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

Vastra Gotalandsregionen (VGR) valkomnar utredningens ansats att ge
forslag kring om all, eller viss typ av, forskning som behandlar kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser ska undantas
fran etikgodkénnande. VGR véalkomnar dven ansatsen att se éver
regleringen av tillsyn och straffansvar i etikprévningslagen.

Utredningen hanterar angelagna fragor, framfor allt problem med de
skyddsatgarder som etikprovningslagen idag innebar for viss forskning.
Dessa atgarder har, framfor allt for den samhallsvetenskapliga
forskningen, utmanat genomférandet av forskningen med endast ringa
fordel for forskningspersonerna. Det ar viktigt att skapa maéjligheter for att
undanta foga integritetskanslig forskning pa kansliga personuppgifter fran
krav pa forhandsanmalan och godkannande av
Etikprévningsmyndigheten.

Daremot anser VGR att utredningens forslag till nya skyddsatgarder for
den undantagna forskningen ar oproportionerliga eftersom de
forskningstyper som foreslas undantas fran etikgodkénnande ar enligt
utredningen forskning utan framtradande integritetsrisker. Ett adekvat
skydd for forskningspersonerna skulle kunna astadkommas med mindre
omfattande atgarder &n de foreslagna. De krav som ingar i nuvarande
etikprovningslag ar tydliga skyddsatgarder som tillsammans med annan
relevant lagstiftning torde vara tillrackliga for andamalet.

Kravet i den nya lagen att definiera ringa risk och géra interna varderingar
ger utrymme for olika bedémningar mellan olika forskningshuvudman,
vilket kan forsvara infriandet av ursprungliga intentioner. VGR anser att
de forslag som redovisas bortser fran bakgrunden till beslutet att 2019 ta
bort de regionala etikpréovningsnamnderna och inféra en nationell
Etikprovningsmyndighet, namligen att fa till stand en enhetlig bedomning
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av forskningen éver landet. Den nya utredningen foreslar i stéllet i lagen
inskriven decentraliserad bedémning for viss forskning, vilket VGR
ifragaséatter eftersom det redan &r inbyggt en sadan granskning i befintliga
lagar.

VGR anser aven att det kan vara problematiskt att utvidga vad den nya
lagen ska omfatta, sdsom det uttrycks att all behandling av
personuppgifter, aven icke kansliga, faller inom lagens
tillamplighetsomrade.

Sammanfattningsvis anser VGR:

1. Det nya lagforslaget bor genomforas vad géller lattnader i etisk
beddmning av viss forskning som innefattar behandling av
personuppgifter och de foreslagna férandringarna i tillsynen och for
det straffbara omradet. Dock kan inforandet av dessa forandringar
goras med andring i befintlig lagstiftning och inte genom en ny lag.

2. Det behdver inte specificeras i etikprovningslagen hur
forskningshuvudmaénnen hanterar de undantagna omradena i
forhallande till gallande lagstiftning.

3. Den féreslagna decentraliseringen av etikprévning riskerar att
minska enhetlighet och rattssdkerhet i hur etikansokningar
beddms.

4. VGR ger aven ytterligare forslag kring fragor som berér omradet
forskningsetik.

VGR onskar ge en fordjupning inom foljande omraden:
e Utvidgning av forskningsbegreppet
e Nya regler for huvudmannens etikprévning
e Studentarbeten
e Fakultativ prévning vs radgivande yttrande
e Ringa risk for enskilds halsa och sadkerhet
e Omvarldsbevakning

e Fragor for fortsatt utredning

Utvidgning av forskningsbegreppet

Aven om lagforslaget innebar en begransning av vilken forskning pa
kansliga personuppgifter som kraver godkdnnande av
Etikprovningsmyndigheten, sa innebér forslaget en mycket stor
utvidgning av vad som ska omfattas av lagen da all bearbetning av
personuppgifter, dven icke kansliga, ska omfattas. Det anges aven att
uppgifter som ar anonymiserade, och saledes inte ar att betrakta som
personuppgifter, ska omfattas av lagen.
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| detta sammanhang anser VGR forslaget motsagelsefullt da det pagar mer
omfattande insamling och bearbetning av personuppgifter, aven kansliga,
utanfor forskningsvarlden. Integriteten for registrerade individer i all
denna verksamhet skyddas genom bestammelser i annan lagstiftning, till
exempel i dataskyddsférordningen. Med beaktande av detta kan det vara
av tveksam nytta att utvidga lagens tillampningsomrade.

