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Forord

Bestammelsen i 2 h § halso- och sjukvardslagen (1982:763) om etiska
bedémningar av nya metoder i halso- och sjukvarden, tradde i kraft den 1 juli
2010. Bestammelsen anger att vardgivaren ska se till att en bedomning fran
individ- och samhallsetiska aspekter ar gjord innan nya diagnos- eller
behandlingsmetoder som kan ha betydelse for manniskovarde och integritet
borjar tillampas i halso- och sjukvarden.

Socialstyrelsen fick i december 2013 i uppdrag av regeringen att genom-
fora en uppfoljning av tillampningen av 2 h § hélso- och sjukvardslagen. |
uppdraget ingar att Socialstyrelsen ska ta fram ett stod for vardgivarna i deras
tilldmpning av bestdmmelsen. Uppdraget ska redovisas senast den 1 decem-
ber 2015.

Uppdraget har genomforts av Louise Yngve (projektledare t.0.m. maj
2015), Ingrid Strom (projektledare fr.o.m. juni 2015), utredaren Helene
Tornqvist och juristen Lars-Anders Kring. Elisabeth Wéarnberg Gerdin har
varit ansvarig enhetschef.

Olivia Wigzell
Generaldirektor
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Sammanfattning

Socialstyrelsen har i uppdrag att folja tillampningen av 2 h § halso- och
sjukvardslagen (1982:763) om etiska bedomningar av nya metoder i halso-
och sjukvarden. Socialstyrelsen har ocksa i uppdrag att ta fram ett stod for
vardgivarna i deras tillampning av bestimmelsen samt belysa utvecklingen
av samarbetsformer och uppdrag mellan de olika nationella akttrerna.
Bestdmmelsen tradde i kraft den 1 juli 2010.

Flertalet av de aktorer som Socialstyrelsen har samratt med har framfort att
innebdrden av bestammelsen ar svarfangad. Forarbetena till bestammelsen
ger endast litet stod i tolkning och avgrénsning av de olika begrepp som
anvands. Socialutskottet gjorde en uppfdljning av bestdmmelsen 2013 och
konstaterade att det finns skilda uppfattningar i landstingen om hur bestam-
melsen ska uttolkas och tillampas

Det dr ocksa Socialstyrelsens samlade bedémning att bestammelsen ar
svartolkad och otydlig. Det ar oklart nar den galler, vilka krav den innebar
och hur den samspelar med halso- och sjukvardens regelverk i dvrigt. For att
gora det tydligt vad som galler behovs fortydliganden i bestammelser.
Socialstyrelsen har darfor inte kunnat ta fram nagot stod for vardgivare i
deras tillampning av bestammelsen.

Socialstyrelsen har dvervagt och utrett méjligheten att foresla nagon en-
klare lagandring inom ramen for uppdraget men inte funnit nadgon lamplig
sadan. Myndigheten kan inte se att det gar att komma till ratta med bristerna i
regleringen genom &ndringar av lagteknisk karaktar som inte forandrar det
materiella innehallet i bestammelsen. Det behdvs sannolikt ett sarskilt
utredningsarbete for detta.

Socialstyrelsen har ocksa belyst utvecklingen av samarbetsformer och
uppdrag hos nagra nationella aktérer som i regeringens proposition anges ha
en roll vad géller etisk bedémning av nya metoder i halso- och sjukvarden.
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Inledning

Bakgrund

| syfte att frimja ett ordnat inforande av nya metoder i halso- och sjukvarden
beslutade riksdagen i mars 2010 att infora ett tillagg i halso- och sjukvardsla-
gen (1982:763), HSL. Tillagget innebar att nya metoder for diagnostik eller
behandling som kan ha betydelse for ménniskovérde och integritet ska
genomga en beddémning utifran individ- och samhéllsetiska aspekter innan de
borjar tillampas i halso- och sjukvarden (2 h § HSL). Vardgivarna gavs
ansvar att se till att etiska bedémningar av nya metoder har genomforts.

2 h 8 Innan en ny diagnos- eller behandlingsmetod som kan ha bety-
delse for manniskovérde och integritet borjar tillampas i hélso- och
sjukvarden, ska vardgivaren se till att metoden har bedomts fran
individ- och samhallsetiska aspekter. Lag (2010:211).

Propositionen

I regeringens proposition 2009/10:83 Etisk bedémning av nya metoder i
varden (nedan propositionen eller regeringens proposition) framhalls att
ansvaret for att se till att etiska bedémningar har gjorts innan en ny metod
inforts ligger pa landsting, kommuner och andra vardgivare. Det ankommer
ocksa pa varje sjukvardshuvudman att sjalv, utifran sina forutsattningar,
uppratta en organisatorisk struktur for den etiska bedémningen.

| propositionen forordas ett 6ppet och ordnat inférande av nya metoder,
dvs. ett strukturerat inforande dar metoder bedéms systematiskt pa veten-
skaplig grund och utifran etiska aspekter. Detta for att sakerstalla att alla de
aspekter som bor tas med i beddmningen beaktas.

| propositionen tas ocksa begreppen forenklad respektive fordjupad etisk
analys upp och att den etiska analysen ocksa kan ske i beredning i olika
expertorgan pa regional och nationell niva.

Regeringen gor beddmningen i propositionen att Statens medicinsk-etiska
rad (Smer) bor ha det huvudsakliga ansvaret pa nationell niva for att metoder,
som av sjukvardshuvudmannen ansetts vara tveksamma ur etisk synvinkel,
blir foremal for en fordjupad analys. Det framhalls att Smer pa olika sétt bor
utvidga samarbetet med bl.a. sjukvardshuvudmannen och Statens beredning
for medicinsk och social utvardering (SBU) i syfte att utveckla arbetet med
etisk analys och bedémning av nya diagnos- och behandlingsmetoder. Det
framhalls ocksa att Smer liksom hittills aven bor kunna ta upp fragor pa eget
initiativ.

| propositionen framhalls vidare att Smer bor intensifiera arbetet med att
identifiera vilka nya metoder som bor bli foremal for fordjupad etisk analys
och att samarbetet mellan berérda organ bor utvecklas.
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Enligt regeringens bedémning bor Socialstyrelsen genom allménna rad ge
vagledning i fraga om hur den etiska bedémningen ska goras.

Socialutskottets uppfdljning 2013

Under 2013 gjorde Socialutskottets uppfoljnings- och utvarderingsgrupp en
uppféljning av den nya bestdmmelsen i HSL som redovisades i oktober
2013[1]. Uppfoljningen omfattade endast landstingen och visade pa ett svagt
och varierande genomslag for bestimmelsen.

Socialutskottets uppfoljning visade ocksa att savél nationella som region-
ala initiativ tagits for att framja utvecklingen &ven om arbetsférdelningen
mellan de berérda myndigheterna delvis har utvecklats i en annorlunda
riktning &n vad som forutsags vid tiden for riksdagsbeslutet.

