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Etisk provning av forskning
som avser manniskor regleras i1 lag

Risker och vinster

Il Riksdagen kommer under varen att ta stéllning till en pro-
position om en lag om etikprovning av forskning som avser
méinniskor och biologiskt material frin ménniska. Syftet ar i
forsta hand att skydda enskilda ménniskor och respekten for
ménniskovardet.

Varfor kom forslaget till?

Diskussionen om en rittslig reglering av den forskningsetiska
granskningen 4r inte ny. Aven om det medicinska systemet
for etikgranskning har utvecklats till att fungera timligen hel-
tackande och vl finns alltid risker med ett frivilligt system.
Enstaka forskare har avstatt fran att underkasta sin forskning
etisk provning, och det finns ocksa exempel dér forskarna inte
foljt etikkommittéernas rdd. Sidana exempel kan undergriva
allménhetens fortroende for forskning. Aven om de medi-
cinska fakulteterna sedan mer dn 30 ar haft en vilfungerande
provningsverksamhet, som vil f6ljt internationella etiska
riktlinjer, s& har, for annan forskningsverksamhet dir manni-
skor deltar, granskningssystemet varit bristfalligt. Inom hu-
manistisk-samhéllsvetenskaplig, psykologisk, pedagogisk
forskning har i stort sett endast projekt som finansierats av
statliga forskningsradd granskats fran etisk synpunkt. I sam-
band med den s k metropolitdebatten 1986, som avsag ett lon-
gitudinellt samhéllsvetenskapligt projekt, tillsatte regeringen
en utredning, som avgav sitt betankande 1989. Dér foreslogs
ett granskningssystem, mycket likt det medicinska, som ock-
sé skulle ticka humanistisk-samhallsvetenskaplig forskning.
Propositionen ledde emellertid inte till ndgon lagstiftning,
utan regeringen ansag att forskarsamhallet sjalvt skulle ta an-
svar for den utvidgning av forskningsetisk provning som f6-
reslogs. Sedan dess har nya forhallanden gjort lagstiftning
kring forskningsetisk provning nédvéndig, och det direkta in-
citamentet dr att Sverige undertecknat Europaradets konven-
tion om ménskliga réttigheter inom biomedicinen. En ratifi-
cering av denna konvention innebér att Sverige méste réttsligt
reglera den forskningsetiska granskningen.

Vad innebar forslaget?

Utgangspunkten i nuvarande lagforslag har i mycket hog grad
varit bioetikkonventionen, dven om lagen foreslas omfatta
viss forskning som avser méanniskor ocksa utanfor den bio-
medicinska sfaren. Lagforslaget bygger i hog grad pé det ra-
dande medicinska granskningssystemet med regionala ndmn-
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En lag om etisk prévning av forskning som avser méan-
niskor férvantas trada i kraft i januari 2004, bl a for att
Sverige skall kunna ratificera Europaradets konven-
tion om manskliga rattigheter inom biomedicinen.

Sex regionala ndamnder for forskningsetisk préovning
foreslas inrattas som sjalvstandiga myndigheter for-
lagda till de stora universitetsorterna. Inom namnder-
na kommer séarskilda avdelningar att hantera medi-
cinsk forskning medan andra avdelningar kommer att
granska forskning inom humaniora och samhallsve-
tenskap.

En domarkompetent jurist blir ordférande, tio veten-
skapliga ledamoter och fem allmanrepresentanter ut-
ses av regeringen.

Verksamhetens innehall kommer i hég grad att likna
det nuvarande frivilliga system som vaxt fram inom de
medicinska fakulteterna i Sverige.

En central namnd foreslas inrattas i anslutning till Ve-
tenskapsradet som kan Overprova beslut i de regiona-
landmnderna samt ta stallning till projekt dar oenighet
inom namnderna rader.

Det finns en oro for att det nya systemet innebar en
kantring fran etiken mot juridiken, men i basta fall kan
det bli tvartom.

En samverkan med humanister och samhallsvetare
inom namnderna kan ytterligare bidra till en utvecklad
forskningsetisk debatt och policy.

der, som visserligen foreslas bli sjélvstdndiga myndigheter
men som skall lokaliseras i anslutning till sex universitet. Var-
je ndmnd kommer att innefatta flera avdelningar efter behov.
Minimum ar enligt lagforslaget tva avdelningar: en for medi-
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...en lagreglering dr sannolikt helt nédvéndig med
tanke pa det internationella laget, inte bara pa
grund av Europaradskonventionens ratificering

utan ocksa pa grund av riskerna med den ékande
konkurrensen inom forskningsvérlden, inte minst
det 6kande beroendet av kommersiella uppdrags-
givare. En stérre press pa forskarna fran manga
héll ger ofta stirre bendgenhet att glomma etiken.

