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Svar pa remiss av En ny lag om forskningsetiska
krav pa och etikprovning av forskning som avser
manniskor (Ds 2024:21)

Sammanfattning

Region Uppsala tackar for mojligheten att fa ge synpunkter pa regeringens forslag
om En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som avser
manniskor (Ds 2024:21). Remissyttrandet har sammanstallts av en
forvaltningsoverskridande arbetsgrupp med deltagare fran forvaltningarna
Akademiska sjukhuset, Nara vard och halsa och Region Uppsalas ledningskontor.

Region Uppsala ar i huvudsak positiva till utredningens férslag och ser positivt pa
ambitionen att forenkla och forbattra regelverket for etikprovning. Dock finns
betydande farhagor och tveksamheter kring delar av de framlagda forslagen. Nedan
foljer en sammanfattning av vara standpunkter.

Positiva inslag i utredningen

Region Uppsala valkomnar forslaget att tydligare definiera undantag fran kravet pa
etikgodkannande for forskning som innebar ringa risk for den enskildes integritet
och sakerhet. Detta kan underlatta samhallsvetenskaplig forskning utan att forbise
individens skydd.

Vidare ser Region Uppsala ett varde i att infora krav pa skyddsatgarder for forskning
som undantas fran etikprévning samt att tydliggora forskningshuvudmannens
ansvar for att anta och efterleva forskningsetiska riktlinjer.

Kritiska synpunkter

Fokus pa samhillsvetenskapen - bristande helhetsperspektiv

Utredningen har haft ett snavt fokus pa samhallsvetenskaplig forskning och har i
begransad omfattning beaktat medicinsk forskning, inklusive kliniska studier. Detta
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riskerar att leda till negativa konsekvenser for klinisk forskning och innebar ett
behov av en bredare 6versyn av nuvarande lagstiftning. En sddan 6versyn bor
inkludera omraden som etikprovning av forskning som rér beslutsoférmaégna
individer.

Risk for bristande nationell samordning

Forslaget att lata respektive forskningshuvudman bedéma forskningsetiska fragor
leder till en fragmentering av systemet. Detta kan forsamra likformigheten i
beddmningar och forsvara genomforandet av multicenterstudier, dar flera
huvudman maste fatta individuella beslut samt riskera uppkomsten av
javssituationer vid bedomningar, nar de sker lokalt. Resultatet blir langre ledtider,
okad administration och svarigheter att uppratthalla en hog kvalitet.

Administrativa och ekonomiska konsekvenser

De foreslagna forandringarna riskerar att bli kostnadsdrivande och resurskravande,
sarskilt for mindre regioner, kommuner och larosaten. Dessa aktorer kan ha
begransad tillgang till kompetens och resurser for att hantera saval forskningsetiska
beddmningar som risker for javsproblematik.

Definition av ”’ringa risk”

Utredningens forslag om undantag for forskning som innebar ringa risk for
individens integritet och sakerhet ar problematiskt. Bedomningen av vad som utgor
”ringa risk” ar komplex och kan vara svar att genomfora, dven inom
samhallsvetenskapen. Detta gor systemet mindre férutsagbart och kan undergrava
tilltron till detsamma.

Javsproblematik

Att lata forskningshuvudmannen sjalva fatta beslut om forskningsetiska fragor kan
skapa javsproblematik och leda till intressekonflikter. Det ar darfor av yttersta vikt
att systemet forblir oberoende och transparent.

Sammanfattning och rekommendationer

Region Uppsala anser att det foreslagna regelverket inte tillrackligt beaktar
konsekvenserna for medicinsk och klinisk forskning samt riskerar att skapa
ineffektiva och kostnadsdrivande strukturer. Region Uppsala foreslar i stéllet:

1. Enbredare 6versyn av etikprovningslagen som omfattar samtliga
forskningsomraden, inklusive medicinsk forskning.

2. Attden nationella samordningen behalls for att sakerstalla likvardiga
bedomningar och hog kvalitet.

3. Attriskbedémningar och definitioner, sdésom "ringa risk”, tydliggors och
starks.

4. Attresurser for forskningsetisk bedomning samordnas och starks for att
stodja mindre aktorer och motverka javsproblematik.
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