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Remiss av En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning
av forskning som avser manniskor (Ds 2024:21)

Sveriges lakarférbund har fatt rubricerat betankande pa remiss och vill framféra foljande synpunkter.

Sammanfattning

Lakarforbundet tillstyrker forslaget om en ny forskningsetiklag (som ersétter etikprévningslagen), med
overforda delar om forskning pd manniskor och pa biologiskt material frdn nuvarande lagstiftning.
Undantagen fran etikprévning som mojliggors i den nya lagen forefaller val avvagda, avseende viss
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagOvertradelser.

Lakarforbundet vill lyfta en begransning i etikprévningslagen som hindrar viktig forskning pa
beslutsoférmdgna patienter, bland annat forskning om hjartstopp. En skrivelse (undertecknad av bland
annat Sveriges lakarforbund) skickades till regeringen hosten forra aret som belyste just detta.! Lagen
i dess nuvarande form har inte varit tydlig gallande forskning som omfattar medvetslosa i en
nodsituation. Den nuvarande etikprovningslagen godkanner inte forskning utan krav pa att samrad har
skett med patientens anhoriga innan forskningen pabdrjats. Efter motsagelsefulla tolkningar har
Etikprovningsmyndigheten och Overklagandenamnden for etikprévning ocksa efterfragat fortydligande
eller andring i lagtexten.2 Utan atgard aterstar hinder for viktig och angelagen forskning som kan leda
till bade battre 6verlevnad och béattre behandling i halso- och sjukvarden. Fragan var inte en del av
utredningens direktiv och har dessvérre darfor inte berdrts i promemorian. Lakarférbundet uppmanar
regeringen att hantera frdgan inom ramen for det vidare arbetet med den nya lagstiftningen.

Om utredningens forslag blir verklighet kommer information behdvas om den nya regleringen. Darfor
ar det bra att Etikprovningsmyndigheten foreslas ta fram utbildningsmaterial och genomféra
informationsinsatser. Korrekt tillampning av forskningsetiska regler ar mycket viktig for att behalla
fortroendet for forskningen. Den nya lagen bor féljas upp efter en tid for att sdkerstalla att den fungerar
som tankt, till exempel gallande hur forskningsetiska riktlinjer anvéands och hur Overklagandenamnden
for etikprévning tillampar reglerna.

1 Hjartstoppsforskare efterlyser &ndring av etikprovningslagen i Lakartidningen den 3 december 2024.

2 Onep kor éver sina egna jurister i beslut om forskning pa medvetslésa i Lakartidningen den 25 maj 2023.
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12.3.1 Tillsynsmyndighet och tillsynsansvar

I 8 kap. 1 8§ i den nya lagen foreslas att vissa skyldigheter som forskaren och forskningshuvudmannen
har inte ska omfattas av Overklagandenamnden for etikprévnings tillsyn. Bland annat ska namnden
inte ha tillsyn over:
1. forskarens ansvar for att forskning inte utfors i strid med de forskningsetiska
utgangspunkterna, nar det galler forskning som inte kraver etikgodkannande, och
2. forskningshuvudmannens ansvar for att det finns rutiner for nédvandig uppféljning och kontroll
av att forskning, som innefattar behandling av forskningspersoners personuppgifter men som
inte kraver etikgodkannande, inte utfors i strid med de forskningsetiska utgangspunkterna.

Forutom att bestammelsen ar kranglig och svarlast ar det tveksamt att forskarens och
forskningshuvudmannens ansvar undantas fran Overklagandenamndens tillsyn. Det &r viktigt for
fortroendet for forskningen att forskaren och forskningshuvudmannen féljer grundlaggande
forskningsetiska principer. Darfor borde det ses som rimligt att deras agerande i detta avseende ska
kunna granskas av en extern instans (Overklagandenamnden).
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