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| propositionen féreslar regeringen att en ny paragraf infors i halso- och
sjukvardslagen (1982:763). Innan en ny diagnos- eller behandlingsmetod
som kan ha betydel se for manniskovéarde och integritet borjar tilldampas i
halso- och sjukvard, ska vardgivaren se till att metoden har bedomts fran
individ- och samhéllsetiska aspekter. Andringen foresls tradai kraft den
1juli 2010.
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1 Forslag till riksdagsbesl ut Prop. 2009/10:83

Regeringen foresldr att riksdagen antar regeringens forslag till lag om
andring i halso- och sjukvérdsagen (1982:763).



2 Fordlag till lag om andring i hdlso- och
sukvardslagen (1982:763)

Héarigenom foreskrivs att det i halso- och sjukvérdsiagen (1982:763)*
skainforas en ny paragraf, 2 h §, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2h g

Innan en ny diagnos- eller be-
handlingsmetod som kan ha be-
tydelse for manniskovarde och
integritet borjar tillAmpas i hélso-
och sjukvarden, ska vardgivaren
se till att metoden har beddmts
fran individ- och samhéllsetiska
aspekter.

Dennalag trader i kraft den 1 juli 2010.

* Lagen omtryckt 1992:567.
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3 Arendet och dess beredning

Den 20 februari 2006 tillsattes en arbetsgrupp inom Social departementet
med uppgift att dvervaga och lamna forsdag som rér introduktion av vissa
nya diagnos- och behandlingsmetoder. Den 1 januari 2007 besléts att
gruppen utéver tidigare uppdrag ocksa skulle Gvervaga och, om den sa
fann lampligt, lamna forslag till forfattningsreglering som rér behovet av
analys av individ- och samhéllsetiska aspekter pa nya metoder som kan
f& konsekvenser for manniskovarde och integritet.

Utredningsuppdraget har redovisats i departementspromemorian Etisk
bedémning av nya metoder i varden (Ds 2008:47). En sammanfattning av
departementspromemorian finns i bilaga 1. Det lagfordag som lades
fram i promemorian finns i bilaga 2. Departementspromemorian har
remissbehandlats och en forteckning 6ver remissinstanserna finns i
bilaga 3. En sammanstédlining av remissyttrandena finns tillgénglig i
Socialdepartementet (dnr S2008/5957/HS).

Lagradet

Regeringen beslutade den 3 december 2009 att inhdmta Lagrédets
yttrande Over ett lagforslag.

Lagrédets yttrande finns i bilaga4. Lagradet 1amnar fordaget utan
erinran. Lagfordlaget i propositionen stdmmer 6verens med forslaget i
lagradsremissen.
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4 Bakgrund

41 Biomedicinsk forskning vacker ibland etiska fragor

Utvecklingen inom forskningen gér mycket snabbt, detta galler t.ex.
inom sadana omréden som genetik, stamcellsforskning, nanoteknik och
bildbehandling av hjérnan. Svensk klinisk forskning har lange varit
internationd It framstdende. Nya diagnos- och behandlingsmetoder har
kontinuerligt utvecklats och den kliniska forskningen har nétt stora fram-
gangar. Utvecklingen inom den medicinska forskningen &r en viktig for-
utsattning for att halso- och sjukvarden ska kunna erbjuda patienterna en
béttre vard.

Samtidigt som utvecklingen 6ppnar nya mgjligheter till behandling och
bot kan etiska dilemman av olika slag uppstd. Det racker sdledes inte
med att det vetenskapliga vardet och den kliniska nyttan av en ny be-
handlingsmetod & belagt. Det méste ocksa tas i beaktande om den nya
metoden kan fora med sig konsekvenser av etisk natur. Det kan handla
om sddant som har betydelse for respekten for ménniskovéardet eller indi-
viders rétt till galvbestdmmande och integritet. Ofta finns det inga enkla
och entydiga svar pa dessa svara frégor. Det handlar snarast om en av-
vagning mellan olika intressen.

Utvecklandet av nya metoder for fosterdiagnostik &r ett bra exempel pa
ett omréde som & forknippat med manga svéra etiska fragestéliningar.
Anvandning av fosterdiagnostik kan paverka manniskovérdet och synen
pa manniskor med funktionshinder.

4.2 Forskningens olika faser

Oavsett om nya diagnos- eller behandlingsmetoder som tas i bruk &r
resultatet av svenska forskningsrén eller om det handlar om metoder som
utvecklats utomlands & det en |ang process fran grundforskning till dess
en ny metod & mogen att borja anvandas i behandlingen av patienter.

Utvecklingen inom forskningen har inneburit att det i dag ofta inte &
majligt att enkelt och entydigt klassificera forskning. Granserna mellan
olika slag av forskning &r inte tydliga och en enkel linjar modell fran
grundforskning till tilldmpning & inte relevant. | en dynamisk process
Overskrider ofta forskare och forskningsfinansirer granserna mellan
olika amnesomraden och slag av forskning.

Enligt en definition fran OECD & 2002 avses med grundforskning
(basic research) experimentellt eller teoretiskt arbete som utfors framst
for att inhdmta ny kunskap om orsaker till observationer och fenomen,
utan nagon bestamd tillampning eller anvandning i sikte. Tilldmpad
forskning (applied research) & ocksa fristdende undersokningar med
syfte att inhdmta ny kunskap, men den & framst riktad mot ett specifikt
praktiskt mal. Utvecklingsarbete &r systematiskt arbete som anvander sig
av redan befintlig kunskap fran forskning och/eller praktisk erfarenhet
och som &r agnad att producera nya material, produkter eller utrustning,
installera nya processer, system och tjanster, eller att patagligt forbattra
sadana som redan producerats €ller installerats.
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Inom medicinsk forskning anvands begreppen preklinisk forskning och  Prop. 2009/10:83
klinisk forskning. Preklinisk forskning & huvudsakligen grundlaggande
forskning som syftar till att inhdmta ny kunskap genom vetenskapligt
experimentellt eller teoretiskt arbete och som ofta involverar biologiska
substanser, celler, vavnader, forsoksdjur eller friska frivilliga forsoksper-
soner. Den kliniska forskningen & mer tilldmpad till sin karaktér, och
brukar beskrivas som den forskning som forutsitter vardens strukturer
och resurser och som har som mal att |6sa ett ohalsoproblem eller att
identifiera faktorer som leder till 6kad hésa. Den kliniska forskningen
utfors oftast pa frivilliga forsokspersoner, patienter eller pa biologiskt
material frén patienter inom halso- och sjukvarden.

Det relativt nya begreppet trandationell forskning innebér att forskare
inom grundlaggande preklinisk och klinisk forskning samarbetar och
kommunicerar kring ett specifikt medicinskt problem. P4 sa st kan
resultat och fragor som uppstér pa ett effektivare sitt kommuniceras
Omsesidigt mellan grundforskning och klinisk tillampning och en
snabbare utveckling uppnas.

43 Omradet mellan klinisk forskning och tilldampning

Den kliniska forskningen dér nya behandlingsmetoder utprévas inom
hadlso- och sjukvéarden, men fortfarande inom ramen for ett forsknings-
projekt, Gvergar senare i ren tillampning. Forskningsskedet & da avslutat
och metoden ingdr som en del i rutingjukvarden.

Det & inte alltid |&tt att saga nér 6vergangen fran klinisk forskning till
klinisk tilldmpning sker. Det & ofta en kontinuerlig process dér det inte
finns nagra givna hdllpunkter dar man gor halt mellan forskningsfasen
och tillampningen. Avgorande for steget fran forskning till tillampning
kan ibland vara hur projektet finansieras. Man har ibland talat om en
grazon mellan klinisk forskning och tillampning.

Centrala etikprévningsnamnden, som har att préva @renden enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor, har efter
négra &s verksamhet konstaterat att gransdragningsproblem nar det
galler forskningsbegreppet & vanliga, vilket ocksd aerspeglas i att
ndmnden i sin verksamhet haft ett stort antal &enden som behandlat
sadana gransdragningsproblem.

Betréffande |ékemedelsprévning & processen vél reglerad och kan
sdgas utgora ett féredéme for hur andra behandlingar som inte &r |&ke-
medel bér inforasi sjukvarden.

Formellt ingdr det inte i forskarens uppgift att fundera 6ver hur hans
eller hennes resultat ska kunna tillampas. Bade den forskningsetiska
prévningen och forskningsfinansiarer kraver emellertid att malsattningen
med ett projekt redovisas. | en sddan mélbeskrivning ingdr som en del att
ange vad forskningsresultaten ska anvandas till. Ofta kréavs &ven att den
kliniska nyttan med ett forskningsprojekt redovisas.

Under ett kliniskt forskningsprojekt & det dnskvart med samverkan
mellan den ansvarige forskaren och halso- och sukvarden. Om sd inte
sker finns risk att den enskilde patienten som ingétt i ett forsknings-
projekt vid avdutning av projektet stélls utan en behandling som visat sig
vara effektiv for patienten. Med nuvarande reglering av forskningsetisk



prévning behover den enskilde forskaren eller foretaget inte ta ndgot Pron. 2009/10:83
ansvar for den fortsatta behandlingen av patienten nér projektet upphér.
Ansvaret for diagnostik och behandling ar i forsta hand hélso- och sjuk-
vardens.
Né&r l&kare vill infora nya behandlingsmetoder som utvecklats utom-
lands, och som inte faller under begreppet klinisk prévning, befinner sig
metoden ofta initialt i en slags grézon i den bemarkelsen att den till att
borjamed inte fullt ut &r i linje med vetenskap och beprévad erfarenhet.

4.4 Instanser verksamma inom omradet

Statens medicinsk-etiska rad

Statens medicinsk-etiska rad (SMER) & ett radgivande organ till
regeringen i medicinsk-etiska fragor. Radet, som har funnits sedan 1986,
har i uppgift att ta upp medicinsk-etiska frégor ur ett Gvergripande
samhéllsperspektiv. Det ska utgora ett forum for utbyte av information
och idéer och ska framja diskussion om ny medicinsk forskning och
tillampning. Radet bor enligt direktiven strava efter en helhetssyn pa
fragor som ror sddan medicinsk forskning och behandling som kan anses
kanslig for den manskliga integriteten eller paverka respekten for
manniskovardet.

En av radets framsta uppgifter ar att i ett tidigt skede underrétta rege-
ringen om utvecklingen inom sadan medicinsk forskning och behandling
som kan vara etiskt kontroversiell. R&dets analyser baseras dels pa fakta-
underlag, dels pa en tillampning av grundiZggande etiska varden och
principer. Radet foljer vad som hander inom bevakningsomradet bade
nationellt och internationellt med syfte att kunna fénga upp sdana fragor
som kan f& konsekvenser ur ett samhéllsetiskt perspektiv.

Rédet bestdr av en ordférande samt &tta ledaméter foredagna av de
politiska partierna i riksdagen. Flera av rédets ledaméter &r ocksa riks-
dagdedaméter. Vidare finns i rédet tolv sakkunniga, varav négra re-
presenterar berorda aktorer sdsom myndigheter och intresseorganisa-
tioner och andra &r experter inom relevanta omréden som filosofi, medi-
cinsk rétt och klinisk genetik. Samtliga utses av regeringen for en period
omtredr.

SMER:s yttranden har overgripande karaktar och rddet har inte till
uppgift att gora beddémningar i enskilda &enden. Det bdr dock tillaggas
att regeringen nér det galler tilldmpningen av lagen (2006:351) om gene-
tisk integritet m.m., férkortad LGI, i propositionens forfattningskom-
mentar till 4kap. 28 LGI uttalat att det kan vara ldampligt att Social-
styrelsen ber SMER om ett yttrande infor en bedémning av om lagens
krav for att f& anvanda preimplantatorisk genetisk diagnostik for blivande
syskon till svart gukt barn & uppfyllda (prop. 2005/06:64 s. 206).

Socialstyrelsens rad for etiska fragor fungerar som ett rédgivande
organ till Socialstyrelsen och ska behandla fragor inom till exempel
halso- och sukvérd, socialtjanst, smittskydd och hélsoskydd, men kan
ocksa ta upp frégor pa eget initiativ. R&det ska bl.a. verka for att fragor
som kan vara integritetskansliga eller paverka respekten for mannisko-
véardet blir analyserade och bedémda



Satens beredning for medicinsk utvardering (SBU), som har rege-
ringens uppdrag att vetenskapligt utvérdera tilldmpade och nya medi-
cinska metoder i halso- och sukvarden ur medicinskt, ekonomiskt, sam-
halleligt och etiskt perspektiv, granskar i sina utvarderingar nytta, risker
och kostnader fér metoder som anvands i vardarbetet. Oftast handlar det
just om s&dana metoder som redan anvands i vardarbetet. Inom SBU
finns det sk. Alertradet. SBU Alert & ett system for identifiering och
tidig bedémning av nya metoder. Alert samordnas vid SBU och drivs i
samverkan med Lékemedelsverket, Socialstyrelsen och Sveriges Kom-
muner och Landsting. | SBU Alert-rapporterna beskrivs de nya metoder-
na och deras forvantade effekter. Dessutom gérs en beddmning av det
vetenskapliga kunskapsléget. Underlaget tas fram i samarbete med sak-
kunnigainom berdrda omréaden.

Syftet med SBU Alert & att medverka till att nya metoder i hélso- och
sjukvérden introduceras pa ett s effektivt sitt som mgjligt. Ett annat
syfte ar att framja synséttet att introduktionen bor foregds av en veten-
skaplig utvardering. SBU Alert ska uppfylla sina syften genom att tidigt
identifiera nya metoder som kan f& stor betydelse for halso- och guk-
varden.

Vetenskapsradet & en statlig myndighet som har ett nationellt ansvar
for att stédja grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet
inom alla vetenskapsomrdden. Utéver forskningsfinansiering arbetar
myndigheten med strategi och analys samt forskningskommunikation.
Inom Vetenskapsradet finns foljande rdd och kommittéer: dmnesradet
for humaniora och samhallsvetenskap, amnesradet for medicin och hélsa,
amnesradet for naturvetenskap och teknikvetenskap, utbildningsveten-
skapliga kommittén och radet for forskningens infrastrukturer.

Svenska Lakaresallskapet (SLS) ar den svenska l&karkarens vetenskap-
liga organisation med syfte att framja medicinsk forskning, utbildning
och utveckling inom halso- och sukvarden. Sallskapet har en delegation
for medicinsk etik som arbetar med etiska fragestallningar inom hélso-
och gukvarden. Dess ordférande & sakkunnig i SMER.

| det har sammanhanget kan det ocksa vara intressant att géra jamforel -
ser med mandaten for motsvarigheten till SMER i Danmark och Norge.
Aven mandatet for Europarédets styrkommitté for bioetik (CDBI) kan ge
viss vagledning.

Verksamhetsomradet for Det Etiske Rad i Danmark har for ett par &
sedan utvidgats till att omfatta etiska fragestallningar som rér inte bara
manniskor utan dven natur och miljo. Det Etiske Rad ska bevaka bio-
medicinsk samt hio- och genteknologisk forskning som rér manniskor.
Det &r sarskilt uttalat att rédet ska bevaka nya diagnos- och behandlings-
metoder och ny medicinsk teknologi. | mandatet ndmns ocksa uttryck-
ligen att forskning och tillampning som géller reproduktionsteknologi,
fosterdiagnostik samt anvandning av manskliga befruktade &gg och
foster ska horatill rédets bevakningsomrade.

Bioteknologinemnda i Norge &r ett radgivande och fristdende organ
som sarskilt ska vardera och diskutera principiella och generella frage-
stéllningar knutna till bioteknologi och genteknologi ur ett samhdlleligt
och etiskt perspektiv.

Mandatet for Europarddets styrkommitté for bioetik (CDBI) & av-
gransat till frdgor som ryms inom begreppet "biomedical sciences’.
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CDBI har bl.a. utarbetat forslag till konventionen om biomedicin och Pron. 2009/10:83

manskliga réttigheter samt en rad rekommendationer som ror utveck-
lingen inom biomedicinen. Det har handlat om utvecklingen inom repro-
duktionsteknologin samt utvecklingen inom genetiken, fragor som ror
organdonation och transplantation, biobanker m.m.

4.5 Beslutsprocessen vid introduktion av nya metoder
451 Vilka deltar i beslutsprocessen?

| det hdr sammanhanget ar det intressant att studera hur besl utsprocesser-
na ser ut. Vilka & det som i dag & involverade i besluten om introduk-
tion av nya metoder? | vilken utstréckning tar den behandlande 18karen
eller klinikchefen §av beslut om att infora en ny metod? Vilken roll har
tjanstemannen? P4 vilket sitt, och nér, kommer politikernain i besluts-
processen? Finns det n&gra ordnade strukturer for hur bes uten ska tas?

Ett annat sitt att se pd saken & att se vilka som &r berorda, vilka som
har intressen av olika slag. En del av dem som &r berérda & ocksa in-
volverade i beslutsprocessen. Andra borde kanske vara det. Patienter,
som pa ett sitt kan sigas vara allra mest berdrda av beslut om vilka nya
diagnos- och behandlingsmetoder som introduceras, kan nog inte sagas i
ndgon storre utstrackning vara direkt involverade i sava bedutspro-
cessen.

Patienter hyser forhoppningar om nya behandlingsmetoder och vill att
de sa snabbt som mgjligt borjar anvandas i varden. Den enskilde |8karen
eller gukskoterskan som eventuellt ska ta metoden i bruk har sinaintres-
sen. Men det kan ocksa vara myndigheter och organisationer som har
intressen att bevaka eller beakta. Hit hor t.ex. beslutsfattare i samhallet pa
olika nivaer och patientforeningar. Foretag som sdljer nya produkter
sasom lakemedel och medicin-tekniska produkter har ett intresse av att
introducera sina produkter i klinisk vardag.

Béade enskilda och grupper kan ha delvis olika intressen som ibland kan
kommai konflikt med varandra.

Patienten/patientforeningar

Patienten har ett stort legitimt intresse av beslutprocessen néar nya for-
béttrade metoder introduceras inom sjukvarden. Mdgjligheten for den
enskilde patienten att direkt paverka beslutsprocessen & emellertid liten.
Patienten har i redliteten liten mojlighet att paverka besluten om huruvida
en viss ny metod for diagnostik eller behandling ska anvéndas inom
sjukvarden.

Mdjligheterna for patientforeningar att péverka besluten & storre an
for enskilda patienter eftersom de representerar en grupp patienter. Pa-
tientforeningar har ocksa stérre majlighet att géra sin uppfattning kand
an en enskild patient. Mgjligheterna till inflytande for dessa grupper gar
via t.ex. medlemsenkéter eller genom s.k. lobbying i samband med att
bedut skafattas av olika politiska instanser.
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S ukvérdshuvudmannen

Hos sukvardshuvudmannen finns en rad olika kategorier av aktorer eller
berorda. Dessa har utifrén sina skilda perspektiv olika intressen att be-
vaka eller beakta nér det handlar om introduktion av nya metoder i
varden.

Den medicinska professionen bestdr av manga olika aktorer. Ibland kan
samma aktor ha olika roller beroende pa vilken funktion de for tillfallet
har. En forskare som enbart forskar drivs bl.a. av en vilja att den forsk-
ning han eller hon bedriver ska kommartill anvandning och kunna nyttjas
i den kliniska verksamheten, men forskningen utgor aven en viktig del av
den egna akademiska karridren. Lakare, sjukskoterskor och Gvrig vérd-
personal vill f& utnyttja sitt kunnande och hjalpa si manga sjuka manni-
skor som mdjligt. De vill ocksd ha de resurser de behdver for att kunna
goraett gott arbete. Forskaren som samtidigt &r praktiserande |akare kan i
sinaolikaroller haalla hdr ndmnda motiv for sitt engagemang.

Svensk sjukvéard har ett val fungerande samarbete med andra |ander.
Det &r viktigt att detta samarbete kan fortsétta, eftersom resultaten i sista
hand kommer patienterna till godo. Ytterligare ett intresse som den me-
dicinska professionen har &r darfor att kunna utveckla det internationella
utbytet av kunskap och erfarenheter.

Halso- och sjukvardsadministratorer arbetar pa manga olika nivaer
inom sjukvarden. Har de anstdllning i en verksamhet inom sjukvarden
bestdr deras arbetsuppgifter till viss del i att ta fram underlag for de be-
slut som behovs pa denna nivd Om de har anstélIning pa landstings- eller
regionniva ska de medverka med att ta fram beslutsunderlag till de sjuk-
vardspolitiker som fattar besluten p& denna niva. Beroende pa hur sjuk-
varden &r organiserad kan andra nivaer identifieras, t.ex. en division eller
ett sukhus.

De fortroendevalda, dvs. de politiskt ansvariga pa olika nivéer i sam-
hallet kan kanske ibland k&nna en brist pa kunskap om vilka konsekven-
ser nya behandlingsmetoder kan komma att fa och vilka etiska aspekter
som kan aktudiseras. De fortroendevalda méste fa kunskapen och infor-
mationen i ett sa tidigt skede att de verkligen har mgjlighet att péverka
utvecklingen. For att kunnata sin del av ansvaret behdver altsa de poli-
tiskt ansvariga bl.a. vetatillréckligt mycket om eventuella risker som nya
metoder kan innebéra. De & for sina beslut i stor utstréckning beroende
av de underlag och den information de far fran tjansteméannen inom verk-
samheten.

| beslutsprocessen ingar givetvis ocksa de fackliga foretradarnas med-
verkan enligt géllande lagstiftning om medbestdmmande.

Samverkan mellan olika aktérer & nddvandig under den beslutsprocess
som leder fram till introduktion av nya diagnos- och behandlingsme-
toder. Inom halso- och sukvarden pagér ett kontinuerligt och nodvandigt
arbete att anpassa verksamheten till de ekonomiska forutsdttningarna.
Som ett led i denna process ska forsoken att skapa ordning i hur nya
metoder introduceras i sukvarden betraktas. En forutséttning for att
dessa forsok ska bli framgangsrika &r att kontakten mellan de olika in-
volverade aktdrerna fungerar bra. Kommunikationen och samverkan
mellan patienten, professionen, administrationen och politikerna & darfor

Prop. 2009/10:83
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viktiga for beslutsprocessen nér nya metoder ska inféras inom hélso- och Pron. 2009/10:83

sjukvarden.

De underlag for ett beslut som ska presenteras bor forutom all nod-
vandig medicinsk och ekonomisk information dven innehdlla en analys
av forekommande etiska konflikter sa att jukvardspolitikerna har maj-
lighet att ta stéllning aven till dessa.

45.2 Ordnat inférande

Vissa huvudmén har redan i dag infort sarskilda strukturer fér hur be-
slutsprocessen ska ga till. Det har inréttats etiska réd eller metodréd.
Andra har annu inte infort ndgon sarskild organisation eller struktur for
hur besluten skatas.

Hos de huvudmén dar ndgot slag av ordnade former for inforande av
nya metoder finns vacks frdgan om en ny metod ska anvandas inom
sjukvérden vanligen av representanter frén verksamheten eller ibland av
en enskild gukvardspolitiker. Motiven for att inféra en ny metod & att
forbattra och effektivisera sukvarden. Processen fram till ett beslut
bestér oftast av flera delar. FOrst gors en genomgang av relevanta veten-
skapliga studier som beskriver fordelar och nackdelar med den nya me-
toden. Sadana studier kan dven omfatta uppgifter om kliniska data av hur
metoden fungerar ndr den anvéands inom sukvarden. Om den nya me-
toden utvarderats av SBU eller nagon motsvarande internationell institu-
tion &r detta en viktig utgangspunkt for denna del av anaysen. | de ut-
vérderingar som SBU genomfor ingdr analyser av vetenskapliga, ekono-
miska, etiska och sociala konsekvenser av introduktionen av en ny
metod. En forutséttning for att en ny metod ska inforas &r att den veten-
skapliga genomgangen visat att metoden innebér fordelar.

