1/4
2023-10-27 Dnr 2023-04140-03 /

Regeringskansliet
Utbildningsdepartementet
103 33 Stockholm

Etikprévningsmyndighetens synpunkter pa regeringens forsknings- och innovationspolitik

(Ert dnr: U2023/01467)

Etikprovningsmyndigheten lamnar féljande synpunkter pa regeringens forsknings- och
innovationspolitik.

Allman, inledande synpunkt
Fran myndighetens perspektiv ar det viktigt att betona att all forskning i Sverige behover
utféras med respekt for manniskovardet. Detta bor genomsyra regeringens forskningspolitik.

Behovet av en effektiv etikprovning av hog kvalitet

Etikprovning syftar till att skydda den enskilda manniskan och respekten fér manniskovardet i
forskning. En god och effektiv etikprovning skapar forutsattningar for en séker och
hogkvalitativ forskning, vilket borgar for viktiga vetenskapliga framsteg och nya produkter for
manniskors hdlsa. Att forskningen ar sdker innebar dven att allmanhetens fortroende for
forskningen starks.

Det finns for- och nackdelar med alla system och det finns olika férutsattningar i olika lander.
Sverige ar relativt unika med omfattande mangder registerdata om landets invanare som ar
oerhort vardefulla, inte minst for forskning. Att det ser ut sa bygger till stor del pa
allménhetens fortroende for myndigheter och andra offentliga institutioner. En viktig
forklaring ar sannolikt att det gors noggranna prévningar om hur data far anvandas. Ett led i
detta ar att lagstiftaren har bestamt att etikprovning ska kravas for att fa genomféra forskning
pa kansliga personuppgifter.

Det finns tydliga fordelar och maojligheter med den svenska ordningen med en nationell
myndighet for etikprovning. Till skillnad fran en ordning med lokala och regionala kommittéer
utan ett gemensamt styrsystem kan en nationell myndighet skapa enhetlighet och 6kad
samordning. Myndigheten har dven forutsattningar att mota nya krav och utmaningar som
uppstar i den snabba takt som forskningen gor framsteg, inte minst pa Life Science-omradet.
Den snabba utvecklingen och behovet av stérre informationsmangder i forskningen ger
upphov till nya, mer komplexa och i vissa fall mer omfattande integritetsrisker. Grunden for
den forskning som bedrivs ar att den atnjuter allmanhetens fértroende. For att uppna detta
kravs en etikprovning av hog kvalitet som sadkerstaller skyddet av forskningspersonerna och
att forskningen bedrivs i enlighet med forskningsetiska principer.

Etikprovningsmyndigheten vilkomnar den Gversyn som nu pagar av om vissa typer av
forskning dar integritetsintranget ar ringa eller obefintligt verkligen bér omfattas av dagens
krav pa etikprévning. Myndighetens forhoppning ar att utredaren dven kommer att ha
utrymme att se 6ver om kriterierna for nar etikpréovning ska kravas bér formuleras utifran
andra utgangspunkter an att, som i dagens lagstiftning, knyta tillampningen av lagen direkt till
regleringen i artikel 9.1 i GDPR. Detta skulle kunna ge battre precision i vad lagen traffar och
dessutom fanga upp sadant som i dag inte omfattas av kravet pa etikprovning, men dar ett
sadant krav framstar som befogat till skydd for forskningspersonerna. Ett differentierat
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ansokningsforfarande med utgangspunkt i och anpassat efter forskningens komplexitet och
graden av risk for forskningspersonernas halsa, sakerhet och personliga integritet skulle ocksa
kunna vara en vag framat for etikprévningssystemet.

Oavsett om etikproévning krévs eller inte eller vilken ordning som ska galla ar det av storsta
vikt att forskningsetiken genomsyrar all forskning som involverar manniskor eller deras
personuppgifter. Forskaren behdver vara medveten om téankbara etiska dilemman med den
planerade forskningen och ha beredskap for att hantera dessa. Riskerna med forskningen
maste vagas upp av férvantade kunskapsvinster. Annars ska forskningen inte genomforas.

