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Yttrande 6ver Etikprévning - en dversyn av reglerna om
forskning och hélso- och sjukvird

Sveriges universitets- och hogskoleférbund (SUHF) har fatt mojligheten att svara pa
remiss av betdnkandet Etikprévning — en dversyn av reglerna om forskning och hilso-
och sjukvard (SOU 2017:104), ert diarienummer U2017/05010/F.

Yttrandet har beretts av en arbetsgrupp bestdende av universitetslektor Stefan Eriksson,
institutionen for folkhalso- och vardvetenskap, Uppsala universitet, universitetslektor
Mats Johansson, Institutionen for kliniska vetenskaper Lund, Lunds universitet, samt
professor Gert Helgesson, Centre for Healthcare Ethics (CHE), LIME, Karolinska Institutet,
med hdnsyn taget till de enskilda ingdende ldrositenas arbete med detta betinkande.

Generella synpunkter

SUHF védlkomnar remissen och tillstyrker flera av forslagen da de &r rimliga och vil
genomtdnkta. Forslagen om tydligare definitioner av forskning och av huvudmannaskap,
om 6kat straffviirde och darmed ocksa langre preskriptionstid, om straffansvar vid grov
oaktsamhet, och utdkat tillsynsansvar fér Centrala etikprévningsndmnden tillstyrks
samtliga. Forslagen under punkterna 6.10 och 11.6 &r principiellt viktiga men de bor
beredas ytterligare for att kunna genomforas. Férslagen under punkt 10.12 bor inte
genomforas och avstyrks darfor.

Specifika synpunkter pa de enskilda forslagen
Overviiganden och férslag under punkt 6.10

Har tillstyrker SUHF forslag pa ny definition av forskning i Etikprévningslagen och den
foéreslagna dndringen av Offentlighets- och sekretesslagen.

Vad géller utredningens forslag att studentarbeten inte lingre ska undantas fran krav
om etikgranskning sa ar det valkommet. Manga studentarbeten ar sddana att de utan nu
gdllande undantag skulle beh6va genomga granskning. SUHF saknar dock en ordentlig
konsekvensanalys for olika dmnen och utbildningar. Vidare &r férslagen pa hur denna
granskning ska ga till problematiska och behéver beredas ytterligare. Det verkar som om
de radgivande, oberoende organ som féreslas inrittas hos larositena férutsatts silla
bort manga studentarbeten fran etikprévningsndmnderna, genom att istillet antingen
foresla uppgifter som inte medfor risk eller genom att skapa plats fér studentarbeten
inom redan etikprévade projekt ledda av forskare: “Organet bér ha en terhallande
funktion, for att forhindra att studenter alaggs forskningsuppgifter som medfor risk for
att enskilda kan komma till skada. Det sarskilda organet bor dérfér kunna bidra till att
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det bara ar forskningsprojekt som ldmpligen kan utféras enbart av studenter som fors
vidare till en formenlig prévning enligt lagen” (s. 230, var understrykning). Detta ter sig
problematiskt. For det forsta, da detta forutsétter att larosatena genom sina organ ska
utféra ett mycket omfattande arbete under begréansad tid, vilket ter sig orealistiskt. Fér
det andra, eftersom urvattnade uppgifter kan riskera att ge ldrare mindre incitament att
skapa projekt och darmed riskerar bibringa studenter ett samre larandeinnehall.
Slutligen finns i forslaget ett problem i att de uppgifter som faktiskt slussas vidare till
Etikprévningsndmnden for att de medfor risk, pd ett eller annat sétt ska kunna
behandlas snabbare dn andra drenden, vilket inte ter sig adekvat med avseende pa den
risk de medfér.

SUHF menar att det kunde vara fog att 6vervdga ett annat system, exempelvis
inrdttandet av institutional review boards vid ldrosdtena med uppgift att prova
studentarbeten. En sddan ordning skulle vara mer &ndamalsenlig och inte medféra ett
tids- och kostnadskravande system med tva skilda organ som bada ska utféra prévning.
Studenter har behov av att snabbt komma igang med sitt arbete och férslaget riskerar
att antingen medfora ett for tidsddande system eller att prévningen inte gors tillrackligt
omsorgsfullt. En sadan ordning skulle dessutom béttre kunna hantera de manga
studenter som med lag risk hanterar kédnsliga personuppgifter eller motsvarande (som
exempelvis juridikstudenter). Ett annat alternativ kunde vara att skicka alla
studentarbeten direkt till nédmnderna, men att som beredningen foreslagit, en
differentiering mellan olika slags studier kunde inféras, sa att mer rutinmissiga
studentarbeten som endast faller under lagen utifrdn omsténdigheten att de behandlar
kdnsliga personuppgifter kunde ges en snabbare bedémning.

