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Sammanfattning
Region Jamtland Héarjedalen har tagit del av utredningens forslag

gallande etikprovning och dr sammantaget positiv till utredningens
slutsatser. Vi delar utredningens bedomning att den osékerhet som idag
finns kring etikprovning framst beror pa att kunskapen om lagen inte ar
tillrackligt, inte att lagen ar felaktig eller svar att tolka.
| betdnkandet finns en skarpare definition av forskning. Bland annat att

all forskning, dven den som genomfors av studenter pa grundniva eller
avancerad niva och observationsstudier, nu ska etikgranskas. Region
Jamtland Héarjedalen stodjer forslaget eftersom det idag finns svarighet
att sarskilja vilka projekt som bor etikgranskas och inte. Det innebar
ocksa en mer tillforlitlig dokumentation av forskningsprojekt vilket
underlattar efterfoljandet av den nya Dataskyddsforordningens riktlinjer.
Vi delar daremot inte betdnkandets forslag nar det géller godkadnnande att
ansdka om etik i efterhand vid forskning i akut situation
(forskningsatgéard). Det forfarandet talar emot de grundlaggande aspekter
som framhalls i utredningen.

Vi delar dven utredningens syn pa ett utdokat ansvar och ett tydligare
tillsynsuppdrag for Centrala etikprovningsnamnden. Detta kommer med
stor sannolikhet jdAmna ut de regionala skillnader som idag forekommer

vid etikprovningar.

1(5)



2(5)

Region Jamtland Harjedalen lamnar féljande specifika synpunkter pa ndgra av
betiankandets forslag och slutsatser som vi anser bor sarskilt beaktas.

Forskning

Region Jamtland Héarjedalen ser positivt pa att etikprovningslagen
beskriver termen forskning i ett vidare begrepp. Med forskning ska avses
vetenskapligt experimentellt eller vetenskapligt teoretiskt arbete och
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna sker
for att hamta in ny kunskap, samt utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund. Pa detta satt fortydligas att etikprovningslagen inte géller enbart
vid forskning som innefattar experiment. Aven observationsstudier av
olika slag bor falla inom lagens tillampningsomrade.

Vi delar utredningens forslag att kunskaper om etikprovningslagen ska
vara ett obligatoriskt inslag i forskarutbildningen vid universitet och

hogskolor.

Universitetens och landstings/regioners ansvar i bedémning om etikprévning
kravs

Enligt utredningens forslag ska studentundantaget upphéavas. Istéllet
foreslas att studentarbeten ska beddémas ur forskningsetiskt perspektiv
att ett sarskilt organ hos laroséatet (statligt universitet) innan etisk
provning av studentarbetet soks. Vart forslag ar att detta organ bor
innefatta personer fran saval universitet som landsting/region med bred
kompetens for att gemensam beddmning ska kunna utféras. Vi vill aven
att betankandet fortydligar detta mellanorgans juridiska mandat. Ska
detta organ ocksa beddma om forskningens behov i andra lagrum ex

sekretess. Vem stalls till svar vid felbedomningar?

Region Jamtland Harjedalen ar val medveten om att etikprévning av
studentarbeten kommer innebéra ett stort antal etikansokningar hos
forberedande organ vid universitet samt 6kat antal ansokningar till
etikndmnden. Detta kommer medféra 6kad tidsatgang och kostnader for
flera aktorer. | de flesta fall nar forskning bedrivs inom halso- och
sjukvard kan bada landsting eller universitet vara forskningshuvudman om
ansvarig forskare har sin anstéllning bade inom landsting och universitet.
Vi anser att det kan innebara vissa problem nar det géaller studentarbeten

och fordelning av antalet huvudansvariga forskare. Det krdver ocksa



planering i tidigt skede for att fardigstalla godkdnda etikgranskade projekt

till studenterna.

Méanga av de projekt som genomfdrs inom hogskoleutbildningen ar av
deskriptiv karaktar, baserade pa genomgangar av register eller
journaluppgifter, snarare an ingrepp pa patienter, kliniska provningar eller
annan intervention. Om det tidigare undantaget vg etikprévning for
studentprojekt inom hdgskoleutbildningen tas bort kan det leda till en
minskning for denna typ av projekt som ofta har varit av varde for halso-

och sjukvarden.

Forskningshuvudman och ansvar vid flera huvudman.
Vi delar utredningens forslag om ett fortydligande av ansvar gallande

forsknings-huvudman. Det ar séarskilt bra att betdnkandet tar upp att det
kan vara flera huvudman. Vid saddana fall ar det dock viktigt att en tydlig

ansvarsfordelning inom forskningsprojektet foreligger.

