vigskatt. Volym 1 och 2. [11]
Finansiering av infrastruktur med
privat kapital? [13]
digitalforvaltning.nu. [23]
Delningsekonomi. P4 anvindarnas villkor.
[26]
Vissa frigor inom fastighets- och stimpel-
skatteomridet. [27]
En omreglerad spelmarknad. Del 1 och 2.
(30]
Kvalitet i vilfirden — bittre
upphandling och uppféljning. [38]
Jakten pd den perfekta ersittningsmodel-
len. Vad hinder med medarbetarnas
handlingsutrymme? [56]
En generell ritt till kommunal
avtalssamverkan. [77]
En sammanhéllen budgetprocess. [78]
Brinnheta skatter! Bor avfallsforbrinning
och utslipp av kviveoxider frin energi-
produktion beskattas? [83]
Berikning av skattetilligg — en 6versyn
av reglerna. [94]

Skatt pd kadmium vissa produkter och
kemiska vixtskyddsmedel. [102]

Forsvarsdepartementet

Totalférsvarsdatalag
—Rekryteringsmyndighetens person-
uppgiftsbehandling. [97]

Justitiedepartementet
Se barnet! [6]

Straffprocessens ramar och domstolens
beslutsunderlag i brottm4l
— en bittre hantering av stora mil. [7]

Att ta emot minniskor pd flykt.
Sverige hésten 2015. [12]

Migrationsirenden
vid utlandsmyndigheterna. [14]

Om oskuldspresumtionen och ritten att
nirvara vid rittegingen. Genomforande
av EU:s oskuldspresumtionsdirektiv. [17]

Brottsdatalag. [29]

Stirkt konsumentskydd
pd bostadsrittsmarknaden. [31]

Stirke stdllning for hyresgister. [33]

Informationssikerhet fér samhillsviktiga
och digitala tjinster. [36]

Kvalificerad vilfirdsbrottslighet
— férebygga, férhindra, uppticka och
beivra. [37]

Ny dataskyddslag. Kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning. [39]

Meddelarskyddslagen — fler verksam-
heter med stirkt meddelarskydd. [41]

Ny lag om féretagshemligheter. [45]

Stirkt ordning och sikerhet i domstol. [46]

S stirker vi den personliga integriteten. [52]

En ny kamerabevakningslag. [55]

Lag om flygpassageraruppgifter i brotts-
bekimpningen. [57]

Amerikansk inresekontroll vid utresa frin
Sverige — s kan avtalen genomféras. [58]



Villkorlig frigivning — férstirkta dtgirder
mot iterfall i brott. [61]

Hyran vid nyproduktion
—en utvirdering och utveckling av
modellen med presumtionshyra. [65]

Barnets rittigheter i ett straffrittsligt
férfarande m.m. Genomférande av
EU:s barnrittsdirektiv och tvd andra
straffprocessuella frigor. [68]

Forstirkt skydd for uppgifter av
betydelse for ett internationellt
samarbete f6r fred och sikerhet
som Sverige deltar i. [70]

Genomférande av vissa straffrittsliga
dtaganden for att férhindra och
bekimpa terrorism. [72]

Brottsdatalag — kompletterande
lagstiftning. [74]

Datalagring — brottsbekimpning
och integritet. [75]

Stirkt integritet i Rittsmedicinalverkets
verksamhet. [80]

Uppehillstillstdnd pa grund av
praktiska verkstillighetshinder
och preskription. [84]

Rekrytering av framtidens domare. [85]

Hyresmarknad utan svarthandel och
otilliten andrahandsuthyrning. [86]

Hemlig dataavlisning
— ett viktigt verktyg i kampen mot
allvarlig brottslighet. [89]

Makars, registrerade partners och sambors
formogenhetsforhillanden i inter-
nationella situationer. [90]

Klarlagd identitet.
Om utlinningars ritt att vistas
i Sverige, inre utlinningskontroller
och missbruk av identitetshandlingar.
(93]

Utvidgat hinder mot erkinnande av
utlindska barniktenskap. [96]

Tidiga forhor — nya bevisregler
1 brottm4l. [98]

Beslag och husrannsakan
— ett regelverk fér dagens behov. [100]

Lagliga vigar for att sdka asyl 1 EU. [103]

Kulturdepartementet
Nista steg? Forslag for en stirkt
minoritetspolitik. [60]
Vildsbejakande extremism.
En forskarantologi. [67]