SUHF vill férst och framst framféra att man ar principiellt tveksam till att utbildningens
innehall regleras av staten via examensbeskrivningar. Ansvaret fér utbildningarnas
innehall bor ligga hos ldrosdtena. Detta ar dock en fraga som gar utéver denna
utredning. Sa lange det nuvarande systemet ar i funktion dnskar vi féljande férandringar
da den foreslagna examensbeskrivningen ar allitfér snav. ”Kunskap om relevanta
forfattningar rérande etikprévning” kan inte vara tillrackligt fér att uppné det beskrivna
fardighetsmalet i examensordningen ”att géra forskningsetiska bedémningar”. Ska ett
kunskapsmal ge dessa fardigheter b6r det formuleras vidare dn vad som foresl3s, da
studenten utifran forskningsetiska 6vervaganden sjalv maste kunna férstd om ett
projekt faller under etikprévningslagen. Dessutom bér rimligen etikprévning av
djurfdrsok inkluderas i skrivningen. Det skulle darfor vara att féredra att beskriva
kunskapsmalet pd detta sétt: "visa kunskap om grundliggande forskningsetiska krav pa
forskningens planering, utférande och rapportering, inbegripet kunskap om etikprévning
av forskning”.

Overviganden och férslag under punkt 7.9
SUHF tillstyrker férslagen.
Overviganden och forslag under punkt 8.6

Forslaget om uttkat tillsynsansvar for Centrala etikprévningsnamnden tillstyrks, men
SUHF dnskar papeka att forslaget for att kunna genomféras kraver icke obetydliga
tillskott av resurser, vars avsaknad kommer gora det oméjligt fér CEPN att utféra
uppdraget.

Overviganden och forslag under punkt 9.4

SUHF tillstyrker forslagen.
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Overviganden och forslag under punkt 10.12
SUHF avstyrker forslagen.

SUHF finner forslagen rérande verksamhet i granslandet mellan forskning och sjukvard
problematiska. Utredningen menar sig ha en enkel definition av vad som ar forskning
och vad som &r sjukvard: “gransen for vad som &r hilso- och sjukvard och vad som &r
forskning gar vid vad som kan bedémas utgéra vetenskap och beprévad erfarenhet. S3
fort man vidtar en atgard som ligger utanfor detta omrade ska den bedémas som
forskning, och Etikprévningslagens bestammelser blir tillimpliga.” Definitionen ar
bristféllig. Den stér for det férsta inte alls i Sverensstimmelse med den foreslagna
definitionen av forskning i etikprévningslagen. Begreppen vetenskap och beprovad
erfarenhet &r fér det andra inte tillrdckligt klara och det kommer i sjukvarden i praktiken
ofta vara oklart om nagot faller innanfor eller utanfér detta begrepp.

Denna oklarhet vidhdftar dven de nddvindiga “forskningsatgarder” som foreslds kunna
etiskt provas i efterhand. Om de &r en forskningsatgard i enlighet med den foreslagna
definitionen kan de aldrig vara nddvéandiga da de i sa fall ju saknar stéd i vetenskap och
beprévad erfarenhet. Pa vilken grundval skulle deras nédvindighet i sa fall kunna
beddmas? | sjalva verket forefaller sadana forskningsatgarder knappast existera, da
atgarder som &r féremal for forskning sé gott som undantagslést maste férutsattas vila
pa tidigare vetenskapliga ron och metodologiska éverviganden.

SUHF finner ocksa forslag om etikprovning i efterhand marklig da ett sddant ting inte
forefaller vara en etikprovning i gdngse mening. Férslaget star i strid med sévil
Helsingforsdeklarationen (Art. 23) som den av Sverige undertecknade
Biomedicinkonventionen (Art. 16).

Forslaget tycks snarast sammanblanda sjukvardens och larosatenas respektive
ansvarsomraden och gora det mer otydligt var ansvar ska ligga. Huvudansvaret for
verksamheten inom hélso- och sjukvarden maste anses ligga pa sjukvardshuvudmannen
och darfér bér en beddmning av vilka obeprévade behandlingsmetoder som ska kunna
anvandas goéras inom hilso- och sjukvarden.

Overviganden och férslag under punkt 11.6

Betdnkandet menar att en individ- och samhallsetisk analys kan behévas i 6vergangen
mellan forskning kring och tillampningen av en ny metod, sarskilt for forskningsresultat
som omsatta i praktisk sjukvard kan ha betydelse for manniskovarde och integritet, som
exempelvis genetisk screening. SUHF finner att ambitionen att lata detta slags metoder
genomga en etisk granskning dr beromvard och tillstyrker i s& mening férlaget.
Granskningen skulle dock leda till mycket omfattande arbete for det nya organet, vilket
riskerar leda till onddigt merarbete och till en vard pa icke jamiika villkor (i den hindelse
vardgivare drar olika slutsatser). SUHF ser ett behov av att utredningen specificerar
vilken sorts metoder som bor genomga etisk provning samt att den mer realistiskt tar
stallning till var sddan provning gérs.

Utdver ovan angivna synpunkter hanvisar vi till vad vara medlemmar anfér i sina
remissvar.
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