Socialstyrelsens uppdrag

Socialstyrelsen fick i december 2013 regeringens uppdrag att genomfora en
uppfoljning av tillampningen av 2 h 8§ HSL om etiska bedémningar av nya
metoder i halso- och sjukvarden [2]. Socialstyrelsen ska aven ta fram ett stod
for vardgivarna i deras tillimpning av bestammelsen.

| uppdraget hanvisas till regeringens proposition dér regeringen foreslog
en uppfoljning av bestammelsen efter forslagsvis tre ar. Vidare foreslogs i
propositionen att uppféljningen sérskilt borde belysa utvecklingen av samar-
betsformer mellan de olika aktérerna samt utvecklingen av Smers roll som
ansvarigt organ pa nationell niva.

Som skal for uppdraget hanvisar regeringen till att tre ar har gatt sen be-
stdammelsens inférande samt att genomslaget for bestdammelsen, hittills varit
svagt enligt riksdagens uppféljning.

Uppdraget ska redovisas till Socialdepartementet senast den 1 december
2015. Uppdraget ska utféras i samrad med SBU, Inspektionen for vard och
omsorg (IVO), Smer och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) samt
ovriga myndigheter och andra instanser som Socialstyrelsen finner Iampliga.

Metod och genomforande

Socialstyrelsen uppfoljning bygger pa flera datakallor. Datainsamlingen har
gjorts genom samrad med nationella aktorer, genom besoks- och telefonin-
tervjuer samt dokumentstudier. I avsikt att ta fram ett stod for vardgivarna i
deras tilldmpning av bestdmmelsen har en juridisk analys av bestdmmelsen
ocksa genomforts. Datainsamlingen har avgransats till landstingens hélso-
och sjukvard.

Studiebesok och intervjuer har genomforts i Region Ostergétland och
Region Orebro l4n. Detta ar tva av de sju landsting/regioner som har etikrad.
| bada regionerna intervjuades personer fran ledningsstaben. | Region Orebro
l&n intervjuades dessutom representanter for Centrum for evidensbaserad
medicin och utvérdering av medicinska metoder i Region Orebro lan
(CAMTO); Radet for medicinsk kunskapsstyrning (RMK) samt Etikradet. |
Region Ostergotland deltog Socialstyrelsen dven vid ett ssmmantrade med
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Regionala metodradet for sydostra sjukvardsregionen, och vid ett samman-
trade med Prioriteringscentrum.

Med utgangspunkt i bestammelsen och propositionstexten har Socialstyre-
len vid tva tillfallen diskuterat fragan om etisk bedémning av nya metoder i
varden med Socialstyrelsens etiska rad.

| syfte att belysa utvecklingen av de berdrda nationella aktoérernas roll med
anledning av bestammelsens inforande har Socialstyrelsen haft samrad med
Smer, SBU, SKL, IVO och Centrala Etikprovningsndmnden (CEPN).

Samrad har ocksa skett med representanter fran de etiska raden/ delegat-
ionerna i Svenska lakaresallskapet och Lakarforbundet. Socialstyrelsen har
ocksa deltagit pa Svensk sjukskoterskeforenings och Vardférbundets respek-
tive etiska rads ordinarie sammantraden under varen 2015.

Vid samraden och intervjuerna behandlades fragor inom bl.a. féljande
omraden:

 samradsaktorernas och de intervjuade aktcrernas respektive uppdrag,

» tolkningar och reflektioner kring 2 h § HSL,

» kompetens och ledarskap i samband med tilldampning av bestammelsen,
* rutiner och arbetssatt for att uppméarksamma inférandet av nya metoder,
* kapacitet att genomfora etiska analyser,

« behov av stdd till vardgivarna.

Med syfte att kartldgga landstingens tillampning av bestdmmelsen togs en
enkat fram. Malgruppen for den planerade enkéaten var samtliga landsting.
Enkéten testades i fyra landsting varen 2015. Resultat fran testenkaten visade
bl.a. att det skulle bli svart att dra jamforbara slutsatser fran enkéaten efter-
som begreppen i bestammelsen ar mangtydiga och svartolkade. Socialstyrel-
sen valde da, i samrad med SKL, att inte belasta landstingen med denna form
av datainsamling.
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Socialutskottets uppfolining

Socialutskottets uppfoljning 2013 visade att genomslaget for bestdmmelsen
tre ar efter inforandet varit svagt och varierat bland landstingen [2]. Uppfolj-
ningen omfattade enbart landstingens halso- och sjukvard.

Uppféljningen visade att det i manga landsting fanns en bred okunskap om
bestdmmelsens inférande och innebord. Dartill hade landstingen skilda och
oklara uppfattningar om hur kravet pa etisk bedomning ska uttolkas och
tillampas.

En utgangspunkt i utskottets uppfoljning var att ett systematiskt ordnat
inforande av nya metoder &r en forutsattning for etisk analys och att den
utgdr en komponent i en samlad utvardering av metoden. Vid uppféljningen
hade endast ca hélften av landstingen en mer eller mindre etablerad process
for ett ordnat inférande av nya metoder. Fem landsting hade aktiva metodrad
och till dessa var ytterligare tre landsting knutna genom regionalt samarbete.
Ytterligare tre landsting hade funktioner som i ordnad form tog stéllning till
nya metoder. Av de landsting med mer eller mindre etablerade processer for
ordnat inférande gjorde endast ett fatal landsting som regel en etisk analys av
nya metoder enligt uppféljningen.

Socialutskottets uppfoljning visade ocksa att arbetsfordelningen mellan de
berérda myndigheterna delvis har utvecklats i en annorlunda riktning an vad
som foreslogs i propositionen.

Nagra av de bedémningar som Socialutskottets uppfoljnings- och utvarde-
ringsgrupp gjorde var att [2]:

* etisk analys &r en viktig komponent i en systematisk utvardering av nya
metoder i halso- och sjukvarden. Nar metoder prévas med grund i HTA-
metodik tas ett helhetsgrepp dar etisk analys ingar som en given kompo-
nent.

« etisk bedomning ar viktigt inom alla omraden och att det ar metodernas
karaktar, inte dess medicinska underdisciplin eller budgetkonsekvenser,
som avgor behovet av etisk analys.

« det ar logiskt att ansvaret for halso- och sjukvardens helhet och ansvaret
for beslut om nya metoder hanger ihop. Det ar darfor angeldget att den
politiska nivan involveras i etiska bedomningar och beslut om inféranden.

 den medicinska professionen och politiska beslutsfattare kan ha stor nytta
av stod av personer med sarskild etisk kompetens eftersom det pa férhand
kan vara svart att identifiera etiskt svara eller komplicerade fragor.

* regionala natverk och nationella aktorer kommer att ha en fortsatt viktig
roll att fylla som padrivare och stod. Det &r viktigt att olika projekt pa
nationell niva samordnas.

* det ar angeléget att respektive nationell aktors ansvar fortydligas och att
det &r rimligt att uppdraget for SBU respektive Smer i detta avseende pre-
ciseras.
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« bestammelsen stadgar en skyldighet for vardgivaren att gora etiska be-
démningar och att vardgivarna har ansvar for att inhamta rad fran den
nationella nivan nar det galler etiska bedomningar.
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Tolkningen av bestammelsen
ar oklar

Flertalet av de parter som Socialstyrelsen har samratt med eller intervjuat har
framfort att intentionen med inforandet av bestammelsen &r svarfangad och
att regeringspropositionen endast ger liten vagledning i tolkning och av-
gransning av de olika begrepp som anvands.

| Socialutskottets uppfoljning framfordes att det finns skilda uppfattningar
i landstingen om hur 2 h § HSL ska tolkas och tillampas, vilket varit en
bidragande orsak till det svaga genomslaget i varden [1]. | vart tredje lands-
ting framkommer vid intervjuer att lagen &r svartolkad.