Flera regioner och landsting har nyligen sjdlva bérjat gora anayser av
samma slag som SBU utfér, framfor allt inom sdana omréden déar SBU-
analyser saknas. Utvérderingarna brukar antingen utféras av en sérskild
enhet eller av den enhet som onskar infora den nya metoden i ukvarden.
Analyserna brukar ssmmanfattas i sd kallade HTA- eller MTV-protokoll.
HTA stér for Health Technology Assessment och MTV fér medicinsk-
teknologisk utvérdering. HTA eller MTV & en systematisk granskning
av den vetenskapliga dokumentationen for en metod eller teknologi. Det
kan ocksa sigas vara en kombination av vetenskapliga resultat, klinisk
erfarenhet och patientens onskemdl. | ett HTA- eller MTV-protokoll
ingdr vanligtvis ocksa frégor om huruvida en ny metod bedoms innehdlla
etiska aspekter.

453 Oordnat inforande

Om inforandet av en ny metod enbart behandlas av representanter for en
enskild verksamhet utan inblandning av sukvardspolitiska organ kan
detta betecknas som ett oordnat inforande. Detta & fortfarande det van-
ligast forekommande.

Det oordnade inférandet kan ga till pa foljande sitt. En enskild re-
presentant for sjukvarden, oftast en lakare, har genom kontakter eller
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efter att ha last om en ny metod kommit fram till att den nya metoden Prop. 2009/10:83

skulle utgora en forbéttring. Lakaren prévar metoden och tycker att re-
sultatet pa de patienter han eler hon behandlar & mycket battre an den
hittills anvanda. Dessa resultat presenteras for verksamhetschefen eller
motsvarande som instammer i att metoden forefaller sa bra att den bor
inforas pa kliniken. Den nya metoden har ofta inte provats systematiskt
och erfarenheten av hur den fungerar kan vara mycket liten och begrén-
sad till den egna kliniken. Beslutet om att metoden ska inforas fattas av
den enskilda [&karen eller av chefen for den aktuella verksamheten. | den
man forandringen inte kréver sirskilda investeringar kommer inte sjuk-
vardspolitikerna att bli involverade i beslutet eftersom det ”ddljs’ i bud-
getbesluten. De eventuella individ- och samhéllsetiska aspekter som
inférandet av den nya metoden skulle kunna innebéra beaktas aldrig. Det
finns flera exempel pa hur metoder som berdr kandiga etiska fragestall-
ningar har inforts pa just detta sitt. Nar nya metoder infors pa det har
séttet &r risken stor att ndgon etisk bedomning aldrig kommer till stand.

5 Etisk bedémning av nya metoder i varden

5.1 Utgangspunkter

51.1 Allmanna utgangspunkter
Inledning

Merparten av de nya diagnos- och behandlingsmetoder som tas i bruk
bygger inte pa forskning inom Sverige utan har kommit fram som resul-
tat av internationellt bedriven forskning, ofta i samarbete med svenska
forskare. Det kan ocksa handla om metoder som redan &r etablerad be-
handling utomlands eller en redan befintlig metod som man st&r i be-
grepp att borja anvanda pa en ny indikation. Personal inom halso- och
sjukvérden, framfor alt 1akare, kan genom besok och studier vid kliniker
utomlands ha skaffat sig den kompetens som kravs for att tillampa den
nya metoden. Om det beddms att kompetensen att anvénda metoden
finns och att det & i Overensstdmmelse med vetenskap och beprévad
erfarenhet att anvanda metoden, &r detta i princip tillrackligt for att den
nya metoden ska fa introduceras i varden.

Det & emellertid inte givet att resultat av forskning alltid ska leda till
tillampning i vérden. Det & har, i 6vergngen mellan forskning och
tilldmpning, som behovet av en individ- och samhéllsetisk analysi vissa
fall aktualiseras. Det galler sarskilt sddana forskningsresultat som nar de
ska omsittas i praktisk gukvéard kan fa betydelse for manniskovarde och
integritet. Ofta handlar det om stallningstaganden som kan fa langsiktiga
konsekvenser.

| dag &r det emellertid inte ovanligt att nya metoder inforsi varden utan
nédgon etisk analys eller debatt. Det hor snarare till undantagen att en
sadan analys genomférs. Som tidigare sagts ar det emellertid i vissa fall
otillrackligt att enbart se till medicinska och vetenskapliga bedémningar
ndr man skata stéllning till om forskningsresultat ska omséttasi praktisk
siukvard. Langsiktiga individ- och samhallsetiska konsekvenser maste
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ocksa végas in. Nya metoder ska bedémas medicinskt och vetenskapligt, Pron. 2009/10:83

men ocksa etiskt utifran bl.a. manniskovarde och integritet. Man bor
redan innan metoden introducerats i varden gora genomarbetade etiska
analyser och riskbedémningar.

Analyser kravsi ett tidigt skede

Det &r viktigt att i ett satidigt skede som méjligt bli medveten om vilka
forskningsresultat som vid en tillampning i varden kan komma att bli
kontroversiella ur ett etiskt perspektiv. Det & emellertid inte alldeles I&tt
att hitta den tidpunkt nar forskningsresultaten ndtt sa langt att man kan
forutse att en tilldmpning av dessa kan bli aktuell. Det &r inte heller alltid
létt att i forvag veta vilka tillémpningar av forskningsresultat som verk-
ligen kommer att kunnavara kontroversiella.

Mdjligheten att i ett s3 tidigt skede som mdjligt fa kunskap om nya
forskningsresultat for att eventuellt kunna géra en etisk analys & dock en
forutsattning for att beslutsfattare pa olika nivaer ska kunna ta stéllning
till om en ny metod bor introducerasi sjukvarden eller inte. Erfarenheten
har visat att né&r en metod val har erbjudits patienterna, & det mycket
svart att i efterhand tvingas konstatera att metoden hade sddana etiska
konsekvenser att den nog inte borde ha introducerats €eller, vilket kanske
& viktigare, borde introducerats under andra premisser som pa ett battre
sétt tillgodoser skyddet av de etiska varden som eventuellt &r hotade.

Det & mer vanligt inom vissa forskningsomréden a@n inom andra att
forskningsresultaten, om de omsétts i praktisk sjukvard, kan fa kon-
sekvenser for manniskovérde och integritet. Det finns anledning att vara
sarskilt observant nér det handlar om exempelvis genetiska analyser och
diagnostik av sddana sjukdomar som visar symtom sent i livet. Ett annat
omrade dar de etiska vardekonflikterna blir sarskilt tydliga & information
om en framtidarisk att drabbas av en ukdom. Annan forskning som kan
ge motsvarande problem &r t.ex. genetisk screening, reproduktionstekno-
logi, nanoteknik, screeningundersokningar, sarskilt de som berdr nyfédda
barn samt metoder f6r att studera funktionen hos hjarnan.

Det &r galvfalet viktigt att nya metoder introduceras pa ett sitt som
bidrar till att bevara fortroendet for halso- och sukvarden. Metoder som
inte & etiskt acceptabla & destruktiva i ett langre perspektiv, eftersom
fortroendet for forskningen och sukvéarden da urholkas. Diskussionen
om vilka vérden som ska tillmétas betydelse i dessa sammanhang bor
darfor foras sa 6ppet som majligt i samhéllet. Det &r viktigt for fortroen-
det att det finns ett system som &r synligt for bade allméanhet, patienter
och profession.

512 Etiska utgangspunkter
Etiska varden och principer

Nya diagnos- och behandlingsmetoder véacker ibland grundl&ggande och
viktiga etiska fragestaliningar. Det kan galla enskilda individers rétt till
integritet, respekten for manniskovérdet och vilka principer som bor
styra handlandet.
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Det kan finnas anledning att har erinra om négra grundlaggande be-  Prop. 2009/10:83

grepp och principer som brukar anvéndasi etiska analyser.

Till att borja med beskrivs med nagra ord ett par begrepp som ror olika
kunskaps- eller vetenskapsomraden. Etikens uppgift & att systematiskt
granska och analysera de normer och vérderingar som kan anvandas for
att forsvara eller kritisera ménniskors eller olika intressenters (t.ex. orga-
nisationers eller gruppers) handlande i den fréga som diskuteras. Bioetik,
dér medicinsk etik utgor en viktig del, handlar om moraliska och etiska
aspekter pa forskning, utveckling och praxis pa biomedicinens och bio-
teknikens omrade.

Det finns i den internationella etiska litteraturen ett stort antal etiska
principer som utgor verktyg vid en etisk analys av en fragestallning. En
etisk princip kan sagas vara ett riktmérke foér handlandet. Har presenteras
de viktigaste utan inbdrdes rangordning. Vid sidan av dessa principer
forekommer ocksa en del andra etiska begrepp. Nagra av de viktigaste
redovisas ocksa hér.

Ibland sétts likhetstecken mellan méanniskosyn och méanniskovérde. Det
& emellertid viktigt att hdllaisar de béda. Begreppet manniskosyn & mer
vittomfattande &n manniskovarde. Nagra olika manniskosyner har pre-
senterats och diskuterats i SMER:s skrift Manniskosyner (1994). Den for
vasterlandsk kultur grundldggande principen om alla manniskors lika
vérde kan t.ex. ingd i en del manniskosyner men inte i ala, t.ex. inte i
nazistiska eller andra rasistiska ménniskosyner.

Den enskilda ménniskans varde som tankande och kdnnande varelse,
utgor grunden fér ménniskans naturliga réttigheter. Enligt den humanis-
tiska manniskosynen far den enskilda manniskan aldrig betraktas eller
behandlas enbart som ett medel. Manniskovérdesprincipen & en av de
grundldggande etiska principerna. Manniskovérdet innebér att alla man-
niskor har vissa fundamentala réttigheter som ska respekteras och i dessa
avseenden & ingen férmer @n ndgon annan. Det & namligen med av-
seende pa méanniskovardet som alla manniskor ar lika. Manniskovérdet ar
altsa inte bundet till véra egenskaper utan & knutet till varje enskild
manniska oberoende av prestationer.

Integritet kommer fran ett latinskt ord som betyder orord, hel. Be-
greppet & knutet till varde och vérdighet och avser varje ménniskas
ofdrytterliga egenvarde som person. Man kan dela upp begreppet i fysisk
och psykisk integritet. Nar det géller fysisk integritet & den helhet som
avses kroppen. Ingen har rétt att undersoka négon annans kropp utan den
andres samtycke. Nar det galler psykisk integritet avses det samlade
komplexet av individens varderingar, forestalningar, asikter och 6nsk-
ningar, liksom individens trosforestaliningar och mentala liv. Denna fér
inte bli foremdl for intréng eller manipulation. Individens &sikter och
varderingar far inte krankas.

Personlig integritet betyder okrankbarhet eller rétt att inte bli krankt.
En sak som utmérker integriteten &r att den inte upphor for att man sélv
inte formar havda den. Inom hélso- och sjukvarden kan den personliga
integriteten hotas pa flera sétt. Man kan utséttas for atgarder mot sin vilja
och kanna sig krankt som person eller ndgon kan bryta mot tystnadsplik-
ten och 1dmna ut kdnsliga uppgifter. Personlig integritet handlar bl.a. om
att sjélv forfoga Over information om den egna personen, att ha rétten att
behalla vissa saker for sig §alv.
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Salvbestammandeprincipen innebér att man sjav ska fa bestdmma Pron. 2009/10:83

Over sitt eget liv och sina egna handlingar under férutséttning att det inte
kranker andras sjalvbestdmmanderatt. Den enskilde maste ocksa ha en
principiell rétt att sav fa valja vad han eler hon vill veta eller inte vill
veta om t.ex. risker for framtida gukdomar. Individen har en rétt att inte
paverkas eller tvingas att genomga medicinska behandlingar. Istéllet har
man rétt att veta vad behandlingen innebér, hur riskabel och smértsam
den &r, vilka konsekvenser det sannolikt for med sig att genomga be-
handlingen respektive att avsta fran den, och darefter en rétt att siga ja
eller ng till denna.

Kravet att en medicinsk atgard ska foregds av ett informerat samtycke
tillméts stor betydelse i medicinsk etik. For att kunna utéva sy vbestam-
mande maste man vara val informerad. Forutsattningen for att en person
ska kunna handla och vélja galvstandigt och ta moraliskt ansvar for sina
handlingar, & darfor att han eller hon har haft tillgang till saklig informa-
tion om vilka forutséttningar och konsekvenser som géller for olika
handlingsalternativ och pa basis av denna information lamnat sitt sam-
tycke.

Att det & just ett fritt och informerat samtycke &r viktigt med tanke pa
att det inte minst inom halso- och sukvarden ofta & svara och ibland
avgorande valsituationer som individen stélls infor. Informerat samtycke
har dérfor en central roll ndr det géller att forebygga krdnkningar av olika
slag. Svérigheten att fa ett fritt och informerat samtycke ska inte under-
skattas.

Principen att inte skada innebar att man inte ska astadkomma skada
eller lidande i véarlden. Utgangspunkten &r att lidande och smérta &r ndgot
ont, och finns det majlighet att vélja mellan tva (eller flera) aternativ,
bér man vélja det som innebar att man astadkommer minst skada eller
som medfér minst lidande.

Principen att gdra gott innebér att varje manniska har en férpliktelse
att gora gott. Principen att gora gott innebér att man bor stréva efter att
alltid forsdka hjélpa och tillgodose en patients medicinska behov.

Rattviseprincipen innebér att man bor vara réttvis, vilket i sin tur inne-
bér att lika bor behandlas lika. Réttviseprincipen understryker att det vore
oetiskt att sirbehandla vissa grupper om det inte finns etiskt relevanta
skillnader mellan dem.

Livskvalitet kan definieras pA manga olika sétt. Det kan vara vérdefullt
att halla isir begreppet halsa och livskvalitet. Begreppet halsa kan defi-
nieras i kvantitativa termer, bl.a. med hjalp av begreppet forvantad livs-
langd, medan livskvalitet &r ett kvalitativt begrepp som ytterst baseras pa
subjektiva beddmningar.

Behovs- och solidaritetsprincipen formuleras enligt den proposition
om prioriteringar i halso- och sjukvarden (prop.1996/97:60) som riks-
dagen stédllt sig bakom pa foljande stt: " Resurserna bor satsas pa de
omraden (verksamheter vid den politiska/administrativa prioriteringen,
individer i den kliniska vardagen) dér behoven &r storst.” Innebdrden av
behovs- och solidaritetsprincipen & att, om prioriteringar maste ske
bland effektiva dtgarder, ge mera av vardens resurser & de mest be-
hoévande, de med de svéraste sjukdomarna och den samsta livskvaliteten.
Detta géller &en om konsekvensen da kan bli att allainte far sina behov
tillgodosedda.

16



Kostnadseffektivitetsprincipen innebér att vid val mellan olika verk-
samheter eller &géarder bor man efterstrava en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, métt i forbéttrad hédlsa och férhgjd livskvalitet.
Principen bor i forsta hand avse den inverkan tgérderna har pa indivi-
dens och nérstaendes halsa eller livskvalitet. Den bor inte omfatta enbart
de direkta ekonomiska kostnaderna utan &ven forekommande etiska
vérden. For att gora den ekonomiska analysen hanterbar kan man av-
gransasig till de kostnader som direkt belastar §ukvéarden.

513 Den etiska analysensrall

En etisk analys kan ségas vara en strategi och ett redskap for hur avvag-
ningar kan goras nar det finns konflikter mellan olika intressen eller
varden. Genom att gora en etisk analys kan man saledes komma fram till
stallningstaganden i frégor dar det finns olika varderingar och intresse-
konflikter. | det foljande beskrivs en téankbar modell fér hur en etisk
analys kan utforas och dess huvudsakligainnehall.

Utgéngspunkten for en etisk analys & att det finns ett faktaunderlag
som beskriver hur den nya metoden ska anvandas och vilka konsekven-
ser den kan fora med sig. Faktauppgifterna kan besta i redovisning av det
vetenskapliga faktaunderlaget bl.a. uppgifter om huruvida metoden har
effekt och vilka eventuella risker pa kort och palang sikt som kan finnas
samt hur den forhdler sig till andra redan anvanda metoder. Till fakta
underlaget hor ocksa uppgifter om patientbehov, vantelistor, lagar, till-
gang pé personal och andra resurser samt hur olika aktorer i det forflutna
har handlat. Det bér ocksd innefatta antaganden om det framtida behovet
av sjukvard for den sjukdom metoden avses anvandas for. Om det finns
for stora brister i faktaunderlaget kan nagon etisk analys inte goras. Det
ar darfor viktigt att ocksd identifiera vilka faktauppgifter som saknas eller
& daligt belysta. Denna del av analysen stéller krav pa att objektivt
kunna vardera uppgifter som bygger pa evidensbaserade undersokningar
och klinisk erfarenhet.

Uppgifter om fakta kan innebéra motséttningar som kan behéva beak-
tas vid den etiska analysen. Ofta géller det en avvégning mellan de for-
delar metoden anses ha och det faktum att underlaget for riskbedom-
ningen inte & fullstandigt. S&dana konflikter bor redovisas och ingd i
analysen eftersom de stéllningstaganden som gérs till de olika faktaupp-
gifterna paverkas av vérderingar hos den eller de personer som gér ana-
lysen.

| nésta steg identifieras vilka etiska vérden och principer som bor be-
aktas i analysen. Darefter f&r man Gverviga om de olika vardena och
principerna pa nagot sétt direkt eller indirekt paverkas eller stér i konflikt
med varandra om den nya metoden inférs. Det kan gélla manniskovérde,
rétten till §alvbestdmmande, réttvisa, risker for diskriminering och andra
grundldggande varden. Det &r viktigt att dessa varden synliggdrs och
vags in. En ny metod bor dven analyseras med utgdngspunkt fran priori-
teringsperspektivet.

Ett av syftena med den etiska analysen & att gora ala berérda med-
vetna, inte bara om fakta och sadana varderingar som kan verka uppen-
bara, utan ocksa om underliggande och ibland osynliga varderingar.

Prop. 2009/10:83
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| nastféljande steg identifieras intressenterna, vilka som &r direkt eller Pron. 2009/10:83

indirekt berdrda av den aktuella fragestalningen. Man bor ocksa identi-
fiera for vem eller vilka av aktdrerna som ndgot av de etiska vardena
eller nagon av principerna paverkas och ocksa vilka intressen och even-
tuellafordelar och nackdelar dessa har av att den nya metoden introduce-
ras. Genom att undersoka vilka intressenterna ar blir det mojligt att iden-
tifiera och dela upp problemen och gora jamférelser mellan de vérdekon-
flikter som den nya metoden kan ge upphov till. Oftast & den viktigaste
intressenten patienten sjav. Aven de anhdriga kan péverkas av den nya
metoden. Andra intressenter & de som berérs av den nya metoden inom
sjukvardens ram, sasom lakare och annan vérdpersonal. Det kan &ven
finnas skl att beakta andraintressenter sasom socialtjanst m.fl. som aven
de kan paverkas av att den nya behandlingsmetoden introduceras. De
som fattar besluten som verksamhetschef och administratérer pa olika
nivéer inom sjukvérden samt de politiska organ som blir involverade i
besluten om inférandet av den nya metoden & &ven de viktiga intressen-
ter. Slutligen kan det ibland finnas skél att ta med lagstiftande och dver-
vakande myndigheter i analysen. Den nya metoden kan dven komma att
f& betydelse for andra grupper &n den speciella patientgrupp som be-
handlingsmetoden initialt avses anvandas for. Aven dessa instanser bor
dérfor tasmed i analysen.

Olika intressenter uppfattar och beskriver inte alltid problemet pa
samma sétt. Intressenterna kan ocksa ha olika makt nar det galler att géra
sin asikt géllande.

| ndsta steg identifieras de vérdekonflikter som kan finnas mellan olika
intressenter. Det & viktigt att kunna beddéma om de konflikter som iden-
tifieras verkligen beror p& en vardekonflikt och inte pa t.ex. brister i
faktaunderlaget. Sadana brister i underlaget kan utgéra skal att inte
anvanda metoden. Att tydliggora brister & darfor en viktig del i den
etiska analysen.

Att forsoka systematisera olika typer av konflikter kan ha flera fér-
delar. Det gdler att hitta |6sningar som &tminstone till vissa delar till-
fredstéller de inblandade aktérernas intressen och som samtidigt ar
forenlig med grundldggande etiska principer och normer.

En vanlig konflikt & den dér I&karen vill inféra en ny metod som
kostar mer &n den redan anvanda metoden. L&karen gor bedémningen att
den nya metoden &r battre men om kliniken skulle 6vergatill att anvanda
den nya metoden skulle det inte finnas ekonomiskt utrymme for andra
behandlingsmetoder. Antingen skulle de tkade kostnaderna innebéra att
budgeten fick overskridas eller att kliniken maste avsta fran att erbjuda
patienterna andra typer av behandlingar.

Vid stdlningstagande till anvéandning av exempelvis fosterdiagnostik
kan flera olika konflikter identifieras. En handlar om att individer kan
kdnna sin existens hotad darfor att samhallet erbjuder olika former av
fosterdiagnostik. | grunden & det en konflikt mellan ménniskosyn och
kvinnans autonomi. Andra etiska konflikter inom fosterdiagnostik kan
gdlla kvinnans och fostrets integritet och kvinnans autonomi eller maj-
ligheterna att sétta grénser for vilken fosterdiagnostik samhéllet stodjer.
Manga av dessa problem &r svéra darfor att de géller intressekonflikter,
dér intressen som & rimligaeller legitima st&r mot varandra.
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Ett viktigt steg i den etiska analysen &r att forsoka precisera olika
handlingsalternativ eller ténkbara l6sningar och stélla dem mot varandra.
Genom att t.ex. identifierafordelar och nackdelar av de olika |6sningarna
kan foérekommande etiska konflikter ofta tydliggras. Dessa beddms
sedan mot bakgrund av det aktuella faktaunderlaget och de normer och
varderingar man enats om. Det géller —i synnerhet i frégor som ror bade
individ- och samhéllsetiska aspekter — att forstka fa grepp om de olika
alternativens konsekvenser for dem som direkt eller indirekt & berdrda
av vilket alternativ man véljer. Det kan i den etiska analysen ofta vara
vérdefullt att stélla olika alternativa ldsningar av problemet mot varandra
for att pa sa sétt finna det forhallningssétt eller den handlingsstrategi som
uppfyller malsittningen och de aktuella etiska vardena, t.ex. salvbe-
stammande och rattvisa, pa basta sitt.

Att skapa betingelser for en dialog mellan aktérerna och intressenterna
& ett viktigt led i att pa ett opartiskt sitt forsoka dstadkomma en avvag-
ning mellan olika intressen sa att aktorernas intressen maximeras.

Huvudtanken &r alltsa att man behdver identifiera dem som & bertrda
(direkt eller indirekt), precisera vad de olika alternativen har for konsek-
venser, beskriva de bertrdas intressen pa kort och lang sikt, lyfta fram
intressekonflikter och sedan férstka I6sa dessa konflikter med hjép av
tydligt redovisade etiska principer och en analys av de inblandade ak-
toérernas réttigheter och skyldigheter i olika situationer.

