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Regeringens proposition till Riksdagen med forslag till lag
om iindring av lagen om patientens stéillning och rittigheter

PROPOSITIONENS HUVUDSAKLIGA INNEHALL

I denna proposition foreslds att till lagen
om patientens stillning och rittigheter skall
fogas en ny paragraf med bestimmelser om
en riksomfattande etisk delegation inom hil-
so- och sjukvérden. Enligt forslaget skall
delegationen behandla etiska fragor gillande

hilso- och sjukvérden samt patientens still-
ning pé ett principiellt plan och kunna ge
rekommendationer.

Lagen avses trida i kraft inom tre minader
efter att den har antagits och blivit stadfist.

MOTIVERING

1. Nulige

I Finland finns inget allmint organ pa
riksplanet som behandlar etiska frdgor inom
hilso- och sjukvdrden ur en pricipiell syn-
vinkel. De olika yrkesgrupperna inom hélso-
och sjukvdrden har sina egna yrkesetiska
anvisningar och kommissioner. Dessutom
finns 1 vissa hidlso- och sjukvirdsenheter
etiska kommissioner som arbetar pé frivillig
basis och som gor bedémningar av forsk-
ningsprojekt gillande medicinsk och annan
forskning inom héilso- och sjukvérden.

Behovet av ett riksomfattande etiskt organ
i Finland har lyfts fram pd flera olika hall.
Internationellt och pd nationell nivd har det
pa sista tiden lyfts fram en bedomning av de
etiska grunderna for de vard- och undersok-
ningsmetoder som tidigare ansetts godtag-
bara och i vilken det dven har ingdtt diskus-
sioner om det ekonomiska ansvaret. Beslu-
ten inom hélso- och sjukvérden ir ofta for-
knippade med principiella etiska frigor och i
det sammanhanget aktualiseras bl.a. dmnen
som samhillets sociala virderingar, synen pd
livet samt olika synsitt pd fortplantning, hal-
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sa och vilstind. Fordelningen av resurserna
inom hélso- och sjukvarden kriaver en
granskning av etiska frigor. Den nya tekno-
login for med sig etiska och juridiska pro-
blem och for att 16sa dem krivs en principi-
ell diskussion och linjedragning. Det bor
ocksd vara mojligt att behandla etiska fragor
kring medicinsk forskning pa riksplanet. For
att man skall kunna gora en tillricklig och
heltickande halsopolitisk bedomning ir det
nodvindigt att frigor i anslutning till service
och forskning inom hilso- och sjukvirden
granskas analytiskt i ett riksomfattande or-
gan. Det dr nodviandigt att hirvid garantera
ocksd dem som anlitar hilsovérdstjinsterna
en tillricklig mojlighet att delta i den etiska
diskussionen.

2. Lagstiftning och praxis i vissa andra
linder
Danmark

I Danmark gavs 1987 en lag om ett etiskt
rdd och reglering av vissa biomedicinska
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prover (lov om oprettelse af et etisk rad
m.v.nr. 353/1987). Genom lagen inrittades
ett riksomfattande etiskt rdd (Det Etiske
Radd), som bl.a. har i uppgift att vigleda hal-
sovardsmyndigheterna i bedémningen av
etiska fragor och att informera allméanheten
om dessa frigor si att en offentlig debatt
uppstar. Radet ger dessutom sakkunnighjilp
till forskningsetiska kommissioner i fragor
som giller forskning kring ménniskan. Radet
bedriver ocksd publikationsverksamhet och
har producerat skrifter om kartliggning av
mainniskans arvsmassa, genetisk screening i
arbetslivet och prioriteringar inom hélso-
och sjukvarden. Radet har 17 medlemmar,
varav 9 dr utndmnda av ett utskott i folke-
tinget och 8 av hilsovardsministeriet.

Ar 1992 gavs en ny lag (lov om et viden-
skabsetisk komitésystem og behandling av
biomedicinske forskningsprojekter nr
503/1992) med bestimmelser om lokala etis-
ka kommittéer och en centralkommitté (Cen-
trale videnskabsetiske komité). Central-
kommittén skall enligt lagen samarbeta med
det etiska radet.

