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Utredningens forslag

Utredningen lamnar forslag till Andringar i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor, etikprovningslagen. I syfte att fortydliga lagens tillimpningsomréde
gors nagra dndringar i de grundlaggande definitionerna av forskning och
forskningshuvudman. Utredningen foreslar att undantaget for arbete som utférs inom
ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva (det s.k.
studentundantaget) tas bort. Sidana arbeten ska alltsé etikprovas, om de faller inom lagens
tillimpningsomréade. Enligt utredningens forslag ska dock studentarbeten bedémas ur ett
forskningsetiskt perspektiv av ett sarskilt organ hos larosétet innan etikgodkdnnande soks
hos en etikprévningsnamnd.

Utredningen foreslar att det anges i etikprovningslagen vilket ansvar
forskningshuvudmannen har och hur ansvaret fordelas i fall da flera forskningshuvudmén
medverkar i ett och samma projekt. Ledningen hos en forskningshuvudman ska ha det
overgripande ansvaret for att det i verksamheten finns rutiner och instruktioner om
etikprévning av forskning som avser manniskor.

I betdnkandet foreslas ett fortydligande och en utvidgning av Centrala
etikprovningsndmndens tillsynsansvar.

Vidare foreslas vissa dndringar av straffansvaret enligt etikprévningslagen. Straffmaximum
for uppsatliga brott mot lagen hojs till tva ars fangelse, vilket betyder att preskriptionstiden
blir fem ar i stéllet for dagens tva &r. Det foreslds ocksa ett straffansvar vid 6vertriadelser
som sker av grov oaktsamhet, men d4 med en lagre straffskala.

Enligt utredningens forslag ska det i vissa fall vara mojligt med etikprovning i efterhand. Det
géller i de fall en forskningsétgéard som avses i 3—5 §§ etikprévningslagen har samband med
hilso- och sjukvérd och det skulle hota patientens liv eller hélsa att avvakta en etikprévning.

Det foreslas ocksa att kunskaper om etikprovningslagen ska utgora ett obligatoriskt inslag i
forskarutbildningen vid universitet och hogskolor.
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Utredningen foreslar att bestimmelsen i 5 kap. 3 § hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) som
avser etisk provning av vissa diagnos och behandlingsmetoder ska byggas ut och fortydligas.
Enligt forslaget ska de nya reglerna triada i kraft den 1 januari 2019.

Forskning

Med forskning avses i etikprovningslagen vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt
arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte
sadant arbete som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa
avancerad niva.

Utredningen har haft i uppdrag att se 6ver definitionen av forskning och att bedéma om
etikprovningslagens tillampningsomrade ar tillrackligt entydigt och heltdckande for att
uppna ett tillfredsstillande skydd for personer som deltar i forskning. I utredningens
uppdrag har ingétt att foresld hur det kan sakerstillas att forskning som har sitt ursprung i
hilso- och sjukvardsverksamhet men som senare ligger till grund for vetenskapliga arbeten
genomgar etikprovning innan dessa studier paborjas. Utredningen har ocksa haft i uppgift
att bedoma om definitionen av begreppet forskning i etikprévningslagen bor utvidgas till att
dven omfatta arbeten som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller
avancerad niva.

Med forskning ska avses vetenskapligt experimentellt eller vetenskapligt teoretiskt arbete
och vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna sker for att himta
in ny kunskap, samt utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund. Pa detta satt fortydligas att
etikprévningslagen inte giller enbart vid forskning som innefattar experiment. Aven
observationsstudier av olika slag bor falla inom lagens tillimpningsomréade. Med
observationsstudier avses har studier dar relationer mellan olika variabler studeras utan att
forskaren paverkar forloppet. Sddan forskning kan utforas med olika typer av metoder,
sdsom observation, intervjuer, enkéter eller ssmmanstillning av personuppgifter fran olika
register.