Vid en etisk analys bor motiven for de olika stéllningstagandena redo-
visas. Genom att redovisa motiv och slutsatser samt vilka som gjort ana-
lysen blir det mgjligt att vid ett senare tillfélle gora jamforelser om t.ex.
forutsdttningarna for analysen dndras genom att nya fakta blir tillgéng-
liga. Resultatet av analysen kan &ven av andra skal forandras over tid s3
att analysen behdver géras om.

Den etiska analysen kan goras pa olika nivéer. Antingen av den lakare
som vill introducera den nya metoden. Kvaliteten pa anaysen blir da
beroende av den enskilde lékarens kompetens inom etik. Ett annat alter-
nativ & att analysen utfors av den verksamhetschef som ska ta stéllning
till om metoden ska inforas pa hans eller hennes klinik. Den etiska analy-
sen kan da lampligen ske i verksamhetens ledningsgrupp. Ytterligare ett
aternativ & att analysen sker i beredningen av nya metoder inom olika
expertorgan paregional eller nationell niva

Foérenklad och fordjupad etisk analys

En férenklad etisk analys kan géras som en hjdlp vid en forsta bedém-
ning av om en ny metod bor bli foremd for en mer omfattande etisk
analys. Om en forenklad analys visar att grundidggande etiska varden
inte hotas kan det racka med en sidan analys for att bedoma vilka etiska
konsekvenser metoden kan fa Vid en forenklad analys kan ett antal
checklistor anvandas. Sadana checklistor kan exempelvis omfatta frégor
kring vilka fakta som finns om metoden, vilka etiska varden som kan
paverkas om den nya metoden infors, for vem eller vilka aktrer som de
etiska vardena paverkas eller vilka konflikter som kan uppkomma mellan
olika aktorers intressen.
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Om de etiska konflikterna & av sddan natur att en férenklad etisk ana- Pron. 2009/10:83

lys inte &r tillracklig kan en fordjupad etisk analys behdva goras. Nagot
man d& kan behdva fundera 6ver & om det kravs en 6kad legitimitet hos
de som utfor analysen. Storst legitimitet far den etiska analys som inklu-
derar foretrédare for s manga olika intressen som mgjligt och som in-
kluderar foretrédare for allménheten. Om en prelimindr forenklad etisk
analys visat att en metod inte bor inféras bor man i den fordjupade ana
lysen fundera 6ver om det finns premisser som ska vara uppfyllda for att
metoden ska kunna bli etiskt acceptabel. Ar det exempelvis mgjligt att
forandra négra forutséttningar sa att de etiska vardena och principerna
uppfylls eler inte kommer i konflikt med varandra.

Om vetenskapligt underlag och beprévad erfarenhet saknas ska me-
toden inte inforas. | det laget & det inte heller aktuellt att gora négon
etisk analys. Metoder som &r vetenskapligt eller kliniskt intressanta bor i
stéllet bli foremal for forskning och skadai sedvanlig ordning prévas av
en etikprévningsnamnd.

Det &r altid svart att etiskt vardera nya metoder i varden av den enkla
anledningen att de &r nya. Vissaav de "nyametoder” som i dag utvecklas
ar inte bara nya utan radikalt annorlunda én tidigare anvanda metoder.
Av detta skal kommer det ibland att vara extra svart att gora konsekvens-
bedomningar och analyser fran individ- och samhallsetiska utgangs-
punkter. Vissa odnskade konsekvenser kan kanske bara upptickas pa
lang sikt eller i stora populationer. Om sa &r fallet &r det svart att analyse-
ra och bedéma metodens betydelse for manniskovéarde och integritet.
Darfor ar det viktigt att den etiska analysen inte gors en gang for alla utan
at det sker en kontinuerlig uppféljning av metoderna, det vill siga att
man & beredd att i ljuset av ny kunskap omvérdera tidigare etiska ana-
lyser.

Medan prévningen av etiska fragor inom den medicinska forskningen
ganska nyligen fétt en va utvecklad form i de sex regionala etikprov-
ningsnamnderna och den centrala namnden for etikprévning, sa & den
etiska provningen av nya vérd- och behandlingsmetoder i princip begran-
sad till de allménna bedomningar som gors av SMER pa nationell niva. |
Gvrigt & det upp till den enskilda huvudmannen att fran ekonomiska och
andra perspektiv préva vilka nya behandlingsmetoder som bor inféras
inom varden. Det innebdr samtidigt att det stér tamligen fritt for privata
vardgivare — som nu i allt stérre omfattning tar Gver driften av olika delar
av halso- och sjukvarden — att introducera nya metoder i sin verksamhet.
Det galler ocksa pa si etiskt kansliga omréden som t.ex. preimplantato-
risk genetisk diagnostik.

5.2 Etisk bedémning av nya metoder lagregleras

Regeringens forslag: Innan en ny diagnos- eller behandlingsmetod
som kan ha betydelse for méanniskovérde och integritet borjar
tillampas i halso- och sjukvérden, ska vardgivaren se till att metoden
har bedomts fran individ- och samhallsetiska aspekter.

Regeringens bedémning: Socia styrelsen bor genom allménna rad
ge vagledning i fréga om hur den etiska bedomningen ska goras.
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Promemorians forslag: Overensstammer huvudsakligen med rege-
ringens férslag. Promemorians forslag innebar ingen direkt skyldighet for
enskilda vérdgivare att gora etiska bedomningar. Vidare omfattar pro-
memorians foérslag ett normgivningsbemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestdmmer.

Remissinstanserna: | princip samtliga remissinstanser som uttalat sig
kring ett ordnat inférande av nya metoder &r positivatill resonemanget i
promemorian. Hit hor samtliga sjukvardshuvudmén, Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL), Statens beredning for medicinsk utvérdering
(SBU), Vetenskapsradet (VR), Vardforbundet, Svenska L akaresallskapet
(SLS), Sveriges Lakarforbund, Handikappférbunden (HSO) och De
Handikappades Riksforbund (DHR).

Exempelvis anser Varmlands lans landsting att departementsprome-
morian & synnerligen vdlkommen och att den berér frégor av mycket
stor vikt for sukvéardens vardag. Landstinget menar att slutsatserna i
promemorian fortjanar att uppmarksammas av manga aktorer pa detta
omrade, inte minst sjukvardshuvudménnen. Landstinget Gavieborg ser
det som nodvéandigt att nya metoder inom varden infors pa ett ordnat satt
och darvid genomgar vardering ur saval medicinsk som etisk synvinkel.
Dessa vérderingar maste ske efter viss samordning inom landet for att fa
bésta majliga kunskapsunderlag och for att resultatet ska bli likartat.

Av det 60-tal remissinstanser som yttrat sig i frégan om att en ny be-
stammelse infors i hélso- och sjukvardslagen (1982:763), forkortad HSL,
med innebtrd att nya metoder ska bli férema for en etisk analys och
beddmning innan de introduceras, har en stor majoritet instdmt i prome-
morians férslag. Till de positiva hér i princip samtliga landsting. Medi-
cinska fakulteter &r, liksom universitet och hégskolor i 6vrigt, positiva
till fordaget.

Landstinget Vasternorrland konstaterar exempelvis att det & bra att ge
den etiska bedomningen forfattningsstod. Allaregler som &r tankta att fa
gott genomslag bor ha ett forfattningsstod. Vastmanlands lans landsting
kongtaterar att forslaget till forfattningsandring kommer att paverka be-
slutsprocesserna hos sjukvardshuvudmannen. Flera landsting framhaller
att kravet att en metod ska bedomas fran individ- och samhallsetiska
aspekter kan komma att leda till organisatoriska forandringar. Man
poangterar ocksa att det bor lamnas stor frihet for gukvérdshuvud-
mannen att forma sin organisation efter eget 6nskemal.

Endast ett mindre antal remissinstanser har avstyrkt férslaget om en ny
bestdmmelse i HSL. Hit hor Statens beredning for medicinsk utvardering
(SBU), Forskningsrédet for arbetsliv och socialvetenskap (FAS),
Centrala etikprévningsnamnden, Regionala etikprévningsnamnden i
Goteborg, Regionala etikprovningsnamnden i Stockholm  samt
Medicinska fakulteten vid Umed universitet. Av sukvardshuvudméannen
& det endast Vastra Gotalandsregionen och Norrbottens 1ans landsting
som avstyrkt forslaget, se nedan.
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Skélen for regeringens forslag och bedémning
Ordnat inférande férordas

Nya diagnos- och behandlingsmetoder som inforsi sukvarden utgor ofta
en del av ett pagdende utvecklingsarbete. En ny metod &r sdlan helt
fardigutvecklad nér den introduceras.

Inférandet av nya metoder & viktigt inte bara for att det ger den en-
skilde majlighet till en béttre vard utan &ven for att det kan paverka vard-
givarens ekonomi i positiv riktning. Det kan vara vart att pdminna om att
det som avses har & steget fran Klinisk forskning till tillampning i
varden. Det kan ocksd vara frdgan om en redan etablerad metod som man
stér i begrepp att borja anvanda pé en ny indikation. | dessa senare fall
kan det mdhanda vara l&tare hant att nagon bedémning av de etiska
aspekterna aldrig kommer till stdnd. Minst lika viktig & frégan om vilka
metoder som sjukvarden ska sluta anvanda darfor att det finns effektivare
och sékrare metoder att erbjuda.

| vissafall kan det vara sa att en metod av etiska skdl inte bor anvandas
dlséeller i varje fal inte kommai fréga for allman spridning i halso- och
sjukvéarden. Dennatyp av absoluta stdlIningstaganden torde dock hératill
undantagen. Vanligare torde det vara att en ny metod efter en analys av
de etiska konsekvenserna kan inféras, men bara om vissa premisser &r
uppfyllda. Det kan ocksd vara sa att en ny metod visserligen ar etiskt
kontroversiell, men anses ha s god effekt att det inte &r etiskt forsvarbart
att undanhdlla den for de patienter som kan ha nytta av metoden. | prak-
tiken handlar det d& som bl.a. SBU har pdpekat, om att balansera de
olika aspekterna mot varandra och bevaka att indikationerna for
metodens tillampning &r de rétta och inte utan vidare vidgas pa et st
som kan aventyra viktiga etiska varden.

Som tidigare konstaterats & det idag inte ovanligt att nya metoder in-
fors i varden utan att nagon sarskild etisk analys gors eller att ndgon
debatt sker. S& kan varafallet om beslutet om att infora den nya metoden
enbart behandlas av gukvardspersonalen utan medverkan av sjukvards-
politiska organ. Detta & sannolikt fortfarande det som & vanligast
forekommande.

Samtidigt forekommer det naturligtvis att en ny diagnos- eller behand-
lingsmetod pa ett strukturerat st blir foremdl for en etisk analys eller
bedémning innan beslut fattas om huruvida metoden ska inforas eller pa
vilka premisser den ska fa inféras. Vissa huvudman har, som regeringen
pekat pdi avsnitt 4, redan i dag infort sarskilda strukturer for hur besluts-
processen ska gatill. Andra har annu inte infort nagon sarskild organisa-
tion for detta.

Enligt regeringens mening finns det mycket som talar for att beslut om
inférande av nya diagnos- eller behandlingsmetoder bor fattas under
ordnade och 6ppna former. Oppenhet & den basta garantin for att de
etiska aspekterna far en allsidig belysning och att olika handlingsalterna-
tiv och ténkbara l6sningar kan stéllas mot varandra. Nya diagnos- och
behandlingsmetoder behdver inte bara beddmas medicinskt och veten-
skapligt innan steget till tillampning tas utan ocksa utifran ett etiskt per-
spektiv. Att besluten tas under ordnade former &r ett sétt att sékerstélla att
hansyn tas till alla de aspekter som bor tas med i bedémningen. En stor
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majoritet av remissinstanserna har ocksa framhdllit att det &r lampligt att
beslut om introduktion av nya diagnos- och behandlingsmetoder sker pa
ett ordnat sétt.

Regeringen anser, liksom Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), att
en viktig utgangspunkt dérvid maste vara att diskussionen om vilka
varden som ska tillmatas betydelse fors sa 6ppet som mgjligt i samhallet
da det ar viktigt for fortroendet att systemet & synligt bade for patienter
och profession.

Landstinget Vasternorrland menar att det viktiga & att finna en form
dér etiska frégor pa ett naturligt sitt ingér i landstingets beslutsprocesser
och &rliga utvarderingar — inte bara vad géller introduktion av nya me-
toder i varden. Inte minst viktigt & det att etiska fragestallningar belyses
Oppet och i dialog med béde politisk, administrativ och professionell
domén.

SMER, som instdmmer i promemorians huvudbudskap, anser att det &r
angel&get att Gvergdngen till nya metoder inom hélso- och sjukvérden
foregds av noggranna etiska Gvervaganden av de konsekvenser som kan
uppsta for olika grupper i samhallet, inte enbart de behandlade patien-
terna utan ocksa anhdriga och andra berérda. Som SMER papekar for-
summeas inte sa sdllan detta led i beslutsprocessen eller hanteras alltfor
Oversiktligt. Det &r, enligt SMER, |&tt hant att relativt snéva effektivitets-
perspektiv tar Gverhanden nér nya lékemedel och medicinska metoder
ska beddmas. En 6kad uppmérksamhet mot samhélls- och individetiska
frégestallningar & darfor hogst angelagen.

Né&gra remissinstanser har emellertid, &ven om de instammer i behovet
av ett ordnat inforande, haft synpunkter pa forslaget.

S3 har exempelvis Regionala etikprévningsnamnden i Stockholm
ifrégasatt behovet av en generell etisk beddmning och menar att nya
metoder i de flesta fall kommit fram genom forskning som redan genom-
gétt etisk bedémning. Aven om s kan vara fallet konstaterar regeringen
att det som da bedémts enbart & de forskningsetiska aspekterna. Vad det
handlar om d& & en bedémning av etiska aspekter under sjalva forsk-
ningsfasen. Det som tas upp hér géller daremot det som i promemorian
kallats individ- och samhéllsetiska aspekter. Begreppet etik inkluderar
sdledesi detta sammanhang béde de individuella aspekterna och de sam-
hélleliga. Beddmningen av forskningsetiska aspekter & nagot annat &n en
etisk beddmning av om en diagnos- eller behandlingsmetod ska tillampas
i vérden.

Flera remissinstanser tycker att promemorian behandlar viktiga frage-
stéllningar men menar att en bredare och djupare analys av problema-
tiken borde goras. Centrala etikprévningsnamnden énskar en betydligt
mer forutséttningslos och férdjupad analys av problematiken én den som
presenterasi promemorian. Liknande synpunkter har framforts av Social-
styrelsen och Vetenskapsradet. Den frédga som da framfor allt berorts i
remissvaren & vilken instans som pa nationell niva bor ha ansvar for
etisk bedémning av nya metoder. Regeringen dterkommer till denna
fragai avsnitt 5.3.

Som remissutfallet visar har bade sukvardshuvudman, myndigheter
och organisationer visat ett stort intresse for det som hér kallas ett ordnat
inforande av sadana nya metoder som kan ha konsekvenser av etisk
natur. | likhet med regeringen anser sdledes en majoritet av remissinstan-
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serna att det i vissafall finns behov av en strukturerad etisk analys, béde Pron. 2009/10:83

utifran ett individperspektiv och utifran ett samhélleligt perspektiv, innan
en ny metod anvandsi praktisk sjukvard.

Det kan naturligtvis variera pa vilken niva i organisationen som den
etiska analysen och besluten om att introducera en viss metod bor tas.
Om det beddms att det finns behov av att sékerstélla en oberoende vérde-
ring av en metod kan det vara lampligt att beslutet inte fattas av fére-
tradare for verksamheten sjalva (halso- och sukvardspersonalen) utan
kanske i stdllet av den landstingskommunala eller kommunala sjuk-
vardens politiska organ, eller av privata huvudman. N&r en ny metod som
inte kréver Okade resurser utan ryms inom befintliga budgetramar ska
bedbmas av ett politiskt organ eller en styrande funktion hos en privat
vérdgivare kan det vara av vikt att verksamhetens foretradare tydligt
markerar i underlaget till budgeten om metoden inbegriper individ- och
samhél| setiska aspekter eller inte. Om detta inte sker kommer de som ska
fatta beslutet inte ha praktiska mgjligheter att forsta vilka etiska konse-
kvenser metoden kan ha. | de fall inférandet av en ny metod kréver sér-
skildainvesteringar & det sannolikt att den information om metoden som
l[&mnas av foretradare for verksamheten blir mer omfattande vilket be-
tyder att de som har att fatta besluten har ett béttre underlag for besluten.

Att ett ordnat inférande av nya metoder & onskvéart ar siledes nagot
som alla tycks vara 6verens om. Frégan &r vilka ytterligare betingelser
som skulle kunna bidra till att ett ordnat inférande blir verklighet pa fler
hall, bade pa nationell niva och hos §ukvardshuvudmannen.

Ett formaliserat regelsystem med tillstands- eller anméalningsplikt
ar inte aktuel It

| promemorian har redovisats hur ndgra andra |ander har organiserat den
etiska bedomningen av introduktionen av nya metoder. De exempel paen
statlig byrakratisering av den etiska analysprocessen som redovisats
manar enligt regeringens mening inte till efterfoljd. De innebdr krav pa
sarskilt tillstand for att fa infora nya behandlingsmetoder i hélso- och
sjukvérden. Visserligen uppndr man da en reglerad beslutsordning, men
nackdelen ar att denna form av byrékrati riskerar att hindra eller forsena
introduktionen av nya vérdefulla behandlingsmetoder. Det &r inte heller
forenligt med det svenska hdlso- och sjukvérdssystemet att forlagga
besluten pé en statlig niva. Det & i stallet landsting, kommuner och en-
skilda vérdgivare som i egenskap av huvudman bor ha ansvaret for att
det gors en noédvéandig etisk bedémning innan en ny behandlingsmetod
introduceras i praktisk verksamhet. Aven SMER delar uppfattningen att
nagot formaliserat regel system inte bor efterstravas.

| promemorian har ocksd Gvervagts en ordning med en anmalnings-
skyldighet. En sadan ordning skulle inte innebdra négot krav p& god-
kannande utan bara en anmaningsplikt for att sakerstdlla att sddana
forskningsresultat som bor bli férema for en individ- och samhallsetisk
analys kommer till kannedom. Aven ett sddant system skulle inneb&ra en
byrakratisering. Regeringen anser darfor inte att det finns nagot behov av
att infora ett formaliserat system med tillstdnds- eller anmalningsplikt.
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Den etiska bedémningen lagregleras

Bland gukvardshuvudmannen réder det, som remissvaren visar, en be-
tydande samsyn om det 6nskvardai att sddana nya diagnos- och behand-
lingsmetoder som kan ha betydelse for ménniskovarde och integritet far
en bedomning av de etiska aspekterna innan de omsatts i praktiken. Pa
manga hall gors detta redan i samband med prévningen av de ekono-
miska forutsdttningarna for att infora en ny diagnos- eller behandlings-
metod. Aven en mer fristdende etisk beddémning gors i en del fal. P&
andra hall sker emellertid ingen egentlig etisk bedomning alls och det &r
tydligt att det ibland beror pa tillfalligheter om en metod granskas fran
etiska aspekter innan den omséttsi praktiken.

Regeringen anser att flera skél talar for att stérka den etiska analysens
roll. Det & angeléget att den etiska beddmningen och analysen av nya
metoder i vérden blir regel 6verallt inom hédlso- och sukvérden. Rege-
ringen anser darfor, liksom promemorian, att en bestémmelse om etikbe-
démning ska foras in i halso- och sjukvardslagen (1982:763; forkortad
HSL). Detta bitrads ocksa av en majoritet av remissinstanserna.

Né&gra remissinstanser har dock haft invandningar mot en sadan for-
fattningsreglering.

SBU, som avstyrker den féreslagna éndringen i HSL, menar exempel-
vis att de etiska 6vervagandena generellt sett bor integreras med bedom-
ningen av en metods kliniska effektivitet, kostnadseffektivitet och sociala
konsekvenser. Ett sddant synsétt kan vara rimligt i manga sammanhang,
men regeringen anser att det kan finnas tillfallen dér de etiska Over-
vagandena bor fa prioritet.

Regionala etikprovningsnamnden i Stockholm menar att det i manga
fall skulle innebéra en dubbel etikprévning som skulle férsena inférandet
och medfdra 6kade kostnader. Det finns enligt Regionala etikprévnings-
namnden i Stockholm tillracklig kompetens hos s ukvardshuvudmannen
for att avgtra om det i nagot fall behovs en etisk bedémning av en be-
handlingsmetod. Regeringen menar dock att den etiska prévning som
gors av etikprovningsndmnderna avser en etisk prévning av forsknings
fasen medan den analys som hér &syftas galler tillampningsfasen.

FAS som & kritiskt till forslaget menar, liksom Vastra Gotalands-
regionen, att halso- och sukvardshuvudméannen redan har ett allmant
formulerat och I&ngtgaende etiskt ansvar.

HSL, som har ramlagskaraktar, innehdller forvisso allmént formulerade
bestammelser om mal for hdlso- och sukvarden och krav pa denna.
Regeringen delar VG-regionens och FAS uppfattning att det redan idag
finns ett ansvar for etiska bedomningar i varden. | 2 § andra stycket HSL
foreskrivs bl.a. att varden ska ges med respekt for alla manniskors lika
varde och fér den enskilda ménniskans vardighet. Bestammelsen infordes
i och for sig med det huvudsakliga syftet att upprétta riktlinjer for priori-
teringar i varden, men innebér ett generellt ansvar for varden att uppfylla
vissa etiska grundkrav. Regeringen anser anda att det beh6vs en bestam-
melse som tydligt utpekar vem som har ansvar for att beddmningar sker,
samt nér och ur vilka aspekter beddmningarna ska goras. Regeringen
foreddr darfor ett mer preciserat och utpekat ansvar for vardgivaren nar
det galler de etiska aspekternai fréga om introduktion av nya metoder.

Prop. 2009/10:83

25



Regeringen anser, som tidigare framhdllits, att det behdvs ett forfatt- Pron. 2009/10:83

ningsreglerat 8laggande for att f& genomslag for den etiska beddmningen.
Regeringen foresl&r darfor att det 14ggs fast i lag att vérdgivaren (lands-
tinget, kommunen eller den enskilde vérdgivaren) ska se till att nya
diagnos- eller behandlingsmetoder beddéms ur ett individ- och sam-
héllsetiskt perspektiv, innan forskningsresultat eller utvecklingsarbete
som kan ha betydel se for méanniskovérde och integritet anvands i praktisk
halso- och gukvérd.

Enligt promemorians férslag bor en bestdmmelse om etikbeddmning
av nya diagnos- och behandlingsmetoder foras in som en sérskild para-
graf i HSL:s avsnitt med gemensamma bestdmmelser om landstingens
och kommunernas hélso- och gukvard. Flera remissinstanser har pdpekat
att detta far till foljd att privat vard inte kommer att omfattas av den fore-
slagna etiska bedomningen. Sa papekar exempelvis Socialstyrelsen att
varje vardgivare, privat sdval som offentlig, enligt HSL har det yttersta
ansvaret for att erbjuda god vérd i sin verksamhet. Enligt Socialstyrelsens
mening innebar det att en bestdmmelse om etikbeddmning méste rikta sig
till samtliga ansvariga vardgivare, privata och offentliga. Det & sarskilt
viktigt eftersom det forekommer helt privat finansierade verksamheter
som verkar utan avtal med landsting och kommun. Aven Sveriges Kom-
muner och Landsting anser att bestammelsen bor omfatta alla vardgivare,
dvs. aven den helt privatfinansierade (forsskringsfinansierade) vérden.
Alla patienter bor tillforsakras samma goda hélso- och sjukvard.

