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Riksdagens ombudsmén (JO) har beretts tillfalle att yttra sig 6ver betdnkandet.

Sammanfattning

Jag vill inledningsvis framhalla att jag valkomnar den Gversyn som nu sker av
lagstiftningen som reglerar etikprévning.

Jag staller mig positiv till utredningens forslag till andrad definition av forsknings-
begreppet i etikprévningslagen sa att det tydliggors att &ven observationsbaserad
forskning omfattas (kap. 6). Jag ar ocksa positiv till utredningens forslag om ett
fortydligat ansvar for forskningshuvudmén (kap. 7), det utékade tillsynsansvaret
for Centrala etikprévningsnamnden (kap. 8) och till att maximistraffet for
uppsatligt brott enligt etikprovningslagen hojs samt att &ven grov oaktsamhet ska
kunna bestraffas (kap. 9).

Jag har inte nagra invandningar mot utredningens forslag att undantaget i
etikprovningslagen for arbeten som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa
grundniva eller pa avancerad niva tas bort (kap. 6), men anser att den nya 23 b §
etikprévningslagen bor utformas sa att den blir battre férenlig med 11 § i samma
lag. De forslag som ror gransomradet mellan halso- och sjukvard och klinisk
forskning (kap. 10) behéver emellertid enligt min mening bli foremal for ytterligare
analys och dvervaganden. Jag avstyrker alltsa forslagen i denna del.

I det féljande utvecklas vissa synpunkter rérande de namnda férslagen. | évrigt
avstar jag fran att yttra mig.

Forskning (kap. 6)

Mot bakgrund av att etikprovningslagens tillampningsomrade forslas bli utvidgat
till att omfatta dven studentarbeten pa grundniva eller avancerad niva foreslas
ocksa en ny bestammelse om prévningen av sadana arbeten, 23 b §. | forslaget till
lagtext anges att om forskning som avses i 3-5 88 ska bedrivas enbart av student
ska arbetet eller studien beddmas ur ett forskningsetiskt perspektiv av ett sarskilt
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organ. Som den foreslagna bestammelsen ar utformad kan man fa intrycket att
studenten sjélv leder projektet. Detta &r inte forenligt med 11 § etikprévningslagen,
dar det stadgas att forskning far godkannas bara om den ska utféras av eller under
Overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som behdvs.
Darmed torde som utgangspunkt ofta avses en person med doktorsexamen, men det
finns inte nagot bestamt formkrav utan kompetensen ska stallas i relation till den
forskning som ar aktuell i ett visst fall och de etiska fragestéllningar som den kan
antas ge upphov till (se prop. 2002/03:50 s. 100). Krav bor kunna stéllas pé att
personen i fraga beharskar aktuella vetenskapliga metoder och i 6vrigt har visat sig
lampad att hantera ett sddant ansvar. Forskaren i fraga ska ocksa ha erfarenhet av
att ta stéllning till forskningsetiska problem. Utredningens forslag bor fortydligas
sa att det inte uppstar nagon oklarhet om att de krav som uppstalls i 11 §
etikprévningslagen galler dven i fraga om studentarbeten.

Centrala etikprévningsnamndens tillsyn (kap. 8)

Jag valkomnar utredningens forslag om att det i 34 § etikprévningslagen ska anges
att Centrala etikprovningsnamnden har tillsyn over att forskning som ska
etikprovas inte bedrivs utan godkannande och att villkor som har meddelats i
samband med ett etiktillstand f6ljs. Jag &r ocksa positiv till att undantaget for
tillsyn som faller inom nagon annan myndighets ansvarsomrade tas bort. Centrala
etikprévningsndmndens huvudansvar for tillsyn dver den forskning som omfattas
av lagen blir pa detta satt tydligare.

Som framhalls i betankandet kan det utdkade tillsynsansvaret ge upphov till fragor
om tolkningen och tilldmpningen av bestdmmelser i annan lagstiftning, rérande
bl.a. dataskydd, halso- och sjukvard samt lakemedelsanvandning. Jag delar
utredningens uppfattning om det angelégna i att ndmnden faktiskt anvénder sig av
mojligheten att samrada med Datainspektionen, IVO, Lakemedelsverket och andra
relevanta myndigheter, i syfte att fa till stand en enhetlig praxis avseende
tolkningen och tillampningen av centrala begrepp i de berérda regelverken.