Centrala etikprévningsnamndens ansvar
Vi delar utredningens forslag om utvidgningen av centrala

etikprovningsnamndens ansvar till att aven omfatta tillsynsansvar.

En oversyn av straffbestammelserna i etikpréovningslagen
Enligt 38 § etikprovningslagen aléaggs straffansvar om man uppsatligen

utfor forskning utan etikgodkdnnande. Vi delar utredningens forslag pa ett
tydliggdorande av straffansvaret. Akuta och bradskande forskningsatgarder
alaggs inte straffansvar och 38 § aktualiseras inte. (Se enligt
forfattningskommentar sid 456). Var uppfattning &r att insattning av
obeprévade metoder i akut skede utan etikbeddémningen innebar svarighet
att kunna beddéma graden av den akuta situationen och darmed ocksé

bedomning av straffansvareti 38 §.

Etikprovning i efterhand och verksamhet i granslandet mellan kliniks forskning
och hdlso- och sjukvard.
Nar det galler halso- och sjukvard ska den bedrivas enligt vetenskap

och beprbévad erfarenhet. Nar atgarder vidtas som inte har stod i
vetenskap och erfarenhet ska det bedomas som Klinisk forskning och
darmed etikgranskas. Detta i syfte for att skydda den enskilda manniskan.
| betdnkandet framkommer att det kan uppsta situationer déar det inte
finns nagon etablerad metod och dar atgarder maste tas omedelbart och

med forslag att etikgodkdnnande kan goras i efterhand. Enligt forslag kan
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sjukvardspersonal anvanda sig av metoder som faller utanfor vetenskap
och beprdvad erfarenhet och i efterhand sdka etik. Lakaren utfor
forskning i en akut situation (sid 378). Detta forslag anser vi ar otydligt
och talar emot huvudsyftet med etikprovning. Juridiskt sett tydliggdrs det
att det inte finns nagot grazon mellan hélso-sjukvard och forskning.
Daremot bor det finnas en vetenskapligt baserad och teoretisk grund
innan behandling utférs (dven i akut situation) av en obeprévad metod.
Utredningen gor en klar grans mellan vetenskap och beprévad erfarenhet
och forskning, men begreppet vetenskap och beprovad erfarenhet ar
fortfarande odefinierad vilket skapar utrymme for tolkning.

"En forskningsatgard som avses i 3-5§ far utforas trots att den inte har
etikprovats och om den har samband med hélso- och sjukvard---". Vi
anser att formuleringen "forskningsatgard” ar en otydlig formulering och i
detta sammanhang géaller anvdndandet av en obeprévad metod i den
akuta situationen. Formuleringen "forskningsatgard” kan bli missvisande
eftersom all forskning ska innefatta godkand etikgranskning. Skyddet for
patientens sdkerhet forsvagas pa sa satt. Forslaget talar emot
utredningens beddémning att anvandning av obeprdvad behandlingsmetod
pa enstaka allvarligt sjuka patienter ar hédlso- och sjukvéard och inte
forskning. Vi anser att den nya lydelsen under 6 a § &r otydlig och kan
vara vilseledande. Detta galler dven vid anvandning av lakemedel utanfor
godkannande, sk. off-label anvandning. Det ar valdigt vanligt
forekommande med off-label- anvandning och i vissa fall dven
rekommenderat av Lakemedelskommittéer. Region Jamtland Héarjedalen
anser darfor att utredningens analys inom denna rubrik till vissa delar ar

bristfallig och konsekvenserna méaste utredas utforligare.

Etisk bedomning av nya metoder i hdlso- och sjukvarden
Nya diagnos eller behandlingsmetoder ska beddémas utifran

vetenskapliga, medicinska och etiska aspekter innan de bdrjar tillampas.
Vi stodjer den nya lydelsen i sjukvardslagen 5 kap 3§, 3a§ samt3b§
vilket tydliggdr processen for klinisk innovation i halso- och sjukvarden
och pa sikt underlattar klinisk forskning att overgéa i klinisk tillampning i

varden.



En etisk bedomning av nya metoder for behandling och diagnostik kan
med fordel ske i lampliga nationella och regionala organ hellre dn att denna
process behover ske i varje landsting/region. Det pagar ett arbete vad
galler kunskapsstyrning och ordnat inférande av nya metoder vilket bor
aven inrymma etisk vardering vid inférande av nya metoder enligt det nya

lagforslaget.

REGIONSTYRELSEN

Ann-Marie Johansson (S)

Regionstyrelsens ordférande Hans Svensson

Regiondirektor
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