Det ar ocksa Socialstyrelsens samlade bedémning att bestammelsen ar
svartolkad och otydlig. Det galler saval bestammelsens tillampningsomrade,
vilka krav den staller och hur den ar samordnad med halso- och sjukvardens
regelverk i 6vrigt. Bestammelsen innehaller flera svardefinierade begrepp
som bara till viss del eller inte alls har berdrts i lagens forarbeten. Det finns
ett betydande glapp mellan de relativt manga och detaljerade avsikter som
framkommer i forarbetena och bestdmmelsen i sig. Det finns ingen tydlig
koppling mellan bestammelsen och krav pa kvalitet och det ar oklart hur den
hanger ihop med andra bestammelser pa halso- och sjukvardens omrade t.ex.
hélso- och sjukvardspersonalens personliga yrkesansvar.

Nedan foljer en redovisning av den juridiska analysen samt en samman-
stallning av de diskussioner som forts inom myndigheten och i samrad med
andra aktorer om tolkningen av bestdmmelsen och de begrepp som finns i
den.

TillaAmpningsomradet ar oklart

Det finns flera otydligheter och svara tolkningsmoment som gor det svart att
beddma nér bestdammelsen ska tilldmpas. Den som ska ta stéllning till om
bestammelsen galler i ett visst fall ska bl.a. bedéma om det ror sig om en
diagnos- eller behandlingsmetod, om den ar ny, om den kan ha betydelse for
méanniskovérde och integritet och nar en metod ska anses ha borjat tillampas i
hélso- och sjukvarden. Flera av de ingaende begreppen och formuleringarna i
bestammelsen &r svara att definiera och forarbetena ger bara begransad
ledning.

Diagnos- eller behandlingsmetod

Det &r inte sjalvklart hur begreppet diagnos- eller behandlingsmetod ska
forstas. | de samrad som Socialstyrelsen haft i uppdraget har det kommit
fram fragor om vad som ingar i begreppet och att vardgivare kan ha olika syn
pa om olika atgarder, arbetssatt m.m. ska ses som diagnos- eller behand-
lingsmetoder. Det kan t.ex. vara svart att avgéra om en viss atgérd ar en
metod i sig eller bara &r en del i en storre metod, eller om olika arbetssatt &r
varianter av samma metod eller om de &r olika metoder. Andra svarigheter
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kan vara t.ex. om olika satt att organisera vem som gor vad eller om anvand-
ning av digitala verktyg ska ses som diagnos- eller behandlingsmetoder.

Ny metod

Begreppet ”ny” ar svartolkat enligt parterna for samrad. | propositionen
namns steget fran klinisk forskning till tillampning i varden, metoder som
redan &r etablerad behandling utomlands och redan befintliga metoder som
man star i begrepp att borja anvanda pa nya indikationer (prop. 2009/10:83
s. 13 och 22). Detta ger viss ledning men manga fragor om vad som &r en ny
metod kvarstar. | Socialstyrelsens samrad och intervjuer med landstingsfore-
tradare har t.ex. framkommit olika tolkningar om metoder som borjat anvan-
das av andra landsting men inte det egna ska ses som nya. Ytterligare osdkra
situationer ar t.ex. nar en metod har borjat anvandas utan att ndgon etisk
beddmning har gjorts, nér en befintlig metod andras, nar en befintlig metod
borjar anvandas inom en ny del av en sjukvardshuvudmans verksamhet och
nar en befintlig diagnostisk metod bdrjar anvéndas for screening.

Kan ha betydelse for manniskovarde och integritet

| propositionstexten beskrivs att ménniskovérde och integritet i detta sam-
manhang asyftas i “sndv bemarkelse”. Metoder som namns i propositionen ar
reproduktionsteknologi, fosterdiagnostik, metoder som kan harledas fran bio-
teknik, sasom genetiska undersokningar och analyser, genterapi och stam-
cellsforskning, samt metoder som kan paverka hjarnans funktion. Vidare
beskrivs att det vid genetiska analyser och diagnostik av sddana sjukdomar
som visar symtom sent i livet finns anledning att vara sérskilt observant.
Ytterligare ett annat omrade dar de etiska vardekonflikterna beskrivs bli
sérskilt tydliga ar vid information om en framtida risk att drabbas av en
sjukdom. Aven andra metoder kan omfattas. Samtidigt beskrivs att etiska
fragor i ett vidare perspektiv, sasom allman vardetik, dldresjukvard, hem-
sjukvard, bemétande- och omvardnadsfragor, diskrimineringsfragor och
liknande inte omfattas. (Prop. 2009/10:83 s. 14 och 26 f.)

Aven om propositionen gor det tydligt att manniskovarde och integritet
avses i "snav bemarkelse” kan tolkningen i enskilda fall vara svar att géra.
Lagtextens ”som kan ha betydelse for”, tycks ocksa utvidga tillampningsom-
radet men formuleringen berdrs inte alls i lagens forarbeten.

Samtliga parter som Socialstyrelsen har samratt med har lyft behovet av ett
tydliggorande i denna fraga. Flera har framfort att utifran propositionstexten
borde endast ett mindre antal specifika metoder omfattas av bestdammelsen,
framfor allt metoder d&r manniskors lika véarde urholkas eller satts ur spel.
Andra menar att det inte & mojligt eller 6nskvart att utesluta t.ex. aldresjuk-
vard eller omvardnadsaspekter och att dessa ar viktiga omraden for etisk
analys.

Borjar tillampas

Ett krav i 2 h 8 HSL &r att en etisk bedémning ska ha gjorts innan en metod
borjar tillampas i halso- och sjukvarden. | samraden i uppdraget har det
framkommit fragor om vad detta innebér, t.ex. vad som géller om man testar
en metod.
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Otydligt vilka krav bestammelsen staller

| forarbetena till 2 h 8 HSL framtréder en relativt detaljerad bild av forenklad
och fordjupad etisk analys, att det bor ankomma pa varje sjukvardshuvudman
att upprétta en organisatorisk struktur for den etiska bedémningen och att
Smer bor ansvara for att sadana nya diagnos- och behandlingsmetoder som
sjukvardshuvudman har ansett tveksamma ur etisk synvinkel blir foremal for
en fordjupad etisk analys (prop. 2009/10:83 s. 29 ff.). Det finns dock ett
betydande glapp mellan detta och bestammelsen i sig. Det &r i manga delar
otydligt vilka krav vardgivarna ska leva upp till nar bestammelsen éar tillamp-

lig.

Kvalitet och omfattning

Det framgar inte av bestammelsen, och inte heller med hjalp av forarbetena
gar det att fa en tydlig bild av vilka krav som stélls pa den etiska bedémning-
en i sig. Kravet i bestammelsen ar att vardgivaren ska se till att en bedémning
fran individ- och samhéllsetiska aspekter har gjorts. Det finns inga uttryck-
liga krav pa kvalitet eller omfattning av denna bedémning. Den etiska
bedémningen ar inte heller en hélso- och sjukvardsatgard i sig vilket gor det
svart att tillampa mer allménna bestammelser som ror kvalitet i halso- och
sjukvarden pa den, t.ex. god vard (2 a § HSL) och vetenskap och beprévad
erfarenhet (6 kap. 1 8 patientsdkerhetslagen [2010:659]).