Verksamhet i gransomradet mellan klinisk forskning och héalso- och
sjukvard (kap. 10)

Nar det géller gransdragningen mellan halso- och sjukvard och klinisk forskning
anser utredningen att syftet med en viss atgard inte bor anvandas som enda
utgangspunkt i bedémningen, bl.a. mot bakgrund av att det inte kan uteslutas att en
klinisk behandlare anvénder innovativa metoder under férevandningen att syftet ar
att hjalpa patienten, trots att atgarden egentligen borde och skulle kunna utféras
som en forskningsstudie (s. 374 ff.). Utredningen gor beddmningen att gréansen for
vad som ar hélso- och sjukvard och vad som &r forskning gar vid vad som kan
bedémas utgora vetenskap och beprévad erfarenhet. Sa fort man vidtar en atgard
som ligger utanfor detta omrade ska den, enligt utredningens uppfattning, bedomas
som forskning och etikprévningslagens bestammelser blir tillampliga. Fallet ska
saledes behandlas som ett forskningsprojekt, dvs. organiseras som en vetenskaplig
studie som kan etikprovas i forvag. For vissa akuta situationer foreslas dock att
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undantag ska medges fran kravet pa etikprévning i forvag, och att etikprévning i
stallet far ske i efterhand.

Jag delar utredningens uppfattning att all vard och behandling inom hélso- och
sjukvarden enligt huvudregeln ska vara forenlig med vetenskap och beprovad
erfarenhet och att obeprévade metoder inte uppfyller detta krav. Utveckling av
vard- och behandlingsmetoder ska ske pa vetenskaplig grund, i enlighet med
bestammelserna i etikprévningslagen. Jag delar ocksa utredningens uppfattning att
detta forhallande inte andras av att klinisk forskning och kliniskt utvecklingsarbete
som regel aven torde ha ett vardsyfte, utdver syftet att inhamta ny, generaliserbar
kunskap. Enligt min mening ar detta den enda rimliga tolkningen av de lagar som
reglerar halso- och sjukvarden och humanforskningen, och galler &ven i fraga om
s.k. pilotstudier.

Av skal som redovisas i det foljande haller jag emellertid inte med om att varje
anvandning av en obeprovad metod i varden av en patient, eller varje atgard
utanfor omradet for vetenskap och beprovad erfarenhet, darmed ocksa bor
betraktas som forskning. Denna avgransning framstar som férenklad och
missvisande. | exempelvis nédliknande situationer dar ingen annan behandling
finns att tillga torde manga ganger forskningssyfte helt saknas, dven om det
naturligtvis inte kan uteslutas att information om utfallet av behandlingen kan fa
viss betydelse for framtida forskningsprojekt.

S.k. fallstudier utgdrs enligt utredningen oftast av en beskrivning av ett eller flera
ovanliga fall, hur patienten har behandlats samt vilket resultat som uppnatts

(s. 376). Om behandlingen inte &r forenlig med vetenskap och beprdvad erfarenhet
ska studien, med utredningens utgangspunkt, ldaggas upp som ett forskningsprojekt
som ska provas av en etikprovningsndmnd. Utredningens resonemang i detta
avseende framstar inte som sjélvklart, om tanken ar att provningen ska avse just
anvandandet av den aktuella behandlingen. En fallstudie initieras som regel inte
forran efter det att patienterna redan har behandlats. Fragan om det i ett sadant fall
har varit godtagbart eller inte att anvénda en behandling som inte &r forenlig med
vetenskap eller beprovad erfarenhet, maste enligt min mening prévas utifran delvis
andra utgangspunkter an de som galler for forskning (se vidare nedan). Daremot
kan den efterféljande insamlingen och analysen av uppgifter om de olika
patienterna, i vetenskapligt syfte, givetvis komma att omfattas av 3 § etik-
prévningslagen. Da uppkommer ocksa ett krav pa etikprovning, i likhet med vad
som galler for exempelvis en rattsvetenskaplig studie av ovanliga brottmalsdomar.