Enligt nuvarande reglering ar etikprovningslagen inte tillimplig pa arbeten som utfors inom
ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva (studentundantaget).
Utredningen konstaterar att studentarbeten ibland kan uppfylla de rekvisit som anges i
etikprovningslagen och skulle, om de utforts i annat ssmmanhang, kravt godkand
etikprévning for att fa utforas. Utgdngspunkten bor vara att uppratthélla skyddet for
forskningspersonerna, oavsett vem som utfor arbetet. Utredningen gor darfér bedomningen
att undantaget for arbeten som utfors inom ramen for hégskoleutbildning pa grundniva eller
pé avancerad niva bor tas bort.

Forslaget innebar att studentarbeten som utgor forskning och faller inom lagens
tillimpningsomrade ska etikprovas. Enligt utredningens beddmning kan en sédan ordning
innebara ett 0kat antal drenden till de regionala namnderna och att studentprojekten kan
komma att "tringa undan” andra forskningsprojekt. Utredningen foreslar darfor att i de fall
da forskning ska bedrivas enbart av en eller flera studenter inom ramen for
hogskoleutbildning pa grundnivi eller pd avancerad niva, och arbetet ska utforas vid statliga
universitet eller hogskolor, ska arbetet bedémas ur ett forskningsetiskt perspektiv av ett
séarskilt organ hos liarosétet innan etikprévning soks. Organets bedomning ska inte ersétta
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provningen av en regional etikprévningsndmnd, utan ska bidra till att det bara ar
forskningsprojekt som lampligen kan utforas enbart av studenter som fors vidare till en
formenlig provning enligt etikprovningslagen.

Samma sekretess bor gilla for uppgift om en enskilds personliga och ekonomiska
forhallanden hos det sarskilda organet, som i verksamhet som bestéar i etikprovning och
tillsyn enligt etikprévningslagen. Utredningen foreslar att 24 kap. 3 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) dndras sé att sekretessen géller dven vid bedomning enligt
etikprovningslagen.

Vid utredningens kontakter med foretradare for hélso- och sjukvarden och forskningen har
det framforts att den osidkerhet som i vissa fall finns avseende etikprévningslagens
forskningsdefinition och grinsdragningen mellan forskning och narliggande verksamhet i
manga fall inte beror pa otydligheter i lagen. Svarigheten att avgora vilken forskning som
kraver godkdnnande beror i stillet pé att kunskapen om etikprévningslagen generellt ar for
lag eller att frégor om etikprovning inte ges tillracklig uppmarksamhet. Mot denna bakgrund
gor utredningen bedomningen att den allmdnna medvetenheten om etikprévningslagen och
kunskapen om nér den ska tillimpas bor hojas. Utredningen foreslar darfor att det i
examensbeskrivningen for doktorsexamen tas in ett krav pé att doktoranden ska visa
kunskap om relevanta forfattningar avseende etikprévning av forskning som avser
manniskor.

Forskningshuvudman

Ansokan om etikprévning av forskning ska goras av forskningshuvudmannen. Med
forskningshuvudman avses enligt etikprovningslagen en statlig myndighet eller en fysisk
eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utfors (2 och 23 §§).

Enligt utredningens direktiv kan det i enskilda fall rdda oklarhet om vem som har ansvaret
som forskningshuvudman. Nar forskning utfors av personer som ar anstillda hos flera
huvudmaén samtidigt kan det t.ex. vara otydligt i vilken verksamhet som forskningen utférs
och vem som darmed ar forskningshuvudman. I utredningens uppdrag ingar det att se Gver
definitionen av forskningshuvudman i etikprovningslagen.

Utredningen bedomer att utgdngspunkten dven fortsattningsvis ska vara att
forskningshuvudman ar den inom vars verksamhet forskningen utférs. Om ett och samma
forskningsprojekt utférs hos flera huvudman, ansvarar var och en av dem for den del av
forskningen (de forskningsétgirder) som utfors inom den egna verksamheten.