Struktur och organisation

Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna rad (SOSFS 2011:9) om lednings-
system for systematiskt kvalitetsarbete stéller krav pa vardgivare att ha ett
ledningssystem med de processer och rutiner som behovs for att sédkra
verksamhetens kvalitet. Med kvalitet avses i det sammanhanget bl.a. att en
verksamhet uppfyller de krav och mal som galler enligt lagar och andra
foreskrifter om halso- och sjukvard (2 kap. 1 §, 3 kap. 1 § och 4 kap. SOSFS
2011:9). 2 h 8 HSL anknyter alltsa pa detta satt till bestammelserna om
ledningssystem. Ledningssystemet bor darfor innehalla de processer och
rutiner som behdvs for att sakra att vardgivaren kan félja 2 h § HSL. Ef-
tersom bestammelsens tillampningsomrade och innebord &r oklara i manga
avseenden kan det dock vara svart for vardgivarna att precisera de nédvan-
diga processerna och rutinerna.

Vad som uttalats i propositionen (prop. 2009/10:83 s. 29) om att Smer bor
ha ett ansvar pa nationell niva for att sddana nya metoder som sjukvardshu-
vudmannen har ansett tveksamma ur etisk synvinkel blir féremal for en
fordjupad etisk analys har inte utmynnat i nagot beslut. Det finns alltsa ingen
reglering som anger att vardgivarna ska skicka fragan vidare till Smer eller
nagon annan nationell aktor, om de bedémer att en metod &r tveksam ur etisk
synvinkel. Inte heller har nagon nationell aktor fatt ett uttryckligt uppdrag
eller resurser for att bedéma sadana metoder som aktualiseras av vardgivar-
na. Det kan ocksa konstateras att enligt Smer sa har ingen vardgivare vant sig
till Smer med ett sadant arende.
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Vem ska gora beddmningen?

I 2 h § HSL sags att vardgivaren ska se till att en beddmning enligt individ-
och samhallsetiska aspekter har gjorts innan en sadan metod som omfattas av
bestammelsen borjar tillampas i halso- och sjukvarden. Det finns alltsa inget
krav pa att vardgivaren sjalv ska géra bedémningen. Det ar ocksa oklart om
lagtextens “se till” innebar ett krav pa att en bedémning maste ha kommit till
pa vardgivarens initiativ eller liknande. Fragan uppstar da i vilken utstrack-
ning en vardgivare kan konstatera att ndgon annan har bedémt metoden
enligt individ- och samhallsetiska aspekter och att kravet i 2 h § ar uppfyllt.
Det tycks vara lagstiftarens intention att atminstone en bedémning av Smer
bor vara tillracklig for att en vardgivare ska kunna konstatera att kravet pa
etisk bedémning ar uppfyllt. Om en etisk bedémning har gjorts av nagon
annan, t.ex. en statlig myndighet, en annan vardgivare eller i utlandsk halso-
och sjukvardsverksamhet kan det ses som mer osékert vad som géller.

Bristande samordning med halso- och
sjukvardens regelverk i ovrigt

Det finns etiska aspekter i manga regler pa halso- och sjukvardens omrade
som har betydelse for vilka diagnos- och behandlingsmetoder som ska
anvandas. Vilken roll den etiska bedomningen enligt 2 h 8 HSL ska ha i
forhallande till regelverket i 6vrigt &r dock oklart. Det finns bade potentiella
konflikter med andra bestammelser och en otydlighet kring vad resultatet av
en beddémning ska leda till. Tva fragor som framtrader sarskilt mot denna
bakgrund &r vad det innebar om en ny metod inte har genomgatt en etisk
bedémning och vad halso- och sjukvarden ska géra med resultatet av en
beddmning i de fall en metod bedéms som olamplig eller liknande, ur ett
etiskt perspektiv.

| situationen da en ny metod som kan ha betydelse for méanniskovarde och
integritet, annu inte har bedomts etiskt har vardgivaren en skyldighet att se
till att sa sker innan metoden barjar tillampas i halso- och sjukvarden. Det
finns en potentiell konflikt mellan denna bestdmmelse och hélso- och sjuk-
vardspersonalens skyldighet enligt 6 kap. 1 § patientsakerhetslagen att utfora
sitt arbete i Overensstdimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet och
till viss del ocksa med landstingens och kommunernas skyldighet att erbjuda
en god hélso- och sjukvard (3 § och 18 § HSL). Det kan vara ratt enligt
vetenskap och beprévad erfarenhet att anvanda en ny metod dven om vardgi-
varen inte sett till att den har beddmts etiskt.

Om en etisk bedémning har gjorts och den utmynnar i att en ny metod som
kan ha betydelse for manniskovarde och integritet &r tveksam ur etisk
synvinkel uppstar fragan vad det innebar for hélso- och sjukvarden. Det ar
mojligt att metoden i sddana fall skulle fangas upp av andra bestammelser.
Metoden kanske inte ar halso- och sjukvard enligt definitioneni 1 § HSL,
kanske star den i strid med kravet att varden ska ges med respekt for alla
méanniskors lika varde (2 8 HSL) eller kanske ska den inte alls, eller bara i
vissa fall, tillhandahallas i halso- och sjukvarden enligt de lagreglerade
prioriteringsprinciperna. Dessa regler géller oavsett 2 h 8 HSL men resultatet
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av en etisk bedémning kan fungera som ett underlag for stallningstagande
enligt dem. Om, & andra sidan, etiska betankligheter som inte fangas upp av
andra bestdammelser kommer fram i den etiska beddmningen, kan det vara
svart for hdlso- och sjukvarden att ta hansyn till dem.
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Generella synpunkter fran samrad
och intervjuer 2015

| detta avsnitt lyfts nagra av de synpunkter som framkommit vid samraden
utover de mer specifika som &r kopplade till tolkningen av bestammelsen.

Etik
Flera lyfter att etik har flera dimensioner och anvands i olika sammanhang
inom halso- och sjukvardsomradet. Det finns ocksa olika strukturer och
funktioner ute hos sjukvardshuvudmannen med koppling till etiska fragor.

Flera framfor att det ar viktigt att skilja pa etik i det individuella vardmotet
och etisk analys vid utvardering av nya metoder. Likasa framfors att det &r
viktigt att skilja etikprévning vid forskning och etisk bedémning av nya
metoder.

Nagra tar ocksa upp den etiska plattformen och arbetet med prioriteringar
inom landstingen.

Flera lyfter att det handlar om skilda kompetenser beroende av vad som
avses och i vilket sammanhang. Kompetens kring etik i vardmatet ar en sak
och kompetens for att utfora etiska analyser av nya metoder en annan.

Ordnat inférande av nya metoder

Flera har i de samrad som hallits fort fram behovet av ett ordnat, mer struktu-
rerat inforande av nya metoder i halso- och sjukvarden.

Det framfors att det ar viktigt med ett ordnat inforande men det behdver
tydliggoras pa nationell niva.

