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Till Landstingsstyrelsen

Svar pa remiss “Etikprovning - en dversyn av
reglerna om forskning och halso- och sjukvard” (SOU
2017:104)

Forslag till beslut

Landstingstyrelsen forslas besluta

1. Att godkidnna och 6versinda Svar pa remiss “Etikprévning - en 6versyn av reglerna om
forskning och hilso- och sjukvard” (SOU 2017:104)
2. Att forklara paragrafen omedelbart justerad.

Sammanfattning
Landstinget Blekinge har fatt mojlighet att yttra sig 6ver “Betankande av Utredningen om dversyn av
etikprivningen”’. Remissvaret ska vara insint till Utbildningsdepartementet senast den 30 april 2018

Utredningen limnar foljande forslag till andringar i lagen om etikprévning av forskning som avser
minniskor, etikprovningslagen:

e Nuvarande undantag fran etikprévning for arbete som utfors inom ramen for
hégskoleutbildning péa grundnivi eller pa avanceradniva (det s.k. studentundantaget) tas
bort.

e FBtikprovningslagen reglerar vilket ansvar forskningshuvudmannen har och hur ansvaret
fordelas 1 fall da flera forskningshuvudmin medverkar i ett och samma projekt.
e FEitt fortydligande och en utvidgning av Centrala etikprovningsnimndens tillsynsansvar.

e En Oversyn av straffskalan for brott mot etikprovningslagen.

e Kunskap om etikprovningslagen ska utgdra ett obligatoriskt inslag i forskarutbildningen vid
universitet och hégskolor.
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e Hilso- och sjukvardslagens nuvarande skrivning som avser etisk prévning av vissa
diagnoser och behandlingsmetoder ska byggas ut och fortydligas

De nya reglerna foreslas trida i kraft den 1 januari 2019.

Landstinget Blekinge stiller sig positiv till utredningens forslag. Landstinget forutsitter att staten
kompenserar landstingen och regionerna f6r de 6kade kostnaderna som férslaget medfor.
Landstinget Blekinge vill sirskilt lyfta fram vikten av att folja effekterna av inférandet av
lagforslaget och folja dessa over tid, sirskilt avseende Avsnitt 10, Verksambet i gransomridet mellan
klinisk _forskning och hélso- och sjukvard.

Bakgrund
Utredningen "Betankande av Utredningen om dversyn av etikprivningen”’. lamnar forslag till andringar i
lagen om etikprévning av forskning som avser minniskor, etikprévningslagen.

I syfte att fortydliga lagens tillimpningsomrade gors nagra dndringar ide grundliggande
definitionerna av forskning och forskningshuvudman. Utredningen foreslar att undantaget f6r
arbete som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avanceradniva (det s.k.
studentundantaget) tas bort. Sadana arbeten ska alltsa etiskt prévas, om de faller inom lagens
tillimpningsomrade. Enligtutredningens férslag ska dock studentarbeten bedémas ur ett
forskningsetiskt perspektiv av ett sirskilt organ hos lirositet innan etikgodkdnnande s6ks hos en
etikprovningsnamnd.

Utredningen foreslar att det anges i etikprovningslagen vilket ansvar forskningshuvudmannen har
och hur ansvaret fordelas i fall da flera forskningshuvudmin medverkar i ett och samma projekt.
Ledningen hos en forskningshuvudman ska ha det 6vergripande ansvaret f6r att det i

verksamheten finns rutiner och instruktioner om etikprévning av forskning som avser manniskor.

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

Vidare foreslds vissa dndringar av straffansvaret enligt etikprovningslagen. Straffmaximum foér
uppsatliga brott mot lagen hojs till tvaars fangelse, vilket betyder att preskriptionstiden blir fem ar i
stilletfor dagens tva ar. Det foreslds ocksa ett straffansvar vid overtradelser som sker av grov
oaktsamhet, men da med en lagre straffskala. Enligt utredningens forslag ska det i vissa fall vara
mojligt med etikprévning i efterhand. Det giller i de fall en forskningsatgird som avses i
etikprovningslagen har samband med hilso- och vard och det skulle hota patientens liv eller hilsa
att avvakta enetikprovning,.