cinsk-odontologisk forskning, en for humanistisk-samhalls-
vetenskaplig. Vid vissa universitetsorter kommer det sikerli-
gen att behovas flera avdelningar enbart for medicinsk forsk-
ningsetisk granskning. En stor férdndring jamfort med nuva-
rande medicinska system &r att ordférande i ndmnden foreslas
bli en jurist med domarkompetens. Liksom tidigare kommer
en majoritet av ledamoterna att vara vetenskapliga experter
(tio stycken) medan lekmannaantalet blir fem, en utokning
jamfort med de flesta nuvarande kommittéer. I det nya rétts-
ligt reglerade systemet for etikprovning tillkommer en moj-
lighet att 6verklaga de regionala nimndernas beslut. Detta &r
en nyhet som jag tror manga vialkomnar. Overklagandemyn-
digheten kommer att ha méjlighet att Gverprova beslut som
fattats av en regional ndmnd. Denna &verprovning skall ske
av en central ndmnd som placeras i anslutning till Veten-
skapsradet och bestir av en domarkompetent ordférande samt
fyra vetenskapliga ledaméter och tva lekmén. Den centrala
namnden skall ocksa ha en tillsynsfunktion, nagot som sedan
lange har efterfragats ocksé i Sverige. Den skall kunna préva
drenden som de regionala namnderna finner kontroversiella
och dir minst tre ledamoter begér att drendet skall provas av
den centrala ndmnden. De forslag till regler om godkénnan-
de, information och samtycke som ges i lagforslaget ar rela-
terade direkt till Europarddskonventionen men &r helt i enlig-
het med de riktlinjer, baserade pa bl a Helsingforsdeklaratio-
nen, som vi idag tillimpar inom medicinsk forskning. Straff-
bestimmelser foreslds ocksd for den som uppsétligen bryter
mot lagen.

Risker och vinster

En risk som tagits fram i diskussionen om lagstiftning kring
forskningsetisk granskning &r att det innebér ett hot mot fors-
karens frihet. Det &r givet att forskare skall ha en stor frihet i
sitt forskningsarbete vad géller val av vetenskapliga frage-
stillningar, nadgot som &r fastslaget i Hogskolelagen, och moj-
lighet att kritiskt granska alla etablerade sanningar. Detta in-
nebér diremot inte att forskare kan genomfora sin forskning
utan insyn och eventuell reglering av samhallet till skydd for
bl a forsokspersoner. Enstaka dvertramp som uppenbarligen
sker i ett frivilligt system utgor ocksé ett hot mot forskningen
i sig, om det blir medialt uppmérksammat. Detta kan leda till
ett minskat fortroende for forskningen i stort. En rittsligt re-
glerad etikprovning kommer troligen att 6ka fortroendet for
forskning och darmed villigheten att delta som forséksperson.
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For den medicinska forskningen torde den nya etikprovning-
en knappast innebédra nagon dkad byrakrati jaimfort med det
rddande systemet.

En som jag ser det storre risk, som ocksé anforts fran fors-
karhall, ar att lagregleringen i sig, sirskilt i kombination med
att domare nu blir ordférande i nimnderna, den forsknings-
etiska debatten och den vetenskapliga diskussionen kring ris-
ker och vinster vid forskning som avser ménniskor kan kom-
ma att erséttas av en diskussion kring tolkningar av lagtexter.
Detta vore mycket olyckligt eftersom de forskningsetiska
problemen i en dynamisk och forskningsaktiv tid snabbt for-
dndras. Detta gor en aktiv och levande etisk diskussion ndd-
vandig. Hittills har de nya stora forskningsetiska fragorna
inom medicinen oftast véckts i de regionala etikkommittéer-
na, som sedan fort frdgan vidare till en nationell policydis-
kussion. Ocksa i det nya systemet maste diskussionen i de re-
gionala nimnderna réra sig om den vetenskapliga expertisens
beddmningar av risker och vinster, och det utdkade inslaget
av lekmidn kommer sékert att stimulera den etiska snarare &n
den juridiska debatten. Fordelen med en juridiskt och domar-
kompetent person som ordférande &r att den osdkerhet som
ofta finns redan idag kring de juridiska fragorna, exempelvis
kring den nya Biobankslagen och Personuppgiftslagen, kan
komma att ritas ut och diskussionen ddrmed inte behova kon-
centreras pa dessa fragor. En annan viktig podng &r att en fors-
kare, om dn mycket betrodd, som patar sig uppdraget som
ordforande i en etikkommitté vid sitt eget universitet latt kan
komma att misstinkas for javsforhallanden, positiva eller ne-
gativa. En domare som ordforande minimerar saddana risker.