Med tanke pa att Sverige ar ett litet land ar det markligt att det inte i
storre utstrackning finns ett strukturerat inforande av metoder pa nationell
niva.

Nagra tar som jamforelse upp den nationella lakemedelsstrategin med ett
stegvis ordnat inférande.
Flera lyfter vikten av ledningssystem i halso- och sjukvarden.

Genom att folja ledningssystem och bedriva ett systematiskt kvalitetsar-
bete uppréattshalls manniskovarde och integritet.

Nagra lyfter ocksa att det ar framforallt nya metoder som genererar hdga
kostnader eller som &r dyra i inkdp som kommer till landstingsledningens
kannedom. Andra metoder inférs mer oordnat eller ”smugglas in bakvagen”.

Flera lyfter ocksa att en etisk analys av en ny metod inte kan goras en gang
for alla — utan att det ar en process.
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Kompetens att genomfora etiska beddmningar

Etiska bedémningar &r en naturlig del av sjukvardspersonalens dagliga arbete
i motet med den enskilda patienten. Parterna for samrad framhaller dock att
etiska bedémningar och genomforandet av etiska analyser av nya metoder
innebar nagot annat &n de etiska fragestallningar som sjukvardspersonal
dagligen moter.

Flera av de parter som Socialstyrelsen samratt med har stallt sig tvek-
samma till vilken kompetens det finns i ute i verksamheterna och i landsting-
en att pa egen hand genomfora etiska analyser av nya metoder for diagnostik
och behandling. Flera har framhallit vikten av att en etisk analys av en ny
metod gors med deltagande av professionella etiker for att analysen ska bli
grundlig och val genomford. Ledningens behov av kompetens inom detta
omrade dr ocksa nagot som lyfts fram liksom lékares. De som gor en etisk
analys maste ha kompetens for detta. Farligt om det blir fér grunt.”

Nagra lyfter ocksa perspektivet att involvera vardpersonalen ”pa golvet™ i
arbetet med den etiska analysen.

Vidare lyfter nagra ocksa den kommunala halso- och sjukvarden och vad
som hander i inforande av metoder mellan olika vardnivaer. Finns kompetens
pa alla nivaer? Stod for fortbildning?

All personal kan inte ha koll pa forskningsléaget eller kritiskt granska resultat
gallande nya metoder.

Fragan om behov av sarskilda funktioner i landstingen som stéd for den
etiska analysen fors ocksa fram.
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Utvecklingen av de nationella
aktorernas roller och samarbets-
former

Enligt bestammelsen i 2 h § HSL ankommer det pa varje vardgivare att se till
att en ny metod for diagnostik och behandling som kan ha betydelse for
manniskovarde och integritet har undergatt en etisk bedémning innan
metoden barjar tillampas i varden. Varje vardgivare behéver darfor ta
stéllning till om en ny metod har betydelse for manniskovarde och integritet i
den bemérkelse som bestammelsen avser.

Om de etiska konflikterna ar av sadan natur att en forenklad etisk analys
inte &r tillracklig kan en fordjupad etisk analys behdva goras enligt regering-
ens proposition. Vardgivaren bor enligt propositionen ha magjlighet att da
metoden beddms kunna hota grundl&dggande etiska véarden, ha mojlighet att ta
hjalp av ett organ pa nationell niva for en fordjupad etisk analys. Avgérande
for om en fraga bor analyseras av nagon nationell instans ar enligt pro-
positionen bl.a. fragans art och svarighetsgrad.

Smer bor enligt propositionen ha det huvudsakliga ansvaret pa nationell
niva for att sddana nya diagnostik- och behandlingsmetoder, som av sjuk-
vardshuvudmannen ansetts vara tveksamma ur etisk synvinkel blir foremal
for en fordjupad etisk analys. Smer bor ocksa enligt propositionen pa olika
satt utvidga samarbetet med sjukvardshuvudmannen och SBU i syfte att
utveckla arbetet med etisk analys och bedémning av nya diagnos- och
behandlingsmetoder. Det framhalls ocksa att Smer liksom hittills dven bor
kunna ta upp fragor pa eget initiativ.

| propositionen beskrivs vidare att en forutsattning for att Smer ska kunna
fullgora sin uppgift ar att ett nara samarbete utvecklas med sjukvardshuvud-
mannen. Smer och huvudmannen behdver darfor pa olika satt skapa kontakt-
ytor. Forum och natverk av olika slag kan enligt propositionen vara ett bra
redskap i detta sammanhang.

Ovriga nationella aktorer som i propositionen anges ha en roll vad géller
etisk bedémning av nya metoder i hélso- och sjukvarden &r framforallt SBU
samt Socialstyrelsen vad géller tillsynen dver bestammelsen.

Myndighetsdversyner och kunskapsstyrning

Flera myndigheter inom hélso- och sjukvardsomradet har sedan bestammel-
sens inférande 2010 genomgatt organisatoriska forandringar och fatt forand-
rade uppdrag. Sa har t.ex. tillsynen av héalso- och sjukvarden som tidigare lag
under Socialstyrelsen sedan den 1 juni 2013 tagits 6ver av Inspektionen for
vard och omsorg (IVO), Folkhdlsomyndigheten har sedan den 1 juli 2015
Overtagit det samlade ansvaret for smittskyddsomradet och SBU:s uppdrag
omfattar sedan den 1 juli 2015 &ven att utvardera metoder inom socialtjans-
ten och LSS-verksamheten.
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Sedan den 1 juli 2015 finns ocksa Radet for statlig styrning med kunskap
avseende halso- och sjukvard och socialtjanst. I radet ingar myndighetschefer
for nio statliga myndigheter varav framforallt SBU, IVO och Socialstyrelsen
och till delar Lakemedelsverket och Tandvards- och lakemedelsformans-
verket (TLV) kan anses ha sarskild baring pa fragan om etisk beddmning av
nya metoder i hélso- och sjukvarden. Knutet till radet finns ocksa en huvud-
mannagrupp med representanter fran landsting och kommuner. Huvudman-
nagruppens uppgift ar att informera radet om omraden dér det finns behov av
statlig styrning med kunskap samt hur den ska utformas och kommuniceras.

Statens medicinsk-etiska rad (Smer)

Statens medicinsk-etiska rad &r tillsatt av regeringen och har till uppgift att
belysa medicinsk-etiska fragor ur ett 6vergripande samhallsperspektiv [3]. |
radet ingar ordférande, atta foretradare for de politiska partierna och tio
sakkunniga. Radet inrattades 1985 [4].

Smers huvuduppgifter ar [4-5]:

« att analysera medicinsk-etiska fragor ur ett dvergripande samhallsperspek-
tiv

* att strava efter en helhetssyn pa fragor som rér sadan medicinsk forskning
och behandling som kan anses kénslig for den ménskliga integriteten eller
paverka respekten for manniskovardet

* att samla in och védga faktamaterial samt sprida kunskap om de medicinsk-
etiska fragorna

« att fungera som organ for informations- och asiktsutbyte och ha rollen av
formedlande instans mellan vetenskapen, medborgarna och de politiskt
ansvariga

* att, nar det beddms lampligt, kunna lamna forslag till utredningsverksam-
het

Smer ger rad i medicinsk-etiska fragor till regering och riksdag men riktar sig
ofta ocksa till andra intressenter. Radet ska enligt uppdraget gora sina
bedoémningar utifran ett samhallsperspektiv och stimulera samhallsdebatten i
medicinsk-etiska fragor.