Forskarnas forutsattningar att forska och att delta i etikprovningen

Manga forskare har en pressad arbetssituation som innebar att de har svart att fa tillrdckligt
med utrymme for sin forskning. Detta understryker behovet av en infrastruktur som vagleder
och stottar forskarna i fragor om forskningsetik och god forskningssed samt i fragor om
dataskydd, personuppgiftsbehandling och etikprovning. Incitamentsstrukturer inom
forskningen som premierar snabba resultat dr ocksa sadant som kan ha inverkan pa
forskarnas arbetssituation och arbetsmiljo.

Allt detta paverkar i sin tur forutsattningarna for en etikprovning av hog kvalitet, eftersom
myndigheten behodver bra och engagerade vetenskapliga ledamoéter med gedigen erfarenhet
av egen forskning. Manga forskare har dock svart att fa tiden att racka till for detta uppdrag.

Lagstiftare och larosaten kan forbattra férutsattningarna for forskarna att forska och att
kunna delta som ledaméter i Etikprovningsmyndigheten. Ett satt att gora det ar att ge tydligt
utrymme fér dessa uppgifter i forskarnas yrkesmassiga tillvaro. Nagot som myndigheten
ocksa vill lyfta &r att forskarnas medverkan i Etikprévningsmyndigheten skulle kunna ses som
en meriterande uppgift vid tillsdttning av forskartjanster.

Vardet av meritering for arbete som vetenskaplig ledamot i Etikprovningsmyndigheten ligger
pa flera plan. Det leder till kunskap om forskningsetiska analyser och medverkan i
forskningsetiska diskussioner i samband med att arenden behandlas vid de moten man deltar
i. Det ger upphov till reflektion som kan ha béaring pa den egna forskningen. Det ger insikt inte
bara om de etiska koder och manniskovardesprinciper som styr verksamheten, utan ocksa
direkt kunskap om de lagar och regler som styr humanforskning. De flesta som accepterar
nominering till myndigheten gor det av altruistiska skal. Det ar en nackdel att detta arbete
inte vardesatts i forskarkarridren. Myndighetens uppfattning ar att den 6kade kompetensen
som uppdraget ger leder till att forskningen blir battre och minskar risken for forskning i strid
med etikprovningslagen inom den verksamhet som huvudmannen ansvarar for. Detta bidrar i
sin tur till att allmanhetens fortroende for forskningen bibehalls och starks. En effektiv och
vélfungerande etikprévning ar saledes nagot som ligger i forskarnas intresse.

Forskning i akuta situationer

Med nu gallande lagstiftning finns det i praktiken valdigt sma mojligheter att bedriva
medicinsk forskning i Sverige i akuta situationer, dvs. situationer nar en person akut insjuknar
eller skadas och inte sjélv, t.ex. pa grund av medvetsléshet, ar formogen att samtycka till
forskning. Forskning pa manniskor i Sverige kraver som huvudregel att forskningspersonen
sjalv har samtyckt till att delta i forskningen. Under vissa sarskilda forutsattningar kan
forskning ske pa méanniskor som, tillfalligt eller mer varaktigt, saknar formaga att ldmna
samtycke. | dessa fall krdvs dock enligt etikprévningslagens regler att en nara anhorig eller
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god man/forvaltare har informerats om den tankta forskningen och fatt mojlighet att
motsatta sig att den aktuella personen inkluderas i forskningen. Att genomfora ett sadant
samrad med en nara anhorig i ett akut skede har dock i sig bedémts vara oetiskt.
Etikprovningslagen ger alltsa inte nagon 6ppning for forskning i akuta situationer.

Genom de nya EU-férordningarna om kliniska lakemedelsprovningar samt om kliniska
provningar och prestandastudier av medicintekniska produkter har det dppnats vissa nya
mojligheter som inte finns i etikprévningslagen. Det som finns ar en mojlighet att genomfoéra
den forsta interventionen enligt prévningsprotokollet pa en akut medvetsl6s person, givet att
ett antal kriterier ar uppfyllda. Efter den forsta interventionen maste provaren utan oskaligt
drojsmal inhdamta informerat samtycke fran den lagligen utsedda stallforetradaren eller
patienten sjalv for att kunna fortsatta forskningen. | Sverige ar det en god man eller férvaltare
som kan vara lagligen utsedd stallféretradare (se 7 kap. 3 § lakemedelslagen, 2015:315)
medan nara anhdoriga inte langre ska tillfragas.

