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

Region Ostergoétland tackar for mojligheten att sdsom remissinstans inkomma med
synpunkter pa departementspromemorian och dess forslag.

Regionens synpunkter utgar huvudsakligen fran forutsattningar for att kunna bedriva
klinisk forskning. Det noteras att de forandringar som foreslas huvudsakligen har som mal
att underlatta for viss typ av forskning inom samhéllsvetenskapliga discipliner dar
nuvarande lag om etikprovning satter upp onddiga, ibland orimliga hinder. Dessa
forandringar ar positiva. Samtidigt ar det viktigt att poangtera att utredningen inte haft
klinisk forskning som utgangspunkt. Aven om samtliga forslag skulle genomféras kommer
det att finnas kvarstaende problematik med etiska malkonflikter inom klinisk forskning
som inte adresseras i de forslag som ges. Nagra av forslagens konsekvenser riskerar
tvartom att verka negativt for klinisk forskning. Region Ostergotland valkomnar darfor en
bredare dversyn av nuvarande lagstiftning, dar kliniskt relevanta etiska dilemman
inkluderas i hdgre utstrackning an vad som &r fallet i denna promemoria.

1.1 Sammanfattning
Region Ostergétland anser att

1) det nya lagforslaget vad géaller lattnader i etisk bedémning av viss forskning som
innefattar behandling av personuppgifter bor tillstyrkas

2) forslaget om att mojliggora for Overklagandenamnden for etikprévning (ONEP) att
fatta tillsynsbeslut utan krav pa atalsanmalan bor tillstyrkas

3) den foreslagna decentraliseringen av etikprovning har fortjanster, men for ocksa
med sig utmaningar vad galler nationellt normerande bedémningar,
javsproblematik, tillracklig kompetens och administrativ komplexitet. Forslaget i
dess nuvarande form kan ej tillstyrkas

Postadress Telefon Fax E-post

Region Ostergotland 010-103 00 00 (véxel) 010-103 71 00 region@regionostergotland.se
581 85 Linkdping



Region 2/4
Ostergotland

4) det finns ett behov av att en utredning med ett bredare 6versynsuppdrag tillsatts,
med kliniskt relevanta etiska dilemman som utgangspunkt

1.2 Region Ostergotland som forskningshuvudman

Region Ostergétland ar huvudsakligen forskningshuvudman inom det medicinska
vetenskapsomradet, vilket innefattar olika typer av klinisk forskning inom halso- och
sjukvard samt tandvard. Forskning inom andra vetenskapsomraden bedrivs endast i
begransad omfattning.

Regionen ar avtalsslutande part i det nationella ALF-avtalet samt i ett regionalt ALF-avtal
med Linkdpings universitet. Avtalsbunden forskningsaktivitet bedrivs ocksa i samverkan
med lanets kommuner, samt med néaringslivet for att kunna genomféra
lakemedelsprévningar och provningar av medicintekniska produkter. Antalet pagaende
studier som genomgatt etikprovning dar Region Ostergétland ar delaktiga som ansvarig
eller medverkande forskningshuvudman fluktuerar runt 650-700 studier.

1.3 FoOrdjupning av stallningstaganden

1) det nya lagforslaget vad galler lattnader i etisk beddmning av viss
forskning som innefattar behandling av personuppgifter

Region Ostergoétland ar av uppfattningen att en stor del av de forandringar som
foreslas syftar till att forenkla for den enskilda forskaren utan att daventyra
nodvandigt integritetsskydd och dataskydd for de personer som beforskas.
Intentionen &r vallovlig. Mycket av den kritik som forts fram i offentlig debatt
framfor allt av samhallsvetenskapliga forskare, vilket har varit en starkt bidragande
orsak till att utredningen initierades, framstar som relevant. En forutsattning for att
juridiska lattnader ska kunna genomfdras for viss forskning som innefattar
personuppgifter ar dock att forskningshuvudmannen har upparbetade tydliga
forskningsetiska riktlinjer, sdsom foreslas i kapitel 7.3.

2) forslaget om att mojliggora for Overklagandenamnden for etikprovning
(ONEP) att fatta tillsynsbeslut utan krav pa atalsanmalan

Region Ostergétland delar de bedémningar som fors fram i utredningen att en
obligatorisk skyldighet att gora en atalsanmaélan vid 6vertradelser av lagstiftningen
ar ett ineffektivt verktyg for att sékerstalla efterlevnad av lagstiftningen.
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Skrivningen kan innebara att aven ringa forseelser anméls till atal, vilket kan leda
till oproportionerligt negativa konsekvenser for enskilda forskare. | linje med
utredningens forslag ser regionen att det finns en god intention i att tillsynen
forflyttas till att vara mer praglat av vagledning och larande snarare an ett
repressivt forhallningssatt.