Avgransningar
Smer tar inte stallning till enskilda patientdrenden. Dessa handl&ggs av IVO
och landstingens patientndmnder. Inte heller tar Smer stéllning i rent forsk-
ningsetiska fragor, vilka hanteras av de regionala etikprovningsnamnderna
och Centrala etikprévningsnamnden. Vid Socialstyrelsen finns ett rad for
etiska fragor som fungerar som ett radgivande organ for myndigheten. Smer
behandlar inte etiska aspekter pa mikroorganismer, vaxter eller djur. Dessa
fragor handlaggs av Gentekniknamnden.

Smer har idag foljande dokumenttyper: Rapporter, Smer kommenterar,
konferensrapporter, skrivelser och remissvar.
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Utvecklingen efter bestammelsens inférande

Socialstyrelsens uppféljning har visat att utvecklingen av Smers roll inte har
blivit s& som var avsett i regeringens proposition. Aven Socialutskottet har
tidigare kommit fram till en liknande slutsats [1].

Smer har inte erhallit nya direktiv fran regeringen med anledning av be-
stammelsens inférande och forslagen i regeringens proposition. Radets
uppdrag fran1985 ligger kvar [4]. Radet erholl inte heller extra resurser med
anledning av bestammelsens inférande.

Smers struktur eller arbetssatt har inte forandrats som en konsekvens av
lagandringen. Kansliet bestar av ca tre personer och radets 9 ledaméter och
10 sakkunniga sammantrader ca sex ganger per ar.

Genom aktiv omvarldsbevakning identifierar Smer nya medicinska tekni-
ker i behov av etisk analys i granslandet mellan forskning och inférande i
sjukvarden. Nar det galler nya metoder av principiellt stor betydelse genom-
for Smer egna fordjupade etiska analyser, kommenterar utifran ett svenskt
perspektiv analyser genomforda av etikrad i andra lander samt arrangerar
konferenser och workshops. | omvarldsbevakningen ingar ocksa att fanga
upp debatt i svenska media kring nya medicinska metoder.

Smer har dock inte byggt upp nagot kontaktnat med sjukvardshuvudman-
nen och endast begransade informationsinsatser har gjorts for att bjuda in
landstingen att skicka forslag till radet. Inspel fran landsting pa fragor att ta
upp kommer sporadiskt men har inte dkat efter lagandringen enligt Smers
bedomning. | dagslaget har Smer inte tagit emot nagot forslag pa fordjupad
etisk analys fran landstingen. Aven om forslag pa fragor skulle komma in till
radet innebar den prioriteringsprocess som utfors i flera steg att endast ett
fatal fragor i praktiken skulle kunna behandlas av radet. Med anledning av
bl.a. Socialutskottets rapport har Smer under 2015 initierat landstingsbesok
och dessa kommer &dven att fortsatta under 2016. Syftet med landstingsbeso-
ken &r bl.a. att ur bred synvinkel beratta om Smers erfarenheter och att
inhamta synpunkter och erfarenheter fran landstingen.

Smers tolkning av bestammelsen &r att det ankommer pa sjukvardshuvud-
mannen att gora etiska bedémningar. Sakkunskap om etik behdver finnas ute
i landstingen. Endast komplicerade fragor ska lyftas till nationellt organ.
Genom sin omvarldsbevakning menar Smer att man fangar upp komplicerade
fragor av nationellt intresse.

Sedan bestammelsen inférdes har samarbetet mellan Smer och framforallt
SBU utvecklats. Idag finns ett samarbete mellan de tva aktorerna med tva
pagadende samarbetsprojekt: Icke invasiv fosterdiagnostik s.k. NIPT och
skakvald (Shaken baby-syndrom).

Smer har under 2015 tagit fram och beslutat om en strategi for arbetet
2015 - 2017 [5]. I strategin presenteras en omvaldsanalys med slutsatser om
hur Smer ser pa sin framtida roll och vilka satsningar Smer ska dgna sig at. |
strategin konstaterar Smer bl.a. att det krdvs 6kad samverkan i medicinsk-
etiska frdgor mellan nationella aktérer, huvudman, professioner, patienter
och allmédnhet och att Smer kan ha en viktig roll att fylla har. Smer konstate-
rar dock att en sddan funktion kraver mer resurser.
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Statens beredning for medicinsk

och social utvardering (SBU)

Statens beredning for medicinsk och social utvardering har bl.a. till uppgift
att vetenskapligt utvardera tillampade och nya metoder i hdlso- och sjukvar-
den ur ett medicinskt perspektiv, samt ur ett ekonomiskt, samhélleligt och
etiskt perspektiv (1 8 forordningen [2007:1233] med instruktion for Statens
beredning for medicinsk och social utvardering). Myndigheten ska vidare
kontinuerligt utveckla sitt arbete med att sprida utvarderingarna sa att dessa
tillampas i praktiken och leder till dnskade forandringar inom hélso- och
sjukvarden.

SBU arbetar med féljande rapportserier: SBU Utvérderar, SBU Kommen-
terar och SBU:s Upplysningstjanst for varden. Utvarderings- och kommen-
tarsrapporterna ar systematiska utvarderingar av en eller flera metoder. De
tidigare rapportserierna SBU Gula rapporter och SBU Alert har slagits
samma till SBU Utvarderar. SBU:s Upplysningstjanst for varden ska ge
snabba svar pa avgransade medicinska fragor. Svaret ska kunna anvandas
som ett kunskapsunderlag infor strategiska beslut, till exempel om en klinik
ska valja att inféra en ny metod eller om en metod kanske ska fasas ut.

Vagledning i etiska aspekter
vid inférande av ny metod

Ar 2014 tog SBU fram en vagledning for att identifiera relevanta etiska
fragor vid utvardering av metoder inom hélso- och sjukvarden [6]. Fragorna
som ingar i underlaget bygger pa en tidigare version som tagit fram av Lars
Sandman, professor i vardetik och som anvants i Vastra Gotalandsregionen
samt arbeten av den norske filosofen Bjgrn Hofmann [7]. Arbetet med
vagledningen skedde i samrad med ett flertal professionella etiker samt
representanter fran Smer och andra organisationer inom hélso- och sjuk-
vardsomradet.

Végledningen togs inte fram som ett resultat av inférandet av bestammel-
sen i HSL, utan utifran ett internt behov av att systematisera arbetet med
etiska analyser. Syftet med vagledningen &r att fungera som ett stod for att
identifiera och reflektera kring etiska aspekter vid en systematisk utvérdering
av en ny atgard. Vagledningen behandlar fyra frageomraden, daribland
manniskovarde och integritet, och relaterar till svensk hélso- och sjukvards-
lagstiftning. Végledningen kan ses som resultatet av en avvagning mellan att
tillhandahalla ett sa enkelt och konkret stéd som mojligt utan att samtidigt
riskera att reducera den etiska analysens komplexitet. VVagledningen &ar en del
i HTA-arbetet (Health Technology Assessment).

