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Etikprovning - en 6versyn av reglerna om forskning och hélso- och sjukvard

Vasterbottens lans landsting (VLL) har tagit del av utredningens forslag gallande
etikprovning och delar utredningens beddémning att den osakerhet som i dag finns
kring etikprovning framst beror pa att kunskapen om lagen ar otillrackligt, inte att
lagen ar felaktig eller svar. | betankandet lyfts bland annat att all forskning, aven den
som genomfors av studenter pa grundniva samt avancerad niva och observations-
studier, ska nu etikgranskas (ny lydelse 2§). Landstinget stodjer forslaget eftersom
det i dag finns svarighet att sarskilja vilka projekt som bor etikgranskas och inte. Det
innebar ocksa en mer tillforlitig dokumentation av forskningsprojekt, vilket under-
|attar efterféljandet av den nya Dataskyddsférordningens riktlinjer. Landstinget delar
daremot inte betdnkandets forslag nar det galler godk&nnande att anséka om etik i
efterhand vid forskning i akut situation (forskningsatgard). Det forfarandet talar emot
de grundlaggande aspekter som framhalls i utredningen.

Vasterbottens lans landsting har ett antal kommentarer pa férslagen, vilka redovisas
nedan.

a) Enligt utredningens forslag géaller etikprovning av studenters forskningsprojekt dar
lagligt stdd kravs. Landstinget stddjer utredningens férslag och redovisar nedan
den problematik férslaget kan asamka. Det innebar ett stort antal etikansdkningar
hos férberedande organ vid universitetet samt 6kat antal ansokningar till etik-
namnden. Det kommer att innebara en 6kad tidsatgang och kostnader for flera
aktorer. | dagslaget sa ar det inte helt 14tt att rekrytera handledare inom halso-
och sjukvarden. | de flesta fall nar forskning bedrivs vid universitetsklinik kan
landsting eller universitet vara forskningshuvudman om ansvarig forskare har sin
anstallning bade inom landsting och universitet. Landstinget anser att det kan
innebara vissa problem nar det galler studentarbeten och férdelning av antalet
huvudansvariga forskare. Det kraver ocksa planering i tidigt skede for att fardig-
stalla godkanda etikgranskade projekt till studenterna.

Manga av de projekt som genomférs inom hogskoleutbildningen ar av deskriptiv
karaktar, baserade pa genomgangar av register eller journaluppgifter, snarare an
ingrepp pa patienter, kliniska prévningar eller annan intervention. Om det tidigare
undantaget vad galler etikprévning fér studentprojekt inom hdgskoleutbildningen
tas bort kan det leda till en minskning fér denna typ av projekt som ofta har varit
av varde for halso- och sjukvarden.

Studentarbeten ska enligt utredningens forslag bedémas ur forskningsetiskt
perspektiv att ett sarskilt organ hos larosatet (statligt universitet) innan god-
kannande etik soks. Vasterbottens lans landstings forslag ar att detta organ bér
innefatta personer fran saval universitet som landsting med bred kompetens for
att gemensam beddmning ska kunna utféras.

b) Ansvar vid flera huvudman. Landstinget delar utredningens férslag om ett fortyd-
ligande av ansvar gallande forskningshuvudman samt férdelning av ansvar vid
flera huvudman.
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Landstinget delar utredningens forslag om utvidgningen av centrala etikprov-
ningsnamndens ansvar till att &ven omfatta tillsynsansvar.

Enligt 38 § etikprovningslagen alaggs straffansvar om man uppsatligen utfor
forskning utan etikgodkannande. Landstinget delar utredningens forslag pa ett
tydliggbrande av straffansvaret, akuta och bradskande forskningsatgarder alaggs
inte straffansvar och 38 § aktualiseras inte.

(Se enligt forfattningskommentar sid 456). Var uppfattning ar att insattning av
obeprovade metoder i akut skede utan etikbeddmningen innebar svarighet att
kunna bedéma graden av den akuta situationen och darmed ocksa bedémning av
straffansvaret i 38§.

Etikprévning i efterhand och verksamhet i granslandet mellan kliniks forskning
och sjukvard hélsa.

Nar det géller halso- och sjukvard ska den bedrivas enligt vetenskap och be-
provad erfarenhet och nar atgarder vidtas som inte har stdd i vetenskap och er-
farenhet ska det bedémas som klinisk forskning och darmed etikgranskas. Detta i
syfte for att skydda den enskilda manniskan. | utredningen framkommer att det
kan uppsta situationer dar det inte finns nagon etablerad metod och dar atgarder
maste tas omedelbart och med forslag att etikgodkannande kan goéras i efter-
hand. | kapitel 10.12.3 ges exempel pa akut situation dar etikprévning kan ske i
efterhand till exempel under pagaende operationer dar det kravs omedelbara
akuta insatser.

Enligt forslag kan lakaren eller sjukvardspersonal anvanda sig av metoder som
faller utanfor vetenskap och beprévad erfarenhet och i efterhand séka etik.
Lakaren utfor forskning i en akut situation (sid 378). Detta forslag anser lands-
tinget ar otydligt och talar emot huvudsyftet med etikprévning. Juridiskt sett tyd-
liggors det att det inte finns ndgon grazon mellan halso- och sjukvard och forsk-
ning. Daremot bor det finnas en vetenskapligt baserad och teoretisk grund innan
behandling utférs (aven i akut situation) av en obeprévad metod.

"En forskningsatgard som avses i 3-5§ far utféras trots att den inte har etikprovats
och om den har samband med halso- och sjukvard ...”. Landstinget anser att
formuleringen “forskningsatgard” ar en otydlig formulering och i detta samman-
hang géller anvandandet av en obeprévad metod i den akuta situationen. Formu-
leringen “forskningsatgard” kan bli missvisande eftersom all forskning ska inne-
fatta godkand etikgranskning. Skyddet for patientens sakerhet férsvagas pa sa
satt. Forslaget talar emot utredningens beddmning att anvandning av obeprévad
behandlingsmetod pa enstaka allvarligt sjuka patienter ar halso- och sjukvard och
inte forskning.

Landstinget anser att den nya lydelsen under 6 a § ar otydlig och kan vara vilse-
ledande.

Vasterbottens lans landsting delar utredningens férslag att kunskaper om etik-
prévningslagen ska vara ett obligatoriskt inslag i forskarutbildningen vid universi-
tet och hdgskolor.
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g) Etisk beddémning av nya metoder

Nya diagnoser eller behandlingsmetoder ska bedémas utifran vetenskapliga,
medicinska och etiska aspekter innan de boérjar tillampas. Landstinget stddjer den
nya lydelsen i sjukvardslagen 5 kap 3§, 3a§ samt 3b§, vilket tydliggdr processen
for klinisk innovation i halso- och sjukvarden och pa sikt underlattar klinisk forsk-
ning att dverga i klinisk tilldmpning i varden.

En etisk bedémning av nya metoder fér behandling och diagnostik kan med férdel
ske i lampliga nationella och regionala organ hellre &n att denna process behdver
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 in-
férande av nya metoder enligt det nya lagférslaget.
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