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

Region Orebro lan (Regionen) tackar for mojligheten att sésom remissinstans
inkomma med synpunkter pa departementspromemorian och dess forslag.
Regionens synpunkter utgar huvudsakligen fran férhallanden inom den kliniska
forskningen.

Sammanfattning

Regionen ser positivt pa utredningens forslag om att méjliggora for
Overklagandenamnden for etikprovning (ONEP) att fatta tillsynsbeslut utan krav pa
atalsanmalan.

Utredningens intentioner och férslag for att underldtta viss forskning avseende vissa
kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertréddelser bedéms i sig ha
endast begransad tillampbarhet pa klinisk forskning.

Regionen anser dock att den foéreslagna modellen med lokal etisk beddmning hos
respektive forskningshuvudman avseende viss forskning pa kansliga personuppgifter
har sadana negativa konsekvenser for nationellt normerade bedémningar,
javsproblematik, resursatgang, kompetensforsorjning och administrativ komplexitet
for multicenterstudier, att denna del av forslaget ej kan tillstyrkas. Regionen ser
saledes endast mer komplex och dkad administrativ borda for saval forskare som
forskningshuvudmén inom den kliniska forskningen.

Regionen ser dock ett antal andra problem avseende etikprévning framst avseende
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klinisk forskning vid kognitiv svikt och akuta medicinska tillstand vilka inte omfattats

av uppdraget for departementspromemorian, men ar ur ett halso- och sjukvards-
perspektiv mycket angelagna att atgarda. Vidare behéver konsekvenserna av att
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inkludera en bredare definition avseende personuppgifter och hanteringen av
anonymiserade personuppgifter i en forskningsetisk granskning belysas djupare.

Regionen forslar darfor att endast utredningens forslag avseende tillsyn
implementeras i lagstiftningen och att en utredning med ett bredare 6versynsuppdrag
tillsatts.

Utgangspunkter for regionens yttrande

Region Orebro lan ar forskningshuvudman inom huvudsakligen det medicinska
vetenskapsomradet med klinisk forskning inom halso- och sjukvard och tandvard.
Regionens forskningsverksamhet &r en strategisk satsning utgaende fran regionens
ambitioner, halso-och sjukvardslagen samt att regionen &r avtalsslutande part i det
nationella ALF-avtalet samt i ett regionalt ALF-avtal med Orebro universitet.
Avtalsbunden forskningsaktivitet bedrivs ocksa bland annat i samverkan med lanets
kommuner. Regionen bedriver ocksa i begransad omfattning forskning inom andra
vetenskapsomraden.

Synpunkter
Regionen ser att det framlagda forslaget avser att hantera ett antal problem som

nuvarande lagstiftning far for i forsta hand andra vetenskapsfalt an klinisk forskning.

Regionen har i sig inga synpunkter pa utredningens intentioner att forenkla vissa delar
av forskningen pa kansliga personuppgifter och/eller personuppgifter angaende
lagovertradelser sdsom vid allman spridning av dessa eller nar de forekommer i
allmanna handlingar som ej ar sekretessbelagda enligt utredningens forslag.

Regionen &r positiv till att méjliggora for Overklagandenamnden for etikprévning
(ONEP) att fatta tillsynsheslut utan krav pa atalsanmalan.

Regionen ser dock att dvriga foreslagna andringar kommer att paverka regionen som
forskningshuvudman pa ett antal punkter, dar regionen vill problematisera de
konsekvenser som blir foljen av forslaget bade ur forskningsperspektivet som
resursperspektivet.

Regionen ser for den kliniska forskningen inga ndmnvérda fordelar med foreliggande
forslag utan anser att nuvarande reglering av etikprévning avseende beslutsprocess ar
bade nationellt normerande och transparant och motverkar tydligt lokal javs-
problematik i beddmningarna. | den foreslagna modellen med forskningsetisk
bedémning hos respektive huvudman foreligger uppenbar risk for javsproblematik
inom flertalet forskningshuvudmannaorganisationer som regioner, mindre l&rosaten
och i synnerhet kommuner.
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Det &r regionens bedémning att endast en mindre del av de etikansokningar som utgar
fran regionen och omfattar endast studier av kansliga personuppgifter skulle omfattas
av forslaget pa godkannande via forskningshuvudmannen. Skalet till detta ar att
flertalet studier inkluderar journaluppgifter eller annan varddokumentation som
omfattas av sekretess.

Det ar ocksa regionens uppfattning och tolkning av aktuellt forslag, att dven en del av
de rena enkat/intervjustudier som genomfors, och skulle kunna hanteras pa lokal niva
enligt forslaget, bor etikprovas utifran att de riktar sig till vulnerabla forsknings-
personer utan att i sig medfora annat an ringa risk for forskningspersonerna.

Visserligen bedoéms saledes foreslagen modell omfatta en begréansad del av regionens
forskning men avsaknaden av huvudmannadvergripande beslutsmandat for etisk
bedomning skulle alltsa leda till att flertalet studier med deltagande fran region och
larosaten och i alla fall av multicenterstudier skulle behéva genomga etisk bedémning
hos flera forskningshuvudman vilket dels kan leda till divergerande bedémningar av
ringa risk”, dels leda till komplexa administrativa processer for forskare och
forskningshuvudman.

Forskningshuvudman skulle saledes behdva bygga upp en organisation for etisk
beddmning av ett relativt fatal projekt utan att det skulle innebéra nagon egentlig
fordel for respektive forskare.

Regionerna och larosatena bemannar ocksa till stor del etikprovningsmyndighetens
bedémargrupper i dagslaget och dessa personers kompetens skulle i manga fall
beh6va anvéndas aven i den egna forskningshuvudmannens etikbedémnings-
verksamhet.

Utredningen forslar ocksa att bredda kravet pa etikbedomningen av forskning
avseende personuppgifter vilka i dagslaget ej omfattas av lagstiftning, anonymiserade
personuppgifter samt att inkludera kansliga personuppgifter fran numera avlidna
personer. Regionen ser i sig positivt pa det senare men ser att samtliga dessa fragor
maste belysas djupare sarskilt ur perspektivet klinisk forskning och relation till andra
lagrum sasom biobankslagen.

Regionen ser vidare ett antal andra problem avseende etikprovning inom nuvarande
lagstiftning, framst avseende klinisk forskning vid kognitiv svikt och akuta
medicinska tillstand vilka inte omfattats av uppdraget for departementspromemorian,
men &r ur ett halso- och sjukvardsperspektiv mycket angelagna att atgarda.
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Konklusion

Regionen forslar darfor att endast utredningens forslag avseende tillsyn for
narvarande implementeras och att en ny bredare utredning tillsatts for att genomlysa
bade resterande fragor i promemorian som andra omraden dar en dversyn av
nuvarande lagstiftning bor ske.

For Region Orebro lan
Andreas Svahn
Regionstyrelsens ordférande

Rickard Simonsson
Regiondirektor
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