Regeringen anser, liksom dessa remissinstanser, att alla vardgivare, s&
va offentliga som privata, bér omfattas av skyldigheten att gora etiska
beddmningar. Den nya bestdmmelsen bor déarfor placeras i HSL under
avsnittet med bestdmmelser som & gemensamma for all hdlso- och sjuk-
vard.

Individ- och samhallsetiska aspekter

N&gra remissinstanser har tagit upp begrepps- och avgransningsfrégor.
Ett par landsting har frégat sig hur begreppet ”individ- och sam-
héllsetiska aspekter” ska definieras. Regeringen menar att det & viktigt
att den etiska bedémningen gors sdva ur den enskildes perspektiv som
frén ett bredare samhallsperspektiv. Det som &r etiskt forsvarbart for den
enskilde patienten kan vara mer tveksamt ur andra personers eller sam-
hallsgruppers perspektiv, eller utifran allménna samhélleliga varderingar.
Det kan exempelvis handla om synen pa méanniskor med funktionsned-
séttningar, eller ett jamlikt synsitt pd man och kvinnor. Béda aspekterna
maste tas med i bedomningen, eftersom det kan handla om konsekvenser
for sdva den enskilde som for samhéllet i stort. Att enbart tala om etiska
aspekter generellt skulle kunna innebéra en risk att exempelvis de sam-
héll setiska aspekterna forbi ses.

Méanniskovérde och integritet

Det har ocksa pdpekats att promemorian inte redovisat nagon tydlig av-
gransning mellan vilka metoder som far respektive inte far konsekvenser
for ménniskovérde och integritet. Regeringen syftar i detta sammanhang
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avsesi den foreslagna bestammelsen &r framst sddana som beror existen-
tiellafrégor som har med livets borjan och slut att gora, sasom reproduk-
tionsteknologi och fosterdiagnostik, metoder som kan héarledas frén bio-
teknik, sdsom genetiska undersokningar och analyser, genterapi och
stamcellsforskning, samt metoder som kan paverka hjarnans funktion.
Aven andra metoder som berér samma typ av etiska frégestéliningar ska
enligt regeringens mening omfattas. Vad som daremot faller utanfor &r
etiska frégor i ett vidare perspektiv, sdsom allmén vardetik, ddresuk-
vard, hemsjukvard, bemétande- och omvardnadsfrégor, diskriminerings-
frégor och liknande. Regeringen menar att vardgivaren i varje enskilt fall
maste ta stallning till om en metod har betydelse for fragor om manni-
skovérde och integritet i den bemérkelse som hér har beskrivits.

Overgang frén forskning till tillampning

Flera remissinstanser menar ocksa att det inte heller har gjorts nagon
tydlig avgransning mellan klinisk forskning och tilldmpning utan att
omrédet beskrivits som en grézon. Overgéngen mellan forskning och
tillampning i halso- och gukvard & manga ganger flytande, se avsnitt
4.3. Det ligger dock i vérdgivarens ansvar att ha framférhallning s att
den etiska beddmningen har gjorts n&r metoden faller utanfor klinisk
prévning. Det ligger i sakens natur att en bedémning far goras fran fall
till fall.

Konsekvenserna av en bedémning

Vetenskapsradet papekar att ordet beddmning medfor en del oklarheter
och menar att det avsldjar en grundlaggande otydlighet. Vetenskapsradet
frégar sig om den bedémning som ska goras framover ska ha status av
tillstandsgivning som darmed skulle vara obligatorisk att folja eller om
det enbart handlar om ré&dgivning, dvs. nagot som &r frivilligt att folja
Regeringen menar att det &r tillréckligt att en beddmning av de etiska
aspekterna gors. Anvandningen av en viss metod sker efter en avvagning
av samtliga relevanta omstandigheter. En av de omsténdigheter som végs
in i bedébmningen av om en metod ska anvandas & om metoden omfattar
anvandning av en medicinteknisk produkt som & CE-mérkt enligt art. 17
i rédets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska
produkter, eller i 6vrigt uppfyller villkor i direktivet. Om <3 & fallet far
den produkten naturligtvis anvandas i enlighet med direktivet, oavsett
den etiska beddmningen.

Om beddmningen leder till att metoden anses tveksam eller rent av
oetisk kan det finnas anledning for vérdgivaren att uppmérksamma
SMER pa metoden och den bedémning som vardgivaren har gjort. |
manga fall kan bedémningen komma att leda till att metoden bara kan
anvandas under vissa premisser och i vissa undantagsfall kanske en etiskt
kontroversiell metod anses ha s god effekt att det inte & forsvarbart att
undanhdlla den fran patienter.

27



Myndighetsforeskrifter eller allménna rad

Promemorians férdag innebér att Socialstyrelsen, genom bestammel ser i
lag och férordning, ska bemyndigas att meddela foreskrifter. Syftet med
foreskrifterna skulle vara att fa en sa likartad beddmning som majligt i
olikadelar av landet, och att sékra en samverkan med SMER.

Region Skane delar beddomningen i promemorian att Socialstyrelsen
bor fa mojlighet att utfarda foreskrifter inom omradet. Sadana foreskrifter
a synnerligen betydelsefulla d& den foreslagna lydelsen & otydlig.
Otydligheten ligger framst i vad som ska avses med en ny diagnos- och
behandlingsmetod samt innebtrden i att beddma den utifrén individ- och
samhdl| setiska aspekter.

Helsingborgs lasarett betonar att det & viktigt att en utforlig modell
for etisk analys redovisas som stdd for berdérd personal. Socialstyrelsen
borde darfér i sina foreskrifter och anvisningar beskriva hur en etisk
beddmning bor gatill och vad den skainnehdlla

Regeringen delar promemorians och namnda remissinstansers bedom-
ning att det behdvs vagledning i fraga om hur den etiska bedomningen
ska goras. Regeringen anser dock inte att det maste ske genom bindande
foreskrifter, utan Sociastyrelsen bér kunna ta fram de riktlinjer och re-
kommendationer som behdvs genom alméanna rad. Den végledning som
Socialstyrelsen bor ge avser framforallt den formella gangen for nar och
hur bedémningar bor goras. Nar det géller innehallet i bedémningarna
och végledning i etiska fragor & tanken i stillet att vardgivarna ska
kunna ha hjdp av SMER och de yttranden som SMER férmedlar.

Tillsyn

Nagra remissinstanser har tagit upp fragan om tillsyn av lagens efterlev-
nad. S3 har exempelvis Statskontoret konstaterat att det bor klargoras
vem som ska ha tillsynsansvaret, om det & Socialstyrelsen eller nagon
annan myndighet. Uppsala universitet framhaller att det & viktigt att
tydliggora vad som hander och vem som blir ansvarig om reglerna inte
foljs. Regeringen foresdr inte nagon sarskild tillsynsbestdmmelse eller
sanktionsform for efterlevnaden av skyldigheten att gora etiska beddm-
ningar. Av 6 kap. 1 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso-
och sukvérdens omréde foljer att halso- och gukvarden st&r under
Socialstyrelsens tillsyn. | 6 kap. 2 a 8 samma lag (tréder i kraft 1 januari
2010) foreskrivs bl.a. att tillsynen innebér granskning av att verksam-
heten uppfyller krav och mdl enligt lagar och andra foreskrifter. Vard-
givarnas skyldighet att gora etiska bedomningar kommer déarmed att
rymmas inom Socialstyrelsens tillsynsansvar. Tanken & dock inte att
Socialstyrelsen ska préva den bedomning som vardgivaren har gjort, utan
endast kontrollera att den har skett innan en metod har borjat anvandas.
Socialstyrelsens mgjligheter att utfarda foreldgganden och férbud &r
begransade till situationer dar missforhallanden har betydelse for patien-
ternas eller andras sékerhet. Det bor darfor endast i undantagsfall bli
aktuellt med sddana sanktionsatgarder i frégaom brister nar det géller de
etiska beddmningarna.

Pron. 2009/10:83
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53 Roller, ansvar och samarbetsformer

Regeringens bedomning: Statens medicinsk-etiska rad (SMER) bor ha
det huvudsakliga ansvaret pa nationell niva for att sddana nya diagnos-
och behandlingsmetoder som av sjukvardshuvudmannen har ansetts
tveksamma ur etisk synpunkt blir féremal for en fordjupad etisk analys.
SMER bdr, liksom hittills, &en kunnata upp frégor pa eget initiativ.

Det bor ankomma pa varje sukvardshuvudman salv att utifran sina
forutsdttningar upprétta en organisatorisk struktur fér den etiska bedom-
ningen.

SMER bor pé olika sétt utvidga samarbetet med bl.a. §ukvardshuvud-
mannen och SBU Alert i syfte att utveckla arbetet med etisk analys och
bedémning av nya diagnos- och behandlingsmetoder.

Promemorians fordag: Overensstammer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Av det 15-tal remissinstanser som uttalat sig om
SMER:s ansvar pa nationell niva har en majoritet forordat att SMER far
ett sddant ansvar. Till dessa hor Sveriges Kommuner och Landsting,
Stockholms l&ns landsting, Kalmar 1ans landsting, Region Skéne, Orebro
lans landsting, Vastmanlands lans landsting, Vasternorrlands léns
landsting, Medicinska fakulteten vid Lunds universitet och Svensk Fore-
ning For Allmanmedicin (SFAM).

Socialstyrelsen, SBU, Sormlands lans landsting, Ostergétlands 14ns
landsting, Karolinska Institutet, Umed universitet och Svenska Lakare-
séllskapet har antingen avstyrkt eller uttalat tveksamhet i frégan.

Flera landsting har, liksom SKL, tagit upp vikten av att diskussionen
om vilka varden som ska tillmétas betydelse bor foras sd 6ppet som maj-
ligt i samhallet. Det &r viktigt for fortroendet att systemet & synligt bade
for patienter och profession. Hit hor Landstinget i Vasternorrland,
Kalmar lans landsting, Norrbottens lans landsting, Orebro lans lands-
ting samt Blekinge |&ns landsting.

Vastmanlands l&ans landsting konstaterar exempelvis att dppenhet och
medborgarinflytande stéller krav pd en viss formalisering av besuts-
processerna. | samband med prioriteringar har diskussionen allt mer
kommit att handla om vikten av vl fungerande procedurer. Beslut och
beslutsargument maste vara kédnda och begripliga for medborgarna.
Processerna maste ocksd i ndgon beméarkelse vara paverkbara. Procedur-
frégan kan vara nog sa viktig som innebdrden i det beslut som till sist
fattas.

Flera landsting & positiva till anvandningen av HTA-protokoll och
tycker att detta &r ett utmarkt redskap.

Blekinge lans landsting menar att delaktigheten i beslutsgdngen okar
och blir mer nyanserad nér HTA-protokollen genomfors pa klinikniva
Blekinge 18ns landsting understryker att etiska analyser altid ska dver-
végas och att en sadan bor goras pa flera olika nivaer for att fa ett sa
komplett underlag som majligt for att kunna fatta bes!ut.

Av det 20-tal remissinstanser som uttalat sig kring forslaget om att
bygga upp ett kontaktnét har en majoritet instémt i fordaget. Hit hor en
rad huvudman samt bl.a. Vetenskapsrddet, Sveriges Kommuner och
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Landsting. Flera menar dock att nétverk inte &r tillréckligt utan att andra Pron. 2009/10:83

former for samarbete behdver utvecklas.

Vastmanlands |ans landsting framhaller att kontakter mellan sjukvards-
huvudménnen och den nationella nivan torde vara fruktbart da det &r av
stort varde att fa en allsidig belysning av etisk problematik.

Handikappforbundens samarbetsorgan saknar skrivningar om sam-
verkan med den det berér ndmligen brukarna/patienterna. Samverkan ar
viktig dels i relation till respektive sjukvardshuvudman lokalt och
regionalt. Handikapporganisationerna bor ocksa finnas med i de néatverk
som SMER foreslas bygga upp. Liknande synpunkter har framforts av
De Handikappades Riksorganisation.

Skélen for regeringens beddmning
Flerainstanser ansvarar for att etiska analyser kommer till stand

Det finns flera organ eller instanser i samhallet som utifran sina olika
roller har ett ansvar nar beslut ska tas om att introducera sdana nya
diagnos- eller behandlingsmetoder i varden som kan ha konsekvenser av
etisk natur. Hit hor gavfallet sukvardshuvudmannen, de som direkt
bedriver och ansvarar for varden. Men ocksd de som i olika roller hand-
har forskningen kan sdgas ha ett ansvar att till omvérlden férmedia
kunskap om huruvida sadana forskningsresultat som & avsedda att
komma till tillampning i varden kan fora med sig konsekvenser av etisk
natur. Nagra olika myndigheter som exempelvis Socialstyrelsen och SBU
har ocksd sina olika roller och sitt respektive ansvar i det har samman-
hanget.

Som framgétt av tidigare avsnitt anser regeringen att det & angelaget
att ett ordnat inférande sker av sddana nya diagnos- och behandlings-
metoder som kan ha konsekvenser av etisk natur. Sjukvérdshuvud-
mannens beslut om att i varden introducera dessa metoder bor saledes
foregas av en etisk analys eller en bedémning av de etiska aspekterna.
For att starka den etiska analysens roll och skapa forutsdttningar for att
en etisk beddmning av nya metoder blir regel foresldr regeringen en
andring i halso- och sjukvardslagen (1982:763), se avsnitt 5.2. Inne-
borden av detta tillagg ar att det ska dligga huvudménnen att se till att en
ny metod som kan f& konsekvenser av etisk natur ska ha bedomts utifran
individ- och samhéallsetiska aspekter innan metoden tasi bruk.

For att introduktionen av nya metoder inte ska fordrojas & det ange-
laget att de metoder som bor bli foremal for en etisk analys eller bedom-
ning identifieras sa tidigt som mgjligt i 6vergdngen mellan forsknings-
fasen och tillampningen. Béde patienterna och professionen har anled-
ning att férvanta sig snabba besked om huruvida en ny metod anses etiskt
acceptabel eller inte. Att etiska aspekter lyfts upp och betonas ska inte
uppfattas som ett hinder utan som ett stod for att undvika framtida kom-
plikationer.

Aven om den foreslagna lagéndringen innebar att vardgivaren & den
som har ansvar for att etiska bedomningar gors, maste diskussionen kring
de etiska aspekterna foras pa alla nivéer, saval pa den enskilda kliniken
som pé en mer dvergripande niva hos sjukvardshuvudmannen, liksom pa
nationell niva. En medvetenhet om de etiska fragornas betydelse &r en av
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ett ordnat sitt. For detta kravs ocksa ett stort métt av Gppenhet och kom-
munikation mellan berérda instanser och mellan olika nivéer inom
huvudménnens organisation. Genom den féreslagna lagandringen ska en
bedémning av de etiska aspekterna altid utféras inom huvudmannens
egen organisation. | enstaka fall kan vardgivaren komma fram till be-
démningen att en viss metod hotar grundlaggande etiska varden. Vard-
givaren bor da ha mojlighet att ta hjalp av ett organ pa nationell niva for
en fordjupad etisk analys.

Avgorande for om en frga bor analyseras av ndgon nationell instans &
bl.a. frégans art och svérighetsgrad. Om det handlar om en enklare frage-
stallning dér det gér att anvanda nagon form av mall for den etiska ana-
lysen bor det récka med den beddémning som utfors av vérdgivaren galv
pa lokal nivd Om vérdgivaren daremot finner att en sdan mall for en
forenklad etisk analys inte &r tillfyllest kan det finnas ska att fora frégan
vidare for en fordjupad etisk analys av en instans pa nationell niva.

Det & ocksa betydelsefullt av vem eller vilka den etiska analysen ut-
fors. Om svéra vardekonflikter berdrs och en fordjupad etisk analys kravs
bor denna foretradesvis utforas av ett organ som har en hog grad av legi-
timitet. Detta beskrivs ndrmare i det foljande.

SMER bor ha ett ansvar pa nationell niva

Det & enligt regeringen lampligt att ndgot organ har ett Gvergripande
ansvar pa nationell niva for att framfor allt fordjupade etiska analyser
utfors av sadana nya diagnos- och behandlingsmetoder som kan ha be-
tydelse for manniskovérde och integritet. Harmed avses inte ett tillsyns-
ansvar Over att vardgivarna utfor de bedomningar de &r skyldiga att gora
enligt den foreslagna bestdmmelsen. Det ansvaret ligger, som tidigare har
beskrivits, pa Socialstyrelsen. Det & inte heller fraga om att ndgon ska
Gverprova eller ompréva vérdgivarnas bedomningar. Det ansvar som
avses hér handlar istdlet om att en fristdende instans ska f6lja och ta del
av de bedémningar och analyser som sker palokal niva under vardgivar-
nas ansvar, och vid behov gora fordjupade etiska analyser av sdana nya
metoder som kan hota grundl&ggande etiska véarden.

De myndigheter eller organ som ligger nara tillhands att tanka pa i
detta ssmmanhang & SMER, Socialstyrelsen, SBU och etikprévnings-
ndmnderna.

Det & nagra aspekter som enligt regeringen &r sarskilt viktiga att be-
akta i det har sammanhanget. Den ena handlar om négot som betonats
tidigare, ndmligen att den etiska analysen av vilka konsekvenser en ny
metod kan fa maste gorasi ett satidigt skede som m6jligt innan metoden
hunnit tas i bruk. Den andra handlar om att beslut av detta slag méste tas
av nagon instans som har enskilda manniskors fortroende, dvs. ett organ
som har en hdg grad av legitimitet.

Mot etikprévningsnamnderna talar deras roll som &r att bedéma forsk-
ningsetiska aspekter under sdlva forskningsfasen. Etikprévningsnamn-
dernatar inte heller stéllning till om forskningen i sig &r viktig eller vilka
konsekvenser en implementering av resultaten kan f& En eventuell etisk

31



problematik i en inférandefas ligger siledes utanfor dess uppdrag och Pron. 2009/10:83

majlighet att beddma.

Som tidigare sagts & en av SMER:s viktigaste uppgifter att folja ut-
vecklingen pa forskningsfronten och uppmarksamma regeringen pa in-
tressanta och kontroversiella frégor som aktualiseras. Tanken har varit att
radet pa olika sitt ska forsoka fanga upp nyheter pa forskningsfronten
och i tid varsko politikerna om forskning, diagnostik och behandling som
kan vara sarskilt kanslig for den méanskliga integriteten och som pa sikt
skulle kunna skada manniskovardet.

Sedan SMER:s verksamhet startade i mitten av 1980-talet har manga
nya frégestéllningar tillkommit. Utvecklingen inom den medicinska
forskningen gdr mycket snabbt, nya diagnos- och behandlingsmetoder
utvecklas standigt. Exempelvis har utvecklingen inom genetiken betytt
att SMER:s arbetsomréde utvidgats patagligt.

Den nu féredagna etikbeddmningen har en stark koppling till SMER:s
uppdrag och ansvarsomrade. Detta har dven pdpekats av Sveriges Kom-
muner och Landsting som anser att det &r naturligt att det & SMER som
blir den nationella instansen for etisk bedémning av vissa nya metoder i
varden. Liknande synpunkter har framforts av flera landsting, bl.a
Stockholms l&ns landsting, Region Skéne, Landstinget i Kalmar, Vast-
manlands lans landsting och Landstinget i Vasternorrland.

N&gra remissinstanser har emellertid invandningar mot att SMER
skulle fa rollen att pa nationell niva identifiera och utféra fordjupade
etiska analyser av vissa nya metoder innan de tas i bruk. Dessa instanser
menar att detta uppdrag i stallet borde ges till ndgon annan befintlig
myndighet som Socialstyrelsen eller SBU eller att en helt ny organisation
skulle tillskapas for andamalet.

Socialstyrelsen sjdlv konstaterar i sitt remissvar att det i styrelsens ar-
bete med nationella riktlinjer gors en vérdering av den evidens som
ligger till grund for de metoder som rekommenderas for anvandning i
halso- och sukvarden. Arbetet med nationella riktlinjer innebér t.ex. att
metoder for diagnostik och behandling beddms ur ett helhetsperspektiv;
medicinskt, socialt, hdl soekonomiskt och etiskt.

Regeringen konstaterar att arbetet med Nationella riktlinjer avser vard
och behandling av patienter med svara kroniska sukdomar som ror
manga manniskor och som tar omfattande samhallsresurser i ansprak.
Syftet med riktlinjerna & bl.a. att de ska ge nationellt kunskapsstdd i
sjukvardshuvudménnens arbete med hédlso- och gukvéardsprogram och
prioriteringar. Arbetet ar sarskilt inriktat p& de stora §jukdomsgrupperna.
Malet med Nationellariktlinjer ar att bidratill att halso- och sjukvéardens
resurser anvands effektivt, att de fordelas efter behov och styrs av éppna
och tydliga prioriteringsbehov.

Den fraga som behandlas i foreliggande proposition géller sddana nya
metoder som i princip annu inte har tagits i bruk i varden samt &ven i
vissa fall sddana metoder som redan & i bruk men dér man stér i bered-
skap att anvanda dem pa nya indikationer. Behovet av analys och be-
doémning av etiskt kontroversiella diagnos- och behandlingsmetoder
maste goras i ett mycket tidigare skede an vad som galler for Social-
styrelsens arbete med Nationella riktlinjer. Den fordjupade etiska analys
och beddmning som regeringen nu foresldr ska goras av kontroversiella
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metoder innan de tas i bruk &r inte heller jamférlig med de etiska bedém-
ningar som sker inom ramen for t.ex. arbetet med Nationellariktlinjer.

| sitt remissvar lyfter Socialstyrelsen ocksa fram att en vardgivare en-
ligt 38 HSL &r ansvarig for att ”erbjuda en god halso- och sjukvard” for
vilken det enligt Sociastyrelsens foreskrifter (2005:12) om lednings-
system for kvalitet och patientsikerhet i halso- och sjukvéarden ska finnas
rutiner. Socialstyrelsen framhdller i sitt remissvar att &ven vard som ges
efter etiska 6vervaganden ingér i begreppet "god vérd”. Ocksd har finns
skdl att poangtera att det som avhandlas i denna proposition avser
behovet i vissa fall av en etisk analys innan en ny metod tas i bruk.
Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem och patientsékerhet
Sétter inte pa det sittet fokus pa behovet av en etisk analys av en kontro-
versiell metod innan beslut fattas om huruvida metoden ska fa borja
anvandas inom halso- och sukvarden eller pa vilka premisser den ska fa
introduceras for att kunna anses etiskt acceptabel. | Socialstyrelsens fére-
skrifter talas snarast om rutiner fér hur nya metoder ska tas fram, provas
ut och introduceras sa att patientsakerheten sakerstalls. Avsikten med de
&tgarder som foresl&s hér &r att olika etiska varden som exempelvis man-
niskovérde och integritet ska vara bedémda utifran ett individ- och sam-
hallsperspektiv innan en ny metod borjar tillampasi varden.

