Regeringsbeslut 1:8
REGERINGEN 2013-12-05 $2013/8561/FS (delvis)
Socialdepartementet Socialstyrelsen

106 30 Stockholm

Uppdrag angaende etisk bedémning av nya metoder i hélso- och sjukvarden

Regeringens beslut

Regeringen beslutar att ge Socialstyrelsen 1 uppdrag att genomféra en
uppféljning av tillimpningen av 2 h § hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763), forkortad HSL, om etiska bedémningar av nya metoder i
hilso- och sjukvirden. Socialstyrelsen ska dven ta fram ett st6d for
vardgivarna i deras tillimpning av bestimmelsen.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 1 december 2015. Redovisningen ska hinvisa till det diarie-
nummer som detta beslut har.

Uppdraget ska utféras 1 samrid med Statens beredning for medicinsk
utvirdering, Inspektionen f6r vird och omsorg, Statens medicinsk-etiska
rdd, Sveriges Kommuner och Landsting samt évriga myndigheter och
andra instanser som Socialstyrelsen finner limpliga.

Arendet

Enligt 2 h § HSL ska en virdgivare se till s att en ny diagnos- eller
behandlingsmetod, om metoden kan ha betydelse f6r mianniskovirde och
integritet, bedéms utifrdn individ- och samhillsetiska aspekter innan den
bérjar tillimpas 1 hilso- och sjukvirden.

Bestimmelsen beslutades av riksdagen 1 mars 2010 (prop. 2009/10:83,
bet. 2009/10:SoU8, rskr. 2009/10:213) och tridde 1 kraft den 1 juli

samma ar.

Syftet med lagindringen var att frimja ett ordnat inférande av sidana
metoder. Regeringen konstaterade i propositionen Etisk bedémning av
nya metoder 1 virden (prop. 2009/10:83) att det, bl.a. bland sjukvirds-
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huvudminnen, fanns en stor samstimmighet {6r en sddan ordning och
for att en sddan bestimmelse om etikbedémning borde inféras 1 HSL.
Ansvaret f6r att nodvindiga etiska beddmningar gérs vilar pa landsting,
kommuner och enskilda virdgivare. Det ankommer ocksd pd varje
sjukvirdshuvudman sjilv att, utifrin sina férutsittningar, uppritta en
organisatorisk struktur f6r den etiska bedomningen. Enligt regeringens
bedémning i propositionen borde Socialstyrelsen genom allminna rdd ge
vigledning i friga om hur den etiska bedémningen ska géras. Vidare
borde Statens medicinsk-etiska rid (Smer) ha det huvudsakliga ansvaret
pd nationell nivd f6r att metoder, som av sjukvdrdshuvudminnen ansetts
vara tveksamma ur etisk synpunkt, blir féremal for en fordjupad etisk
analys. Smer borde ocks3 intensifiera arbetet med att identifiera vilka nya
metoder som bor bli féremal f6r sddan analys. Regeringen ansdg dven att
samarbetet mellan de berérda organen, som t.ex. Smer, Statens beredning
fér medicinsk utvirdering och de regionala etikprévningsnimnderna,
borde utvecklas.

Regeringen ansdg vidare att tillimpningen av den nya bestimmelsen
borde foljas upp efter en viss tid, forslagsvis tre &r. Sirskilt borde da
utvecklingen av samarbetsformer mellan de olika aktorerna samt ut-
vecklingen av Smer:s roll som ansvarigt organ pa nationell nivd belysas.

I december 2012 beslutade socialutskottet att f6lja upp riksdagens beslut
om att inféra den nya bestimmelsen 1 HSL. Uppféljningen genomférdes
av utskottets uppféljnings- och utvirderingsgrupp och redovisades i
oktober 2013 1 rapporten Etisk bedémning av nya metoder i virden — en
uppféljning av landstingens och statens insatser (Rapporter frin riks-
dagen 2013/14:RFR 1). Enligt utskottets uppféljning har genomslaget
for bestimmelsen varit svagt bland vdrdgivarna och stora variationer
mellan landstingen har iakttagits. Samtidigt visar uppféljningen pé sivil
nationella som regionala initiativ som har tagits f6r att frimja utveck-
lingen, dven om arbetsférdelningen mellan de berérda myndigheterna
delvis har utvecklats 1 en annorlunda riktning dn vad som férutsigs vid
tiden for riksdagsbeslutet.

Skilen f6r regeringens beslut

Det har nu gétt tre r sedan bestimmelsen om etiska bedémningar av nya
metoder inférdes 1 HSL. Enligt riksdagens uppféljning har genomslaget
for bestimmelsen, dven om en viss utveckling har skett inom omridet,
hittills varit svagt.



Det ir dirfor angeliget att fortsitta folja tillimpningen av denna
bestimmelse. Socialstyrelsen bér dven ta fram ett stéd f6r virdgivarna i
deras tillimpning av bestimmelsen.

P3 regeringens vignar

Goran Higglund

Bengt Ronngren
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