Finansiering av public service — for 6kad
stabilitet, legitimitet och stirkt
oberoende. [79]

Nista steg? Del 2. Forslag for
en stirkt minoritetspolitik. [88]

Transpersoner i Sverige.
Forslag for stirke stillning och bittre
levnadsvillkor. [92]

Milj6- och energidepartementet
Kraftsamling f6r framtidens energi. [2]

Kunskapsliget pd kirnavfallsomridet 2017.
Kirnavfallet — en friga i stindig
férindring. [8]

Frin virdekedja till virdecykel — s& fir
Sverige en mer cirkulir ekonomi. [22]

Substitution i Centrum
— stirkt konkurrenskraft med
kemikaliesmarta 16sningar. [32]

Ekologisk kompensation — Atgirder for att
motverka nettoforluster av biologisk
méngfald och ekosystemtjinster, sam-
tidigt som behovet av markexploatering
tillgodoses. [34]

Vem har ansvaret? [42]

Kirnavfallsridets yttrande dver SKB:s
Fud-program 2016. [62]
Miljstillsyn och sanktioner

—en tillsyn priglad av ansvar, respekt
och enkelhet. [63]

Naringsdepartementet

For Sveriges landsbygder
- en sammanhillen politik f6r
arbete, hillbar tillvixt och vilfird. [1]
Detaljplanekravet. [64]
Bostdder pd statens mark
—en mojlighet? [71]
En gemensam bild av bostadsbyggnads-
behovet. [73]

Rittslig dversyn
av skogsvardslagstiftningen. [81]



Ett land att besoka.
En samlad politik for héllbar turism
och vixande beséksniring. [95]

Effektivare energianvindning. [99]

Socialdepartementet
For en god och jimlik hilsa.
En utveckling av det
folkhilsopolitiska ramverket. [4]
Svensk social trygghet i en globaliserad
virld. Del 1 och 2. [5]
Kvalitet och sikerhet
pd apoteksmarknaden. [15]

Lis mig! Nationell kvalitetsplan
foér vird och omsorg om ildre personer.
Del 1 och 2. [21]
Samlad kunskap - stirkt handliggning. [25]
For dig och fér alla. [40]
P3 lika villkor! Delaktighet, jimlikhet och

effektivitet i hjilpmedelsférsérjningen.
[43]

Nista steg pd vigen mot en mer jimlik hilsa.

Forslag for ett ldngsiktigt arbete for en
god och jimlik hilsa. [47]

Kunskapsbaserad och jimlik vird.
Forutsittningar for en lirande hilso-
och sjukvird. [48]

God och nira vdrd. En gemensam firdplan

och mélbild. [53]
Reglering av alkoglass m.fl. produkter. [59]

Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomrdde — en anpassning
till EU:s dataskyddsforordning. [66]
Enhetliga priser pd receptbelagda
likemedel. [76]
Finansiering, subvention och prissittning
av likemedel — en balansakt. [87]
Jamstillt foraldraskap och
goda uppvixtvillkor fér barn

—en ny modell f6r férildraférsik-
ringen. [101]

Utbildningsdepartementet
Det handlar om oss.

—unga som varken arbetar eller studerar. [9]
Ny ordning f6r att frimja god sed

och hantera oredlighet i forskning. [10]

En nationell strategi for validering [18]

Tilltrdde for nybérjare — ett dppnare och
enklare system for tilleride till hog-
skoleutbildning. [20]

Samling fér skolan.
Nationell strategi fér kunskap och
likvirdighet. [35]
Entreprenad, fjirrundervisning
och distansundervisning. [44]
EU:s dataskyddsférordning och
utbildningsomridet. [49]
Personuppgiftsbehandling
for forskningsindamil. [50]
Utbildning, undervisning och ledning
—reformvird till st6d for en bittre

skola. [51]
Fler nyanlinda elever ska uppnd behdrighet
till gymnasiet. [54]
Nationella minoritetssprik i skolan
— forbittrade forutsittningar till
undervisning och revitalisering. [91]
Etikprévning — en dversyn av reglerna om

forskning och hilso- och sjukvird.
[104]

Utrikesdepartementet
Sverige i Afghanistan 2002-2014. [16]
Marknadskontrollmyndigheter

—befogenheter och
sanktionsméjligheter. [69]
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