Det foreslas ocksa att kunskaper om etikprévningslagen ska utgora ett obligatoriskt inslag i
forskarutbildningen vid universitet och hégskolor.

Utredningen foreslar att bestimmelsen i 5 kap. 3 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) som avser
etisk prévning av vissa diagnoser och behandlingsmetoder ska byggas ut och fortydligas

Enligt forslaget ska de nya reglerna trida i kraft den 1 januari2019.

Postadress: 371 81 Karlskrona Bestksadress: Wamo center Telefon: 0455-73 10 00
E-post: Itblekinge.se, Internet: www.ltblekinge.se Org nr: 232100-0081

Sid 2 (6)


http://www.ltblekinge.se/

Inhamtande av synpunkter

I sammanstillningen av Landstinget Blekinges yttrande har deltagit representanter frin Blekinges
Kompetenscentrum, Vetenskapliga radet 1 Blekinge, Primdrvarden och Utvecklingsenheten.
Representanter fran olika universitet har ocksa bidragit med sakkunskap.

Utredningens forslag dr ocksa redovisat for Landstingsstyrelsen fick den 26 mars 2018.

Beddmning
Landstinget Blekinge bedomer att utredningen svarar mot kommittédirektiven och instimmer i
lagda forslag. Delar av forslagen kommenteras nedan.

Avsnitt 6 Forskning
Landstinget ser positivt pa att utgangspunkten for etikprovning ér att uppratthalla skyddet for
forskningspersonerna, oavsett vem som utfor arbetet.

Studentarbete, inklusive arbete som gbrs inom ramen for ST-ldkarnas specialistutbildning, kan
ibland uppfylla de kriterier som anges 1 etikprévningslagen. Utredningen foreslar darfor att
etikprovning ska goras i de fall godkind etikprovning krivs arbetet skulle utfors 1 annat

sammanhang.

Landstinget vill dock uppmirksamma att férslaget, om att en bedémning av dessa studentarbeten,
ska gOras av ett sarskilt organ inom det lirosite som dr forskningshuvudman for arbetet, innan
ansOkan om etikprovning kraver resurser. Landstinget Blekinge har ett etablerat samarbete med
Blekinge Tekniska Hogskolan och Linnéuniversitetet genom Etikkommitté Sydost och ser behov
av att Etikkommitté Sydost behdva trappa upp sitt arbete i samband med detta f6rslag.

Avsnitt 7 Forskningshuvudman

Landstinget ser positivt att pa att definitionen av forskningshuvudman foreslas dndrad. Med
forskningshuvudman avses 1 forslaget, en eller flera statliga myndigheter eller fysiska eller juridiska
personer i vars verksamhet forskningen utfors. Forslaget betonar att forskning ofta bedrivs i
samarbete mellan flera huvudmin. Detta anser vi bidrar till en tydlighet om behovet av att en
forskningshuvudman som leder arbetet kan gbra Ovriga involverade huvudmin ansvariga kring

etiska fragor.

Avsnitt 8 Centrala etikprévningsnimndens tillsyn

Landstinget Blekinge anser att ett fortydligande och en utvidgning av centrala etikprévnings-
nimndens tillsynsansvar dr bra. Centrala etikprovningsnimnden foreslasutéva tillsyn Gver
etikprovningslagen och féreskrifter som har meddelats med stéd av lagen oavsers vilken verksamhet

som ska granskas.

