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KuNGL. INGENJORSVETENSKAPSAKADEMIEN

Dar U2017/05010/F

Utbildningsdepartementet
103 33 Stockholm

REMISSVAR

Yttrande 6ver SOU 2017:104 "Etikprovning — en 6versyn av reglerna om
forskning och halso- och sjukvard”.

Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademien, IVA, har tagit del av rubricerat drende och vill hdrmed
framfora foljande synpunkter pa ett antal av utredningens forslag:

1. Studentundantaget ta bort

Etikprovningslagen innefattar idag inte sidant arbete som utfors inom ramen for
hégskoleutbildning pé grundniva eller avancerad niva.

Forslag: Begreppet forskning foreslas omviarderas och innefatta all experimentell
forskning samt observationsstudier dir forsékspersoner innefattas.

IVAs synpunkter: Detta ir helt rimligt och riktigt. Studentundantaget ger stort utrymme
for studier som normalt kunde omfattas av etisk prévning,

2. Ett sarskilt radgivande organ hos larosatet ska bedoma forskningsetiskt
perspektiv innan eventuell etikprovning

Som en effekt av att studentundantaget foreslds tas bort antas mingden drenden till de
regionala nimnderna att 6ka och dirmed eventuellt “tringa undan” prévning av verkligt
allvarliga drenden.

Forslag: Bitt sdrskilt organ hos lirositet bor inrdttas som gor en forsta etisk bedémning
innan en eventuell formell ettkprévning gors.

IVAs synpunkter: Forslaget dr otydligt och saknar definition av organet i sig, dess
stallning och dess bedémningsgrunder. Otydligheten riskerar medf6ra att olika
bedémningsgrunder utvecklas vid olika lirositen. For studenter pa
grundutbildningsniva eller avancerad nivé, som vill géra en studie utanfor en
handledares redan etikprévade projekt, kan linga handliggningstider innebira att vissa
studentprojekt i praktiken omojliggors.
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3. Definition av forskningshuvudman och dess ansvar for etikprovning
samt fordelning av ansvar om flera forskningshuvudman

Fiérslag: Forskningshuvudman foreslis vara den i vars organisation forskningen sker. Om
forskningen bestit av flera delprojekt, ansvarar respektive forskningsledning for
etikptovning av sitt delprojekt. Flera forskningshuvudmin kan tillsammans utse en
gemensam huvudansvarig forskningshuvudman for ett forskningsprojekt.

Overtradelse foreslis ge straffansvar.

IV As sympunkter: Detta it rimligt och riktigt. Det miste tydligt framkomma att den som
direkt ansvarar for verksamheten i friga ocksé dr huvudman, alternativt att en
gemensam (mest limplig) huvudansvarig forskningshuvudman utses vid
multicenterstudiet. Detta kan vara sirskilt aktuellt nir mindre enheter (t ex pa klinikniva
vid mindre sjukhus) 4r delaktiga i forskningen.

4. Fortydligande och utvidgning av Centrala etikprovningsnamndens
ansvar

Idag ansvatatr Centrala etikprévningsndmnden f6r tillsyn av forskning som inte ticks av
Inspektionen f6t vird och omsorg (IVO), Likemedelsverket och Datainspektionen.
Tillsynsansvaret omfattar dirmed bl.a. medicinsk och biologisk grundforskning som
bedtivs av annan huvudman dn vérdgivare inom hilso- och sjukvard.

Grinsdragningsproblem finns mellan Centrala etikprovningsndmnden och
Datainspektionen avseende behandling av personuppgifter.

Hilso- och sjukvird ska bedrivas i 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad
etfarenhet. Kliniska provningar utfors i allmanhet av kliniker pa sjukhus och faller i
grianslandet.

Firslag: Namnden far tillsynsansvar for all forskning som kriver etikprévning dven om
vetksamheten per definition faller under en annan myndighets tillsyn. Centrala
etikprovningsnimnden foreslas vidare ha ansvar for att forskning som faller under
etikprovningslagen inte utfors utan att etikprovning dgt rum, samt att villkor som givits
vid godkinnande eftetlevs.

