Lagen om etikprévning av forskning foreslas av regeringens utredare fa utdkad
tillampning, som Lékartidningen skrev om i forra numret. Utredaren foreslar
ocksa att den redan kritiserade avgiften hdjs. Men byrakratin bestar. Nagot
som gor det mycket jobbigare att gora en ansdkan, enligt foretrddare for Etik-
provningsndmnder som Lakartidningen pratat med.

Hoga avgifter kan ligga bakom
farre ansokningar

om etikprovning

Hoga avgifter och en mer omfat-
tande pappershantering ar nagra
av de negativa aspekterna med
den nya lagen om etikprovning.
Det menar saval enskilda forska-
re som foretradare for etikprov-
ningsnamnderna. Manga upple-
ver det ocksa som positivt med
en jurist som ordférande.

Il Enskilda forskare och organisationer
har sedan »Lagen om etikprovning pa
méinniska och biologiskt material fran
ménniska« trddde i kraft den 1 januari
2004 l6pande pekat pa svagheter i lagen.
Bland annat skrev Landstingsférbundet
och Svenska kommunforbundet ett ge-
mensamt brev till regeringen i december
2004 dir man lyfte fram hur kostnaden
for etikprovning slar hart mot viktig
forskning.

For enskilda forskningsprojekt kan
provningsavgiften pa 5 000 kronor vara
mycket kdnnbar, framfor allt i de fall det
saknas sponsorer. Och forskningspro-
jekt med fler huvudmén, med en etik-
provningsavgift pa 16 000 kronor, upp-
levs dessutom som oréttvis for mindre
landsting. De maste, till skillnad fran
stora sjukvardsregioner, soka samarbete
med andra landsting for att genomfora
vissa stora forskningsprojekt.

»Nedrustning av forskningsetiken«
Overlikare Tom Mjérndal vid Norr-
lands Universitetssjukhus i Umeé valde
att inte sté till forfogande for val till den
nya etikprovningsndmnden trots att han
varit ledamot i den tidigare etikkom-
mittén. Han menar att den nya organisa-
tionen innebér en »nedrustning av forsk-
ningsetiken«.

— Lagen ar idag allt f6r smal. Den in-
nefattar exempelvis inte etisk provning
av enkdtundersokningar, vilken vi tidi-
gare sag som mycket angeldgen da sdda-
na kan innehalla kénsliga fragor. Dess-
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Han staller sig dock po-
sitiv till att etikprovning
blev reglerad i lag, och att
det nu finns en formell vig
att overklaga ett beslut i
Etikprévningsndmnden.

Tom Mjorndal far
medhall av docent Lars
Bergholtz, tidigare ve-
tenskaplig sekreterare i
den etiska kommittén i
Linkoping och idag
vetenskaplig sekretera-
re i den nya forsk-
ningsetiska nimnden.

— Enkitstudier bor-
de ingd i lagen, och
visst ar kostnaderna for
etisk provning ett pro-
blem. Den mest dramatiska férandring-
en for oss jamfort med tidigare ar att an-
talet provningar har minskat och det be-
ror nog till stor del pa avgiften. Forr hade
vi ett 30-tal provningar per sammantra-
de, idag har vi 10-20 prévningar, sager
Lars Bergholtz.

| férra numret

Byrakratin bestar

Lagman Erik Lemperts forslag till for-
dndringar i Etikprovningslagen, som nu
overlamnats till regeringen, innefattar
en breddning av lagen till att d&ven gélla
vissa enkétstudier. Dessutom vill han er-
sétta det ganska oklara begreppet »rad-
givande yttrande« med »frivillig etik-
provning, vilket ocksa det tas emot po-
sitivt bland dem Lakartidningen haft
kontakt med.

Men den ganska omfattande byrékra-
tin bestar, liksom etikprévningsavgifter-
na. I direktiven till Erik Lemperts utred-
ning ingick att se Gver byrakratin nir det
géller ansokningsforfarandet vid ldke-

skrev Lakartidningen om den
statliga utredning som féreslar
att kraven pa etikprévning utokas.

medelsprovningar. Idag méste forskaren
soka tillstdnd frdn bade etikprovnings-
ndmnd och Lakemedelsverket.

Han anser dock att ansdkningarna
syftar pa olika aspekter av forskningen,
och han vill inte idag foresla ndgon ny
ordning vid ans6kningsforfarandet.

— Jag menar att det dr ndgot som La-
kemedelsverket och Vetenskapsradet
tillsammans borde se over, sdger Erik
Lempert.

Professor Olof Johnell, vetenskaplig
sekreterare i Etikprovningsndmnden i
Lund tror att viktig forskning riskerar att
inte bli gjord till f6ljd av provningsav-
gifter, och byrakratin som han menar
okat dven till f6ljd av det faktum att
ndmnden nu har status som egen myn-
dighet.

Aven professor Bengt Simonsson i
Uppsala pekar pd den okade pap-
pershanteringen. Han dr vetenskaplig
sekreterare i Etikprovningsndmnden i
Uppsala, och liksom Olof Johnell i Lund




ingick han dven i den gamla etikkom-
mittén.

— Forskarna upplever det idag myck-
et jobbigare att gora en ansokan. Blan-
ketten dr knepigare &n tidigare och det
blir mer papper att hantera. Men samti-
digt har patientsidkerheten blivit storre,
sdger Bengt Simonsson.

I Uppsala provas idag drygt 25 an-
sokningar inom omradet medicin per
sammantrdde. Den tidigare etikkom-
mittén hanterade 30—35 ansdkningar per
sammantride.