Sverige

I Sverige inrittades 1985 ett riksomfattan-
de medicinsk-etiskt rad (Statens Medicinsk-
Etiska Ré&d), som ir ett av regeringen ut-
namnt rddgivande organ. I rddet ir sju riks-
dagspartier representerade och det har
12 sakkunnigmedlemmar. Ridet har i upp-
gift att bista regeringen vid beredning av
lagstiftning, vicka debatt om etiska fragor
sdrskilt nér det giller forskning samt fungera
som ett kontaktorgan i etiska frigor mellan
forskare, beslutsfattare och allminheten. Ra-
det har dessutom gett ut en serie publikatio-
ner dir &mnen som eutanasi och forutséigan-
de gentester har behandlats.

Radet tar inte stillning till enskilda forsk-
ningsprojekt eller patienter. Dessa fragor
behandlas i lokala forskningsetiska kommit-
téer och i den delegation for etiska fragor
som finns i anslutning till socialstyrelsen
och som dessutom har till uppgift att mera
allmint bedoma etiska fragor inom medicin
och socialvérd.

Norge
I Norge finns regionala etiska kommissio-

ner, tre riksomfattande forskningsetiska
kommissioner tillsatta r 1989, varav en be-

handlar héilsovetenskap, och dessutom en
riksomfattande forskningsetisk kommission
for medicin (Den Nasjonale Forskningsetiske
Komité for Medisin, NEM), som tillsattes
1978. Mandatperioden for den sistnimnda
kommissionen &r tre ir. Medlemmarna ut-
nimns av kultur- och vetenskapsministeriet
pd forslag av det medicinska forskningsra-
det. Kommissionen skall ha minst nio med-
lemmar som representerar medicin och andra
lampliga forskningsomrdden samt juridik
och etisk sakkdnnedom. Kommissionen be-
handlar oberoende av sitt ursprungliga upp-
drag alla etiska fragor inom hilso- och sjuk-
véarden och den har gett ut flera redogorelser
och rekommendationer.

I den lag om medicinsk anvindning av
bioteknologi (lov om medicinsk bruk av bio-
teknologi 5. aug. 1994 nr 56) som tridde i
kraft 1994 finns bestimmelser om assisterad
befruktning, embryofoskning, fosterdiagnos-
tik, genetiska tester efter fodseln, genterapi
och utnyttjande av genetisk information.
Dessa fragor behandlas av en bioteknologisk
delegation som ger utldtanden.

Ovriga linder

Ocksd i mdnga andra europeiska linder
finns organ som behandlar etiska fragor.

T.ex. 1 Frankrike finns sedan 1983 en na-
tionell etisk kommission, Comité Consultatif
National d'Ethique, som har en rddgivande
roll. Kommissionen har i uppgift att ta still-
ning till sddana etiska frdgor angdende in-
divider, socialgrupper eller hela samhiillet,
som den allt mer avancerade forskningen pa
biologins och medicinens omrdde for med
sig. Kommissionen har 41 medlemmar, var-
av 5 utndmns av presidenten och represente-
rar olika religiosa och filosofiska synsitt, 18
utndmns av de ministerier som ansvarar for
forsknings- och halsofrigor och &r meritera-
de samt intresserade av etiska fragor, och de
dterstiende 16 utnimns av ett vetenskaps-
samfund och ir specialiserade pd forskning.

I Nederlianderna finns fyra riksomfattande
kommittéer: en permanent kommitté for etis-
ka och medicinjuridiska fragor, ett veten-
skapsetiskt rid, en centralkommitté for etis-
ka fragor inom medicinsk forskning samt en
kommitté som behandlar moraliska och reli-
giosa frigor inom sjukhusvirden. Dessutom
har det 1 Nederlinderna funnits temporira
kommittéer som har behandlat olika teman
kring etiken inom halso- och sjukvarden.
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3. Foreslagna indringar

Det foreslds att till lagen om patientens
stiallning och rittigheter (785/1992) fogas en
ny 2 a § med bestimmelser om en riksom-
fattande etisk delegation inom hilso- och
sjukvirden. Enligt paragrafen tillsitter stats-
radet for fyra ar 1 sdnder en etisk delegation
vid vederbdérande ministerium. Delegatio-
nens verksamhetsprinciper ingdr i dess verk-
samhetsplan.