Ett system med sjélvstdndiga nimnder, dir ledaméterna
utses av regeringen och inte av det lokala universitetet, inne-
bar ocksa ett skydd for ledaméterna. Givetvis maste en ve-
tenskaplig sekreterare finnas for beredning av drendena.

En kritik som riktats mot lagforslaget fran sévil medi-
cinskt som humanistiskt-samhéllsvetenskapligt hall &r att
tillimpningsomradet for lagen inte omfattar all forskning dér
ménniskor deltar utan endast sddan forskning som syftar till
att paverka forskningspersonen, forskning med biologiskt
material frdn levande och doda samt forskning som innebér
behandling av kénsliga personuppgifter utan uttryckligt sam-
tycke. Det ér langt ifran den policy som nu rader inom medi-
cinska fakulteter eller inom humanistiskt-samhallsvetenskap-
liga forskningsrad. En hel del etiskt kinslig forskning av typ
observationsstudier, vid t ex beteendevetenskaplig psykolo-
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gisk forskning eller enkétstudier, kommer att falla utanfor la-
gens tillimpningsomréde, vilket kan anses olyckligt.

Jag anser att en viktig uppgift inom utredningen é&r att se
over hur den nya organisationen kan arbeta med riktlinjer och
policy sa att man tar tillvara erfarenheterna fran dagens fri-
villiga system inom medicin och dven utvidgar det inom
andra berdrda fakultetsomraden. Vetenskapsradet har ocksa
fatt ett uppdrag att utreda behovet av ett vidgat tillimp-
ningsomrade av den nya lagen, vilket sdledes innebér att en
policy och mdjligen ocksa en justering av lagen kan komma
att goras i den riktning som Onskats fran kritikerna.

I dagens medicinska system har ju det gamla MFR och nu-
mera Amnesradet medicin haft en policyskapande ndmnd, se-
nare arbetsgrupp, som haft till uppgift att diskutera svara och
kontroversiella projekt fran policysynpunkt samt att harmo-
nisera savél ansokningsforfarande som verksamhetens inne-
hall. Detta organ har inte tagit stéllning i enskilda drenden och
ddrmed inte fungerat som dverprovningsinstans. I realiteten
har dock ofta enskilda drendens beslut regionalt kunnat pa-
verkas av en policydiskussion med utgangspunkt i detta eller
liknande drenden.

Det nya lagforslaget anger tdmligen precist principer for
information och samtycke m m. Inom ramen for utredningen
finns mojligheter att se Gver behovet av fortsatt samverkan
mellan de regionala nimnderna.

Min egen slutsats ér att en lagreglering sannolikt ar helt
nddvindig med tanke pa det internationella ldget, inte bara pa
grund av Europaradskonventionens ratificering utan ocksa pa
grund av riskerna med den 6kande konkurrensen inom forsk-
ningsvirlden, inte minst det 6kande beroendet av kommersi-
ella uppdragsgivare. En storre press pa forskarna fran manga
hall ger ofta stdrre bendgenhet att glomma etiken. Risken
finns for att etikkommittéernas verksamhet blir alltfor prag-
lad av lagparagrafer och deras tolkning och grianser snarare 4n
av en levande etisk debatt, men det kan undvikas med hjélp
av alla de kloka forskare som redan har erfarenhet av verk-
samheten i medicinska forskningsetikkommittéer. Ansvaret
blir stort for de personer som kommer att utses till savél ord-
forande som ledamdéter i de nya nimnderna att se till att den
nya lagen redan fran starten blir det som avses, dvs ett for-
starkt skydd for ménniskor som deltar i forskning och ett 6kat
fortroende for svensk forskning. En dnnu béttre etisk medve-
tenhet bland forskare alla kategorier, s som vi upplevt ut-
vecklingen de senaste 30 &ren inom de medicinska fakulte-
terna, dr det langsiktiga mélet. En lagreglering far givetvis
inte minska forskarnas ansvar att driva debatt kring nya och
gamla forskningsetiska problem och att tillsammans med er-
farna lekmin och jurister skapa en ny och klok policy kring
hantering av sddana problem. En samverkan inom de regio-
nala ndmnderna mellan medicinare, humanister och sam-
hillsvetare kommer sikert att vitalisera den forskningsetiska
debatten och ge dmsesidiga vinster.

%
Potentiella bindningar eller javsfoérhallanden: Forfattaren har
av regeringen utsetts att vara sirskild utredare for att forbere-
da och genomfora bildandet av den nya organisationen for
etikprovning.
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