IV/As synpunkter: Rimligt och ritt att all forskning som faller under etikprévningslagen
fallet under Centrala etikprévningsnamndens tillsynsansvar. Detta forutsitter dock att
nimnden ges resurser och verktyg for att utéva denna tillsyn (inspektioner, nationella
seminatier etc.).

Diremot ar det inte ritt att lagens eftetlevnad ligger under Centrala
etikprovningsnimndens ansvar. Efterlevnaden av lagen ska utan tvekan vara
forskningshuvudmannens ansvat. Etikprévningsndmnden har trots tillsynsansvar ingen
mojlighet att halla sig informerad om vilken forskning fallande under etikprévningslagen
som pagir om inte etikprévaing gjorts. Endast forskningshuvudmannen har denna
information.
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5. Andring av straffansvar

Enligt nuvarande lag ska den som uppsétligen bryter mot etikprévningslagens 6 § démas
till boter eller fingelse 1 hogst sex manader.

Forslag: Straffmaximum for uppsatliga brott hojs till tva 4rs fingelse med preskriptionstid
fem &r. Tiden provningen pagatt samt omfattningen foreslas bli del 1 straffskalan.
Straffet ska inte lingte vara subsididtt, d v s straffansvar enligt etikprovningslagen ska
kunna domas ut 4ven om handlingen faller under straffbestimmelser 1 andra
forfattningar.

Straffansvar foreslds ocks vid grov oaktsamhet till béter eller fangelse 1 sex manader.

IVAs synpunkter: Ordet uppsitligt” har en strikt juridisk mening, d v s att 1 detta fall 1
akt och mening handla i sttid med lagen. Ett bredare ansvar dn uppsatligt bor anvindas.
Exempelvis bot frigan om okunskap hanteras. Att bryta mot lagen pa grund av
okunskap 4t sallan i juridisk mening en uppsatlig handling, Det ar viktigt att lagen
omfattar kunskapsbtist rérande etikprévningslagen hos savil forskningshuvudmin som
forskare.

Andring av straffansvar frin tvd méinader till tvd Ar dr ett sitt att visa den tyngd
sambhillet get etikprovningen och innebir dessutom en rimligare preskriptionstid. Det 4t
dock oklart om andringen har nigon preventiv effekt, di bide publikationsfora och
anslagsgivare numera kriver godkind etikprévning,

6. Etikprovning i efterhand vid hot av liv och halsa

Det 4r idag otydligt i vilken utstrickning nodratten ar tillamplig inom hilso- och
sjukvird. Klinisk forskning omfattas alltid av etikprévning, Manniskors vilfard har
foretrade framfor samhaillets och vetenskapens behov.

Forslag: Btikprovning kan ske i efterhand om néden kridver d v s om patientens liv eller
hilsa hotas. Sidan forskning bot inte kunna leda till straffansvar enligt
etikprovningslagen.

IV As synpunkter: Detta 4t svira frigor och det dr oerhort viktigt att det finns flera
petsonet som tillsammans fattar beslut i de fall d4 patientens liv eller hilsa dventyras
genom en vintan pa utfall frin etikprévning. Detta kan aldrig vila pa en enskild likares
bedémning. Nodritten i det enskilda fallet bor tydligt och klart definieras och
etikprovning bor alltid ske dven om det pa grund av tidsfaktorer maste ske i efterhand.
Denna forskning bor kunna leda till straffansvar, om nédritten inte kan visas vara giltig
i sammanhanget. Lagen riskerar att bli mycket tandlés om tolkningen av nodritt inte ar
klart definierad och prévad i varje enskilt fall.
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7. Etikprovningslagen ska utgora ett obligatoriskt inslag i
forskarutbildningen

Idag it inte kunskap om etikprovningslagen obligatorisk, varken for grundutbildning
eller doktorandstudier.

Forslag: Kanskapsnivin bor hojas avseende etikprévningslagen. Utbildning bor bli
obligatorisk fér doktorander.

IVAs synpunkter: Utbildning avseende etikprévningslagen bor i enlighet med
utredningens forslag vara obligatorisk i tillb6rlig omfattning i all grundutbildning samt
for doktorandstudiet. Utbildning om lagen bét dven utgdra en obligatorisk del 1
fortbildning for forskningshuvudmin och institutionschefer

Dirtill finns goda skil ur sjukvardshuvudminnens perspektiv att dven hélla all
legitimerad vardpersonal och specifikt verksamhetschefer/medicinskt ansvariga vid
vatrdens enheter uppdaterade om lagens innebérd. Det ér sjalvklart dven viktigt att
anslagsbeviljande myndigheter/nationella forskningsfonder och forskningsstiftelser har
aktuell kinnedom om etikprovningslagen infér beviljande av forskningsstod.