Nya regler for huvudmannens etikprovning

Lagforslaget har kompletterats med att forskningshuvudmannen ska ha
forskningsetiska riktlinjer och inféra utbildning i forskningsetik. VGR
anser att det inte lampar sig att lagstifta om detta utan det ombesorjs bast
inom respektive forskningshuvudmans organisation.

Detta foreslas for att tacka in skyddsatgarder for de omraden som
undantas fran etikgodkannande. | utredningen papekas i avsnittet Krav pa
forskningshuvudmannen att anta forskningsetiska riktlinjer (7:3) att
"Bestammelsen kommer emellertid att ha praktisk betydelse endast
avseende sadan forskning som inte kraver etikgodkannande. Det ar endast
i dessa situationer som forskningshuvudmannen vid behov ska stélla krav
pa forskningen”. Det innebér att det blir parallella system for
etikgodkannande med en diffus grazon mellan dessa, det vill sdga
proévning dels av Etikprovningsmyndigheten, dels av
forskningshuvudmannen. De foreslagna atgarderna kring intern
etikprovning riskerar ocksa att oka forskningshuvudméannens
administration och kostnader jaAmfort med hur arbetet bedrivs idag.

Aven utan detta forslag till reglering av forskningshuvudmannens arbete
sa har forskningspersoner i de undantagna fallen redan ett skydd som
borde uppfylla dataskyddsférordningens krav. | utredningen konstateras
till exempel att "Genom dataskyddsférordningen stélls dessutom redan
hoga krav pa forskningshuvudmannen att ha kunskap om och kontroll
over personuppgiftshanteringen i verksamheten”. Saledes skyddas
individerna genom den personuppgiftsansvarigas ansvar att uppgifterna
inte hanteras i strid med dataskyddsférordningen. En annan existerande
och vasentlig skyddsatgard ar att aven de undantagna omradena omfattas
av de etiska och 6vriga kraven i nuvarande etikprévningslag. Det som
andras genom forslaget ar att kravet pa forhandsansokan och
godkannande for denna forskning foreslas tas bort medan 6vriga krav i
lagen galler.

Vidare sa omfattar oredlighetslagen (2019:504) nastan all den forskning
som foreslas undantas fran etikprovning. Dar fastslas saval forskarens som
huvudmannens ansvar for god forskningssed. Dock omfattas inte privata
aktorer av denna lag, ndgot som borde ses Gver.

Att reglera forskningshuvudmannens arbetssatt i etikprévningslagen utan
att efterlevnaden kopplas till tillsyn eller mojligheter till sanktion ger
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lagtexten karaktaren av rekommendationer som inte tillfor nagot utéver
vad som redan finns.

Sammantaget forefaller det vara tillrackligt att 1ata de forskningsetiska
principerna i nuvarande etikprovningslag, och dvriga relevanta lagar, vara
tillrackliga skyddsatgarder for den forskning pa personuppgifter som
foreslas undantagna fran etikgodkéannande. For stor del av den forskning
som genomfors hos VGR kommer det dven fortsattningsvis att kravas
etikgodkédnnande.

Studentarbeten

Det bor prévas om inte undantaget for sa kallade studentarbeten bor tas
bort och att aven dessa arbeten omfattas av lagen, men undantas fran krav
pa forhandsanmalan och etikgodkannande pa samma satt som den
forskning som nu féreslas undantas fran etikprévning. Darmed kommer
det att bli tydligt att samma etiska krav galler aven for studentarbeten som
for ovrig forskning aven om dessa inte kraver formellt etikgodkannande i
forhand.

Vidare innebar den foreslagna utvidgningen av lagens tillampning att den
enda forskning som kan innehalla kansliga personuppgifter och som
uttryckligen undantas fran lagen &r sa kallade studentarbeten.

Fakultativ préovning vs radgivande yttrande

Idag ges det en maojlighet for Etikprévningsmyndigheten att avge ett
radgivande yttrande enligt forordningen (2003:615) om etikprévning, nar
forskaren begart det. Den 6vervagande andelen av dessa arenden ar nar
forskaren har ansokt om en etikprovning, men myndigheten funnit att
forskningen inte omfattas av lagen. Forskaren gor en ansokan for
sakerhets skull eftersom det inte gar att ansoka i efterhand nar
forskningen paborijats.