Definitionen av forskningshuvudman foreslas dndrad pa sa satt att med
forskningshuvudman avses en eller flera statliga myndigheter eller fysiska eller juridiska
personer i vars verksamhet forskningen utfors. P4 det sittet betonas att forskning ofta
bedrivs i samarbete mellan flera huvudmaén.

Utredningen foreslér vidare att forskningshuvudmannens ansvar anges uttryckligen i tva
bestimmelser i etikprovningslagen. I den forsta bestimmelsen anges att
forskningshuvudmannen ansvarar for att forskning som anges i 3—5 §§ i
forskningshuvudmannens verksamhet inte utfors i strid med bestimmelserna om
godkdnnande enligt 6 § och for att villkor som har meddelats i samband med godkénnande
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vid etikprovning foljs. Utredningens forslag innebér att foretradare for
forskningshuvudmannen som &asidositter detta ansvar kan alaggas straffansvar enligt 38 §
etikprovningslagen. Ansvaret ligger i forsta hand hos ledningen av den juridiska personen,
men kan delegeras. For en giltig delegering kravs att det ar tydligt vem som i olika
avseenden bar ansvaret for att etikprovningslagens bestaimmelser {6ljs. Det kravs ocksa att
den till vilken delegering har skett har de befogenheter som behovs for att klara av
uppgiften. Har tydlig delegation inte skett ligger ansvaret kvar pd den nirmast hogre
nivan.

I den andra bestimmelsen anges att forskningshuvudmannen ansvarar for att det gors en
ansokan om etikprovning av forskning som utfors i huvudmannens verksamhet. I
bestimmelsen regleras ocksa ansvarsfordelningen nir flera forskningshuvudméan medverkar
i ett och samma forskningsprojekt. I sidana fall ska forskningshuvudméannen gemensamt
utse en huvudansvarig forskningshuvudman for projektet. Den huvudansvarige
forskningshuvudmannen ansvarar for att det gors en samlad ansékan om etikprévning av
forskningsprojektet i dess helhet och for att informera 6vriga forskningshuvudmén om
etikprovningsndmndens beslut.

Centrala etikprovningsniamndens tillsyn

Centrala etikprovningsnamnden har tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprévningslagen och
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Detta giller dock inte i den mén tillsynen
faller inom négon annan myndighets ansvarsomréde (34 § etikprovningslagen). I
forarbetena till etikprovningslagen anges att den forskning som behover tillsyn enligt lagen
ar den forskning som inte ticks av det tillsynsansvar som (numera) Inspektionen for vard
och omsorg (IVO), Lakemedelsverket och Datainspektionen redan har. Den forskning som
bl.a. blir kvar att utova tillsyn 6ver dr medicinsk och psykologisk grundforskning som
bedrivs av annan huvudman &n vardgivare inom hilso- och sjukvarden, t.ex. i anslutning till
larosdtenas medicinska institutioner (prop. 2002/03: 50 s. 164 och 206). Detta innebir att
det ar ett mindre omrade som det aterstar att utova tillsyn Gver.

Det framfors i utredningens direktiv att den begransning av Centrala
etikprovningsnamndens tillsynsansvar som beskrivs i forarbetena till etikprovningslagen
har inneburit att tillsyn 6ver forskning som bedrivs inom ramen for t.ex. hélso- och sjukvard
forutsatts utforas av andra myndigheter &n nimnden. Namnden har utvecklat en praxis som
medfor att vissa tillsynsdrenden 6verlamnas till andra myndigheter. Vidare konstaterar
Utredningen om tillsynen 6ver den personliga integriteten (SOU 2016:65) att
gransdragningen mellan Datainspektionens och Centrala etikprévningsnamndens tillsyn i
viss mén har uppfattats som oklar och att det i ndgra 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 innebér att Centrala
etikprovningsnamndens ansvar for tillsyn fortydligas.