Véagledningen anvénds idag internt av myndigheten frdmst vid utvardering
av metoder inom héalso- och sjukvarden. Den har dven borjat spridas till olika
landsting runt om i landet. VV&gledningen anvéands bland annat inom Véstra
Gotalandsregionen, Region Orebro lan och Region Ostergétland.
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Samordnare av HTA-natverk

Sedan 2007 samlar SBU ett HTA-nétverk bestdende av representanter fran
regionala och lokala enheter for medicinsk utvéardering (HTA) och fran
flertalet landsting och regioner. Aven Socialstyrelsen och TLV &r represente-
rade i natverket. Natverkets syfte ar att samverka kring utvéardering av nya
metoder for att undvika dubbelarbete, strdva efter en gemensam metodik vid
utvarderingarna samt verka for utveckling av utvarderingsmetodiken. SBU
star for ordfoérande- och sekreterarskapet i natverket.

Eftersom etisk analys utgor en del i en HTA-utvédrdering, har SBUs vég-
ledning diskuterats av HT A-nétverket som ocksa sprider vagledningen i sina
respektive landsting och regioner.

Utéver forvaltning av HTA-natverket tillhandahaller och ansvarar SBU
ocksa for en databas 6ver publicerade utvarderingar av medicinska metoder
utforda av regionala HTA-enheter i Sverige. De utvarderingar fran regionala
HTA-enheter som publicerats ligger i SBU:s publikationsdatabas och &r
sOkbara via SBU:s webbplats.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har sedan 2010 genomgatt stora myndighetsforandringar. De
forandringar som framforallt kan ha baring pa fragan om etisk bedémning av
nya metoder inom halso- och sjukvarden &r att tillsynen sedan den 1 juni
2013 tagits dver av IVO samt att Radet for statlig styrning med kunskap
inrattades i juli 2015. Socialstyrelsen har en samordnande funktion for radet.

Socialstyrelsen har idag som forvaltningsmyndighet inom omradet hélso-
och sjukvard bland annat till uppgift (4 § forordningen [2015:284] med
instruktion for Socialstyrelsen):

« att genom kunskapsstod och foreskrifter bidra till att halso- och sjukvard
bedrivs enligt vetenskap och beprdvad erfarenhet;

* attarbeta med och ge stdd i metodutveckling inom sitt verksamhetsom-
rade;

« att folja, analysera och rapportera om halso- och sjukvard genom statistik-
framstallning, uppfoljning, utvardering och epidemiologiska studier;

« att folja forsknings- och utvecklingsarbete av sarskild betydelse inom sitt
verksamhetsomrade och verka for att sadant kommer till stand.

Inom Socialstyrelsen finns dven sarskilda organ som Nationella radet for
organ- och vavnadsdonation som har en radgivande funktion, Socialstyrel-
sens rad for vissa rattsliga, sociala och medicinska fragor som har en beslu-
tande funktion och Rikssjukvardsnamnden med beslutande funktion.

Socialstyrelsen har ocksa radgivande organ som utses inom myndigheten.
Har kan sarskilt namnas Socialstyrelsens etiska rad som &r ett sadant internt
radgivande organ. Exempel pa fragor som kan diskuteras i radet &r etiska
fragestallningar aktualiserade i det Nationella screeningprogrammet och i
Nationella Riktlinjer.
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Inspektionen for vard och omsorg (IVO)

Tillsynen av hélso- och sjukvarden bedrivs sedan den 1 juni 2013 av den nya
myndigheten Inspektionen for vard och omsorg (IVO).

Syftet med tillsynen &r att granska att befolkningen far vard och omsorg
som ar séker, har god kvalitet och bedrivs i enlighet med lagar och andra
foreskrifter (2 § forordning [2013:176] med instruktion for Inspektionen for
vard och omsorg).

Bestammelsen, 2 h 8 HSL

Bestammelsen har inte diskuterats pa 6vergripande myndighetsniva for
tillsyn. Vad galler anmalningsarenden och Lex Maria-drenden inkluderar
tillsynen fragor som knyter an till bestammelsen. | dessa arenden inkluderas
en fraga till vardgivaren vad denne har fér grund for metoden som anvénds.
Det knyter an till manniskovarde — god vard men samtidigt kostnadseffekti-
vitet. Genom érenden pa individniva kommer darmed IVO i kontakt med
bestammelsen men inte pa dvergripande niva.

Genom ledningssystemet ska vardgivaren bevaka det systematiska kvali-
tetsarbetet som maste finnas i verksamheten. Ett systematiskt kvalitetsarbete
skyddar integritet och manniskovéarde. Genom att folja ledningssystemet
uppratthalls manniskovarde och integritet.

Det aktuella arendet med transplantation av konstgjorda luftstrupar pa
Karolinska universitetssjukhuset (KS) menar IVO belyser vikten av etiska
bedémningar hos vardgivaren och hur dessa hanteras. Exemplet ror etisk
prévning av forskning pa méanniska men har ocksa baring pa etisk bedémning
av nya metoder i halso- och sjukvarden. Arendet handlar om att det kan ha
genomforts forskning pa manniskor utan att godkannande vid etikprévning
inhdmtats. KS uppger i yttrande till IVO att transplantationerna har genom-
forts men att detta inte var forskning utan att ingreppen har genomforts pa
vitalindikation (s.k. sista halmstréets princip). Arendet ar 6verlamnat till
aklagare [8].

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)

SKL &r en arbetsgivar- och intresseorganisation. Alla kommuner, landsting
och regioner har valt att vara medlemmar i SKL [9].

SKLs uppgift &r att stddja och bidra till att utveckla medlemmarnas verk-
samhet. SKL fungerar som ett natverk for kunskapsutbyte och samordning. |
rollen ingar att ge service och professionell radgivning.

Etisk bed6mning av nya metoder
i halso- och sjukvarden

SKL framfor att sedan 2013 arbetar landstingen med en nationell process for
ordnat inférande av nya lakemedel. Det finns ett starkt 6nskemal fran lands-
tingen att utveckla denna samverkan till att omfatta ocksa medicintekniska
produkter och metoder inom varden. Behovet av att kunna gora horisontella
prioriteringar ar stort. Det fors just nu ocksa initiala diskussioner pa SKL om
att inom ramen for nationella Samverkansgruppen for Kunskapsstyrning
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(NSK) eventuellt starta ndgon form av nationell kompetensgrupp for etisk
analys.

Radet for statlig styrning med kunskap
avseende halso- och sjukvard och
socialtjanst

Radet for statlig styrning med kunskap avseende halso- och sjukvard och
socialtjanst inrattades den 1 juli 2015. Radet bestar av myndighetscheferna
for E-halsomyndigheten, Folkhalsomyndigheten, Forskningsradet for halsa,
arbetsliv och valfard, Inspektionen for vard och omsorg, Lakemedelsverket,
Myndigheten for delaktighet, Socialstyrelsen, Statens beredning for medi-
cinsk och social utvardering och Tandvards- och lakemedelsférmansverket.
Radet regleras i forordningen (2015:155) om statlig styrning med kunskap
avseende hélso- och sjukvard och socialtjanst. Socialstyrelsens generaldirek-
tor ar ordforande i radet.