8. Etisk provning av vissa diagnos- och behandlingsmetoder ska byggas ut
och fortydligas

IV As synpunkter: Utredningen diskuterar “nya metoder” alternativt “ny verksamhet” i
sjukvirden, alternativt “ny verksamhet som ej tidigare utférts hos huvudmannen” utan
n6dvindig precisering. Inom sjukvérden anvinds diagnostiska- och behandlingsmetoder
utifrin “vetenskap och beprovad etfarenhet”, vilket primirt dr den enskilde
patientansvatige likarens ansvar (detta giller for Gvrigt all legitimerad vardpersonal).
Dirtill har verksamhetschefen, eller i tillimpliga fall den ”medicinskt ansvarige” vid
berdrd enhet ett dvergripande ansvar. Metoder £6r diagnostik och behandling enligt
?vetenskap och beprovad erfarenhet” sprids ofta i en naturlig process frin
universitetssjukhusen till lins- och linsdelssjukvarden. IVA uppfattar att utredningens
definition av “nya metodet” handlar om ”nya, oprévade metodet” som ej dr 1
Sverensstimmelse med “vetenskap och beptovad etfarenhet”, och har dirmed ej nagon
invandning mot forslaget om sirskild etikprévningsstruktur for dessa metoder. Detta
miste dock tydliggoras i det slutliga forslaget.

Etisk bedémning ska givetvis géras innan “nya, oprévade metoder” tas 1 bruk som kan
ha betydelse for minniskovirde och integritet.

Dessa synpunktet pavetkar dven de forslag till andringar i HoS-lagens 5 kap. 3 §, dir det
tydligt bor anges att den foreslagna férindringen i lagtexten handlar om metoder som ar
’nya och optovade” och siledes avser metoder som avviker fran “vetenskap och
beptoévad erfarenhet”.

Som framhalles i kommentaten kring lagforslaget dr “betydelse f6r midnniskovirde och
integtitet” svirdefinierat och férinderligt utifrin nya forskningsron vilket forsvérat
exemplifieting. For att inte pd nigot vis begrinsa beddmning av framtida metoder bor
upptrikningen av exempel i foljande mening i forslagstexten (t ex pa sid. 30 1
Sammanfattningen) strykas:

"En bedimning blir aktuel] vid metoder som berdr ecistentiella frigor, sdsom reproduktionsteknologi
och fosterdiagnostik, metoder som kan hérledas frin bioteknik, sisom genetiska undersikningar och
analyser, genterapi och stamcellsforskning samt metoder som kan pdverka hjdrnans funktion”.
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9. Tilldmpning
Firslag: Andringar foreslas trida i kraft den 1 januati 2019 och j tillimpas pa vid den
tidpunkten redan paboérjad forskning,
IVAs synpunkter: Forskningshuvudmannen bor ha ansvar for att dven paborjad

forskning inte bryter mot etikprévningslagen. Om tvekan finns, bor
provningen/forsoket etikprovas i efterhand.

Arendets hantering

Arendet har handlagts av Matia Dollhopf, sekteterate for IVAs avdelning f6r Bioteknik.
Yttrandet hat utatbetats med hjilp av Matia Anvret, Elisabeth Lindner, Frik Lundgren och
Gudmar Lundqvist, samtliga ledamoter 1 IVAs avdelning f6r Bioteknik.

Stockholm den 26 april 2018

Tuula Teeri

Verkstallande direktor

IVAs remissvar

Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademien (IVA) &r en fristdende akademi med uppgift att till nytta for
samhillet frimja tekniska och ekonomiska vetenskaper samt néringslivets utveckling. | samarbete
med naringsliv och hogskola initierar och forslar IVA atgarder som stérker Sveriges industriella
kompetens och konkurrenskraft. For mer information om IVA och IVAs projekt, se IVAs webbplats:
www.iva.se.
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