Positivt med jurist som ordforande

De farhdgor om att etikprovningarna
skulle kantra at en juridisk diskussion i
stillet for en etisk, till f6ljd av att nimn-
derna nu leds av en jurist, har inte besan-
nats. Atminstone inte enligt de nuvaran-
de vetenskapliga sekreterarna i etikprov-
ningsndmnder som Likartidningen varit
i kontakt med. Tvartom har nyordningen
lett till klara forbattringar. Dessutom
upplever manga att besluten idag dr mer
konsekventa dn tidigare.

— Domare ar vana att lyssna och leda
den hidr typen av diskussioner. Dess-
utom finns det manga ansékningar som
juridiskt kan vara knepiga att hantera, de
kan innefatta bestimmelser i Personupp-
giftslagen etc, sédger Bengt Simonsson.

— Vi inom professionen har lirt oss
mycket genom att en jurist leder nimn-
den och det ar var uppgift att styra dis-
kussionen mot de etiska fragestillning-
arna, det vill sdga forhallandet mellan
risk och nytta.

Peter Orn

Manga overklagar

namndbeslut

Mojligheten for forskare att over-
klaga beslut i regionala etikprov-
ningsnamnder har gett Centrala
etikprévningsnamnden vid Ve-
tenskapsradet ovantat mycket
att gora.

Il Under 2004 fick Centrala etikprov-
ningsndmnden in 45 6verklaganden, och
detta ar har redan 37 6verklaganden in-
kommit.

—Detharblivit fler sddana drenden att
prova dn vad vi trodde det skulle bli da
den nya lagen borjade gélla. Nu har vi
anstéllt ytterligare tva jurister, som
bland annat ska prova sadana drenden,
sdger chefsjurist Eva Gronlund pa Cen-
trala etikprovningsndmnden.

Vem som helst kan anméla

Avslagen i regionala nidmnder 2004,
som sedan provats i Centrala etikprov-
ningsndmnden, har frimst handlat om
att riskerna med forskningsprojektet an-
setts Overviga nyttan, att forskningspla-
nen inte varit tillrédckligt bra eller att pro-
jekten inte uppfyllt kraven i lagen. Nag-
ra 6verklaganden har dven géllt avgiften
for regional etikprévning.

Av de drenden som provades av cen-
trala ndimnden fick 14 helt avslag, 8 bi-
fall, och 11 bifall med villkor. En del
drenden aterfordes till de regionala etik-
provningsndmnderna.

Lag ersatte frivillig provning

Den 1 januari 2004 blev etikprovning
av forskning p& manniska och biolo-
giskt material fran méanniska obliga-
torisk och reglerad i lag. Bakgrun-
den var att svensk lagstiftning skulle
harmoniseras med EUs, da Sverige
skrivit pa Europaradets konvention
om manskliga rattigheter och bio-
medicin och ett EU-direktiv om god
klinisk sed vid kliniska provningar.
Genom lagstiftning skulle respekten
for manniskovardet starkas vid
forskning och den enskilde forska-
rens medvetenhet om forskningsetik
oka. Brott mot lagen om etikprov-
ning kan ge boter eller fangelse i
hogst sex manader.

Den stora forandringen, utover

att etisk provning reglerades i lag
mot att den tidigare var frivillig, ar
organisationen. Sex regionala
etikprovningsnamnder med
underavdelningar har ersatt etik-
kommittéerna. Minst en underav-
delning vid varje namnd ska prova
arenden inom medicin. Beslut kan
overklagas till en central etikprov-
ningsnamnd vid Vetenskapsradet.
Centrala namnden har ett tillsyn-
sansvar och ska dessutom be-
handla arenden som ar policyska-
pande.

Samtliga ledamoter utses nu av
regeringen, och ordférandena i
saval regionala som den centrala
namnden ar jurister med domar-

Centrala etikprovningsndmnden har
dven ett tillsynsansvar. Misstinker na-
gon att ett forskningsprojekt pabdrjas
utan att det provats i en regional etik-
provningsndmnd, kan vem som helst an-
mila den ansvariga forskaren till centra-
la nimnden. Dessutom kan Centrala
etikprovningsndmnden pa eget initiativ
granska misstinkta fall. Den enskilde
forskaren riskerar, om han eller hon fills
efter en anmilan, boter eller fangelse.

— Vi har haft tvd sadana drenden som
anmilts utifran, dock inte inom det me-
dicinska omradet, och ingen har heller
fallts, sdger Eva Gronlund.

Ny organisation fungerar bra

Eva Gronlund anser att den nya organi-
sationen for etikprovning av forskning
har fungerat relativt bra.

— Visst har det funnits en del barn-
sjukdomar, bland annat har det ibland
varit svarigheter att tolka sjilva begrep-
pen »forskning« och »radgivande ytt-
rande«, sdger Eva Gronlund.

I de forslag till férandrad lag om etik-
provning, som lagman Erik Lempert nu
overldmnat till regeringen, har begrep-
pet »forskning« fatt en tydligare defini-
tion, och »radgivande yttrande« foreslas
utgd helt.

Peter Orn
frilansjournalist

kompetens. Men liksom tidigare
ar majoriteten av ledamoterna i de
regionala namnderna vetenskaps-
man, tio stycken. Fem ledamoter
ar lekman. | centrala namnden sit-
ter fyra ledamoter med vetenskap-
lig kompetens och tva ledamoter
som ar lekman.

Namnderna har status som
myndigheter och verksamhet fi-
nansieras genom avgifter som tas
ut vid etikprovning. Den normala
avgiften ar 5 000 kronor per prov-
ning. Men om forskningen inne-
fattar fler huvudman, eller da det
handlar om lakemedelsprévning,
ar avgiften 16 000 kronor per
proévning.