Avsnitt 9 En 6versyn av straffbestimmelserna i etikprévningslagen
Landstinget Blekinge instimmer i fOrslaget att straffmaximum for uppsatligt brott héjs till 2 ars
fingelse och att preskriptionstiden blir 5 ar istillet for 2 ar.
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Avsnitt 10 Verksamhet i grinsomradet mellan klinisk forskning och hilso- och sjukvard
Hilso- och sjukvard ska bedrivas i enlighet med vetenskap och beprévad erfarenhet. Klinisk
forskning omfattas inte av denna princip utan ska enligt utredarnas forslag endast fa utféras om
den har godkints vid en etikprovning.

Detta innebdr att sa fort man vidtar en atgird som ligger utanfér vetenskap och beprovad
erfarenhet detta omrade ska den bedémas som forskning, och etikprévningslagens bestimmelser
ska tillimpas. Syftet, antal patienter, om resultatet ska publiceras i en vetenskaplig tidskrift eller inte
ar inte avgorande f6r om en verksamhet ska utgora forskning eller inte.

Utrednigens uppfattning ar att det ddrmed, strikt juridiskt, inte finns ndgon grazon.

Landstinget vill framfora at det finns en risk for att ovanstiende kan leda till manga definitions-
och avgrinsningsfraigor som édr potentiellt av stor betydelse i l6pande klinikverksamhet, som

exempel kan nimnas:

e Vem bedomer vad som ligger utanfér vetenskap och beprévad erfarenhet?
Utredningen poangterar detta (s 409, andra stycken):

”I rapporten konstateras att ett fatal landsting gbr en etisk analys vid provning av nya
metoder men att det pa manga hall finns en bred okunskap om bestimmelsen. Landstingen
har dartill skilda och oklara uppfattningar om hur kravet pa etisk bedomning ska uttolkas
och tillimpas.”

e Detir svart att gora en bedémning av hur manga atgirder inom hilso- och sjukvarden som
kommer att omfattas av forslaget. Utredningen bedémer att det r6r sig om
undantagssituationer. Ett omrade som kan paverkas dr anvindning av godkinda likemedel
pa annan indikation, si kallad off-label-anvindning, i vissa fall rekommenderat av
Likemedelskommittéerna.

Inom barnsjukvarden dr off-label anvindning mer regel dn undantag eftersom manga
likemedel inte dr godkinda f6r anvindning pa barn.

Avsnitt 11 Etisk bedémning av nya metoder i hilso- och sjukvarden

Utredningen foreslar att bestimmelsen i 5 kap. 3 § hilso- och sjukvardslagen ska byggas ut och
fortydligas. Bestimmelsen dndras pd sd sitt att ordet “ny” tas bort. Syftet ar att fortydliga, att en
bedémning ska goras dven om metoden allmént sett inte dr ny. Det édr alltsa i 6vergangen mellan
forskning och tillimpning som behovet av en individ- och samhaillsetisk analys i vissa fall
aktualiseras. Det giller sirskilt forskningsresultat som nir de ska omsittas i praktisk sjukvird kan fa

betydelse f6r minniskovirde och integritet.

Sammanfattande synpunkter

Landstinget Blekinge stiller sig positiv till forslagen 1 rapporten “Betinkande av Utredningen om dversyn
av etikprivningen”. Landstinget forutsitter att staten kompenserar landstingen och regionerna fér de
okade kostnaderna som férslaget medfér. Landstinget Blekinge vill sirskilt lyfta fram vikten av att
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folja effekterna av inférandet av lagforslaget och folja dessa Gver tid, sarskilt avseende Avsnitt 10,
dir det féreslas att sa fort man vidtar en atgird som inte dr 1 enlighet med vetenskap och beprévad
erfarenhet, ska den bedomas som forskning, och etikprévningslagens bestimmelser blir tillimpliga.

Karlskrona enligt ovan

Peter Lilja Gunilla Skoog
Landstingsdirektor Utvecklingsdirektor
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LANDSTINGET BLEKINGE

Bilaga
1. Link till
http://www.regeringen.se/4af253/contentassets/ed856646e3b1470da82edd2b9193a0e0/etikpro

vning--en-oversyn-sou-2017 104 webb.pdf
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