Ett par remissinstanser har forordat att det nationella ansvaret bor ligga
p& Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU). Hit hér Svenska
Lékaresallskapet och Karolinska Institutet. Dessa remissinstanser menar
att SBU redan i dag inkluderar etiska och sociala aspekter i sina rapporter
och att det mest centrala, nér det gédller vardering av en ny metod som
eventuellt ska inforas i varden, & den vetenskapliga beddmningen av
metodens effektivitet. Forst darefter menar man att andra aspekter sasom
kostnader och etiska frégestallningar bor beaktas.

Aven SBU sjdlv, som delar uppfattningen att ett ordnat inférande av
etiskt kontroversiella nya metoder i varden bor efterstravas, anser att de
etiska Overvagandena bor integreras med beddmningen av metodens
kliniska effektivitet, kostnadseffektivitet och sociala konsekvenser. En-
ligt SBUs mening bor SMER ha en central roll nér det géller bevakning
och tidig identifiering av metoder som kan paverka synen pa mannisko-
vérdet och individens integritet. SMER:s roll lyfts emellertid i prome-
morian, enligt SBU, fram pa ett sitt som snarast ger intrycket att man vill
se SMER som en sorts "grindvakt” som méste passeras innan det kan bl
aktuellt att genomféra en samlad utvérdering av metoderna.

Regeringen vill har understryka att de etiska analyser av nya metoder
som & pd véag att rutinméssigt borja anvandas i varden méste bygga pa
ett faktaunderlag. Bé&de huvudméannen och SMER har behov av fakta-
underlag, dvs. vetenskapliga utvarderingar, som underlag for sina etiska
analyser. Rollen som "grindvakt” ligger snarast pa huvudmannen, som i
enlighet med regeringens forslag har att se till att en etisk bedémning
kommer till stand.

Nar det géller de frégor som diskuteras har & det framfor alt SBU
Alert som berdrs. SBU Alert &, som beskrivitsi avsnitt 4, ett system for
identifiering och tidig beddmning av nya metoder. Syftet med SBU Alert
&r att medverka till att nya metoder i hdlso- och sjukvéarden introduceras
pa ett sA effektivt sitt som majligt. SBU Alert har ocksd i uppdrag att
framja synséttet att introduktionen bor foregas av vetenskaplig utvarde-

Prop. 2009/10:83

33



ring. SBU Alert skaenligt uppdraget uppfylla sina syften genom att tidigt Pron. 2009/10:83

identifiera nya metoder som kan f& stor betydelse for halso- och guk-
vérden. SBU och har sérskilt SBU Alert har en mycket viktig uppgift da
de vetenskapliga utvarderingarna utgor ett betydelsefullt underlag for de
etiska analyser som behtver goras. Bade sddana som utfors av huvud-
mannen, SMER och SBU gdlvt.

| SBU Alerts rapporter inkluderas i vissa fall etiska aspekter, men hit-
tills & det mera sillan som nagra etiska analyser eller bedomningar av
det slag som har &syftas har inkluderats i de vetenskapliga utvarderingar-
na

Regeringen vill i det har sammanhanget lyfta upp frégor om Gppenhet
och legitimitet och den betydel se dessa frégor kan ha for fortroendet for
vérden. Diskussionen om vilka varden som ska tillmatas betydelse i sam-
band med introduktion i vérden av s&dana nya metoder som kan vara
etiskt kontroversiella bor foras sd 6ppet som majligt i samhéllet. Det &
oerhort viktigt for fortroendet att etiska frégestaliningar belyses Gppet i
dialog med bade politiskt ansvariga, allménheten, foretradare for patient-
grupper, administrationen och den medicinska professionen. Oppenheten
ar enligt regeringen den basta garantin for en etisk analys dar olika hand-
lingsalternativ och ténkbara l6sningar kan stéllas mot varandra.

En hog grad av 6ppenhet okar sdledes legitimiteten i besluten. Manga
ganger kan det vara avgorande for fortroendet for hdlso- och sjukvarden
att det av medborgarna upplevs att det finns legitimitet for de beslut som
fattas. N&r det géler etiskt kontroversiella metoder som hotar grund-
l&ggande etiska vérden kan detta vara viktigare &n i andra sammanhang.
En faktor som & betydelsefull for mojligheten att skapa acceptans for
svéra etiska stallningstaganden &r alltsd vem eller vilka som fattar be-
sluten. Om besluten fattas av representanter fér verksamheten géav finns
risk for att en javssituation foreligger. Om beslutet daremot tas av poli-
tiskt fortroendevalda innebér det en annan slags forankring.

Aven remissinstanserna poangterar vikten av att beslutsprocessen
praglas av Gppenhet och att den &r forstaelig for allmanheten.

Flera huvudman framhdller vikten av att fortroendevalda medverkar
sarskilt nér det krévs en fordjupad etisk analys. De politiska foretradarna
kan tillfora ett medborgar- och patientperspektiv, vilket kan skapa forut-
séttning for en bred acceptans i befolkningen for de stéllningstaganden
som gors.

Det &r en fordel om det organ som p& nationell niva ska ha ansvar for
framfor allt de fordjupade etiska analysernai samband med inférandet av
nya metoder har en vardegrund som &r val férankrad hos allmanheten. En
etisk analys som utfors av "experter” har sin styrka i de argument som
presenteras. En brist & dock att en sadan analys inte har samma legiti-
mitet eller férankring i samhéllet som en analys som utforts av en instans
dér aven politiskt fértroendevalda finns med.

Né&r beddmningen avser introduktion av nya metoder som berér
grundldggande etiska vardekonflikter bor det darfér vara ett organ som
har hog legitimitet som ska ha ansvaret pa nationell niva Fordjupade
etiska analyser och beddmningar bor enligt regeringens mening goras av
en konstellation dér fértroendevalda medverkar, med hjdlp av experter.
Ett sddant organ kan bestd av bl.a. politiker, patientféretradare och medi-
cinska experter.
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tionell nivai forsta hand bor anfortros en mer oberoende instans an sida-
na organ som har en alltfér stark koppling till verksamheten. Detta géller
i synnerhet som det & rimligt att tdnka sig att denna instans framfér allt
kommer att utfora fordjupade etiska analyser av svéra etiska intresse-
konflikter.

Regeringen har kommit till slutsatsen att SMER bor anfortros rollen att
p& nationell niva ansvara for att fordjupade etiska analyser utférs pa
sadana nya metoder som hotar grundldggande etiska varden. Det kan
antingen handla om fragor som SMER gjélv identifierat och initierat eller
om frégor som hanskjutits till SMER frén exempelvis huvudmannen.
Som tidigare framhallits har SMER redan i dag i princip ett sddant an-
svar. Enligt regeringen bér SMER &ven fortsattningsvis ha detta ansvar.

SMER:s beslut & enbart radgivande men det & av stor betydelse att
rédet organisatoriskt & placerat néra den politiska beslutsapparaten. Att
radet & sammansatt av politiker och experter ger dess beslut en hdg grad
av legitimitet.

| forsta hand & det frdga om att SMER ska utféra det som har kallas
fordjupade etiska analyser. Detta kan vara fallet om huvudménnen eller
SBU Alert bedomer att en fraga behdver analyseras ytterligare och
kanske bedomas av ett organ pa nationell niva eller av ett organ som har
hogre legitimitet.

Den etiska bedémningen hos sjukvardshuvudmannen

| en hanteringsordning, dar SMER har en naturlig roll pa det nationella
planet, har sukvardshuvudménnen en given roll pa det regionala och
lokala planet. Hos sjukvardshuvudmannen ligger ansvaret pa ala nivaer
inom organisationen, altifran den enskilda kliniken till de politiskt
ansvariga. Har ska understrykas att det gélvfalet & huvudméannen som
beslutar om huruvida en ny metod ska bérja anvandas eller inte. Innan ett
sadant bedlut tas ska dock en etisk bedémning ha gjorts. Om SMER har
gjort en analys av den etiska frégan utgor deras yttrande ett radgivande
underlag fér huvudmannens besl ut.

Det & naturligtvis viktigt att den etiska diskussionen fors bland dem
som pa klinikniva pa olika sitt kommer i kontakt med nya behandlings-
metoder som &r pa vag att inforas i varden. Medvetenheten och insikten
om att en ny metod kan ha etiska konsekvenser maste finnas pa den
nivan sa att fragan om det finns behov kan foras vidare i sukvards-
huvudménnens organisation for diskussion och beslut pa en annan niva
Galvfalet maste denna medvetenhet finnas pa alla hall inom organisa-
tionen, dvs. &en inom administrationen och inom berdrda politiska
organ.

For politiskt ansvariga kan det vara svart eller ibland till och med
omgjligt att i exempelvis ett underlag fér beslut om budgeten
genomskada och forsta att en viss post i budgeten innehaller medel till en
ny metod som borde kréva etiska avvagningar innan det fattas beslut om
att borja anvanda metoden. Sjukvardshuvudménnen bor darfor Gvervaga
hur de fortroendevalda ska kunna uppméarksammas pé att ett underlag till
budgetbeslut innehdller en etisk vardekonflikt. Den politiska organisa-
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ny metod kan t.ex. kréva ekonomiska medel utéver ram och blir darmed
en prioriteringsfraga.

En central instans inom landstinget kan ha i uppgift att identifiera och
sortera ut vilka nya metoder som kan behdva genomga en etisk analys
innan ett beslut tas om att bdrja anvénda metoden.

Det & naturligt att varje sjukvardshuvudman sjav utifran sina forut-
séttningar uppréttar en struktur for den etiska bedémning av nya metoder
som kan behdva goras innan de infors i halso- och gukvarden. | ndgra
landsting finns redan sérskilda organ pa central niva inom landstinget
som har i uppgift att hantera frégor kring introduktion av nya metoder. P&
andra hall ar sddana strukturer under uppbyggnad.

| samband med sitt arbete med prioriteringar i varden har flera av dessa
organ, som tidigare beskrivits i avsnitt 4.5.2, boérjat tillampa olika former
av sk. HTA- eller MTV-protokoll. S&dana protokoll kan sigas vara en
kombination av vetenskapliga resultat, klinisk erfarenhet och patientens
Onskemal. Dessa protokoll &r att se som ett beslutsstéd som kan anvandas
som underlag for beslut pa olika nivéer inom hdlso- och sjukvarden. Ofta
ingdr ocksa fragor om huruvida den nya metoden bedéms innehdlla
etiska aspekter.

Flera remissinstanser & positiva till att HTA-protokoll och liknande
anvands som verktyg i besutsprocessen. Négra, exempelvis Region
Skane och Helsingborgs lasarett, hyser dock farhagor for att protokollen
inte utgor ett tillréckligt stod for den etiska beddmningen utan i alltfér
hog grad vilar p& ekonomisk grund. Med alltfor stor tyngdpunkt pa eko-
nomi riskerar etiken att komma i bakgrunden. Fler och framfér allt mer
precisa frégor om etik behovs enligt dessa remissinstanser. Nar HTA-
protokoll genomfdrs pa klinikniva innebér det att delaktigheten i besluts-
gangen Okar och ocksa att analysen blir mer nyanserad. Det &r en fordel
om dessa protokoll ndr de gors pa klinikniva kan genomforas av en
tvarprofessionell grupp inom véardprofessionen.

| manga fall kan det vara lampligt att ett HTA-protokoll eller liknande
har besvarats pa klinikniva innan det beslutas om en ny metod ska fa
inforasi varden. | de landsting som anvander sig av metoden &r det van-
ligt att metoden darefter bedoms av en sarskild kommitté som da har
HTA-protokollet som underlag for sitt stéllningstagande. | de fall det
konstateras att metoden kan ha etiska konsekvenser redovisas detta
vanligtvis i det beslutsunderlag som dérefter lamnas till den politiska
nivan for beslut. Om den sarskilda kommittén bedomer att den nya me-
toden bor bli foremal for en fordjupad etisk analys eller av andra skal bor
beddmas pé nationell niva bor kommittén hanskjuta fragan till SMER.
Om det redan tidigt i processen stér klart att en analys utford av SMER
vore vardefull kan processen naturligtvis férkortas genom att kontakt tas
med SMER direkt.

En nackdel med ett ordnat inférande &r att den formalisering och byra
kratisering som foljer med det ordnade inférandet kan upplevas som att
introduktionen av en ny metod forsenas. Om personalen upplever att en
ny metod & uppenbart mycket battre &n adre metoder och om den upp-
levs som kostnadseffektiv samtidigt som den inte far inforas genast kan
detta uppfattas som en konflikt. For att undvika konflikter av denna natur
kan vérdpersonalen aktivt uppmuntras att delta i analyserna av de etiska
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infor stallningstagande till nya metoder.

Sormlands lans landsting befarar att olika bedémningar kan komma att
goras av huvudmannen. Om det i ett sddant fall finns skal som talar for
att fragan bor tas upp pa nationell niva blir det en fréga for SMER att
hantera.

En annan fréga som kan komma att aktualiseras & om en ny etisk be-
démning bor géras om exempelvis nytt kunskapsunderlag har tillkommit
eller om vérderingar i samhallet har andrats pa ndgot avgorande Sét.
Huruvida detta bor ske eller inte far avgoras fran fall till fall.

Samar betsformer

Bade SMER, huvudménnen och andra myndigheter som exempelvis
SBU Alert har ett gemensamt ansvar for att nya diagnos- och behand-
lingsmetoder introduceras pa ett ansvarsfullt sétt.

| vissafall kommer det att varatillfyllest med en forenklad etisk analys
som utfors av huvudménnen eller SBU Alert, i andrafall kan det visasig
att en fraga behover foras vidare till SMER for en fordjupad etisk analys.
Som Varmlands lans landsting framhdllit &r det inte sallan forst under
och efter analysen som det stér klart om en metod verkligen har allvarliga
etiskafoljder.

Om nya metoder ska kunna inféras pa ett ordnat och ansvarsfullt satt
behover sdledes flera instanser vara involverade bade pa nationell, regio-
nal och lokal niva Det & darfor nddvandigt med val fungerande kontak-
ter mellan bl.a. sukvardshuvudménnen, SMER och SBU Alert. Funge-
rande kontakter mellan dessa olika organ har ocksa det vérdet att en fraga
kan faen alsidig belysning av de etiska fragestalIningarna.

Hittills har SMER i princip enbart riktat sig till regering och riksdag
med sina yttranden. En forutsattning for att SMER ska kunnafullgérasin
uppgift &r att ett ndra samarbete utvecklas med gukvéardshuvudmannen.
Utvecklade kontakter mellan SMER och huvudmannen kan ocksa starka
huvudménnens méjligheter att arbeta med etiska frégor pa det lokala
planet. SMER och huvudmannen behtver darfor pd olika sitt skapa
kontaktytor. Forum och nétverk av olika slag kan vara ett bra redskap i
detta sammanhang.

Som flera remissinstanser har pdpekat & ett nétverk inte tillrackligt.
Nagra remissinstanser menar att enstaka kontaktpersoner utan tydlig
forankring inom respektive landsting utgor en altfor svag lank till verk-
samheten. Aven om det inte &r tillrackligt med enskilda kontaktpersoner
kan ett sddant natverk vara en bra inkorsport till huvudmannens organi-
sation.

Metodréd eller lokala HTA-organisationer vaxer nu fram inom flera
landsting och det & uppenbart att dessa pa ett annat sitt an enskilda
kontaktpersoner skulle kunna utgdra den naturliga kontaktytan mellan
huvudmannen och SMER. Eftersom landsting fortfarande inte har nagon
sarskild organisation for dessa fragor skulle ett natverk med kontaktper-
soner anda fyllasin funktion i dessalandsting.

En aktiv samverkan med den kliniska forskningen inom universiteten,
Vetenskapsradet, SBU, de regionala etikprovningsnamnderna, Lake-
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analys & ju bl.a. uppgifter om den nya metodens medicinska effekter.
For det behdvs en tidig samverkan med forskarvérlden. | detta samarbete
bér aven patientorganisationer, som ofta §ava har ett starkt intresse av
att folja utvecklingen internationellt, inkluderas.

Utbildningsfragor

| promemorian har, liksom hos flera av remissinstanserna, pdpekats att
den etiska kompetensen béde pa klinikniva och inom den politiska sfaren
bitvis & bristfallig. Berérd personal saknar ofta utbildning och kompe-
tens inom etik. Denna bild stémmer val med resultatet av en inventering
som gjorts inom halso- och sjukvarden i Vastra Gotalandsregionen om
vilken kompetensi etik som finns inom regionen.

Detta talar for att det medvetandegdrande och utbildande arbete som
bedrivs inom flera kommuner och landsting & angeléget och bor upp-
muntras. Det &r viktigt att §jukvardshuvudmannen satsar pa sidan utbild-
ning, att rétt personer utses att gora den etiska beddmningen och att
HTA-protokollen och andra verktyg ytterligare utvecklas som stdd for
denna beddmning. En forbéattrad kompetens inom etik starker foérutsétt-
ningarna for huvudméannen att pa ett bra satt fullfolja ansvaret att ana-
lysera nya och befintliga diagnos- och behandlingsmetoder.

54 |dentifiera metoder som kraver etisk analys

Regeringens beddmning: SMER bor intensifiera arbetet med att identi-
fiera vilka nya metoder som bor bli foremadl for fordjupad etisk analys
samt skapa tid for den etiska analysen genom att s tidigt som majligt
skaffa information om de metoder som bor anayseras. Samarbetet
mellan berdrda organ bor utvecklas.

Promemorians bedémning: Overensstammer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: Ett drygt 10-tal instanser har uttalat sig kring
fragan hur man ska kunna identifiera vilka nya metoder som bor bli
foremal for etisk analys innan de introduceras i varden. Helsingborgs
lasarett framhaller, liksom Lunds universitet, att den etiska bedomningen
bor goras s tidigt som majligt i processen sa att introduktionen av en ny
behandlingsmetod inte onddigt férsenas. Det betonas hur viktigt det &r att
de diskussioner som krévs for en etisk analys maste fa ta tid. Blekinge
lans landsting anser att det borde vara obligatoriskt for den medicinska
professionen att anmalatill huvudmannen da en ny metod skainforas. Ett
skél &r att det inte ar sakert att den kompetens som kréavs for att gora en
etisk analys finns ute pa den enskilda kliniken. Ett annat & att nya me-
toder genererar tkade kostnader, vilket & nagot huvudmannen maste ta
stéllning till.
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Skélen for regeringens bedémning
Viktigt att identifiera metoder i tid

For att kunna ta stéllning till sddana nya metoder som & pa vag att intro-
duceras i varden behover information inhamtas, bade om pagéende
forskning och om s&dana metoder som redan har borjat tillampas i andra
lander. Det krévs ett aktivt arbete for att i tid kunna identifiera de nya
behandlingsmetoder som fore introduktion i varden kan behtva genomga
en etisk analys. Hér har den medicinska professionen en viktig roll att
fylla. For att i tid identifiera de relevanta metoderna kréavs ocksa ett sam-
spel mellan olika aktorer.

Regeringen vill understryka vikten av att den etiska beddmningen inte
bromsar upp utvecklingen. Bland annat av det skélet maste de metoder
som behdver analyseras utifran ett etiskt perspektiv identifieras sa tidigt
som majligt. Man maste skapa ett radrum som ger tid for analys och
eftertanke. Det maste alltsa finnas ett rimligt utrymme for den etiska
analys som & nddvandig men ocksa utrymme for en eventuell efter-
foljande politisk beslutsprocess.

Om man frén samhéllets sida av etiska skal vill begransa eller rent av
forbjuda tillampningen av ndgra forskningsron, behdver ett sadant beslut
tas innan metoden borjat introduceras och anvandas i varden. Den be-
slutande instansen behéver da ha information om metoden i ett sa tidigt
skede som mgjligt. N&r en ny metod val & etablerad ar det si mycket
svérare att infora begransningar i tillampningen.

Det har ibland visat sig svart att hitta en 1amplig tidpunkt for stall-
ningstaganden till sddana nya behandlingsmetoder som kan vara etiskt
kontroversiella. Utvecklingen av nya metoder &r, som tidigare konsta-
terats, en kontinuerlig process frén grundforskning till klinisk forskning
och dérefter tillampning. Det finns inga givna tidpunkter dar man stannar
upp och dar det skulle vara mgjligt att genomféra en etisk analys innan
metoden borjar tillampas. Forskningen maste till att bérja med ha kom-
mit sa |angt att forskarna galva bedémer att forskningen kommer att leda
till tillampning. Ser man det fran de fortroendevaldas perspektiv maste
det finnas tillréckligt mycket kunskap om risker etc. for att det ska vara
meningsfullt att uttala sig om en ny metod. Om fragan tas upp vid ett
senare tillfélle skulle det kanske déremot upplevas varafor sent.

En annan intressant fraga ar hur Iange de kliniskt verksamma lakarna
och patienterna & beredda att vanta pa besked om huruvida en ny metod
anses etiskt acceptabel. Om beddmningen gors att den nya metoden &r i
overensstdmmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet, &r en lakare
jui princip fri att borja tillampa metoden. Lékarna kan forvantas ha ett
starkt intresse av att kunna bdrja anvanda en ny metod som de anser bra
for patienten. En av drivkrafterna for lakarna ar just att &stadkomma
forbattringar i varden till gagn for patienterna.

Det & sdvfallet angelaget att nya bra metoder infors i véarden till
fromma for patienter men forst efter det att de utsatts for en adekvat
prévning som ocksa inkluderar analys av de etiska aspekterna. Det finns
darfér som regeringen tidigare understrukit ingen onskan att férdroja
introduktionen av nya forskningsron.

Prop. 2009/10:83
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Vilka kunskapskallor finns?

Information om nya metoder som & pavag in i varden kan inhamtas pa
flera olika sétt. Det finns en rad olika kéllor fran vilka det bor kunnavara
mojligt att f& vetskap om forskningsrén som & pa vag att omsittas i
praktisk sukvard. Det récker antagligen inte att sbka informationen pa ett
stélle utan det &r snarare en kombination av olika kélor som kan gora det
majligt for SMER och andra organ att i ett tidigt skede identifiera de nya
metoder som bor analyseras utifran etiska aspekter.

Inom sjukvardshuvudméannens organisation bor det tidigt kunna finnas
s&dan information. Nagra remissinstanser har pekat pa att kunskapen om
vilka metoder som & pa vag in i hdlso- och sukvarden vanligen upp-
marksammeas i halso- och sukvéardens vardag och i mindre utstrackning
nér sjukvardshuvudmannen i meningen den politiska ledningen.

Den medicinska professionen och forskarna sjdva ar naturligtvis de
som allratidigast vet vad som &r pd géng. Den l&kare eller den klinik som
avser att borjatillampaen ny metod i ett tidigt skede bor stélla sig fragan
om det finns anledning att informera tjanstemén eller fortroendevalda
inom landstinget for att hora deras asikt i fragan.

De sk. ALF-kommittéerna har en relativt god Overblick 6ver den
forskning som bedrivs vid universitetssjukhusen och kan potentiellt gesi
uppdrag att identifiera forskningsprojekt som kan behdva bedémas ur ett
individ- och samhéllsetiskt perspektiv.

Pa de héll dar HTA-analyser gors har det visat sig att det kan vara ett
relativt enkelt instrument for att hitta de nya metoder som behdver bli
foremal for en etisk analys. Om det for varje ny metod gors en HTA-
analys kan antagligen de etiska frdgorna darmed identifieras pa ett tidigt
stadium. Regeringen instdmmer i den bedémning som gors i prome-
morian och av flera remissinstanser om att det vore dnskvért att huvud-
mannen anvander sig av den typen av strukturerade beslutsunderlag.