Delegationen skall enligt forslaget ha i
uppgift att pa ett principiellt plan behandla
etiska frigor gillande hilso- och sjukvéarden
och patientens stillning. Den skall siledes
inte behandla fall som giller ndgon enskild
person, sdvida fallet inte d4r av mera all-
mingiltig betydelse for etiken inom hilso-
och sjukvirden. Delegationen skall samla
information om etiska frigor, informera om
dem till allminheten bl.a. via olika publika-
tioner och vicka diskussion i samhillet om
etiska frigor. Delegationen bistdr vid be-
slutsfattande som avser att utveckla hilso-
och sjukvdrden samt lagstiftningen pa detta
omride. Delegationen skall enligt forslaget
kunna ge utldtanden och rekommendationer
om etiska frigor inom hilso- och sjukvar-
den. Avsikten dr vidare att vid delegationen
skall tillsittas en separat sektion som be-
handlar etiska fragor i anslutning till medi-
cinsk forskning som giller méinniskan. Sek-
tionen skall ocksd kunna fungera som en
sidan etisk kommitté som avses i ett EG-di-
rektiv som #r under beredning som bést.
Utkastet till direktiv forutsitter att det i varje
medlemsstat finns ett system dir en folkopi-
nion kan bildas i friga om multicenterunder-
sokningsprojekt som giller kliniska ldkeme-
delsundersokningar. Sektionen skall ocksa
stodja lokala etiska kommissioner i etiska
frigor som ror forskning kring ménniskan
och minniskoembryon och -foster samt hjil-
pa till med att ordna utbildning pd omrédet.

Nirmare bestimmelser om delegationens
uppgifter och sammansittning utfardas ge-
nom forordning. Ett utkast till férordning
ingdr som bilaga till denna proposition.

4. Propositionens verkningar

Kostnaderna for den foreslagna riksomfat-
tande etiska delegationen inom hélso- och
sjukvarden foranleds av Ionen for en sekre-
terare pa heltid och en byrdanstilld, sakkun-
nigarvoden och andra omkostnader. Kostna-
derna pa A4rsnivd uppskattas till cirka
600 000 mark. Detta har beaktats i dimen-
§io?ggi;1gen av anslagen i statsbudgeten for
ar .

5. Beredningen av propositionen

Propositionen har beretts som tjinsteupp-
drag vid social- och hilsovardsministeriet.
Ett diskussionsméte med anledning av pro-
positionen ordnades den 17 december 1997.
I motet deltog representanter frin vederbo-
rande ministerier, centrala dmbetsverk, int-
resseorganisationer, universitet och universi-
tetscentralsjukhus. I debattinldggen ansigs
delegationen nédvindig. De férslag till dnd-
ringar som framfordes vid métet har i mén
av mojlighet beaktats i beredningen av pro-
positionen.

6. Andra omstindigheter som inverkat
pé propositionens innehill

Vid social- och hilsovdrdsministeriet har
beretts en lag om medicinsk forskning. I
lagen ingdr bestimmelser om villkoren for
medicinsk forskning som giller ménniskan
samt ménniskoembryon och -foster, samt om
lokala etiska kommissioner.

7. Ikrafttridande

Lagen foreslds trida i kraft tre ménader
gfter att den har antagits och blivit stadfist.
Atgirder som verkstilligheten av lagen for-
utsitter far vidtas innan den trider i kraft.

Med stdd av vad som anforts ovan fore-
laggs Riksdagen foljande lagforslag:
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Lag

om iindring av lagen om patientens stillning och riittigheter

I enlighet med riksdagens beslut

fogas till lagen den 17 augusti 1992 om patientens stillning och rittigheter (785/1992) en

ny 2 a § som foljer:

1 kap.
Allménna stadganden
2a8§

Riksomfattande etisk delegation mom hdlso-
och sjukvdrden

Statsradet tillsitter fér fyra ar i sdnder en
riksomfattande etisk delegation inom hiélso-
och sjukvirden, som skall arbeta i anslut-
ning till vederborande ministerium och pa

Helsingfors den 13 mars 1998

ett principiellt plan behandla etiska frigor
gillande hilso- och sjukvirden och patien-
tens stdllning samt ge rekommendationer i
dessa fragor.

Nirmare bestimmelser om delegationens
sammansittning och uppgifter utfirdas ge-
nom forordning.

Denna lag triader i kraft den
199 .