Det ar troligt att den foreslagna fakultativa provningen kommer att
hanteras p& samma sétt. Ar forskaren oséker pa om forskningen omfattas
av krav pa forhandsanmalan och etikgodkannande gors en ansokan for
sakerhets skull.

Ett radgivande yttrande som gar forskaren emot, aven om det inte ar
bindande eller 6verklagningsbart, torde gora det svart eller omgjligt att
genomféra forskningen under den personuppgiftsansvarigas ansvar for att
uppfylla reglerna i dataskyddsforordningen eller god forskningssed om
inte de kritiserade omstandigheterna korrigerats.

VGR foreslar att begreppet radgivande yttrande bevaras och inférs i lag,
istallet for forslaget med fakultativ prévning.
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Ringa risk for enskilds halsa och sdkerhet

For undantag fran kravet pa etikprévning av Etikprévningsmyndigheten
sa forslas undantaget galla "bara i de fall forskningen endast innebar en
ringa risk for enskilds halsa eller sékerhet eller for intrang i enskilds
personliga integritet”. Har finns en motsagelse i att de undantagna
omradena redan ar "typiskt sett fraga om forskning utan framtradande
integritetsrisker”.

Man kan rimligen forutsatta att forskning inom omradet som ska
undantas kommer att publiceras i form av statistiska resultat och inte pa
sadant satt att enskilda individer kan identifieras och att
forskningspersonen informerats om det fore samtycket. Dessutom
forutsatts att personuppgifter som forsokspersonen lamnar sjalv inte far
kombineras med uppgifter inhamtat pa annat satt utan i sa fall kravs en
etikansokan.

Forslaget innebar saledes en oklar grazon vad som ska etikprévas eftersom
det ar subjektivt vad som inte ar ringa risk. Darfoér bér det dvervagas att
den otydlighet som denna hanvisning till risk som géller fér de undantag
som foreslas, tas bort. De exempel som ges pa vad som inte ar ringa risk i
utredningen &r subjektiva.

Omvaérldsbevakning

Utredningen har kartlagt skyddsatgarder som anvands vid behandling av
kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser i ett
antal andra lander. VGR lamnar nagra fortydliganden kring fragan i
Danmark.

Danmark har sedan lange en mycket omfattande registerforskning baserat
pa manga hogkvalitativa datakallor. | utredningen aterges att "Som
framgar av avsnitt 4.2.1 ovan kravs det forhandsgodkannande for
halsovetenskapliga och halsodatavetenskapliga forskningsprojekt”.

Detta stammer inte helt eftersom det i Danmark inte kravs
forhandsgranskning och godkédnnande av de Videnskabsetiske Komitéer
for registerforskningsprojekt. Tidigare har det kravts en ansékan och
godkannande fran det Danska datatilsynet men fran maj 2018 &r aven
detta krav borttaget. De krav pa skyddsatgarder som finns kvar varierar
beroende pa vilka datakallor som anvéands i forskningen. For forskning pa
de stora nationella databaserna vid Sundhetsstyrelsen kravs en certifiering
av forskningscentret eller att man samarbetar med ett certifierat center.
Det certifierade centret kan i sin tur kontraktera experter for att utféra
analyserna. For forskning pa kvalitetsregister fordras hanvisning till
projektforteckning (protokoll dver forskningen) som forskaren upprattar
sjalv och/eller granskning av etikkommitté. Utdver detta ar det lagar dver
dataskyddsbehandling som tjanar som skyddsatgarder.
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Fragor for fortsatt utredning

Det ar olyckligt att det annu en gang fatt ansta att regleringen av
samrad/samtycke i efterhand for patientrekrytering till forskning som gors
pa akut sjuka och beslutsoférmogna individer inte utretts. Samma
otydlighet for regleringen av samrad/samtycke galler ocksa sa kallade
klusterrandomiserade studier.

Om lagstiftningen som reglerar forskning och forskningsetik ska ses over
med ett Gvergripande syfte, som da dven omfattar medicinsk forskning,
om att forbattra forskningen och forskningsetiken i Sverige kan det vara
en mojlig vag framat att tillsatta en statlig offentlig utredning med ett
sadant uppdrag.

Regionstyrelsen

Vastra Gotalandsregionen

Helén Eliasson Hakan Sandahl

Regionstyrelsens ordférande Regiondirektor
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