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Yttrande Over betankande
Etikprévning- 6versyn av reglerna om

forskning och halso-och sjukvard
Dnr 376-2018

Forslag till beslut
1. Region Norrbotten lamnar yttrande enligt forslaget.

Sammanfattning
Utredningen Etikprovning- 6versyn av reglerna om forskning och hélso-
och sjukvard (SOU 2017:104) har lamnat ett forslag till andring i lagen
(2003:460) om etikproévning av forskning som avsker ménniskor, etik-
provningslagen.

Region Norrbotten stéller sig positiv till de forslag som lamnas i betan-
kandet.

Arendet

Bakgrund

Regeringen beslutade den 2 juni 2016 att uppdra at en saskild utredare att se
Over lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor,
etikprévningslagen , och regleringen for verksamhet i gransomradet mellan
klinisk forskning och och hélso- och sjukvard samt en bestaimmelse om etisk
bedomning av vissa metoder i hdlso- och sjukvarden (dir.2016:45 och dir.
2017:52). Utredningens uppdrag var att se éver definitionerna av forskning
och forskningshuvudméan samt bedéma om lagens tillampningsomrade &r
tillrackligt entydig och heltackande for att uppna ett tillfredsstallande skydd
for personer som deltar i forskning. Utredningen uppdrag var att ta fram
forslag pa hur det kan sdkerstallas att etikproving utfors innan forskning
inom halso- och sjukvard pabdrjas liksom att bedéma om etikprévning ska
genomforas pa studentarbeten inom ramen for hogskoleutbildning pa grund
och avancerad niva. Uppdraget innebar &ven att se dver tillsynen 6ver etik-
prévningslagen och lamna férslag som fortydligar Centrala etikprévnings-
namnden ansvar . Oversyn av straffskalan for brott mot etikprévningslagen
ingick i uppdraget. Innan en ny diagnos-eller behandlingsmetod bdrjar till-
lampas i halso-och sjukvarden ska metoden bedémas fran individ — och
samhallsetiska aspekter. Utredningen hade till uppgift att foresla hur detta
ska fortydligas.

Region Norrbotten har processat fragan i forskningschefssamrad regionalt
och i det nationella chefsnéterket via SKL.

Fardplan
Enligt utredarnas forslag ska de nya reglerna trada i kraft den 1 januari 2019.

ANSVARIG AVDELNING DOKUMENT-ID VERSION
[Galler for verksamhet] ARBGRP582-1938133494-71 03
ANSVARIG CHEF HANDLAGGARE

Lisbet Lépare Johansson Birgitta Nordstrom



Sida 2 (3)

Forfattningsforslag
Foljande forfattningsandringar foreslas trada ikraft den 1 januari 2019

e Lagen om etikprévning av forskning som avser manniskor
(2003:460).

- 2,6,23, 34 och 3888

1. 288: Definition av forskning fortydligas till att inte enbart innefatta ex-
periment utan att lagen aven bor innefatta observationsstudier av olika
slag. Studentundantaget tas bort vilket innebdr att studentarbeten ska
etikprovas om de faller inom lagens tillampningsomrade for att séker-
stélla skyddet for forskningspersonerna, oavsett vem som utfor arbetet.
Innebdr dock ett merarbete for universitet och hdgskolor att granska
vilka drenden som behdver skickas till regional etikprovningsnamnd.

2. 288: Definitionen av forskningshuvudman foreslas andrad pa sa sétt att
med forskningshuvudman avses en eller flera statliga myndigheter eller
fysiska eller juridiska personer i vars verksamhet forskningen utfors. Pa
det séttet betonas att forskning ofta bedrivs i samarbete mellan flera hu-
vudman.

3. 688: Utredningen foreslar att en forskningsatgard far utforas trots att den
inte har etikprovats om den har samband med hélso-och sjukvard och
om det allvarlligt skulle hota patientens liv eller h&lsa att avvakta en
etikprovning.

4. 2388: Forskningshuvudmannen ansvar for att det gors en ansékan om
etikprovning

5. 3488: Utredningen beddmer att Centrala etikprovningsndmnden ska
utdva tillsyn dver etikprévningslagen och foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen oavsett vilken verksamhet som ska granskas.

6. 3888:Vissa dndringar av straffansvaret, straffmaximum for uppsatligt
brott hojs till 2 ars fangelse, preskriptionstiden blir 5 ar istallet for 2 ar

e Hogskolelagen (1992:1434)

1. Enny paragraf infors, 2 kapitlet 108.

I lagen (2003:460) om etikprdvning av forskning som avser manni-
skor finns bestdmmelser om att det vid hdgskolorna ska finnas sar-
skilda organ for forskningsetisk beddmning av forskning som ska ut-
foras enbart av student pa grundniva eller avancerad niva.

o Offentlighets och sekretesslagen (2009:400)

1. Andring av paragraf (24 kap. 38). Tidigara skrivning gallande sekre-
tess dndras fran att galla etikprévning och tillsyn enligt lagen till att
gélla etikprévning, bedémning och tillsyn enligt lagen.

e Halso- och sjukvardslagen (2017:30)

2. 5kap. 38 betydelse
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3. Nya paragrafer: 5 kap, 3a och 3b8§

3a,3b88: Etisk bedémning av nya metoder i halso- och sjukvarden. Ut-
redningen foreslar att bedémningen ska géras innan en diagnos- eller
behandlingsmetod som kan ha betydelse for ménniskovérde och integri-
tet borjar tillampas i en vardgivares verksamhet. Syftet ar att fortydliga
att det avgoérande ar om diagnos- eller behandlingsmetoden tidigare har
anvants inom den aktuella vardgivarens verksamhet eller inte; en be-
démning ska goras &ven om metoden allmant sett inte &r ny.

o Hogskoleférordningen (1993:100)

1. Utredningen foreslar ett tillagg till nuvarnade lydelse dar malet for
den forskarstuderande gallande kunskap och forstaelse dven ska in-
nefatta att personen visar kunskap inom relevanta forfattningar avse-
ende etikprovning av forskning som avser méanniskor.

Arendet
Region Norrbotten har processat fragan i forskningschefssamrad regionalt
och i det nationella chefsnéterket via SKL.

Utredningen foreslar att etikprovningsslagens tillampning ska fortydligas
och sakerstélla skyddet for forskningspersonerna, oavsett vem som utfor
forskningen. Utredningen foreslar aven ett fortydligande av definitionen av
forskningshuvudman till att avse en eller flera myndigeheter, fysiska eller
juridiska personer. Centrala etikprévningnmnden foreslas ett fortydligat och
utvidgat tillsynsansvar. Straffmaximum for uppsatligt brott forelas hojas till
tva ars fangelse. Vidare foreslar utredningena att det i vissa fall ska vara
mdjligt med etikprévningi efterhand, om det skulle hota paientens liv med
att avvakta en etikprovning.

Bilagor:
Remissyttrande Etikprovning — en 6verstyn av reglerna om forskning och
halso- och sjukvard SOU 2017:104

Protokollsutdrag:
Verksamhetsdirektor

Utvecklingsdirektor
Divisionschef Narsjukvard
Divisionschef Lanssjukvard
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