Aven denna utrednings kartliggning visar att Centrala etikprovningsnimnden och
Datainspektionen inte ar 6verens om var griansen mellan de bdda myndigheternas
tillsynsansvar gér vid forskning som innefattar behandling av personuppgifter. Det har inte
framkommit att det finns gransdragningsproblem avseende Centrala
etikprovningsnamndens tillsynsansvar i forhéllande till IVO eller Likemedelsverket.
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Utredningen bedomer att Centrala etikprovningsndmnden ska utéva tillsyn 6ver
etikprovningslagen och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen, oavsett vilken
verksamhet som ska granskas. Det bedoms som mest effektivt om alla fragor som ror
tolkning och tillimpning av etikprévningslagen samlas hos en och samma myndighet. Det
innebar ocksé en tydlig ansvarsfordelning om all tillsyn 6ver efterlevnaden av
etikprovningslagen och foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen sker av Centrala
etikprovningnamnden.

Den grundlaggande fragestallningen for Centrala etikprévningsnamnden ska vara om
verksamheten utgor forskning enligt etikprovningslagen och om forskningen i sa fall ar
sddan som omfattas av lagens krav pa etikprovning. Ar svaret pa dessa fragor jakande faller
verksamheten under nimndens tillsynsansvar. Att verksamheten dven faller under en annan
tillsynsmyndighets ansvar hindrar inte att Centrala etikprévningsnimnden granskar en
verksamhet med utgangspunkt i etikprovningslagens bestimmelser.

Utredningen foreslar att omfattningen av Centrala etikprovningsndmndens tillsynsansvar
anges uttryckligen i 34 § etikprovningslagen. I bestimmelsen anges att Centrala
etikprovningsnamnden har tillsyn 6ver att den forskning som anges i 3—5 §§
etikprovningslagen inte bedrivs utan godkdnnande enligt 6 eller 6 a § samt att
etikprévningslagen, foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen och villkor som har
meddelats i samband med godkdnnande vid etikprévning efterlevs. Utredningen foreslar
ocksa att bestimmelsen om att Centrala etikprovningsnamnden inte har tillsyn i den méan
tillsynen faller inom nigon annan myndighets ansvarsomrade tas bort.

Vid Centrala etikprévningsnamndens tillsyn kan det uppkomma fragor som faller inom
nagon annan myndighets ansvarsomrade. Nimnden kan da ha behov av att samrada med
eller att lamna fragor pa remiss till en annan myndighet. Utredningen bedomer att
samverkan mellan myndigheterna genom samrad och remiss redan ar moéjlig med stod av
forvaltningslagens bestimmelser och att det inte finns behov av ytterligare reglering i detta
avseende.

En Oversyn av straffbestimmelserna i etikprovningslagen

Den som uppsatligen bryter mot bestdmmelserna i 6 § etikprovningslagen om att forskning
bara far utforas om den har godkiants vid en etikprévning, eller mot ett villkor som har
meddelats med stod av ett godkdnnande, ska domas till boter eller fangelse i hogst sex
manader. I ringa fall doms inte till ansvar. Om girningen ar belagd med straff enligt en
bestimmelse i ndgon annan forfattning doms inte heller till ansvar (38 §).

I utredningens direktiv anges att forskning som utfors utan godkdnnande kan innefatta
forskningsmetoder som medfor risk for att en forskningsperson kommer till skada eller att
négons personliga integritet kranks. Sarskilt sarbara patienter kan utsattas for mycket stora
hélsorisker genom att forskning utfors utan godkdnnande. Det kan darfor ifragasattas om
straffskalan for brott mot etikprévningslagen ger tillrackligt utrymme for att pa ett
nyanserat sitt beakta allvaret i de mest klandervarda garningarna. I utredningens uppdrag
har ingatt att gora en 6versyn av straffskalan for brott mot etikprévningslagen.
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Enligt nuvarande reglering foreligger ett straffrattsligt ansvar for den som bryter mot 6 §
eller med andra ord den som utfor sjélva forskningen (det praktiska forskningsarbetet) utan
godkinnande i forvag. Utredningen foreslar, som beskrivs i det foregaende, att dven
foretradare for forskningshuvudmannen som asidoséatter sitt ansvar enligt 23 § kan aldggas
straffansvar enligt 38 § etikprovningslagen. Straffansvar for forskningshuvudmannen
utesluter inte att 4ven den enskilde forskare som utfor forskningen kan straffas, t.ex. om
forskaren bryter mot forskningshuvudmannens instruktioner eller om forskaren annars
uppsétligen eller av grov oaktsamhet utfor forskning i strid med etikprévningslagen.