Radets évergripande uppdrag &r att:

« bidra till att halso- och sjukvard och socialtjanst bedrivs enligt vetenskap
och beprdvad erfarenhet samt evidensbaserad praktik

« sakerstalla att den statliga kunskapsstyrningen utgor ett stéd for huvudman
och olika professioner i deras arbete for att ge patienter och brukare en god
vard och insatser av god kvalitet

Inriktningen pa radets arbete ska vara att:

» samordna arbetet med olika former av icke-bindande kunskapsstod och i
forekommande fall dven foreskrifter och identifiera omraden som bor bli
foremal for sadana insatser

« utifran behov och forutsattningar hos huvudman och profession arbeta med
strategiska fragor kring hur den statliga kunskapsstyrningen ska bedrivas
och struktureras

En huvudmannagrupp ska informera radet om omraden dar det finns behov
av kunskap samt hur den ska utformas och kommuniceras. Ledamdterna i
huvudmannagruppen ska representera kommuner och landsting. Socialstyrel-
sens generaldirektor leder huvudmannagruppen.

Utifran bestammelserna i férordningen om statlig styrning med kunskap
avseende hélso- och sjukvard och socialtjanst har myndigheterna i radet enats
om en avsiktsforklaring for radets arbete [10]. | avsiktsforklaringen fastslas
bl.a. som grundlaggande principer for radets arbete att:

« radet ska i sitt arbete utga fran manniskovardesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen samt kostnadseffektivitetsprincipen. En viktig ut-
gangspunkt for arbetet ska vara att styrningen med kunskap ska bidra till
en mer jamlik vard, omsorg och halsa.
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Diskussion och slutsatser

Socialstyrelsen har stott pa flera svarigheter i uppdraget att folja upp tillamp-
ningen av 2 h § HSL och i uppdraget att ta fram ett stod till vardgivarna i
deras tillampning av bestammelsen. Svarigheterna bottnar framforallt i att
regelverket ar otydligt. Fragor om tolkningar och reflektioner av inneb6rden
av bestammelsen har ocksa tagits upp i de samrad och intervjuer som Social-
styrelsen genomfort samt i diskussioner med Socialstyrelsens etiska rad.

Stod till vardgivare inte mojligt
med otydligt regelverk

Flertalet av de parter som Socialstyrelsen har samratt med eller intervjuat har
framfort att innebdrden av bestammelsen &r svarfangad och att regeringspro-
positionen endast ger litet stdd i tolkning och avgransning av de olika
begrepp som anvands.

I Socialutskottets uppfoljning framfors att det finns skilda uppfattningar i
landstingen om hur 2 h § ska uttolkas och tillampas [1]. | vart tredje landsting
framkom vid intervjuer att lagen &r svartolkad. Detta kan ha varit en bidra-
gande orsak till det svaga genomslaget i varden.

Det ar ocksa Socialstyrelsens samlade bedémning att bestammelsen ar
svartolkad och otydlig. Det &r oklart nar den géller, vilka krav den innebar
och hur den samspelar med hélso- och sjukvardens regelverk i 6vrigt. For att
gora det tydligare vad som géller behdvs fortydliganden i bestammelser.
Allmanna rad eller annat stod fran Socialstyrelsen kan inte astadkomma
detta. Socialstyrelsen har darfor inte kunnat ta fram nagot stod for vardgivare
i deras tillampning av bestdmmelsen.

Socialstyrelsen har Gvervagt och utrett mojligheten att féresla nagon en-
klare lagandring inom ramen for uppdraget men inte funnit nadgon lamplig
sadan. Myndigheten kan inte se att det gar att komma till ratta med bristerna i
regleringen genom &ndringar av lagteknisk karaktar som inte forandrar det
materiella innehallet i bestammelsen. Det behdvs sannolikt ett sarskilt
utredningsarbete for att komma fram till lampliga forslag. | ett sadant arbete
kan de svarigheter som kommit fram ovan om tolkningen av bestammelsen
vara till hjalp.

SBU:s vagledning for att identifiera
relevanta etiska fragor

Flera av de parter Socialstyrelsen har samratt med har lyft mojligheten for
SBU att fortsatta sprida och utbilda kring den framtagna végledningen [7].
Fragan blir sarskilt aktuell mot bakgrund av att SBU bedomer att véagled-
ningen utgor ett sa enkelt och konkret stod som ar mojligt att tillhandahalla
utan att samtidigt riskera att reducera den etiska analysens komplexitet.
Négra har lyft farhagor med ett alltfor forenklat stod for etisk analys.
Nagra avradde ocksa fran att ta fram checklistor som stéd for den etiska
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analysen eftersom checklistor riskerar att bli ndgot som vardgivaren "bockar
av” utan att egentligen ha gjort en etisk reflektion och analys.

Syftet med SBUs vagledning &r att fungera som ett stod for att identifiera
och reflektera kring etiska aspekter vid en systematisk utvardering av en ny
atgard.

| de fall vardgivaren sjalv ska gora en etisk analys skulle SBU:s végled-
ning kunna fungera som ett stod.

Nationella aktorers roller — 6kad kunskapsstyrning?

Socialstyrelsens uppfoljning har liksom Socialutskottets rapport fran 2013
visat att utvecklingen av Smers roll inte har blivit sdsom var avsett i rege-
ringens proposition. Smer har inte fatt i uppdrag att ta den roll som beskrivs i
propositionen.

Smer &r ett radgivande organ till regering och riksdag men riktar sig ocksa
till andra intressenter. Formellt & Smer en kommitté med oberoende stéll-
ning under Socialdepartementet. | den strategi som Smer har tagit for arbetet
2015 - 2017 konstaterar Smer att deras systerorganisationer i andra l&nder
har mer av en expertkaraktar och att den politiska férankring Smer har oftast
saknas [5]. Smers slutsats blir att radets sammansattning med politiker och
sakkunniga &r unik och ger sérskilda forutsattningar for att analyser och
slutsatser far ett brett genomslag.

Smer konstaterar ocksa att det kravs 6kad samverkan i medicinsk-etiska
fragor mellan nationella aktdrer, huvudman, professioner, patienter och
allmanhet och att Smer kan ha en viktig roll att fylla h&r. Samtidigt konstate-
rar Smer att en sadan funktion kraver mer resurser an som idag ar tillgang-
liga.

SBU dr en myndighet som i sin instruktion har som sin huvuduppgift att
vetenskapligt utvardera tillampade och nya metoder i hélso- och sjukvarden
ur ett medicinskt samt ett ekonomiskt, samhélleligt och etiskt perspektiv.
SBU har en samordnande roll sedan 2007 for ett HTA-natverk bestaende av
representanter fran regionala och lokala enheter for utvardering av medi-
cinska metoder (HTA). Syftet med natverket ar att samverka kring utvérde-
ring av nya metoder for att undvika dubbelarbete, stréva efter en gemensam
metod vid utvarderingarna samt verka for utveckling av utvérderingsmetodi-
ken. SBU ansvarar ocksa for en databas 6ver publicerade utvarderingar av
medicinska metoder utforda av regionala HTA-enheter i Sverige.

Radet for statlig styrning med kunskap kan ocksa ge 6kade forutsattningar
att pa nationell nivad mer samlat fora diskussioner om omraden som etisk
bedémning av nya metoder bade mellan myndigheter och mellan radet och
huvudmannagruppen.
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