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Remissyttrande - En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av
forskning som avser manniskor

Region Vasterbotten tackar for méjligheten att sdsom remissinstans inkomma med synpunkter pa
departementspromemorian och dess forslag.

Regionens synpunkter utgar huvudsakligen fran foérhallanden inom den kliniska forskningen. Det
framlagda forslaget avser att hantera ett antal problem som nuvarande lagstiftning far for i forsta hand
andra vetenskapsfalt an klinisk forskning. Regionen ser dock att flera foreslagna andringar kommer att
paverka den kliniska forskningen och regionen som forskningshuvudman pa ett antal punkter, dar
regionen vill problematisera de konsekvenser som blir féljen av férslaget bade ur saval kvalité-,
organisation-, juridiskt- som resursperspektiv.

Sammanfattning

e Region Vasterbotten avstyrker utredningens forslag gallande att forskningshuvudmannen ska goéra
en dokumenterad bedémning om ett etiktillstand behdvs eller inte.

e Region Vasterbotten tillstyrker utredningens intentioner att férenkla vissa delar av forskning som
inkluderar forskning pa kansliga personuppgifter och/eller personuppgifter angaende
lagovertradelser men avstyrker hur forslaget ser ut.

e Region Vasterbotten avstyrker helt utredningens forslag att forskningshuvudmannen skall inratta
egna organisationer for att bedéma viss forskning. Forslaget medfér sammantaget dkad
administration, risk fér divergens i beslut mellan olika huvudman och stor risk fér javsproblematik
inom flertalet forskningshuvudmannaorganisationer.

e Region Vasterbotten avstyrker att forskningsetiklagen ska utdkas till att omfatta all sorts
personuppgiftsbehandling samt anonyma uppgifter och avlidnas personuppgifter.

e Region Vasterbotten har inget att tillagga vad galler Overklagandenamnden fér etikprovnings
mojlighet att inte lamna in en atalsanmalan vid mindre dvertradelser.

Synpunkter

Region Vasterbotten avstyrker forslaget om att forskningshuvudmannen ska gora en
dokumenterad prévning av alla forskningsprojekt och behandlingar om dessa kraver etiktillstand
eller inte.

Ett sddant krav innebar inte bara en omfattande resursatgang utan aven ett ytterligare administrativt steg
dar en forskare presumtivt skulle behdva en initial bedémning innan denne gar vidare for etikprévning.
Det ar inte tydligt hur omfattande denna beddmning behdver vara, men att det skapas ett
dokumentationskrav som rimligen férutsatter ndgon form av administrativ niva utdver att en ansékan
skickas in ser regionen som tydligt. Detta skulle séledes vara en 6kad administrativ bérda och
resursatgang for forskningshuvudmannen utan ndmnvart positiv paverkan pa forskningsprojektens
kvalité.

Har finns aven fragan kring hur detta ska hanteras vid en multicenterstudie dar flera
forskningshuvudman darmed skulle behdva goéra enskilda dokumentationer fér den bedémningen.
Risken ar da aven att det kan uppsta olika bedémningar om en behandling kan falla inom undantagen
for den féreslagna forskningsetiklagen.
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Regionen vill poangtera att forskningen ar utéver Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor (etikprévningslagen) aven reglerar av annan lagstiftning och forskningsetiska riktlinjer.
Det finns redan idag krav pa forskningshuvudmannen att vidta atgarder for att forebygga att forskning i
den egna verksamheten utfors i strid med etikprévningslagen och forskningsman ska vidare verka for att
god forskningssed foljs. Etikprévningen ar visserligen en férutsattning for att maéjliggora att forskare far
behandla kansliga personuppgifter men all sorts behandling av personuppgifter ska oavsett folja de
rattsliga principerna i artikel 5 i dataskyddsférordningen EU 2016/679 (GDPR).

Region Vasterbotten tillstyrker utredningens intentioner att forenkla vissa delar av forskning som
inkluderar forskning pa kansliga personuppgifter och/eller personuppgifter angaende
lagovertradelser men avstyrker att detta skall ske genom att det 6vergar till
forskningshuvudmannen att préva detta.

Initialt vill regionen papeka att undantag fran kravet pa etikprévning av Etikprévningsmyndigheten
foreslas gélla "bara i de fall forskningen endast innebar en ringa risk for enskilds halsa eller sakerhet
eller for intrang i enskilds personliga integritet”. Har finns en motsagelse i att de undantagna omradena
det ska vara fragan om “forskning utan framtradande integritetsrisker”?.

Regionen anser att de forslag som redovisas bortser fran bakgrunden till beslutet att 2019 ta bort de
regionala etikprévningsndmnderna och inféra en nationell Etikprovningsmyndighet, namligen att fa en
enhetlig bedéomning av forskningen over landet. Regionens bild ar att denna férandring ha fatt ett gott
utfall bade avseende mer lika beddmningar samt minimerad javsproblematik.