Utredningen konstaterar att brott mot etikprévningslagen kan se mycket olika ut och att
straffvirdet kan variera i stor utstrackning. Den nuvarande strafflatituden speglar inte de
skillnader som finns och ticker inte de mer allvarliga fallen. Utredningen foreslar att
maximistraffet for uppsatligt brott hojs till tva ars fangelse. Detta for att straffskalan ska ge
utrymme for en proportionerlig pafoljd aven vid allvarliga brott mot etikprovningslagen.
Omstéandigheter som héjer straffviardet ar t.ex. att forskning har utforts under lang tid eller
vid upprepade tillfallen utan etiktillstind eller att ett stort antal forskningspersoner har varit
inblandade. Det kan ocksé rora sig om forskning som har bedrivits utan etiktillstind och har
medfort att forskningspersonerna utsatts for stora risker att skadas fysiskt, psykiskt eller
integritetsmassigt.

Utredningen foreslar att straffansvar infors dven for grov oaktsamhet. Straffskalan ar da
boter eller fangelse i hogst sex ménader. Straffansvar kan bli aktuellt vid grov nonchalans
gentemot lagstiftningen, exempelvis om en foretrddare for forskningshuvudmannen helt
underlater att skaffa sig kontroll 6ver vad som hinder pa en arbetsplats eller pa ett allvarligt
sitt slarvar med tillsynen Over organisationen.

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

Utredningen foreslar att straffbestimmelsen i etikprovningslagen inte langre ska vara
subsidiar i forhallande till straffbestimmelser i andra forfattningar. Det innebér att
straffansvar enligt etikprévningslagen kan démas ut nir en handling helt eller delvis
uppfyller rekvisiten dven for ett annat brott.

Verksamhet i grinsomradet mellan klinisk forskning och hilso- och sjukvard
Med halso- och sjukvard avses i hilso- och sjukvardslagen (2017:30) atgarder for att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Halso- och sjukvarden
ska bedrivas sd att den uppfyller kraven pa en god vard. Enligt patientsdkerhetslagen
(2010:659) ska hilso- och sjukvardspersonalen utfora sitt arbete i 6verensstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull hilso-
och sjukvard som uppfyller dessa krav. Aven av patientlagen (2014:821) framgar att
patienten ska fa sakkunnig och omsorgsfull hélso- och sjukvird som ir av god kvalitet och
som star i 6verenstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet.

Enligt utredningens direktiv utesluter inte kravet pé att vardinsatserna ska vara baserade pa
vetenskap och beprovad erfarenhet tillimpningen av en viss klinisk utvecklingsverksamhet
inom varden. Det anges att det inte alltid ar helt tydligt hur det befintliga regelverket ska
tillampas pa verksamhet i gransomrédet mellan hélso- och sjukvérd och klinisk forskning.
Utredningen ska klargora vilken reglering som giller och bor gélla for den kliniska
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utveckling som sker i gransomradet mellan hilso- och sjukvard och klinisk forskning.
Utredningen ska ocksa foresla hur ett narmare samarbete kan uppnéas mellan de
myndigheter som verkar inom omradena hilso- och sjukvard och klinisk forskning och de
myndigheter som har tillsyn 6ver verksamheten.

