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Inledning

Vetenskapsradet har granskat utredningens forslag utifran sitt
uppdrag att ge stod till forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet
inom samtliga vetenskapsomraden.

Vetenskapsradet ser det som angelédget att det skapas ett
fungerande regelverk till hur stéd och hjdlp ges till personer med
nedsatt beslutsformaga vid stillningstaganden till omsorg, vard
och forskning.

Vi ser med tillfredstéllelse att utredningen vill stiarka individens
ratt mot samhallet, och avser att motverka olika slag av
paternalism som traditionellt har varit vanligt férekommande i
véard och omsorg. Vidare ser Vetenskapsradet positivt pi att
utredningen framhaller att forskning och klinisk
lakemedelsprévning inte far “utforas pd en person som inte sjélv
kan ta stdllning i frdgan men som ger uttryck for att inte vilja
delta”, eller vid tidigare tillfdlle har uttryckt en motvilja mot att
delta.

Vetenskapsradet ser ocksé positivt pa att det i Sverige blir mojligt
att genomfora forskning pa akut sjuka patienter nar tidsnod rader.
En avgorande svarighet efter inforandet av Etikprovningslagen
2004, &r att lagen utan undantag kraver samrad exempelvis med
anhorig nér patienten inte sjélv kan ta stdllning. Samtidigt som
denna reform ar angeldgen, dr formerna for hur denna forskning
ska granskas sdrskilt viktiga, inte minst mot bakgrund av att akut
sjuka patienter 4r 1 uttalad beroendestéllning till vardgivarna.

Vetenskapsradet beklagar att betdnkandet saknar en mer
genomarbetad analys av forutséttningar for vad som ska gélla vad
det géller forskning pa individer med nedsatt beslutsformaga, inte
minst vad det géller i akuta situationer.
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Vikten av ett bra skydd for patienter

Vid forskning pé individer med nedsatt beslutsformaga #r det
angeldget att det finns ett gott skydd for de tilltankta
forskningspersonernas personliga integritet och sékerhet. Detta
intresse kan komma i konflikt med forskningsintresset.
Vetenskapsradet hade 6nskat att utredningen skulle ha lagt mer
fokus pa att diskutera denna konflikt och hur ett sddant skyddande
regelverk ska se ut. Det hade varit 6nskvirt om utredningen
tydligare klargjort under vilka villkor sddan forskning &r etiskt
acceptabel. I utredningen saknas dven en diskussion om betydelsen -
av ett gott tillsynssystem. Nér det géller forskning pa individer
med nedsatt beslutsférmaga och i akuta situationer ér etikprévning
sarskilt viktig. Det &r 1dtt att tilliten skadas om négot gar fel inte
bara till medicinsk forskning utan dven till forskning i allménhet.

Viivnadsprover

I avsnitt 14.4, sid 633 anger utredaren att biobankslagen inte torde
medge hantering av vdvnadsprover fran personer som inte sjilva
kan ta stdllning. Hér kan papekas att CEPN i ett beslut (48-2005)
gjort en annan tolkning.

Beviskrav for behov av foretridare

Den diskussion som fors i 14.4, sid 634, om olika beviskrav vid
bedomning av behov av foretrddare har en svartolkad logik. Vid
forskning finns inte bara intresse for patientens hilsa utan ocksa
intressen for sjélva forskningen. I sddana situationer ar det tinkbart
att ldkare eller annan forskningspersonal pa grund av
forskningsintresset skulle kunna tédnkas 6vertala relativt svaga
personer att delta, eller kanske tolka deras viljeuttryck mer
vélvilligt dn det egentligen ar. Vetenskapsradet inser att det &r
svart att i detalj lagreglera beviskraven. Det hade dock varit
Onskvért om utredningen hade kunnat ge béttre vigledning till
etikprovningsndmnderna i detta avseende. En uppenbar risk ir
annars att olika praxis tillimpas bade mellan sjukhus, inom samma
sjukhus och mellan etikprévningsnamnder.
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Forskning ndr foretridare saknas, inklusive pa akut sjuka

En viktig grundprincip som utredningen slér fast, och som
Vetenskapsradet instdmmer i, r att interventionsforskning pa
personer som inte sjélva eller genom foretradare kan ge samtycke,
endast far bedrivas i situationer da forskning pé beslutsformogna
inte kan besvara en for varden viktig fragestillning. I de flesta fall
handlar det om akut sjukdom, oftast under stor tidsnod.

I avsnitt 14.6.2 foreslas att 1dkare/tandlékare/forskningshuvudman
ska kunna besluta (efter samrdd) om personer med nedsatt
beslutsformaga ska delta i forskning nér foretrddare saknas.
Deltagande i forskning innebér dock att man inte pa férhand vet
vilka resultat man kommer att fd och man kan déarfor inte pa
forhand utlova att detta kommer att vara forskningspersonen till
gagn. Ndr ingen tidsbrist rader bor samtycke fran foretrddare vara
ett krav. Ett sddant krav kommer rimligtvis inte att férhindra
forskning.