Den instans som tidigt har kunskap om vilken forskning som pagér ar
etikprdvningsnamnderna. Som tidigare beskrivits maste all forskning pa
manniska ha ett godkannande fran en etikprévningsnamnd. En sadan
namnd skulle darfor kunna vara en kalla till information om sidana
forskningsprojekt som kan fa konsekvenser for manniskovarde och
integritet.

Det & emdlertid knappast mgjligt att genom ndgon form av regel-
bunden bevakning av etikprovningsnamndernas drenden fa kunskap om
forskning som kan komma att kréva etisk analys innan resultaten borjar
tillampas i varden. Till att borja med & antalet forskningsprojekt av en
sadan omfattning att det skulle innebara ett mycket stort arbete att den
vagen forsoka sdlla ut det relativt sett fatal forskningsprojekt som skulle
varaintressantai det har sammanhanget.

Den information om forskningsprojekten som gar att inhdmta via an-
sbkningarna & dessutom oftast alltfor knapphandig for att det skulle vara
maojligt att identifiera vilka forskningsprojekt som om resultaten skulle
komma att tillampas i varden skulle fora med sig konsekvenser av etisk
karaktér. Vare sig namndens diarium eller ndmndens beslut, som &
mycket kortfattade, ger tillrackliga ledtradar om forskningsresultatens
karaktar i etiskt avseende. Att fa anvandbar information fran etikprov-
ningsnamnderna & saledes ingen framkomlig vag.

Pron. 2009/10:83
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SMER bor daremot utrona om det vore mojligt att frdn ndmnderna fa
rapporter om de trender och forskningsomraden som kan aktualisera ett
behov av etisk provning. Det vore inte orimligt att ténka sig att de regio-
nala namnderna till exempel &rligen rapporterade via centrala ndmnden
sadana forskningsomréaden som infor tillampning i hdlso- och sjukvéarden
borde bli foremd for etisk belysning. Detta & dock inget som bor
aaggas etikprévningsnamnderna, som foreslagits av ett par remissinstan-
ser. Det & snarare ett samarbete som SMER och ndmnderna gédlva kan
utveckla.

En myndighet som ocksa har information i ett tidigt skede & SBU och
sérskilt SBU Alert. Syftet med SBU Alert &, som tidigare beskrivits,
bl.a att medverkatill att nya metoder introduceras sa effektivt som maj-
ligt samt att framja synséttet att introduktion bor foregds av vetenskaplig
utvéardering.

Enligt SBU Alert kommer forslag om frégor att ta upp fran flera olika
hall. SBU Alert har exempelvis regelbunden kontakt med sarskilda kon-
taktpersoner hos de olika specialistforeningarna inom Svenska Lakare-
séllskapet. Manga forslag om vilka metoder som ska tas upp av SBU
Alert kommer fram den vagen. Dessutom fangas fragor upp genom
Euroscan, den gemensamma databasen for SBUs europeiska motsvarig-
heter. SBU Alert & en viktig kunskapskdla for SMER nér det géller att
identifiera sddana nya behandlingsmetoder som bor genomga en etisk
analys.

Forutom information om nya diagnos- och behandlingsmetoder som &r
pa vég att introduceras i varden kan SMER frén SBU i manga fall fa det
faktaunderlag som &r en nodvandig utgangspunkt for den etiska analysen.

Nér det handlar om nya metoder inom reproduktionsmedicin & den
s.k. Horizon Panel som rétt nyligen inréttats vid Human Fertilisation and
Embryology Authority (HFEA) i England en mycket intressant kalla till
information om vilka nya metoder som ligger néra tillampning.

Horizon Panel har tillskapats i syfte att i ett tillréckligt tidigt skede
kunna inhémta sa mycket kunskap som majligt om sadan forskning inom
reproduktionsomradet som kan forvantas leda till tillampning. Merparten
av de tekniker man pa detta vis inhamtar information om ligger tamligen
langt ifran tillampning. Genom att soka information om nya metoder i et
mycket tidigt skede skapar man en beredskap for att bereda de ansok-
ningar om licenser som senare kan komma in. P4 3 vis finns ett battre
ré&drum for analys och bedémning av metoderna. Aven detta bér kunna
varaen kdllafor information fér SMER.

Flera remissinstanser har ocksa pekat pa att det finns ett omsesidigt in-
tresse av att olika instanser héller varandra informerade. En samverkan
med den kliniska forskningen inom universiteten, Vetenskapsradet, de
regionala etikprovningsndmnderna, Lakemedelsverket, SBU och Social-
styrelsen torde vara nédvandig.

Prop. 2009/10:83
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55 Avgransningen av SMER:s verksamhetsomrade

Regeringens bedémning: Det finns inte nu sk& att gora négon avgrans-
ning av SMER:s verksamhetsomrade. SMER bor &ven i fortsittningen
forutom fragor som ror bioetik kunna ta upp vardforskning och omvard-
nadsfragor.

Promemorians forslag: Avviker fran regeringens bedémning. Pro-
memorian foredar att SMER:s uppdrag avgransas till att huvudsakligen
géla existentiella frdgor som aktualiseras av den medicinska utveck-
lingen, fragor med anknytning till utvecklingen inom den medicinska
biotekniken samt fragor som vécks av annan teknisk utveckling inom den
medicinska forskningen. Endast undantagsvis ska det anses héra till
rédets arbetsomrade att analysera frégor av mer allman vérdetisk och
vérdpolitisk innebord.

Remissinstanserna: | princip samtliga det 20-tal remissinstanser som
uttalat sig kring promemorians férslag att avgransa SMER:s uppdrag till
att huvudsakligen avse utvecklingen inom biomedicin och bioetik har
avvisat fordaget.

Exempelvis & Jonkdpings 1ans landsting tveksammartill promemorians
forslag att i sd hog grad avgransa SMER:s uppdrag. Den praktiska
tillampningen av medicinsk-etiska principer i §éava vardarbetet & viktig
och har ocksa en stark koppling till den personliga integriteten och
manniskovéardet. Om man inte samtidigt sékerstéller att ansvaret for
dessa vérdetiska och vardpolitiska frégor ges en fastare organisatorisk
form &r risken att de forsummas.

Medicinska fakulteten vid Uppsala universitet konstaterar att det i de-
partementspromemorian inte preciseras vad som avses med "omvéard-
nadsfrégor”. Universitetet anser att alla metoder, oavsett om de handlar
om medicinsk diagnostik och behandling eller t.ex psykologisk behand-
ling via Internet och som kan ténkas ha betydel se fér méanniskovarde och
integritet, bor granskas pa sammavis. Det kan dessutom ibland vara svart
att avgoéra huruvida en metod ska kategoriseras som en medicinsk metod
eller en” omvéardnads’-metod.

Svensk forening for allmanmedicin (SFAM) menar att nya metoder bor
omfatta ett betydligt storre fat an det som foreslds i promemorian. De
kategorier som SMER foresl&s fokusera pd &r i sig viktiga omréden men
lamnar ett otal omraden utan etisk beddmning. Ur allmdnmedicinsk syn-
punkt finns det farhagor kring metoder som introduceras utan nagon
samlad etisk bedémning. Som exempel namner SFAM screeningverk-
samhet dar etiska avvéganden inte alltid skett.

Skalen for regeringens bedémning
SMER:s hittillsvarande verksamhetsomrade

Nar SMER inréttades & 1985 angavs i direktiven att radet bor ta upp
medicinsk-etiska fragor ur ett dvergripande samhallsperspektiv. Ré&det
ska stréva efter en helhetssyn pa fragor som ror sddan medicinsk forsk-
ning och behandling som kan anses kanslig fér den méanskliga integrite-
ten eller paverka respekten for manniskovardet. R&det har stor frihet att
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behandla de fragor man finner viktiga. Frdgor om méanniskors lika varde Prop. 2009/10:83

och rétt till integritet bor emellertid ges stort utrymme i rédets arbete. En
av rédets uppgifter & att bevaka den medicinska forskningen.

SMER har hittills arbetat med en rad frégor i centrala etiska sporsmal
med anknytning till den snabba utvecklingen inom den medicinska
forskningen. Hit hér bl.a. yttranden om dodsbegreppet, transplantation av
vavnad fran aborterade foster, genetisk integritet, fosterdiagnostik,
assisterad befruktning, preimplantatorisk genetisk diagnostik och em-
bryonal stamcellsforskning samt olika fragor med anknytning till organ-
donation. Radet har ocksa yttrat sig i sa skilda fragor som vard i livets
slutskede, farmakologisk behandling av sexférbrytare och &ndrad defini-
tion av barn enligt folkbokforingslagen. En rad andra amnesomraden har
ocksa varit foremdl for diskussion inom SMER. Hit hor fragor inom
ddresjukvérden, hemsjukvéarden och prioriteringar inom varden.

| promemorian har foreslagits att rédets verksamhetsomréde avgransas
tydligare an i de ursprungliga direktiven. Enligt promemorian & detta
nodvandigt om SMER ska kunna bevara sin nuvarande struktur och sitt
nuvarande arbetssétt.

SMER bor aven i fortsattningen ta upp vardetiska fragor

En majoritet av de remissinstanser som yttrat sig i fragan har framfort att
promemorians forsag till avgransning av SMER:s verksamhetsomrade &
for snavt och altfér biomedicinskt inriktat. Aven andra frégor bor fort-
sdttningsvis kunnainkluderasi SMER:s arbete.

Regeringen anser, liksom nagra av remissinstanserna, att det inte alltid
finns tydliga granslinjer mellan de bioetiska och de vardetiska fragorna.
Det & ibland svart att avgora huruvida en metod ska kategoriseras som
en medicinsk metod eller en omvardnadsmetod. Det & ocksa frégan om
det 6verhuvudtaget & mojligt att beakta existentiella fragor utan att ta
hansyn till omvardnadsfragor.

Aven vérdforskningens uppdrag ar att ta fram nya metoder eller inter-
ventioner och konsekvenserna kan vara av etisk natur. | likhet med
Vardforbundet menar regeringen darfor att SMER:s verksamhetsomréde
ocksd bor kunna omfatta nya metoder som &r resultat av vardforskning.

Att &stadkomma en klar och tydlig avgrénsning & varken majligt eller
lampligt. Den snabba utvecklingen inom medicinen som innebér att det
standigt tillkommer nya omraden som vacker etiska fragor gor att det kan
visa sig 6nskvart att SMER behandlar nya metoder &en om de inte ror
bioetiska fragor i mer begransad mening. Det som nu forefaler vara det
huvudsakliga arbetsfaltet kan mycket snart behdva kompletteras med
fragestdliningar inom andra omraden. Det &r dérfér varken majligt eller
lampligt att foresdd alltfor snava granser for SMER:s verksamhetsom-
rade. Den huvudsakliga inriktningen méste dock sigas gélla fragor som
ror just bioetik.

En central uppgift for SMER &r att bana vag for samsyn i bréannbara
frégor. | det sammanhanget & majligheten att spanna dver ett brett spekt-
rum av medicinsk-etiska och vard-etiska frégor av stor betydelse. SMER
sdlva ser det som angeldget att bevara detta helikopterperspektiv och
finner mot den bakgrunden det nuvarande mandatet val avvagt.
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Regeringen beddémer sdledes, liksom manga av remissinstanserna, att Pron. 2009/10:83
promemorians fordag till avgransning av SMER:s uppdrag & foér snavt
och menar att det ar av vikt att dven andra frégor inkluderas. Mot denna
bakgrund anser regeringen att SMER:s uppdrag inte bor begrénsas pa det
sdtt som promemorian foreslagit.

En annan fréga som uppkommer nédr det gdler avgrénsningen av
SMER:s uppdragsomrade ar om det bara ska gélla alldeles nya behand-
lingsmetoder. Aven en inte alldeles ny behandlingsmetod kan givetvis
komma upp pa dagordningen darfor att det har visat sig att den inrymmer
svéra etiska avvagningar. Aven om SMER:s ansvarsomrade framst bor
koncentrerastill just nya behandlingar, bor det dock inte vara uteslutet att
SMER ocksa tar upp till granskning en behandling som har fatt ett nytt
anvandningsomréde eller som inte &r alldeles ny.

SMER:sroll i framtiden

SMER fyller i dag viktiga funktioner. Har kan det finnas skal att nagot
beskriva behoven och motiven for att ha ett medicinsk-etiskt organ pa
nationell niva

Initiativet att skapa ett medicinskt etiskt réd togs av riksdagens social-
utskott. Utskottet hemstéllde (SoU 1984/85:4) att regeringen skyndsamt
skulle 6vervaga lamplig form for kontinuerligt informations- och asikts-
utbyte i frdga om sddan medicinsk forskning och behandling som kan
anses kandig for den manskliga integriteten eller paverka respekten for
manniskovardet. SMER inréttades dérefter ar 1985.

Sverige var ett av de forsta lander som tillskapade ett medicinsk-etiskt
ré&d med uppgift att verka pa det nationella planet. Aven i Danmark och
Frankrike inréttades vid ungefdr samma tid likartade nationella etiska
r&d. Déarefter har de flesta europeiska lander inréttat sddana organ.

Sedan ganska manga & bedriver négra olika internationella organisa-
tioner verksamhet som pé olika st foljer och stodjer de nationella etiska
kommittéerna. S3 har exempelvis Europarddet inrdttat en ” European
Conference of National Ethics Committees’ (COMETH) som arrangerar
moten vartannat &r. Syftet & dels att mgjliggéra informations- och er-
farenhetsutbyte, men det har ocksa framfor allt i ett tidigare skede varit
att ge stod till lander som annu inte inréttat ndgon nationell etisk kom-
mitté. EU har vid ett flertal tillfallen inbjudit representanter for nationella
etiska organ till Gverlaggningar i olika fragor. Aven Unesco erbjuder stéd
och hjélp till 1ander som annu inte har inréttat nagon etisk kommitté.

Som tidigare beskrivits har SMER en koppling bade till regeringen
som utser medlemmarna i radet och till riksdagen da foretradare for de
politiska partierna finns som ledamoter i radet. Detta innebér att SMER
har en nérhet till den politiska beslutsprocessen som har visat sig vara
mycket fruktbérande.

Det réder ingen tvekan om att r&det vid en rad tillfallen har fyllt en
viktig funktion i den politiska beslutsprocessen for sadana frégor som
haft medicinsk-etiska aspekter. Vid regeringens arbete med olika propo-
sitioner som ror medicinsk-etiska frégestaIningar har SMER:s yttranden
haft stor betydelse. Att riksdagsledaméter finns med i radet har bidragit
till forstéelsen for de etiska frégorna vid riksdagens behandling. Radet,



eller enskilda medlemmar i rédet, oftast ndgon av de sakkunniga, har Prop. 2009/10:83

exempelvis vid fleratillfallen inbjudits till riksdagens socialutskott for att
medverkai ndgon intern eller extern hearing. Det har da skett som ett led
i utskottets bed utsprocess infor stéllningstagande till en proposition.

SMER bedriver déremot inte pa samma sétt som exempelvis de natio-
nella etiska kommittéerna i Danmark och Frankrike nagon omfattande
utdtriktad verksamhet. Detta har heller inte legat i de direktiv som givits
till rédet. Den modell som valts i Sverige kan nog i |8nga stycken sigas
ha lett till ett storre inflytande pa de beslut som regering och riksdag tagit
an vad som varit fallet for exempelvis Det Etiske Rad i Danmark, ett
etiskt r&d som till skillnad frén det svenska bedriver en omfattande
utdtriktad verksamhet.

Behovet av en néra dialog mellan forskare och politiker betonadesi be-
slutet att inrdtta SMER. Det har ocksa visat sig vara betydelsefullt att det
finns ett sddant forum som kan vara en lank for kommunikation mellan
bed utsfattare och forskare.

Hartill kan laggas att radet ocksa har producerat en rad skrifter som
bl.a. anvands mycket inom olika vardutbildningar. Till dessa hor Etik —
en introduktion, Det svarfangade méanniskovéardet, Eutanasi — en debatt-
skrift samt Att spara §jukdomsanlag.

Forbéattrade arbetsformer

SMER fé& en tydligare roll nar det galler beddmning av sadana nya
diagnos- och behandlingsmetoder som kan fa etiska konsekvenser. Det
har i det tidigare konstaterats att SMER behdver 1agga mer kraft pa att
tidigt identifiera vilka nya metoder som bor bli féremd for en etisk
analys innan de borjar tillampas i varden. For att ha ndgon majlighet att
paverka introduktionen av nya metoder behtver SMER komma in
tidigarei processen.

Det finns darfor skal att nu nagot beréra hur SMER bor 14gga upp sitt
arbete for att kunna fullgéra denna del av sitt uppdrag. Regeringen anser,
i liknet med Vardforbundet, att det inte & lampligt att alltfor starkt reg-
lera SMER:s arbetsformer. Det maste vara fragans natur som avgor hur
man i varje enskild fréga ska arbeta. Det viktigaste &r att varje fréga blir
belyst pa ett s allsidigt satt som mojligt.

Radets arbete bygger mycket pad gemensamma diskussioner vid rédets
sammantréden dér konstruktiva samtal forsi plenum. Det finns stora for-
delar med att ala ledamdter och sakkunniga bereds tillfélle att deltaga i
hela diskussionen och pa sa vis ocksa kan deltaga pa lika villkor i be-
dluten. Fleraremissinstanser, bland dem Lunds universitet, har poangterat
vikten av att det ges tillrackligt mycket tid for att diskutera svéra etiska
frégor. Samtidigt som det behtver finnas gott om tid béde for kunskaps-
insamling och for reflektion och samtal kring dessa svéra fragor &r det
nodvandigt att arbetsprocesserna nér det géller introduktion av nya me-
toder inte innebér att introduktionen av de nya metoderna fordrojs.

Néar det géller SMER:s sammanséttning i dag svarar den val mot de
behov som finns. Att det i radet finns bade allmanforetradare och exper-
ter med olika kompetensomraden borgar for att fragorna far en alsidig
belysning och en god forankring. Nar specifika frégestdIningar diskute-
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rats har det ocksa varit brukligt att rédet bjudit in experter med den fér Prop. 2009/10:83

fragan aktuella kunskapen och kompetensen.

Sammanfattningsvis kan konstateras att SMER i flera avseenden fyller
mycket viktiga funktioner. | ala organisationer finns emellertid anled-
ning att fundera 6ver hur uppgiften kan bedrivas effektivare och pa ett
béttre sétt. Det faktum att den snabba utvecklingen inom biomedicinen
inneburit att SMER:s arbetsomrade vuxit sedan tillkomsten i mitten av
1980-talet innebar ocksa att det finns skal att fundera 6ver hur man kan
forandra rédets arbetsformer och béttre ta tillvara den breda kompetens
som medlemmarna i rédet besitter. Det & emellertid SMER:s egen sak
att besluta om eventuella foréndringar av arbetssétt och arbetsorganisa-
tion.

5.6 | krafttradande och konsekvenser

Regeringens forslag: Lagandringen skatradai kraft den 1 juli 2010.
Regeringens beddmning: Fordagen innebdr inga dkade kostnader for
staten eller for huvudmannen.

Promemorians bedoémning: Overensstammer med regeringens.

Skélen for regeringens forslag och beddémning: Det tillkommer
standigt nya diagnos- och behandlingsmetoder i halso- och sjukvérden.
Ansvaret for att ta stélning till dessa ligger redan i dag hos gukvéards-
huvudménnen. De fordag och de beddmningar som framférs i
propositionen kring ett strukturerat och ordnat inférande av sddana nya
diagnos- och behandlingsmetoder som kan ha betydelse for mannisko-
varde och integritet innebdr endast ett tydliggdrande av detta ansvar.
Forslagen innebér inga dkade kostnader for huvudméannen. Ett ordnat
inférande dkar forutséttningarna for en planerad ekonomi. | ett ordnat in-
forande ingdr ocksa att metoder som saknar klinisk effekt inte l1angre ska
anvéandas.

For SMER:s del kan konstateras att rédet redan i dag har i uppdrag att
folja utvecklingen pa forskningsfronten. Den nu foreslagna etikbedom-
ningen har en stark koppling bade till SMER:s nuvarande uppdrag och
till den verksamhet som till viss del redan bedrivs inom rédet. Social-
styrelsen har redan i dag tillsynsansvar i frdga om vardgivarnas tillamp-
ning av hdso- och sukvérdsagen (1982:763; HSL). Den andring som
har foreslds innebar endast ett fortydligande av det ansvar som foljer av
28 HSL, varfor Sociastyrelsens tillsyn inte utvidgas genom forslaget.
Nér det gédller SBU ingér det i myndighetens nuvarande uppdrag att in-
kludera de etiska aspekterna i de fragor som tas upp. For de statliga
myndigheternas del beddms férslagen dérfor kunna genomféras med
befintliga resurser och inom nuvarande kostnadsramar.

Ett utkast till lagrédsremiss har remitterats till Regelradet. Radet har
beddémt att forslagen medfor begrénsade effekter for féretag och har
darfor avstétt fran att yttrasig.

Lagandringen foreslas tradai kraft den 1 juli 2010.

46



5.7 Uppfdljning

Tillampningen av det nu foreslagna tillagget till halso- och sjukvards-
lagen bor foljas upp efter en visstid, forslagsvis tre &r. De frégor som da
sérskilt bor belysas & hur samarbetsformerna mellan de olika aktdrerna
har utvecklats samt hur SMER:s roll som ansvarigt organ pa nationell
niva har utvecklats.

6 Forfattningskommentar

2h 8§
Paragrafen & ny. Bestammelsen syftar pa nya diagnos- och behand-
lingsmetoder som tagits fram som resultat av forskning eller utveck-
lingsarbete. Med ny metod avses dven en sddan som inte & helt oanvand,
men som & ny i forhdllande till en viss indikation. Vad som i denna
bestdmmelse avses med manniskovarde och integritet beskrivs i avsnitt
5.2. | samma avsnitt beskrivs dvergdngen frén klinisk forskning till
tillampning i halso- och gukvarden samt vad som avses med individ- och
samhél| setiska aspekter.

Med vardgivare avses samma sak som i 1 kap. 3 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet p& hdlso- och sukvardens omrade.

Prop. 2009/10:83
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Sammanfattning av betankandet Erisk beddmning av Pr_?p- 2009/10:83
nya metoder i varden (Ds 2008:47) Bilaga 1

Arbetsgruppens uppdrag och arbete

Utvecklingen inom medicinsk forskning innebdr att det 6ppnas nya mgj-
ligheter for diagnostik och behandling. De nya metoder som forskningen
leder fram till aktualiserar ibland svéra etiska fragestéllningar bade for
den enskilde och for samhallet. Det kan vara fragor som har betydelse for
den personliga integriteten eller som paverkar synen pa manniskovardet.

Innan steget fran forskning till praktisk sjukvard tas bér man darfor
analysera konsekvenserna av en ny diagnos- eller behandlingsmetod och
bedéma om den dr godtagbar ur ett etiskt perspektiv. Det &r viktigt att
metoder som skulle kunna skada den grundldggande humanistiska
maéanniskosynen inte kommer till anvéndning.

Detta ar bakgrunden till att arbetsgruppen tillsattes med uppgift att
overvaga fragor som ror introduktion av saddana nya diagnos- och
behandlingsmetoder som kan fa betydelse for den personliga integriteten
eller som kan paverka synen pa manniskovardet.

Som ett led i uppdraget har arbetsgruppen besékt myndigheter och
organisationer som pa ett eller annat satt ar berorda av de fragestéllningar
arbetsgruppen haft att évervaga. Avsikten med detta utatriktade arbetsséatt
har ocksa varit att med beslutsfattare pa olika nivaer och inom olika
organisationer diskutera hur etiska aspekter kan beddmas innan nya
metoder kommer i bruk.