Atgirder som verkstilligheten av lagen
forutsitter far vidtas innan den trider i kraft.

Republikens President

MARTTI AHTISAARI

Minister Terttu Huttu-Juntunen
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Bilaga
Utkast 6.2.1998

Forordning

om en riksomfattande etisk delegation inom hilso- och sjukvirden

P3 foredragning av ministern fér handlidggning av drenden som hor till social- och hilso-
vardsministeriets verksamhetsomrdde féreskrivs med stéd av 2 a § lagen den 17 augusti
1992 om patientens stillning och rittigheter (785/1992):

1§
Delegationens stdllning

For granskning av etiska frigor som giller
hilso- och sjukvard samt patientens stillning
finns 1 anslutning till social- och halsovéirds-
ministeriet en riksomfattande etisk delega-
tion inom hélso- och sjukvirden.

28§
Uppgifter

Forutom de uppgifter som anges i 2 a §
lagen om patientens stillning och rittigheter
(785/1992) skall delegationen

1) komma med initiativ samt ge utlatanden
och rekommendationer angdende etiska fra-
gor inom hilso- och sjukvarden samt vicka
en samhillsdebatt om dessa fragor,

2) bistd vid beslutsfattande som avser att
utveckla hilso- och sjukvérden samt lagstift-
ningen pa detta omrade,

3) insamla och férmedla information om
etiska frigor inom hilso- och sjukvérden
samt om den etiska diskussion som fors i
andra linder angdende hilso- och sjukvar-
den, bland annat med hjilp av olika publika-
tioner,

4) folja utvecklingen inom hilso- och
sjukvirden och teknologins utveckling inom
varden ur etisk synvinkel, och

5) skota de andra uppgifter gillande etiska
frigor som social- och hilsovardsministeriet
har bestimt.

38
Sammansdttning

Delegationen har en ordférande och en
vice ordforande samt ett behovligt antal and-
ra medlemmar, dock hogst 18. Alla medlem-
mar har en personlig ersittare.

Statsrddet forordnar medlemmarna och
ersittarna for fyra ar i sinder. Medlemmarna
skall vara insatta i etiska frigor inom hilso-
och sjukvirden. Medlemmarna skall repre-
sentera de synpunkter som rider bland dem
som anlitar och dem som ordnar service, hos
yrkesutbildade personer inom hilso- och
sjukvdrden samt inom juridiken, hilsove-
tenskapen samt den forskning som berdr
minniskan och sambhillet. Vid valet av de
medlemmar som representerar dem som an-
litar service skall olika kulturer och Gverty-
gelser samt befolkningens dldersstruktur be-
aktas. Av delegationens medlemmar skall
minst fyra vara riksdagsman.

Delegationen har en heltidsanstilld sekre-
terare, som utses av social- och hilsovérds-
ministeriet.

Delegationen kan kalla permanenta eller
tillfalliga experter.

48
Medicinsk forskningsetisk sektion

Delegationen skall ha en medicinsk forsk-
ningsetisk sektion, som tillsitts av social-
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och hilsovardsministeriet. Sektionen skall

1) efter att ha hort de regionala etiska
kommissionerna bilda en folkopinion i me-
dicinska forskningsetiska frigor och

2) stodja de regionala etiska kommissio-
nerna i etiska frigor av principiell natur vil-
ka giller medicinsk och annan forskning
inom hélso- och sjukvdrden samt hjilpa till
med att ordna utbildning pa detta omrade.

I friga om den medicinska forskningsetis-
ka sektionen giiller i 6vrigt vad som bestims
i58§2och3 mom.

58§
Sektioner

Delegationen kan vid behov tillsdtta andra
sektioner.

Delegationen utser inom sig ordférande
och vice ordférande for sektionerna.

Sektionerna kan ocksd ha medlemmar som
inte hor till delegationen.

6§

Tillimpning av bestimmelserna om
kommittéer

I friga om delegationen giller i 6vrigt vad
som bestims om statliga kommittéer.

78
Ndrmare foreskrifter

Vid behov meddelar social- och hilso-
vardsministeriet nidrmare foreskrifter om
tillimpningen av denna forordning.

8§
Ikrafttriadande

Denna férordning trdder i kraft den
1998.

Atgirder som verkstilligheten av denna
forordning forutsitter fir vidtas innan for-
ordningen trider i kraft.