Jag stéller mig av flera skal tveksam till den av utredningen foreslagna
konstruktionen med etikprévning i efterhand, inte bara darfor att det inom
forskningsetiken ar en grundlaggande princip att godkannande av ett forsknings-
projekt ska inhamtas i forvag. Avsteg fran denna princip genom infoérandet av ett
system som uttryckligen medger att forskning i vissa situationer etikprévas i
efterhand, &r enligt min mening férenat med risker som inte uppvéags av férdelarna.
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De situationer dar utredningen tanker sig att etikprévning ska kunna ske i efterhand
utgors av akuta undantagssituationer av nédliknande karaktéar, dér det finns ett
behov av att i efterhand utvirdera om det var godtagbart att anvanda en obeprévad
behandling. Jag har forstaelse for att etikprovningsnamndernas kompetens i manga
fall kan framsta som passande for denna typ av utvardering av risker och forvéantad
nytta. Den intresseavvagning som behoévs avseende handlandet i dessa nédliknande
situationer &r emellertid delvis en annan an den som foreskrivs i etikprévnings-
lagen.

Utredningen foreslar att det i den nya 6 a § etikprovningslagen ska anges att lagens
bestdmmelser om information och samtycke (13-22 §8) ska gélla dven vid
etikprovning i efterhand, om det inte finns hinder mot det. Nagon sarskild
hanvisning till de for etikprévningen grundlaggande utgangspunkterna i 7-11 a 88
gors inte, men om etikprévningen ska ha nagot innehall maste dessa bestammelser
givetvis galla dven vid en prévning i efterhand. 1 9 § anges att forskningen far
godkannas bara om de risker som den kan medfdra for forskningspersoners halsa,
sékerhet och personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga vérde. Detta
kriterium torde enligt min mening manga ganger bli svart att uppfylla i samband
med att en enstaka patient av humanitéra skal ges en obeprévad behandling i en
nddliknande, akut situation. Den risk-nyttaavvagning som bor goras galler inte det
vetenskapliga vérdet av att prova behandlingen. Det ar enligt min mening snarare
fraga om en forsvarlighetsbedémning dar bl.a. den fara som hotar patienten och
sannolikheten for ett positivt utfall av behandlingen ska végas mot de risker den
kan antas vara forenad med och det forhallandet att den ar obeprovad, samt 6vriga
relevanta omstandigheter. Det géller &ven om utfallet av behandlingen skulle kunna
visa sig vara av vetenskapligt intresse i en senare fallstudie.

| akuta nodsituationer forekommer ocksa att olika avsteg gors fran det gangse
utforandet av en etablerad behandlingsmetod, utan att det fér den skull kan anses
rora sig om en ny behandling. Aven i dessa fall kan det havdas att behandlingen
inte har utforts i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet. Jag har svart att
se varfor en prévning av om behandlingen anda varit forsvarlig skulle ta sin
utgdngspunkt i de kriterier som anges i etikprovningslagen. Aven den begrinsade
anvandning av alternativmedicinska metoder inom halso- och sjukvarden, som av
bl.a. humanitéra skal har godtagits i rattspraxis (se t.ex. RA 1998 ref. 41 och

HFD 2011 ref. 70), skulle enligt utredningens resonemang — savitt jag forstar —
komma att omfattas av kravet pa godkannande enligt etikprévningslagen.

Som tidigare ndmnts dr jag inte frammande for mojligheten att etikprévnings-
namndernas kompetens skulle kunna utgora en resurs vid efterhandsgranskning av
fall dar en enstaka patient fatt en obeprévad behandling i en nédliknande situation.
En sadan granskning bor dock ta sin utgangspunkt i delvis andra kriterier an de
som anges i etikprovningslagen och boér inte utmynna i ett forskningsetiskt
godkannande i efterhand. Det utgor ocksa en brist i utredningens forslag att
forutsattningarna for obeprévad anvandning av lakemedel eller medicintekniska
produkter i denna typ av nddliknande situationer inte har belysts i tillréacklig
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utstrackning. Aven om det finns ett uppenbart behov av ett tydligare regelverk for
alla dessa undantagssituationer, framstar utredningens forslag enligt min mening
inte som en tilltalande 16sning.

Jag saknar dven en diskussion om de olika 6vervaganden och atgarder som av
patientsakerhetsskal normalt bor forega avsteg fran kravet pa vetenskap och
beprdvad erfarenhet i en nddliknande situation, exempelvis genom utvardering av
underlaget for den aktuella behandlingshypotesen och samrad med verksamhets-
chef, kolleger eller nagot extern organ.

Sammanfattningsvis avstyrker jag utredningens forslag nar det géller verksamhet i
gransomradet mellan klinisk forskning och halso- och sjukvard.



