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Etikprovning av forskning

Till utbildningsutskottet

Utbildningsutskottet har den 30 januari 2003 berett socialutskottet tillfzlle att
yttra sig Gver proposition 2002/03:50 Etikprovning av forskning jaimte mot-
ioner i de delar som berdr socialutskottets beredningsomrade.

Socialutskottet finner inte skl att behandla motionerna.

Socialutskottet

Propositionen

I propositionen foreslds en ny lag om etikprovning av forskning som avser
ménniskor och biologiskt material frin méanniskor. Syftet med lagen ar bl.a.
att skydda den enskilda manniskan och respekten for ménniskovardet vid
forskning.

Lagen foreslés bli tillimplig pa forskning som innebér ett fysiskt ingrepp
eller bedrivs enligt en metod som syftar till att paverka en manniska fysiskt
eller psykiskt. Lagen foreslas gilla dven for forskning som innebar ett fysiskt
ingrepp pé en avliden méanniska eller avser studier pa biologiskt material som
tagits fran en levande eller avliden ménniska och som kan hérledas till denna
ménniska. Enligt forslaget skall lagen gélla ocksé forskning som sker utan att
den enskilde lamnat sitt uttryckliga samtycke och som avser kinsliga person-
uppgifter enligt personuppgiftslagen eller personuppgifter om lagovertridel-
ser m.m.

I den foreslagna lagen stélls det upp ett krav pé etikgodkdnnande av den
forskning som lagen omfattar. Lagforslaget anger allménna utgadngspunkter
for etikprovningen. Det innehéller ocksd regler om information och samtycke
bl.a. vid forskning som avser fysiskt ingrepp pad en levande ménniska och
forskning som bedrivs enligt en metod som syftar till fysisk eller psykisk
paverkan.

Forslaget innebér ocksa foljdandringar i bl.a. lagen (1991:115) om &tgérder
i forsknings- eller behandlingssyfte med befruktade dgg fran ménniska, lake-
medelslagen (1992:859), lagen (1995:831) om transplantation m.m., lagen
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(1995:832) om obduktion m.m. och lagen (2002:297) om biobanker i hilso-
och sjukvarden m.m. av innebord att forskning enligt bl.a. dessa lagar skall
etikprovas enligt etikprovningslagen.

Motionerna

I anledning av propositionen har vickts foljande motioner, ndmligen
2002/03:Ub4 av Gunilla Carlsson i Tyresé m.fl. (m), 2002/03:Ub5 av Sofia
Larsen m.fl. (c), 2002/03:Ub6 av Ulf Nilsson m.fl. (fp), 2002/03:Ub7 av Inger
Davidson m.fl. (kd) och 2002/03:Ub8 av Mikaela Valtersson m.fl. (mp).

Socialutskottets stdllningstagande

Formerna for det nuvarande svenska systemet med forskningsetisk gransk-
ning &r inte réttsligt reglerade genom lag eller férordning. I dag finns dels den
medicinska forskningsetikgranskning som utfors av tio forskningsetikkom-
mittéer ursprungligen inrdttade av medicinska fakulteter, dels den etikgransk-
ning som utfors av Vetenskapsradet och Forskningsrddet for arbetsliv och
socialvetenskap (FAS) infor deras stdllningstagande till om viss forskning
skall finansieras. Denna granskning gjordes tidigare av Humanistisk-
samhéllsvetenskapliga forskningsrddet (HSFR) och Socialvetenskapliga
forskningsradet (SFR).