Foretradare for gruppen har ocksa gjort studiebesok i Norge, Danmark
och Storbritannien dar vi i de olika l&nderna tréffat foretrédare for social-
och halsodepartementen, etiska rad eller motsvarande samt foretradare
for den medicinska professionen.

Bakgrund
Biomedicinsk forskning vacker ibland etiska fragor

Utvecklingen inom forskningen gér mycket snabbt, detta galler t.ex.
inom sadana omraden som genetik, stamcellsforskning, nanoteknik och
bildbehandling av hjarnan. Svensk Kklinisk forskning har lange varit
internationellt framstdende. Nya diagnos- och behandlingsmetoder har
kontinuerligt utvecklats och den kliniska forskningen har natt stora fram-
gangar.

Samtidigt som utvecklingen éppnar nya méjligheter till behandling och
bot kan etiska dilemman av olika slag uppsta. Det racker saledes inte
med att det vetenskapliga vérdet av en ny behandlingsmetod ar belagt.
Det maste ocksa tas i beaktande om den nya metoden kan féra med sig
konsekvenser av etisk natur. Det kan handla om sadant som har betydelse
for respekten for manniskovérdet eller individers ratt till
sjalvbestdmmande och integritet.

Utvecklandet av nya metoder for fosterdiagnostik r ett bra exempel pa
ett omrade som ar forknippat med méanga svara etiska fragestallningar.
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Anvindning av fosterdiagnostik kan péverka manniskovérdet och synen  Prop. 2009/10:83
pa manniskor med funktionsnedsattningar. Bilaga 1

Statens medicinsk-etiska rad (SMER)

SMER ér ett radgivande organ till regeringen i medicinsk-etiska fragor.
Radet, som har funnits sedan 1986, ska ta upp medicinsk-etiska fragor ur
ett Overgripande samhéllsperspektiv. Det ska vara ett forum for utbyte av
information och idéer och ska framja diskussion om ny medicinsk
forskning och tillampning.

En av radets framsta uppgifter ar att folja utvecklingen inom sadan
medicinsk forskning och behandling som kan anses vara kénslig for den
manskliga integriteten eller paverka respekten fér manniskovardet.
Tanken &r att SMER i ett tidigt skede ska underrétta regeringen om
utvecklingen. Radets analyser baseras dels péa faktaunderlag, dels pa en
tillampning av grundlaggande etiska varderingar och principer.

Radets arbetsfalt spanner over ett brett omrade. Det skulle inte vara
mojligt att inom radet rymma expertis pa alla de omraden som réadet
behandlar. Dessutom handlar det ofta om fragor dér det bara finns ett
fatal personer i landet som &r experter pa en viss fraga. Infor diskussioner
brukar darfor utomstaende experter bjudas in for att ge en faktabakgrund
och formedla fordjupade kunskaper kring den fragestallning som radet
ska diskutera.

Flera ledamdter i radet ar samtidigt riksdagsledamater. Erfarenheten
har visat att den kunskapséverforing som pa sa vis kan ske fran SMER
till riksdagen i manga fall &r av stor betydelse.

SMER har behandlat en Iang rad fragor av skiftande natur. Man kan
identifiera nagra olika omraden dar radet under arens lopp vid flera olika
tillfallen har haft anledning analysera etiska fragestallningar.

Ett av dessa omraden galler utvecklingen inom genetiken. Radet har
bl.a. diskuterat olika etiska aspekter kring fosterdiagnostik,
preimplantatorisk genetisk diagnostik och gentester. Till detta omrade
hor ocksa forsakringsbolagens majlighet att ta del av resultat av
genetiska tester samt t.ex. konsekvenser av biotekniska patent.

Frégor som ror assisterad befruktning &ar ett annat omrade som
aterkommande tagits upp av radet. Det har bl.a. handlat om etiska
aspekter pa anvandning av donerade agg och spermier.

Varden i livets slutskede, fragestallningar kring avslutande av
livsuppehallande behandling samt dodshjalp ar ocksa fragestallningar
som diskuterats aterkommande i radet.

Beslutsprocessen inom hélso- och sjukvarden nar nya metoder infors

Vid vara besok hos foretradare for sjukvardshuvudman, myndigheter och
organisationer har vi varit sarskilt intresserade av att studera hur
beslutsprocesserna ser ut. Vilka ar det som i dag ar involverade i besluten
om introduktion av nya metoder? Ett annat sétt att se pa saken &r att se
vilka som &r berorda, vilka som har intressen av olika slag. En del av
dem som &r berorda & ocksad involverade i beslutsprocessen. Andra
borde kanske vara det. Patienter, som pé ett satt kan sagas vara allra mest 49



berérda, dr inte i nagon storre utstrackning involverade i sjalva besluts- Prop. 2009/10:83
processen. Anda ar det de som ar allra mest beroende av beslut om vilka Bilaga 1
nya diagnos- och behandlingsmetoder som introduceras.

Medveten eller oreflekterad beslutsprocess

Nya metoder som infors i sjukvarden utgor ofta en del av ett pagaende
utvecklingsarbete. Inférandet av nya metoder ar viktigt inte bara darfér
att véarden forbattras utan aven darfor att det paverkar vardgivarens
ekonomi. Det senare blir betydelsefullt framfor allt i samband med
nodvéndiga prioriteringar nar en ny metod ska inféras. Minst lika viktig
ur ett ekonomiskt perspektiv ar fragan om vilka metoder som sjukvarden
ska sluta anvénda darfor att det finns effektivare och sékrare metoder att
erbjuda.

For att tydliggéra problemen i samband med introduktion av nya
metoder har arbetsgruppen valt att beskriva tva olika modeller for hur
nya metoder kan inféras. Modellerna utgdr ytterligheter for hur det kan
ga till i dag och &r inte resultatet av vad arbetsgruppen funnit vid nagot
enskilt studiebesok.

I de landsting dar nagot slag av ordnade former for introduktion av nya
metoder har inforts har det inrattats sarskilda rad eller kommittéer for
uppgiften. Frdgan om en ny metod ska inforas och anvindas inom
sjukvarden vacks vanligen av representanter fran verksamheten eller
ibland av en enskild sjukvardspolitiker. Motiven for att infora en ny
metod &r att forbattra och effektivisera sjukvarden och denna process
bestar oftast av flera delar.

Flera sjukvardshuvudman har i samband med sitt arbete med
prioriteringar i varden borjat tillimpa olika former av s.k. HTA- eller
MTV-protokoll. HTA star for Health Technology Assessment och MTV
for medicinskteknologisk utvardering. HTA eller MTV &r en
kombination av vetenskapliga resultat, klinisk erfarenhet och patientens
onskemal.

S& kallad Mini-HTA &r ett instrument som har utvecklats for att
anvandas vid lokala och regionala planerings- och budgetprocesser. Ett
Mini-HTA-protokoll besvaras genom ett tvarprofessionellt arbete i halso-
och sjukvardens verksamheter. Det &r att se som ett beslutsstod som kan
anvandas som underlag infor beslut pa olika nivaer inom héalso- och
sjukvarden.

Ett oordnat inférande innebar att frdgan om att inféra en ny metod
enbart behandlas av representanter for en enskild verksamhet utan
inblandning av sjukvardspolitiska organ. Detta &r fortfarande det
vanligaste.

Det oordnade inforandet kan gd till pd foljande satt. En enskild
representant for sjukvarden, oftast en ldkare, har genom kontakter eller
efter att ha last om en metod kommit fram till att den nya metoden &r
vardefull och utgdr en avsevard forbattring. Lakaren prévar metoden och
tycker att resultatet pa de patienter han eller hon behandlar ar mycket
battre dn den hittills anvinda. Dessa resultat presenteras for
verksamhetschefen eller motsvarande som instdimmer i att metoden

forefaller sa bra att den bor inforas pa kliniken. 50



Exempel pa ordnat inférande hos ett par sjukvardshuvudméan Prop. 2009/10:83

Som ett led i Véstra Gotalandsregionens arbete med regiongemensamma Bilaga 1

prioriteringar inom héalso- och sjukvarden inrattades under ar 2005 ett
prioriteringsrdd. Till rddets uppgifter hor, forutom arbete med
regiongemensamma prioriteringar, bl.a. att yttra sig dver strategiska
forandringar av tillimpningen av medicinska metoder inom regionen. Hit
hor overvdganden kring introduktion av nya diagnos- och
behandlingsmetoder.

I Ostergotlands lans landsting inrattades ar 2004 ett rad for inforande
och avveckling av metoder i hélso- och sjukvarden (Metodradet). En av
radets uppgifter ar att identifiera och granska metoder for diagnostik,
behandling eller rehabilitering som star infor ett eventuellt inférande i
varden. En annan uppgift ar att granska existerande metoder som
eventuellt bor avvecklas.

Utlandska utblickar

Bioteknologiloven i Norge, som tradde i kraft ar 2003, innehaller flera
redskap for samhallets behov av styrning och kontroll av fragor som
galler bioteknologi. Hit hor bl.a. krav pa godkannande innan metoder tas
i bruk samt rapporteringsskyldighet for dem som fétt godkannande att
anvanda en ny metod. Kravet pa godkannande galler for metoder for
assisterad befruktning, preimplantatorisk genetisk diagnostik, metoder
for fosterdiagnostik, metoder for genetiska undersékningar pa fodda samt
metoder for genterapi.

Aven i Danmark finns ett system for godkdnnande av nya
behandlingsmetoder som i langa stycken liknar det norska. Det danska
systemet avser dock enbart nya metoder for reproduktionsteknologi.
Enligt Lov om kunstig befrugtning krdvs sundhetsministerns
godkénnande innan sddana nya behandlingsmetoder eller diagnostiska
metoder som avser assisterad befruktning tas i bruk.

I Storbritannien finns flera olika organ vars uppdrag delvis har
anknytning till introduktion av nya diagnos- och behandlingsmetoder.
The Human Fertilisation and Embryology Authority &r en oberoende
myndighet vars uppgift bl.a. ar att licensiera verksamheter som utfor
olika typer av assisterad befruktning samt forskning péa befruktade agg.
Inom HFEA har inrattats en s.k. Horizon Scanning Panel vars frimsta
uppgift ar att i ett sa tidigt skede som majligt identifiera nya metoder.
Tanken &r att pa sa vis fanga upp sadana nya metoder som ligger 2-5 ar
framat i tiden.

Mot bakgrund av den snhabba utvecklingen inom genetiken tillskapades
Human Genetics Commission (HGC), ett radgivande organ till den
engelska regeringen, for att kontinuerligt informera regeringen om nya
fragestallningar som utvecklingen ger upphov till. HGC har bla. i
uppgift att bedéma nya metoders betydelse for hélso- och sjukvarden.
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Europaradets konvention om ménskliga rattigheter och biomedicin Prop. 2009/10:83

Europaradets ministerkommitté antog 1996 en ny konvention angaende Bilaga 1

skydd av de ménskliga rattigheterna och ménniskovardet med avseende
pa tillimpningen av biologi och medicin (konventionen om méanskliga
rattigheter och biomedicin). En foérkortad bendmning som ofta anvands &r
"bioetikkonventionen”.

Bioetikkonventionen, som tradde i kraft 1999, syftar till att skydda
manniskor i samband med halso- och sjukvard och medicinsk forskning.
Den specificerar och vidareutvecklar det skydd som fdéljer av bl.a.
Europakonventionen om de ménskliga rattigheterna. Avsikten med
bioetikkonvention &r att sld fast giltigheten av de grundlaggande
principerna om respekt for manskliga réttigheter och manniskovérdet i
sig samt ange riktlinjer for hur dessa principer ska kunna uppratthallas
inom medicinsk forskning med hénsyn till vetenskapens snabba
utveckling. Konventionen riktar sig till det allmanna och gar inte narmare
in pa fragan om den enskildes forhallande till andra enskilda personer.

Den etiska analysens roll

I dag &r det inte ovanligt att nya metoder infors i varden utan nagon etisk
analys eller debatt. Det hor snarare till undantagen att en sadan analys
genomférs. Som tidigare sagts ar det i vissa fall otillrackligt att enbart se
till medicinska och vetenskapliga beddmningar nér man ska ta stallning
till om forskningsresultat ska omséttas i praktisk sjukvard. Langsiktiga
individ- och samhéllsetiska virden maste ocksa vagas in. Nya metoder
maste sjalvfallet beddmas medicinskt och vetenskapligt, men ocksa etiskt
utifran bl.a. manniskovarde och integritet.

Utgangspunkten for en etisk analys ar att det finns ett faktaunderlag
som beskriver hur en ny metod ska anvéndas och vilka konsekvenser den
kan fora med sig. Om det finns for stora brister i faktaunderlaget kan
nagon etisk analys inte goras. Vid stallningstaganden till fragestallningar
som rymmer etiska aspekter behdver faktauppgifterna kompletteras med
etiska varderingar och Overvdganden som kan gélla manniskosyn,
ménniskovarde, ratten till sjalvbestdmmande, réttvisa och andra
grundldggande varden. En ny metod bdr dven analyseras med
utgangspunkt fran prioriteringsperspektivet.

Ett av syftena med den etiska analysen &r att gora alla berbrda
medvetna inte bara om fakta och sadana varderingar som kan verka
uppenbara utan ocksa om underliggande och ibland osynliga varderingar.

Sarskilt viktiga intressenter inom varden ar naturligtvis patienter,
anhoriga, lakare och annan vérdpersonal, forskare, politiker samt
tjansteman pa olika nivaer. Olika intressenter uppfattar och beskriver inte
problemet pa samma sétt. Intressenterna kan ocksa ha olika makt nar det
galler att gora sin asikt gallande.

Ett viktigt steg i den etiska analysen &r att forsoka precisera olika
handlingsalternativ eller tankbara I6sningar och stédlla dem mot varandra.
Genom att t.ex. identifiera férdelar och nackdelar av de olika lésningarna
kan férekommande etiska konflikter ofta tydliggéras. Dessa beddms
sedan, mot bakgrund av det aktuella faktaunderlaget och de normer och
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vérderingar man enats om. Det galler att forsoka fa grepp om de olika  Prop. 2009/10:83
alternativens konsekvenser for dem som direkt eller indirekt ar berorda. Bilaga 1

Overvaganden och forslag
Allménna utgangspunkter

Merparten av de nya diagnos- och behandlingsmetoder som tas i bruk
bygger inte pad forskning inom Sverige utan har kommit fram som
resultat av internationellt bedriven forskning, ofta i samarbete med
svenska forskare. Det kan ocksd handla om metoder som redan &r
etablerad behandling utomlands. Personal inom héalso- och sjukvarden,
framfor allt lakare, kan genom bestk och studier vid kliniker utomlands
ha skaffat sig den kompetens som krévs for att tilldmpa den nya metoden.

Den framsta uppgiften for arbetsgruppen har varit att évervéga hur
SMER kan fa en tydligare och aktivare roll i analys- och
beslutsprocessen vid inférandet av sadana nya metoder som vi talar om
hér.

Det finns flera konkreta exempel p& hur nya diagnos- och
behandlingsmetoder har introducerats utan att savitt man vet nagon
foregaende beddmning av etiska konsekvenser gjorts. Introduktionen i
varden av preimplantatorisk genetisk diagnostik (PGD) for ett tiotal ar
sedan illustrerar pa ett konkret sétt de svarigheter som kan uppsta. Ett
annat exempel pd hur det kan ga till & inférandet av
ultraljudsundersdkning under graviditet. Nar ultraljudsundersékning
infordes i borjan av 1970-talet utfordes, savitt vi vet, aldrig ndgon etisk
analys av konsekvenserna innan metoden bdérjade tillampas.Ytterligare
ett exempel &r introduktionen av en forenklad metod for analys av prov
fran moderkaka eller fostervatten, QF-PCR.

Varfor behévs SMER?

SMER fyller i dag viktiga funktioner. Aven om det inte legat i
arbetsgruppens uppdrag att Gvervaga radets roll fran ett mer allmént
perspektiv har vi anda funderat nagot kring behoven och motiven for att
ha ett medicinsk-etiskt organ pa nationell niva.

Initiativet att tillskapa ett medicinskt etiskt rad togs av riksdagens
socialutskott som menade att tiden var mogen for att inrétta ett forum for
kontinuerligt informations- och siktsutbyte i fraga om sddan medicinsk
forskning och behandling som kan anses kéanslig for den manskliga
integriteten eller paverka respekten for manniskovardet. SMER inrattades
darefter ar 1986. Darmed var Sverige ett av de forsta lander som
tillskapade ett medicinsk-etiskt rdd med uppgift att verka pa det
nationella planet. Numera har de flesta europeiska lander inrattat sddana
organ. Sedan ganska manga ar bedriver nagra olika internationella
organisationer verksamhet som pa olika satt foljer och stodjer de
nationella etiska kommittéerna. S& har exempelvis Europaradet inrattat
en “European Conference of National Ethics Committees” (COMETH)
som arrangerar méten vartannat ar. P4 motsvarande sétt anordnas av det
land som har ordférandeskapet i EU ett s.k. NEC Forum.

53



SMER har en koppling bade till regeringen som utser medlemmarna i Prop. 2009/10:83
radet och till riksdagen da foretradare for de politiska partierna finns som Bilaga 1
ledaméter i radet. Detta innebar att SMER har en nérhet till den politiska
beslutsprocessen som har visat sig vara mycket fruktbarande. For dem
som foljt SMERs arbete rader det ingen tvekan om att radet vid en rad
tillfallen har fyllt en viktig funktion i den politiska beslutsprocessen for
sadana fragor som haft medicinsk-etiska aspekter. Vid regeringens arbete
med olika propositioner inom omréadet har SMERs yttranden haft stor
betydelse. Att riksdagsledaméter finns med i radet har bidragit till
forstaelsen for de etiska fragorna vid riksdagens behandling. Radet, eller
enskilda medlemmar i radet, oftast ndgon av de sakkunniga, har
exempelvis vid flera tillféllen inbjudits till riksdagens socialutskott for att
medverka i ndgon intern eller extern hearing. Det har da skett som ett led
i utskottets beslutsprocess infor stallningstagande till en proposition.

Behovet av en néra dialog mellan forskare och politiker betonades i
beslutet att inrétta ett medicinsk-etiskt rad. Det har ocksa visat sig vara
betydelsefullt att det finns ett sddant forum som kan vara en lank for
kommunikation mellan beslutsfattare och forskare.

Att vi konstaterar att SMER i flera avseenden fyller viktiga funktioner
hindrar inte att det finns anledning att fundera 6ver hur radet kan géras
effektivare och pa ett annu battre satt verka for att de medicinsk-etiska
fragorna satts i fokus. Det faktum att den snabba utvecklingen inom
biomedicinen inneburit att SMERs arbetsomrade vuxit sedan tillkomsten
i mitten av 1980-talet betyder ocksa att det finns skal att fundera 6ver hur
man kan férandra radets arbetsformer och battre ta tillvara den breda
kompetens som medlemmarna i radet besitter.

Analyser kravs i ett tidigt skede

For att beslutsfattare pa olika nivaer ska kunna ta stéllning till om en ny
metod bor introduceras i sjukvarden eller inte behover de tidigt ha det
underlag som kravs for att en etisk analys ska kunna utforas.
Erfarenheten har visat att ndr en metod vél har erbjudits patienterna, ar
det mycket svart att i efterhand tvingas konstatera att metoden hade
sadana etiska konsekvenser att den nog inte borde ha introducerats.

Den snabba utvecklingen inom forskningen stéller stora krav pé
forskarna att i ett si tidigt skede som mgjligt informera om
forskningsresultat som kan vara kontroversiella ur ett etiskt perspektiv.

Hur kan den etiska beddmningens roll starkas?

Medan prévningen av etiska fragor inom den medicinska forskningen
ganska nyligen fatt en val utvecklad form i de sex regionala
etikprévningsnamnderna och den centrala namnden for etikprovning, sa
ar den etiska prévningen av nya vard- och behandlingsmetoder i princip
begréansad till de allmanna beddémningar som gors av SMER pa nationell
niva. | 6vrigt ar det upp till det enskilda landstinget att fran ekonomiska
och andra perspektiv préva vilka nya behandlingsmetoder som bor
inforas inom varden. Det innebar ocksa att det star tamligen fritt for
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privata vardgivare att introducera nya metoder i sin verksamhet. Det  Prop. 2009/10:83
galler ocksa pé sa etiskt kansliga omraden som t.ex. provrorshefruktning.  Bilaga 1

Battre former for introduktion av nya metoder

Fragan om hur nya diagnos- och behandlingsmetoder som kan ha
betydelse for manniskovarde och integritet ska introduceras har
aktualiserats pa olika satt. Vid vara besok hos sjukvardshuvudman,
myndigheter och organisationer har vi mott ett stort intresse for tankar
kring det vi kallat ett ordnat inforande av sadana nya metoder som har
etiska aspekter. Vi har, under det arbete vi bedrivit, funderat éver vilka
fortydliganden och forbéttringar av beslutsprocessen som vore énskvarda
bade pa nationell och lokal niva nar nya metoder ska inforas.

Formaliserat regelsystem inte aktuellt

De exempel pé en statlig byrakratisering av den etiska analysprocessen
som vi sett i Danmark och Norge manar enligt var mening inte till
efterfoljd. De innebar krav pa sarskilt tillstand for att fa infora nya
behandlingsmetoder i halso- och sjukvarden. Visserligen uppnar man da
en reglerad beslutsordning, men nackdelen &r att denna form av byrakrati
riskerar att hindra eller forsena introduktionen av nya vardefulla
behandlingsmetoder. Det &r heller inte forenligt med det svenska halso-
och sjukvardssystemet att forlagga besluten till statlig niva.

Vi har ocksé Gvervagt en ordning med en anmalningsskyldighet. En
sadan ordning skulle inte innebéra négot krav pa godkannande utan bara
en anmdlningsplikt for att sakerstalla att sadana forskningsresultat som
bor bli féremal for en analys av individ- och samhéllsetiska aspekter
kommer till kidnnedom. Aven ett s&dant system skulle innebira en
byrakratisering.

Den etiska bedémningen bor ha forfattningsstod

Vid de dverlaggningar som arbetsgruppen har haft med foretradare for
saval sjukvardshuvudmannen som professionen har det rétt en betydande
samsyn om det dnskvarda i att dven sjukvardshuvudmannen bedémer
sadana nya diagnos- och behandlingsmetoder som kan ha betydelse for
ménniskovarde och integritet innan de omsatts i praktisk sjukvard. Det
har ocksé papekats under éverlaggningarna att det kunde vara 6nskvart
med ett forfattningsstod for att den etiska beddmningen ska bli regel
éverallt inom halso- och sjukvarden.

Det finns har skal att peka pa att en sadan etisk bedomning inte ska
forvéxlas med den forskningsetiska provning som gors av
etikprovningsndmnderna. Det &r en provning som avser sjalva
forskningsfasen. Det vi ar intresserade av har & metoder som haller pa
att ta steget in i rutinsjukvarden.

Arbetsgruppen anser ocksa for sin del att ett alaggande i forfattning
vasentligt skulle 6ka forutsattningarna att 6verallt fa genomslag for den
onskade etikbedoémningen. Vi foreslar darfor att det ska laggas fast i lag
att landstinget eller kommunen ska se till att diagnos- eller 55



behandlingsmetoder ska ha bedémts fran individ- och samhallsetiska Prop. 2009/10:83

aspekter, innan forskningsresultat eller utvecklingsarbete som kan Bilaga 1
betydelse for manniskovérde och integritet omsétts i praktisk hélso- och
sjukvard.