De flesta svenskar har inte god man eller férvaltare. For personer som inte vaknar upp eller
som har blivit for skadade och inte sjdlva kan samtycka och inte tidigare har god man eller
forvaltare sa kommer det ta lang tid att fa till sddana férordnanden. Eftersom personerna inte
far delta i provningen under denna tid kan det sannolikt i manga fall redan fran bérjan
ifrdgasattas om den forskningen verkligen kommer att kunna slutféras avseende dessa
personer. | den etiska granskningen bor detta leda till att sddana personer inte far inkluderas i
provningen. Detta innebar att en ordning med god man eller férvaltare som lagligen utsedda
stallféretradare kommer att leda till att livsviktig forskning inte heller i fortsattningen kan
genomforas i Sverige.

Etikprévningsmyndighetens primara intresse och uppgift ar att skydda forskningspersonerna.
For manniskor som riskerar att drabbas av akuta sjukdomsfall &r det dock allvarligt, aven sett
ur ett etiskt perspektiv, att livsviktig medicinsk forskning inte kan utféras med deltagande av
svenska forskningspersoner. Malet maste darfor vara att sa snart det ar mojligt inféra en
ordning som moijliggér forskning i akuta situationer i Sverige utan att ge avkall pa
forskningspersonernas valfard eller respekten for manniskovardet. Fragan har
uppmarksammats i flera olika sammanhang, senast i promemorian Forslag pa atgarder for att
skapa battre forutsattningar for kliniska préovningar (Ds 2023:8), och det &r ytterst angelaget
att fa till en langsiktigt hallbar 16sning.

Forskning i andra krissituationer

De senaste aren har gjort det tydligt att det aven inom andra forskningsomraden kan behéva
bedrivas forskning i ett inledande, akut skede, t.ex. vid krigsutbrott, upplopp, naturkatastrofer
etc. Hur sadan forskning ska kunna bedrivas med bibehallet skydd av den enskilda ménniskan
och av respekten for manniskovardet ar en angeldagen fraga som behover adresseras av
lagstiftaren.

Okad kunskap med utvecklad statistik

Det saknas i dag en samlad och strukturerad 6verblick 6ver den kliniska forskning som
initieras i Sverige. Dessutom saknas fordjupad kunskap om i vilken utstrackning forskningen
slutfors och leder till publicerbara resultat. Det kravs nya verktyg for att kunna félja
innovationsinriktad forskning. Etikprévningsmyndigheten star i startgroparna for att ta fram
ett sadant verktyg for statistisk uppfoljning av klinisk forskning. Med hjalp av verktyget kan
véalfungerande, producerande forskning, och dven dess motsatser, identifieras. | ett system
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dar forskning finansieras med allmédnna medel saknas det idag majlighet till sadan
uppfoljning. Att uppféljning mojliggors skulle kunna bli av stort varde for
forskningsfinansiarer, universitet och andra forskningshuvudman, som regionerna. Det skulle
bland annat kunna leda till en battre anvandning av tillgdngliga resurser.

Av budgetpropositionen som presenterades den 20 september 2023 framgar att myndigheten
inte kommer att tillféras nagra resurser under ar 2024 for finansieringen av det nya
uppdraget att fora och presentera statistik over klinisk forskning. Detta kommer sjalvfallet att
paverka utférandet av uppdraget och dven av myndighetens 6vriga verksamhet. Med tanke
pa vardet av en fungerande statistik 4r det myndighetens tydliga forhoppning att detta
omrade prioriteras i regeringens forsknings- och innovationspolitik under perioden 2024-2027
och att tillrackliga medel anslas fér utférande av uppdraget.

For Etikprovningsmyndigheten

Johan Modin
Direktor
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