Under slutet av 1960-talet och framat inréttades successivt forskningsetik-
kommittéer vid samtliga medicinska fakulteter i Sverige. Inrdttandet av kom-
mittéerna var en f6ljd av samarbete mellan Medicinska forskningsridet
(MFR) och Svenska Lékaresillskapets etiska delegation. En arbetsgrupp inom
MFR tog fram etiska principer for den kliniska forskningen och utarbetade
riktlinjer for de etiska kommittéernas arbetssétt, sammansattning och befo-
genheter. Det finns ingen rattslig reglering av kommittéers verksamhet avse-
ende bl.a. organisation, sammansattning och arbetsformer. Formellt dr séledes
granskningen frivillig och besluten av radgivande karaktir. Viss rattslig
granskning sker av forskning i de situationer dar tillstdndskrav uppstélls for
forskningen i viss lagstiftning, t.ex. ladkemedelslagen och lagen om biobanker
i hdlso- och sjukvdrden m.m. Verksamheten star i dessa fall under tillsyn av
Likemedelsverket och Socialstyrelsen.

Socialutskottet har manga géanger haft anledning att framhélla att utveckling-
en inom den medicinska och biologiska forskningen &r snabb och att detta
skapar nya forutsittningar for den medicinska verksamheten, men ocksd nya
och svara etiska problem. Socialutskottet har vid dessa tillfillen betonat nod-
vindigheten av en sammanhallen och etiskt forankrad politik pd omréadet.
Socialutskottet har darvid uttalat (t.ex. i bet. 1994/95:SoU18) att grénser
maste kunna sittas for att forhindra en utveckling inom forskningens tillimp-
ning och den medicinska verksamheten som kan leda till negativa etiska
konsekvenser. Socialutskottet har framhallit att utgdngspunkten maste vara
alla manniskors lika virde.



Socialutskottet vill i sammanhanget erinra om Statens medicinsk-etiska rad
vilket inrdttades, genom ett regeringsbeslut, i mitten av 1980-talet. Beslutet
hade foregatts av ett antal motioner i riksdagen med krav pé att skapa ett
organ som kunde ge en allsidig belysning av de grundldggande existentiella
fragor som den medicinska utvecklingen gav upphov till. Framstegen inom
bl.a. fosterdiagnostiken, gentekniken och transplantationskirurgin hade aktua-
liserat manga svéra etiska frdgor bade for enskilda ménniskor och fo6r sam-
hillet. Statens medicinsk-etiska rad har till uppgift att belysa medicinsk-etiska
fragor i ett Overgripande samhillsperspektiv. Radet skall bevaka och diskutera
sddan medicinsk forskning, diagnostik och behandling som &r sérskilt kénslig
for den ménskliga integriteten och som pé sikt kan utgora ett hot mot respek-
ten for manniskoviardet. Radet skall i dessa fragor ocksa fungera som en ldnk
mellan vetenskap, folkopinion och politik. Rédet bestar av ordférande, atta
foretradare for de politiska partierna samt tolv sakkunniga.

Det finns vidare skil att erinra om direktiven (dir. 2001:20) for den parla-
mentariska kommitté (S 2001:01) som tillkallats med uppgift att se over ett
antal fragestéllningar rorande genetisk diagnostik, genterapi och kloning samt
att ldmna forslag. I direktiven aberopas som en bakgrundsfaktor att den
snabba utvecklingen inom den biomedicinska forskningen Gppnar nya moj-
ligheter att diagnostisera och behandla sjukdomar. Kommittén har nyligen, till
fullgérande av det uppdrag som innefattas i tillaggsdirektiven (dir. 2002:58),
lamnat ett forslag till rattslig reglering av stamcellsforskning, SOU 2002:119.
I forslaget behandlas bl.a. frigor om framstéllning av befruktade dgg for
forskningsdndamal, forskning pa befruktade dgg och dggdonation for forsk-
ningsdndamal.

Socialutskottet vilkomnar séledes en lagreglering av omradet. Forslaget inne-
bar en betydande uppstramning i férhallande till den ordning som nu géller.
Forslaget giller nu en lag om etikprévning av forskning som avser ménniskor
och biologiskt material fran ménniskor. Syftet med lagen é&r att skydda den
enskilda ménniskan och respekten for manniskovérdet vid forskning. Soci-
alutskottet utesluter dirmed inte att det kan finnas andra néraliggande omra-
den dér en lagreglering i framtiden kan bli aktuell.