Vi har stannat for att foresla att en bestdammelse om etikbedomning av
nya diagnos- och behandlingsmetoder ska féras in som en sarskild
paragraf i HSL:s avsnitt med gemensamma bestimmelser om
landstingens och kommunernas hélso- och sjukvard.

Den nu forordade etikbeddmningen har en stark koppling till SMERs
ansvarsomrade. For att fa en sa likartad bedomning som mgjligt i olika
delar av landet och for att sakra en samverkan med SMER kan det finnas
anledning for Socialstyrelsen att Gvervaga behovet av allmanna rad och
foreskrifter.

Samarbetsformer mellan SMER och sjukvardshuvudmannen

Bade SMER och sjukvardshuvudmannen har ett ansvar for att nya
metoder introduceras pé ett ansvarsfullt satt. Hos sjukvardshuvudmannen
ligger det ansvaret pa alla nivder inom organisationen. Vid véra
overlaggningar med foretradare for huvudménnen har dessa inte bara
visat ett stort allmént intresse for ett mer ordnat inférande av nya
metoder utan ocksd framfort onskemal om ett okat samarbete med
SMER.

Sedan SMER inrittades i mitten av 1980-talet har ménga nya
fragestallningar tillkommit. Utvecklingen inom den medicinska
forskningen gar mycket snabbt, nya diagnos- och behandlingsmetoder
utvecklas standigt. Exempelvis har utvecklingen inom genetiken betytt
att SMERs arbetsomrade utvidgats patagligt. Var utgangspunkt ar att
SMER é&ven fortséttningsvis ska ha en sjalvklar roll nar det géller att fran
nationell horisont bevaka forskningsfronten och identifiera de etiskt
kontroversiella nya behandlingsmetoder som bor bli foremal for en etisk
analys.

En forutsattning for att SMER ska kunna fullgéra sin uppgift &r darfor
bl.a. att ett nara samarbete utvecklas med sjukvardshuvudmannen.

Som ett led i att utveckla samarbetet mellan SMER och sjuk-
vardshuvudmannen foreslar vi att SMER bygger upp ett natverk med
kontaktpersoner hos huvudmannen. Ett sadant nétverk skulle kunna vara
till gladje inte bara for den uppgift SMER har utan ocksd for
huvudmannen nar de ska stéllning till nya metoder. Vi foreslar ocksa att
SMER anordnar arliga uppféljningar med dessa kontaktpersoner.

Den etiska bedomningen hos sjukvardshuvudmannen

For att kunna infora nya metoder pa ett ordnat satt forestaller vi oss att
nagon form av sarskild struktur behéver byggas upp for detta dndamal
hos sjukvardshuvudmannen. I nagra landsting finns redan sarskilda organ
pa central niva inom landstinget som har i uppgift att hantera fragor kring
introduktion av nya metoder. Pa andra hall &r sadana strukturer under
uppbyggnad.
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S.k. HTA- eller MTV-protokoll ingér i dag som ett led i arbetet inom  Prop. 2009/10:83

flera landsting. Framfor allt anvénds dessa protokoll som underlag for  Bilaga 1

beslut om budgetar m.m. | sddana protokoll ingar vanligtvis ocksa fragor

om huruvida en ny metod bedéms innehalla etiska aspekter. Vi menar att

det ar rimligt att ett HTA-protokoll eller liknade bor ha besvarats pa

klinikniva innan det beslutas om en ny metod ska fa inforas i varden. Att

anvénda sig av HTA- eller MTV-protokoll tror vi &r ett relativt enkelt

instrument for att hitta de nya metoder som behdver bli foremal for en

etisk analys.

Hur identifiera vilka metoder som kréver etisk analys?

For att kunna ta stallning till sddana nya metoder som &r pa vag att intro-
duceras i varden behover information inhamtas, bade om pagaende
forskning och om sddana metoder som redan har bérjat tillampas i andra
lander. P4 nationell nivd har SMER ett ansvar att identifiera vilka nya
metoder som bor bli foremal for en etisk analys innan de introduceras.
Sjukvardshuvudmannen har fran sin horisont ett motsvarande ansvar.

Den instans som tidigast har kunskap om vilken forskning som péagar
ar etikprovningsnamnderna. Som tidigare beskrivits maste all forskning
pa manniska ha ett godkannande fran en etikprovningsnamnd. En sadan
ndmnd skulle darfér i princip kunna vara en mycket bra kélla till
information om sadana forskningsprojekt som kan fa konsekvenser for
ménniskovarde och integritet. Det ar emellertid knappast mgjligt att
genom nagon form av regelbunden bevakning av
etikprévningsnamndernas drenden fa kunskap om forskning som kan
komma att krava etisk analys innan dessa borjar tillampas i varden.

Den medicinska professionen och forskarna sjalva &r naturligtvis de
som allra tidigast vet vad som &r pa gang. Vi menar att den lakare eller
den klinik som avser att borja tillampa en ny metod i ett tidigt skede bor
stalla sig frdgan om det finns anledning att informera tjansteman eller
fortroendevalda inom landstinget for att hora deras asikt i fragan.

En myndighet som ocksa har information i ett tidigt skede ar SBU och
sérskilt SBU Alert som har i uppgift att géra en tidig beddmning av nya
metoder som kan fa stor betydelse for hélso- och sjukvarden. Syftet med
Alert &r, som vi tidigare beskrivit, bl.a. att medverka till att nya metoder
introduceras sa effektivt som mojligt, och att framja synsattet att
introduktion bor foregas av vetenskaplig utvardering.

Dessutom fangas frdgor upp genom Euroscan, den gemensamma
databasen for SBUs europeiska motsvarigheter. Vi foreslar darfor att
SMER utvecklar ett samarbete med SBU Alert.

Nar det handlar om nya metoder inom reproduktionsmedicin &r den
s.k. Horizon Panel som rétt nyligen inrattats vid Human Fertilisation and
Embryology Authority (HFEA) i England en mycket intressant kélla till
information om vilka nya metoder som ligger néra tillampning.
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Viktigt identifiera metoder i tid Prop. 2009/10:83

Vid véra 6verlaggningar med foretradare for sjukvardshuvudméannen har Bilaga 1

det ocksa framhallits att det aven fran huvudmannens sida finns ett stort
intresse att i ett tidigt skede fa synpunkter fran SMER.

Det har ibland visat sig svart att hitta en lamplig tidpunkt for
stéliningstaganden till nya behandlingsmetoder som kan vara etiskt
kontroversiella. Utvecklingen av nya metoder &r, som vi tidigare
konstaterat, en kontinuerlig process fran grundforskning till Kklinisk
forskning och dérefter tillampning. Det finns inga givna tidpunkter dér
man stannar upp och dér det skulle vara mgjligt att genomfora en etisk
analys innan utvecklingen mot tilldmpning fortséatter.

Det ar sjalvfallet angelaget att nya bra metoder inférs i varden till
fromma for patienter men forst efter det att de utsatts for en adekvat
provning som ocksa inkluderar analys av de etiska aspekterna. Det finns
emellertid ingen 6nskan att fordroja introduktionen av nya forskningsrén,
det ar darfor angelaget att sa tidigt som majligt finna utrymme att utfora
den etiska analysen.

Avgransningen av SMERs uppdrag

For att SMER i allt véasentligt ska kunna bevara sin nuvarande struktur ar
det viktigt att radets arbetsgifter avgransas tydligare an i de ursprungliga
direktiven. De huvudsakliga arbetsuppgifterna bor enligt var mening
kunna indelas grovt i tre kategorier.

Till den forsta kategorin hor givetvis existentiella frdgor som beror
livets uppkomst och slut och som aktualiseras av den medicinska
utvecklingen.

Till den andra kategorin vill vi hanfora fragor med anknytning till den
snabba utvecklingen inom den medicinska biotekniken. Det géller till
exempel genetiska undersokningar, genterapi, stamcellsforskning,
genetisk fosterdiagnostik och assisterad befruktning. Flera av dessa
vacker fragor av existentiell natur.

| en tredje kategori vill vi sammanfora nigra av de senaste teknikerna
inom den medicinska forskningen vid sidan av biotekniken.
Nanotekniken med dess mdjligheter att manipulera materien pa atomar
niva ar exempel pa framtida maojligheter att designa speciella egenskaper
och funktionalitet. Ett annat exempel &r att med avbildningstekniker
studera hjarnans funktion, ndgot som kan hota centrala etiska varden som
maéanniskovarde och integritet.

Det ska samtidigt understrykas att de nu angivna forskningsomradena
enligt var bedémning just i dag tillhor de angelagnaste for SMER.
Utvecklingen géar emellertid snabbt inom biomedicinen och det som nu
forefaller vara det huvudsakliga arbetsféltet kan mycket snart behéva
kompletteras med fragestallningar inom andra omréaden.

Aven om SMERs ansvarsomrade framst bor koncentreras till just nya
behandlingar, bor det enligt var uppfattning dock inte vara uteslutet att
SMER ocksa tar upp till granskning en behandling som har fatt ett nytt
anvandningsomréde eller som inte ar alldeles ny.
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Etiska fragor utanfor SMERs uppdrag Prop. 2009/10:83

Vi tanker har p& de mer allmanna vérdetiska eller vardpolitiska fragor Bilaga 1

som har kommit upp under den tid SMER verkat och dér det ibland har
foreslagits att SMER borde ta upp dem till behandling. Det kan
exempelvis ha gallt aldresjukvard, hemsjukvard, bemdtandefragor eller
uthildningsfragor. Denna typ av vardpolitiska fragor i vid mening ar
enligt var uppfattning fragor som bor anses falla utanfor SMERs
arbetsomrade, 14t vara att de inte sdllan aven kan kréva viktiga etiska
stallningstaganden.

Rena omvardnadsfragor bor ligga utanfor SMERs arbetsomrade.
Detsamma kan sagas galla lakemedelsfragor, dven om dessa i
undantagsfall kan tdnkas inrymma principiella etiska stallningstaganden
som kan gora det naturligt att SMER gar in i en prévning.

Utveckla SMERs arbetsformer

Vi har tidigare ndmnt att den snabba utvecklingen inom den
biomedicinska forskningen har inneburit att radets arbetsbelastning har
Okat betydligt. De forslag som vi presenterar om att intensifiera
bevakningen av att nya behandlingsmetoder bedéms fran etiska
utgéngspunkter innan de introduceras i varden staller ocksa storre krav pa
SMER i framtiden. Vi tror det & nédvandigt att utveckla SMERs
arbetsformer for att den vagen astadkomma en effektivisering av arbetet.

Till att borja med anser vi att det ar nodvéandigt att forstarka
sekretariatet med en kanslichef. For att effektivisera SMERs arbete
foreslar vi vidare att det inrattas ett arbetsutskott i radet for att bereda de
arenden som ska tas upp till behandling. Radet far da battre mojligheter
att prioritera sina diskussioner.

Radet bor varje ar fore den 1 november lamna en redogorelse for
arbetslaget till Regeringskansliet. | denna bor ocksd lamnas en
omvarldsanalys av fragor pd det medicinsk-etiska omradet som under
aret behandlats i utlandet och i Sverige.

Den bild vi har skisserat for SMERs organisation och arbetsformer bor
komma till uttryck i en arbetsordning.
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Forfattningsforslag i betdnkandet Etisk beddmning av P(<|>p. 2209/10:83
nya metoder i varden (Ds 2008:47) Bilaga

Forslag till lag om andring i halso- och sjukvardslagen
(1982:763)

Harigenom foreskrivs att det i halso- och sjukvardslagen (1982:763)
ska inforas en ny paragraf, 26 f §, samt narmast fore 26 f § en ny rubrik
av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Etisk bedémning

268§

Innan en ny diagnos- eller
behandlingsmetod som kan ha
betydelse for manniskovarde och
integritet omsatts i praktisk halso-
och sjukvard, ska landstinget eller
kommunen se till att metoden har
bedomts  fran individ- och
samhallsetiska aspekter.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far till
skydd for liv och halsa meddela
foreskrifter om beddémning enligt
forsta stycket.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2009
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Forslag till forordning om &ndring i férordningen (1985:796)
med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela

foreskrifter m.m.

Harigenom foreskrivs att 3§ forordningen (1985:796) med vissa
bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter m.m. ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Socialstyrelsen skall meddela
foreskrifter

2. om undantag fran foreskriften
i 58 patientjournallagen
(1985:562) att en journalhandling
som upprattas inom hélso- och
sjukvarden skall vara skriven pa
svenska spréket,

3. om hur anmadlnings-
skyldigheten enligt 6kap. 48§
forsta stycket och 6kap. 4a8
lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet  pa hdlso- och
sjukvardens omrade skall full-
goras,

4. om Kkoder for forskriv-
ningsorsak enligt 4 § lagen

(1996:1156) om receptregister,

5. enligt 11 8 lagen (2001:499)
om omskérelse av pojkar, om
vilken kompetens annan person &n
legitimerad l&kare skall ha for att
fa sarskilt tillstand att utfora
omskarelse, om smaértlindring, hur
ingreppet i Ovrigt skall utforas,
samt vilken information som skall
lamnas till pojken och hans
vardnadshavare,

7. om avgifter for kost och logi
for elever som bor i elevhem i
anslutning till en gymnasieskola
med Rh-anpassad utbildning.

Foreslagen lydelse

38

Socialstyrelsen ska meddela
foreskrifter

2. om undantag fran foreskriften
i 58 patientjournallagen
(1985:562) att en journalhandling
som upprattas inom hélso- och
sjukvarden ska vara skriven pa
svenska spraket,

3. om hur anmalnings-
skyldigheten enligt 6kap. 48§
forsta stycket och 6kap. 4a8§
lagen (1998:531) om  yrkes-
verksamhet pd  hédlso- och
sjukvardens omrade ska fullgoras,

4. om Kkoder for forskriv-
ningsorsak enligt 4 § lagen

(1996:1156) om receptregister,

5. enligt 11 § lagen (2001:499)
om omskérelse av pojkar, om
vilken kompetens annan person an
legitimerad lakare ska ha for att fa
sarskilt ~ tillstand  att  utfora
omskaérelse, om smartlindring, hur
ingreppet i Ovrigt ska utforas, samt
vilken information som ska lamnas
till pojken och hans
vardnadshavare,

6. enligt 26f§ halso- och
sjukvardslagen (1982:763) om
etisk bedémning av nya diagnos-
och behandlingsmetoder;
foreskrifter ska meddelas efter
hérande av Statens medicinsk-
etiska rad,

Prop. 2009/10:83

Bilaga 2

61



7. om avgifter for kost och logi Prop. 2009/10:83
for elever som bor i elevhem i Bilaga 2
anslutning till en gymnasieskola
med Rh-anpassad utbildning.

Denna forordning trader i kraft den 1 juli 2009
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Forslag till arbetsordning for Statens medicinsk-etiska rad Prop. 2009/10:83
Bilaga 2

Inledning

Kommittéforordningen (1998:1474) galler i tillampliga delar for Statens
medicinsk-etiska rad.

Uppgifter

Statens medicinsk-etiska rad ar ett radgivande organ at regeringen for
medicinsk-etiska fragor inom hélso- och sjukvarden och medicinsk
forskning.

Radet har till uppgift att granska de medicinsk-etiska frgorna ur ett
Overgripande samhéllsperspektiv.

Radet ar ett fran det 1opande regeringsarbetet fristdende organ.

Statens medicinsk-etiska rad ska

- skaffa sig en samlad bild av de medicinsk-etiska fragor som
utvecklingen ger upphov till,

— vara ett organ for informations- och asiktsutbyte och en formedlande
instans mellan vetenskapen, allménheten och de politiskt ansvariga,

- ge vagledning at regering och riksdag i medicinsk-etiska fragor i
samband med forberedelser for lagstiftning, samt

— vara ett kontaktorgan for halso- och sjukvérdens huvudmén i fragor
om etisk bedémning av nya diagnos- och behandlingsmetoder inom
halso- och sjukvarden.

Statens medicinsk-etiska rad ska sarskilt

— strava efter en helhetssyn pd fragor som ror sddan medicinsk
forskning och behandling som kan paverka respekten for manniskovardet
eller den personliga integriteten,

— bereda fragor om manniskors lika varde och rétt till integritet stort
utrymme i sitt arbete, samt

— stimulera och skapa fora for 6kat erfarenhetsutbyte mellan den
medicinska forskningen och politiskt och administrativt ansvariga inom
halso- och sjukvarden.

Organisation

Statens medicinsk-etiska rad bestar av ordférande, atta dvriga ledamaoter
samt tolv sakkunniga. De ovriga ledaméterna foretrader allménna
intressen.

Ordférande, ovriga ledaméter och sakkunniga utses av regeringen for
en bestamd tid.

Statens medicinsk-etiska rad har sitt kansli i Regeringskansliet, som
utser kanslichef och tillnandahaller sekreterare och dvriga kansliresurser.
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Ledning m.m. Prop. 2009/10:83

Arbetet i Statens medicinsk-etiska rad leds av ordféranden. Bilaga 2

Arendena i rédet bereds av ett arbetsutskott som bestar av ordféranden,
en dévrig ledamot, en sakkunnig och kanslichefen.
Ordféranden utser en vice ordférande vid behov.

Handl&ggning av drenden

Statens medicinsk-etiska rad har ordinarie sammantrade 10 génger per ar.
Vid behov hélls extra sammantrade.

Radets sammantraden inleds med att sekretariatet presenterar en
omvarldsanalys.

Statens medicinsk-etiska rads yttranden beslutas vid sammantrade efter
beredning i arbetsutskottet. Radet ar beslutsmassigt nar ordféranden och
minst halften av de 6vriga ledamoterna &r nérvarande.

Som radets beslut galler den mening som omfattas av flertalet
nérvarande ledamoter. Vid jdmnt rostetal har ordforanden utslagsrost.

Ledamot far avge reservation mot radets beslut eller avge ett sarskilt
yttrande. Sakkunnig far avge sarskilt yttrande.

Dokumentation av beslut m.m.

Grundlédggande bestdmmelser om beslut finns i 21§ myndighets-
forordningen (2007:515).

Beslut i arenden ska sattas upp i sarskild handling eller tecknas pa
handling i akten eller, i forekommande fall, antecknas i elektronisk form
i det register dit drendet hor.

Beslut ska signeras av ordféranden och av féredraganden. Av beslutet
ska framga vilka som i 6vrigt deltagit i drendets slutliga handlaggning.

Interna promemorior ska dateras och forses med handlaggarens namn.

Den som expedierar en handling ska sétta sin signatur pa konceptet.

Arlig arbetsredogérelse

Statens medicinsk-etiska rdd ska varje ar fore den 1 november till
Regeringskansliet Iamna en redogorelse for arbetslaget.

I redogorelsen ska lamnas en omvirldsanalys av fragor pa det
medicinsk-etiska omradet som under aret behandlats i utlandet och i
Sverige. Av redogorelsen ska ocksa framga vilka arenden som avgjorts
eller behandlats i radet och fragor som kraver ytterligare férdjupning.

Denna arbetsordning trader i kraft den
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Forteckning dver remissinstanser som avgett yttrande ';f_?p- 2g09/10183
over betankandet Etisk bedémning av nya metoder i aga
varden (Ds 2008:47)

Kammarrétten i Goéteborg, Lénsratten i Uppsala lan, Statskontoret,
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Lakemedelsformansnamnden,
Statens beredning for medicinsk utvardering, Forskningsradet for arbets-
liv och socialvetenskap, Stiftelsen for vard- och allergiforskning, Statens
medicinsk-etiska rad, Vetenskapsradet, Centrala etikprévningsnamnden,
Regionala etikprovningsndmnden i Goéteborg, Regionala etikprovnings-
ndmnden i Linkdping, Regionala -etikprovningsndmnden i Lund,
Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm, Regionala etikprévnings-
namnden i Umed, Regionala etikprévningsnamnden i Uppsala, Sveriges
Kommuner och Landsting, Stockholms lans landsting, Uppsala lans
landsting, Sédermanlands lans landsting, Ostergétlands lans landsting,
Jonkopings lans landsting, Kronobergs lans landsting, Kalmar léns
landsting, Blekinge lans landsting, Skane lans landsting (Region Skane),
Hallands lans landsting, Vastra Goétalands lans landsting (Véstra
Gotalandsregionen), Varmlands lans landsting, Orebro lans landsting,
Véastmanlands l&ns landsting, Dalarnas lans landsting, Gévleborgs l&ns
landsting, Vésternorrlands l&ns landsting, Jdmtlands l&ns landsting,
Vaésterbottens lans landsting, Norrbottens l&ns landsting, Karolinska
Institutet, Medicinska fakulteten, Uppsala universitet, Medicinska
fakulteten, Lunds universitet, Medicinska fakulteten, Goteborgs
universitet, Medicinska fakulteten, Linkdpings universitet, Medicinska
fakulteten, Umeé universitet, Hogskolan Dalarna, Malmé hogskola,
Hogskolan Kristianstad, Karlstads universitet, Karolinska universitets-
sjukhuset, Universitetssjukhuset i Lund, Universitetssjukhuset MAS,
Sahlgrenska universitetssjukhuset, Universitetssjukhuset i Linkdping,
Akademiska sjukhuset, Uppsala, Universitetssjukhuset i Orebro,
Norrlands universitetssjukhus, Umed, Centralsjukhuset i Kristianstad,
Karlskrona lasarett, Lanssjukhuset Sundsvall — Harndsand, Central-
lasarettet V&xjo, Helsingborgs lasarett, Svenska Lékareséllskapet, Svensk
Forening for obstetrik och gynekologi, Svensk férening foér medicinsk
genetik, Vardforbundet, Svensk sjukskoterskeforening, — Sveriges
Léakarforbund, Vardalinstitutet, Vardféretagarna, Capio AB, Sophia-
hemmet, Lakemedelsindustriféreningen, Handikappférbundens sam-
arbetsorgan, Program- och prioriteringsradet, Vastra Gotalandsregionen,
Metodrédet, landstinget i Ostergétland, De Handikappades Riksférbund
DHR, Stockholms Katolska stift, Svensk Forening for allmanmedicin
SFAM, Reumatikerférbundet.
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Lagradets yttrande

Utdrag ur protokoll vid sammantréde 2009-12-09

Narvarande: F.d. regeringsradet Rune Lavin, regeringsradet Carina
Stavberg och justitierddet Ella Nystrom.

Etisk bedémning av nya metoder i varden
Enligt en lagradsremiss den 3 december 2009 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat att inhamta Lagradets yttrande over forslag till lag om

andring i halso- och sjukvardslagen (1982:763).

Forslaget har infor Lagradet foredragits av dmnessakkunniga Christina
Fredin.

Lagradet lamnar forslaget utan erinran.

Prop. 2009/10:83

Bilaga 4
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Socialdepartementet Proo. 2009/10:83
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrade den 14 januari 2010

Néarvarande: Statsministern Reinfeldt, ordforande, och statsraden Bildt,

Ask, Husmark Pehrsson, Larsson, Torstensson, Hagglund, Carlsson,

Littorin, Malmstrém, Sabuni, Billstrém, Adelsohn Liljeroth, Tolgfors,

Bjorling, Krantz

Foredragande: statsradet Hagglund

Regeringen beslutar proposition 2009/10:83 Etisk bedémning av nya
metoder i varden
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