Den forskning som regionen i huvudsak bedriver skulle aven fortsattningsvis omfattas av krav pa
etikprévning. Utredningens forslag skulle &nda innebara att regionen och alla andra forskningshuvudman
skulle behdva bygga upp en lokal organisation for etisk beddmning av ett relativt fatal projekt utan att det
skulle innebara nagon egentlig fordel for respektive forskare eller respektive forskningsprojektens kvalité.
Regionen ser vidare en stor risk att de forskningsetiska riktlinjer som ska uppréattas fér denna prévning
enbart skulle vara rena instruktioner fér hur forskning ska bedrivas, vilket kommer vara lokalt framtagna
och lokalt tilldmpbara. Risken att olika tolkningar och tillAmpningar av lagstiftningen ar éverhdngande,
nagot som skulle skapa otydlighet sarskilt vid forskningssamarbeten Sammantaget forefaller det vara
tillrackligt att lata de forskningsetiska principerna i nuvarande etikprovningslag och évriga relevanta lagar
vara tillrackliga skyddsatgarder for den forskning pa personuppgifter som féreslas undantagna fran
etikgodkadnnande.

Regionen avstyrker helt utredningens forslag att forskningshuvudménnen skall inratta egna
organisationer for att bedéma viss forskning.

Forskningshuvudman behéver ha omfattande intern kompetens om hur lagar som ska tillampas och
resurser att kontrollera att de har administrativa stegen foljs. Forskningshuvudman skulle behdva bygga
upp en organisation for etisk beddmning av ett relativt fatal projekt, utan att det skulle innebara nagon
egentlig fordel for respektive forskare. Javsproblematiken skulle aterkomma, som férsvann med
inforandet av nationell etikprévningsmyndighet.

Visserligen beddms foreslagen modell omfatta en begréansad del av regionens forskning, men
avsaknaden av huvudmannadvergripande beslutsmandat for etisk bedémning skulle alltsa leda till att
flertalet studier med deltagande fran region och larosaten och i alla fall av multicenterstudier skulle
behdva genomga etisk bedomning hos flera forskningshuvudman. Dels riskerar detta att leda till
divergerande bedémningar av “ringa risk”, dels medfér forslaget ytterligare administrativa processer for
forskare och forskningshuvudman med deltagande fran region och larosaten och i alla fall av
multicenterstudier skulle behdva genomga etisk bedémning.

Regionerna och larosatena bemannar ocksa till stor del i dagslaget etikprévningsmyndighetens
beddmargrupper och dessa personers kompetens skulle i manga fall behdva anvandas aven i den egna
forskningshuvudmannens etikbedémningsverksamhet. Forslaget innebar alltsa en risk for svarighet for
EPM att fylla sina behov av sakkunniga vid avdelningarna.

!Ds 2024:21 ”En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som avser manniskor” s. 144.
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Regionen avstyrker att forskningsetiklagen ska uttkas till att omfatta all sorts
personuppgiftsbehandling samt anonyma uppgifter och avlidnas personuppgifter.

Utredningen forslag att utoka tillampningsomraden for den foreslagna forskningsetiklagen att omfatta all
sorts personuppgiftsbehandling samt att &ven omfatta uppgifter om avlidna personer bedémer regionen
inte vara i linje med malet om minskad administration. All forskning omfattas av ytterligare lagar och
forskningsetiska principer som namnts ovan. Regionen bedémer att det ar svart att overse
konsekvenserna av en sadan utdkning av tillampningsomradet for lagen.

Dock skulle har foljderna av att lagen aven skulle omfatta anonyma uppgifter och uppgifter om avlidna
personer kunna ha en effekt pa den kliniska forskningen da det inte ar ovanligt med nagon form av
metodprévning dar anonymiserad biologiskt material anvands for att genomféra en forstudie. Detta
skulle da aterigen kunna, om inte stor forsiktighet vidtas vid formuleringen i lagtexten, innebara en ékad
administrativ och resursatgang.

Region Véasterbotten har inget att tillagga vad géller Overklagandenamnden for etikprévnings
mojlighet att inte ldmnain en étalsanrr]élan vid mindre 6vertradelser.
Regionen ar positiv till att méjliggdra for ONEP att fatta tillsynsbeslut utan krav pa atalsanmalan.

Ovrig synpunkt

| Sverige idag finns ingen 6vergripande statistik for pagaende forskning, specifikt klinisk forskning. |
regleringsbrevet for ar 2023 fick Etikprévningsmyndigheten i uppdrag att fora och presentera statistik
over klinisk forskning i Sverige. Grunden/utgangspunkten for denna statistik ar inkomna och godkanda
etikansdkningar. Flera andra myndigheter och organisationer kommer fran 2024 att forlita sig pa denna
statistik for uppféljning av klinisk forskning. Remissens forslag med "uppdelad” etikprovning drar undan
mattan for dessa omfattande anstréangningar att fa en samlad bild éver godkénda, pagaende och
genomfodra kliniska studier i Sverige.