Nir det géller forskning vid akuta tillstand ar det rimligt att tro att
foretradare oftast saknas. Samtidigt finns ett legitimt behov att
forskning som syftar till forbéttrad behandling genomfors. Det ér
dock problematiskt att ldkaren i akuta situationer har
beslutanderitten pa samma gang som ldkaren kan vara en person
som har ett starkt eget intresse i att forskningsprojektet utvecklas.
Samtidigt ar det svart att se ndgon annan dn behandlande ldkare
som fattar beslut (om beslutet maste tas mycket snabbt), men detta
bor ske 1 samrad (inte efter samrad) med en oberoende ldkare. Mot
den bakgrunden &r det viktigt att forskningsprojektet har granskats
av en etikprovningsnamnd. Det dr ocksa viktigt att
forskningshuvudmannen skapar ett system déir en granskning av
huruvida patienten bor inkluderas i forskningen gors av en
oberoende person som inte dr inblandad i forskningsprojektet och
som dr utsedd av huvudmannen. Hur detta praktiskt ska ske
varierar beroende pa studiens karaktdr. Som exempel kan ndmnas
att vid akut hjartstopp ér tidsndden storre én vid akut slaganfall,
ddr man kan ha upp till en timme pa sig. I ansdkan till
etikprovningsndmnden maste det framgd hur denna oberoende
granskning ska genomforas.

Samtycke i efterhand

Utredningen anser enligt avsnitt 14.7.1 att en ordning som innebér
att samtycke inhdmtas i efterhand dr ett tilltalande sétt att 16sa
samtyckesfragan i de fall nar beslut om deltagande i forskning
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fattats utan att forsdksperson eller foretrddare kunnat ge samtycke.
Vetenskapsréadet delar inte den uppfattningen. Samtycke kan ju ges
nér man star infor alternativ; i detta fall ar beslutet redan taget. Ett
samtycke i efterhand dr foljaktligen en sjadlvmotsigelse. Mer
korrekt vore att sdga att forskningen genomfors utan samtycke.
Utredningen har inte tillrdckligt belyst de etiska konsekvenserna
av detta.

Privata vardgivare (aktorer utanfor den offentliga sektorn)

Utredning fokuserar pé offentliga forskningshuvudmaén och
lakemedelsindustri. Men det finns forskning som gors av andra
aktorer, till exempel av privata vardgivare och olika myndigheter.
Det dr angeldget att dven denna forskning técks av regelverket.

I avsnitt 14.5 sid 636 star det att: "I fraga om forskning och
hantering av vdvnadsprover enligt biobankslagen vid sidan om
hélso- och sjukvard ska beslutet fattas av forskningshuvudmannen
respektive huvudmannen for en biobank.” Vetenskapsradet vill
pépeka att privata priméra biobanker (vid sidan av hélso- och
sjukvard) inte regleras av biobankslagen, se 1 kap. 3 §
biobankslagen (2002:297). For dessa ges ingen anvisning i
utredningen, vilket ar problematiskt.

I avsnitt 14.5, sid 639, fors ett resonemang om forskning och
hantering av vavnadsprover vid sidan om hélso- och sjukvard.
Detta forefaller avse sekundéra biobanker, exempelvis pa foretag
pa vars uppdrag forskning genomfors i sjukvarden. Det dr oklart
om det &r utredningens mening att dessa ska utse foretradare,
resonemanget bor fortydligas pa den punkten. Vetenskapsradet ser
det som tveksamt att foretrddare for sekundéra biobanker har
forutsattningar att foretrdda personer med nedsatt beslutsformaga.

Utredningen foreslar under 14.6.3 nya bestimmelser i OSL for
foretradare om forfogande 6ver sekretess till skydd for en enskild.
Det ar dock inte klart for Vetenskapsradet hur det ar tankt att
fungera for privata vardgivare. Nar det géller skyldigheter och
ansvar for aktorer utanfor den offentliga sektorn kan eventuellt
JO:s beslut fréan 2014 (2014-09-09, dnr. 3032-2011) vara
intressant:

"Allvarlig kritik mot vissa vardgivare inom dels Vistra Gotalands-
regionen, dels Stockholms ladns landsting for att man har ingatt
avtal om journalforing med ett foretag trots att detta inte varit
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forenligt med regelverket om sekretess inom hélso- och
sjukvarden" http://www.jo.se/PageFiles/4794/3032-2011.pdf

Dataskyddsforordningen

Inom EU pégar sedan 2012 ett omfattande reformarbete inom
omradet for integritetsskydd.

Den 15 december 2015 naddes en politisk éverenskommelse om
en ny allmén uppgiftsskyddsforordning baserad pa flerdrig analys
och intensivt forhandlingsarbete (http://ec.europa.eu/justice/data-
protection/document/review2012/com_2012 11 _en.pdf)

Denna s.k. dataskyddsforordning kommer antagligen att trada i
kraft varen/sommaren 2018 och da ersétta personuppgiftslagen
(1998:204) samtidigt som det kommer att inforas viss nationell
kompletteringslagstiftning. Det dr med beaktande av denna
kommande fordndring som utredningens forslag om tillagg till
personuppgiftslagen i form av en sérskild samtyckesregel (ny 35 a
§) bor lasas. Med tanke pd att samtycke ocksa fortsdttningsvis
kommer att utgéra en grundbult for att en registeransvarig lagligt
ska kunna fa behandla personuppgifter uppstér framst féljande
fragestéllning: Hur ter sig utredningens forslag till den EU-
rattsliga utvecklingen savil principiellt som materiellt? Bland
annat med hédnsyn till ovanstaende framstar den reflektion som
utredningen gor i fotnot 44 pa sid 764 som alltfor begrinsad.

dvrigt
Vetenskapsradet skulle ha 6nskat att betdnkandet dgnat mer
utrymme specifikt at fragan om forskning pa individer med nedsatt

beslutsformaga.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Sven Stafstrom i
nédrvaro av forvaltningschefen Ann Fust och chefsjuristen Anna
Hoérnlund. Féredragande var forskningssekreterare Johan Dixelius.

Sven Stafstrém j
Generaldirektor Johan Dixelius
Forskningssekreterare
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