Socialutskottet stéller sig bakom de allménna utgangspunkter for etikprov-
ning som stélls upp i propositionen (s. 95 f.) och som aterfinns i 7-11 §§ i den
foreslagna lagen om etikprovning av forskning som avser ménniskor.

Socialutskottet ser positivt pa att antalet allménforetriddare foreslas utdkat i
flertalet fall. Deltagandet av allmédnrepresentanter med annan erfarenhet dn
forskning &r vérdefullt for en allsidig belysning av etikfragorna. Socialutskot-
tet delar beddmningen att en allmén bredd nér det giller manniskokdnnedom
och livserfarenhet kan berika och foérdjupa den etiska bedomningen alldeles
oavsett att ocksé ledamoéter med vetenskaplig kompetens besitter dessa egen-
skaper.

Socialutskottet vill slutligen framhalla att det med den definition av forsk-
ningsbegreppet som valts och som dr en utgangspunkt for lagens tillimp-
ningsomrade, blir naturligt att betrakta forskning som bedrivs av forskarstu-

2002/03:SoU3y



2002/03:SoU3y

derande under forskarutbildning som siddan forskning som normalt skall etik-
provas. Som regeringen anfort bor dock studentarbeten under grundutbildning
i normalfallet inte omfattas av lagen. Handledarna bor ha ett ansvar for att
tillse att studentarbeten i grundutbildningen etikprovas i de fall da sa krévs.
Att studentarbeten under grundutbildning i &vrigt bedrivs under etiskt god-
tagbara former &r ett ansvar for institutionen i friga.

Stockholm den 11 mars 2003

P4 socialutskottets vignar

Ingrid Burman

Foljande ledamoéter har deltagit i beslutet: Ingrid Burman (v), Chatrine
Pélsson (kd), Kristina Zakrisson (s), Margareta Israelsson (s), Cristina
Husmark Pehrsson (m), Kerstin Heinemann (fp), Lars U Granberg (s), Marina
Pettersson (s), Kenneth Johansson (c), Christer Engelhardt (s), Anne Marie
Brodén (m), Elina Linna (v), Kerstin-Maria Stalin (mp), Martin Nilsson (s),
Jan Emanuel Johansson (s), Magdalena Andersson (m) och Marita Aronson

(fp).



Séarskilda yttranden

Cristina Husmark Pehrsson, Anne Marie Brodén och Magdalena Andersson
(alla m).

Vi stdr bakom yttrandet, men vill erinra om de synpunkter som vi framfort
dels 1 motion 2002/03:Ub4, dels i reservationer till socialutskottets betdn-
kande 2001/02:SoU9 Biobanker inom hilso- och sjukvérden m.m.. Vi kom-
mer att ndrmare utveckla dessa synpunkter i samband med att propositionen
behandlas i utbildningsutskottet.

Kerstin Heinemann och Marita Aronson ( bada fp)

Vi stér bakom yttrandet. Vi vill dock hénvisa till de synpunkter vi framfort i
motion 2002/03:Ub6 och kommer att ndrmare utveckla dessa synpunkter i
samband med propositionens behandling i utbildningsutskottet.

Chatrine Palsson (kd)

Jag star bakom yttrandet. Jag vill dock hédnvisa till de synpunkter som fram-
forts i motion 2002/03:Ub7 och kommer att ndrmare utveckla dessa syn-
punkter i samband med propositionens behandling i utbildningsutskottet.

Kenneth Johansson (c)

Jag star bakom yttrandet. Jag vill dock hédnvisa till de synpunkter som fram-
forts i motion 2002/03:Ub5 och kommer att ndrmare utveckla dessa syn-
punkter i samband med propositionens behandling i utbildningsutskottet.

Kerstin-Maria Stalin (mp)

Jag star bakom yttrandet. Jag vill dock hénvisa till de synpunkter som fram-
forts 1 motion 2002/03:Ub8 och kommer att ndrmare utveckla dessa syn-
punkter i samband med propositionens behandling i utbildningsutskottet.

Elanders Gotab, Stockholm 2003
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