Utredningen konstaterar att huvudregeln, enkelt uttryckt, ar att hilso- och sjukvérd ska
bedrivas i enlighet med vetenskap och beprovad erfarenhet och att det enda lagstadgade
undantaget fran denna princip dr nédratten som kommer till uttryck i brottsbalken. Det ar
emellertid oklart i vilken utstrackning den ar tillamplig pa hilso- och sjukvardens omréde.
Principen om att verksamheten ska bedrivas med stod av vetenskap och beprévad
erfarenhet galler inte for klinisk forskning. Sddan forskning far utforas endast om den har
godkants vid en etikprovning. Det kan saledes konstateras att det i strikt juridisk bemarkelse
inte finns ndgon “grézon” mellan hélso- och sjukvérd och klinisk forskning. I de fall en
behandling, metod eller annan atgird som inte har stod i vetenskap eller beprévad
erfarenhet utfors eller vidtas inom hélso- och sjukvarden kan det, om verksamheten
uppfyller de krav som anges i etikprovningslagen, utgora forskning i den lagens bemaérkelse.
For sddan verksamhet behovs i sé fall bland annat godkénnande av en etikprévningsnamnd
innan verksamheten paborjas. Det hindrar inte i och for sig att det kan vara fraga ocksa om
hélso- och sjukvard.

Sa fort man vidtar en atgard som inte har stod i vetenskap och beprovad erfarenhet ska den
bedomas som forskning, och etikprovningslagens bestimmelser blir tillaimpliga. P4 detta
sétt garanteras den enskildes hélsa och integritet pa basta sitt. Forskning far enligt
etikprovningslagen godkiannas endast om de risker som den kan medféra for
forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga
varde. Manniskors vilfard ska ges foretrade framfor samhaéllets och vetenskapens behov.
Utredningen bedomer att tillampningen av en obeprévad metod inom hilso- och sjukvirden
ska ske inom ramen for ett forskningsprojekt som ska etikprovas innan det paborjas.

Inom haélso- och sjukvard kan det uppsta situationer dir det inte finns nigon etablerad
metod, men atgirder anda maste vidtas omedelbart eller relativt omgaende. Det finns inte
alltid utrymme for att formulera ett forskningsprojekt och anséka om etikprévning. For
sédana situationer bor det finnas utrymme for att etikprévning i stéllet sker i efterhand. Pa
sé sitt blir det majligt att vidta akuta eller bradskande atgéarder utan att kravet pa
etikprovning eftersitts.

Om situationen ar sa akut att en atgiard maste vidtas omedelbart bor utgdngspunkten vara
att ansokan om etikprovning ska uppréttas och lamnas in s snart som majligt efter det att
atgiarden vidtagits. I de situationer det finns tillrackligt med tid att laimna in en ans6kan men
inte vinta pa ett beslut fran etikprovningsndmnden bor den bréadskande atgarden kunna
vidtas innan beslut i etikprovningsfragan har fattats.

Utredningen foreslar att det i etikprovningslagen infors en bestimmelse som anger att en
forskningsatgird som avses i etikprovningslagen far utforas trots att den inte har
etikprovats, om den har samband med hélso- och sjukvard och om det skulle allvarligt hota
patientens liv eller hilsa att avvakta en etikprovning. I sidana fall ska etikprévning ske i
efterhand. Om etikprovning inte redan har sokts, ska det ske skyndsamt efter det att
atgiarden har vidtagits.
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I 13—22 §§ etikprovningslagen finns sirskilda bestimmelser om information till och
samtycke fran forskningspersonen. Bestimmelserna ska gilla dven vid forskning som
etikprovas i efterhand, om det inte pa grund av atgardens akuta karaktir eller av nagot
annat skal finns hinder mot det.

Mojligheten till efterhandsprévning ska inte gilla vid klinisk likemedelsprovning.

Att utfora forskning i samband med halso- och sjukvard for att avvirja fara som akut och
allvarligt hotar en persons liv eller hilsa bor enligt utredningens bedémning inte kunna leda
till straffansvar enligt etikprévningslagen. Aven en felaktig bedémning av hur akut en
situation ar bor i de allra flesta fall falla utanfor det straffbara omrédet.

Etisk bedomning av nya metoder i héilso- och sjukvarden

Innan en ny diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha betydelse for manniskovirde och
integritet borjar tillimpas i halso- och sjukvarden ska, enligt 5 kap. 3 § hélso- och
sjukvardslagen, virdgivaren se till att metoden har bedomts frén individ och samhallsetiska
aspekter. Syftet ar att de etiska aspekterna av nya diagnos- och behandlingsmetoder ska
bedomas innan de omsitts i praktiken inom hilso- och sjukvard. Utredningen har haft i
uppdrag att foresla hur 5 kap. 3 § hilso- och sjukvardslagen, som inte har fatt avsett
genomslag i praktiken, kan fortydligas.

Utredningen foreslar att bestimmelsen i 5 kap. 3 § hilso- och sjukvérdslagen ska byggas ut
och fortydligas. Bestimmelsen dndras pa sa sitt att ordet “ny” tas bort. I stillet anges att
bedomningen ska goras innan en diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha betydelse for
maéanniskovirde och integritet borjar tillimpas i en vardgivares verksamhet. Syftet ar att
fortydliga att det avgorande ar om diagnos- eller behandlingsmetoden tidigare har anvants
inom den aktuella virdgivarens verksamhet eller inte; en bedomning ska goras d&ven om
metoden allmént sett inte ar ny.

Bedomningen ska enligt utredningens forslag goras av ett sarskilt organ. Det innebar att
bedomningen ska goras i samrad mellan flera personer, som har den kompetens som beho6vs
for att bedomningen ska né upp till lagens krav. Organet ska vidare ha en egen stillning i
vardgivarens organisation och far inte sdttas samman ad hoc vid behov.

Det bor i lagen specificeras vad som avses med att en diagnoseller behandlingsmetod kan ha
betydelse for manniskovirde och integritet. En bedomning blir aktuell vid metoder som
beror existentiella fragor, sdsom reproduktionsteknologi och fosterdiagnostik, metoder som
kan hirledas fran bioteknik, sdsom genetiska undersokningar och analyser, genterapi och
stamcellsforskning samt metoder som kan paverka hjarnans funktion. Bestimmelsen ar inte
uttémmande, utan en bedémning kan dven avse andra metoder som ror liknande etiska
fragestéllningar, dven sddana som i framtiden kan komma att aktualiseras allteftersom nya
ron gors inom forskningen.

Utredningen foreslar en bestimmelse som specificerar vad som avses med en bedomning

enligt 3 §. I bedomningen ingar att identifiera vilka som ar direkt eller indirekt berérda av
metoden, att precisera vad olika alternativa metoder har for konsekvenser, att beskriva de
berordas intressen pa kort och 1lang sikt, att belysa intressekonflikter och forsoka 16sa dem
enligt redovisade etiska principer samt att gora en analys av de inblandade aktorernas
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rattigheter och skyldigheter i olika situationer. Bedomningen och motiven for den ska
dokumenteras, vilket betyder att det méste finnas ndgon form av dokumentation som visar
att och hur en bedomning har skett. Avsikten ar inte att utoka kravet pa beddmning utéver
vad som redan giller, utan att fértydliga vilka minimikrav som stills pa den etiska
bedomningens kvalitet och omfattning.

I de fall vardgivaren bedomer att metoden bor bli foremal for en fordjupad analys eller bor

bedomas pa en nationell nivé, foreslar utredningen att vardgivaren far hanskjuta fragan till
en myndighet med 6vergripande ansvar pa nationell niva. Regeringen bor bestimma vilken
myndighet som ska ha detta ansvar.

Ikrafttriddande och 6vergangsbestimmelser
Andringarna foreslés trida i kraft den 1 januari 2019. Andringarna i etikprévningslagen ska
dock inte tillampas pa forskning som har borjat utforas fore ikrafttradandet.
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