3) den foreslagna decentraliseringen av etikprévning

Region Ostergétland delar bilden av att det ur ett huvudmannaperspektiv ar viktigt
att varje forskningshuvudman har forskningsetiska riktlinjer och en utarbetad
praxis kring hur forskning kan bedrivas med gott integritets- och dataskydd i den
egna verksamheten. Ur den aspekten finns det fortjanster med att etikprovning av
viss forskning kan ske decentraliserat.

Daremot delar regionen inte konklusionen utifran de argument som fors fram i
kapitel 7.3.

Dér framfors exempelvis att ”det inte bor uppsta praktiska problem i de fall
forskningen involverar flera huvudman [...] Detta kan leda till att ett
forskningsprojekt eller pa annat satt avgransad forskning maste uppfylla de krav
som sammantaget stélls av de olika forskningshuvudmaénnen. Att forskningen i
vissa fall maste uppfylla olika krav som stélls av skilda huvudman bor knappast bli
sarskilt betungande.” Aven idag finns det, en samlad etikprévning pa nationell niva
och gemensam dataskyddslagstiftning till trots, betydande utmaningar vad géller
mojlighet att fa tillgang till data och bedriva forskning som innefattar flera regioner.
Region Ostergétland tror inte att dylika utmaningar med multicenterstudier
kommer bli mindre nar den enskilde forskaren behéver forhalla sig till riktlinjer och
etiska normer som kan variera i saval innehall som tolkning hos varje huvudman,
och dessutom vara foranderliga éver tid sasom framfors i forslaget. Regionens
uppfattning ar att det kommer att vara svart att uppratthalla bedomningar som ar
nationellt normerade. Vidare medfér decentraliseringen en utmaning framfor allt
for mindre huvudman, da den reella kompetensen att hantera en god etikprévning
ar forhallandevis 1ag bland manga huvudman. Darutéver uppstar det en
javsproblematik som 6kar ju mindre huvudmannen &r.

| utredningen framfors det att det forutsatts att varje huvudman tar eget ansvar for
att uppna en tillrackligt hog och enhetlig standard pa nationell niva, och att det star
varje huvudman fritt att samverka med andra huvudmaén sasom de finner lampligt
for att uppné detta. Region Ostergotland vill framfora att aven om intentionen ar
bra sa byggs det da in en stor sarbarhet i systemet med en hog grad av
personberoende och godtycklighet. Det finns en risk for att forslaget kommer att
innebéara en extra administrativ borda savéal for den enskilde forskaren som for
huvudmannens forskningsstdd, och att de dubbla strukturerna, &tminstone initialt,
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far en motsatt effekt an den avsedda, med en 6kad byrakratisering och minskad
tydlighet som foljd.

Region Osterg6tland forordar att forslaget utreds ytterligare. | dess nuvarande form
kan det ej tillstyrkas.

4) det finns ett behov av att en utredning med ett bredare
oversynsuppdrag

Region Ostergétland vill fora fram att det finns valkanda problemomraden inom
klinisk forskning vilka innehaller svarlosta etiska malkonflikter som inte adresseras
I utredningen.

Dessa inkluderar exempelvis forskning som gors pa akut sjuka eller sker under akut
skede, dar det inte ar mojligt att fa informerat samtycke pa forhand. Ett annat
omfattande omrade ar patienter som av olika skal ar beslutsoférmdogna, sasom
patienter med demenssjukdom eller av annat skal har kognitiv svikt. Vidare ar det
vanligt att det uppstar otydligheter och utrymme for tolkningar nar det kommer till
uthamtning av viss journaldata ensamt, eller i kombination med datafangst fran
annan kalla. En annan vanligen aterkommande diskussion ror hur
forskningshuvudmannen ska forhalla sig till olika typer av studentarbeten utifran
etikprévningslagen. Det vore olyckligt om en ny etikprévningslag arbetas fram
baserat pa forvisso vallovliga forslag som syftar till att underlatta for
samhaéllsvetenskaplig forskning, utan att ocksa utreda och bringa mer klarhet vad
galler dessa omraden inom klinisk forskning.

1.4 Ovriga synpunkter

I Sverige finns det idag ingen 6vergripande heltackande statistik for pagaende klinisk
forskning. I regleringsbrevet for ar 2023 fick Etikprévningsmyndigheten i uppdrag att féra
och presentera statistik 6ver klinisk forskning i Sverige. Grunden for denna statistik ar
inkomna och godkénda etikansdkningar. Nyttan med en kontinuerligt uppdaterad
sammanstallning 6ver pagaende forskning ar stor av flera skél. Regioner, naringsliv och
olika organisationer anvander denna statistik for uppféljning av klinisk forskning och som
underlag for olika typer av strategiska beslut. Det finns en risk att utredningens forslag
med uppdelad etikprévning hos olika instanser kommer att forsvara fér mojligheten att fa
en samlad nationell bild 6ver godkanda, padgaende och planerade kliniska studier i Sverige.
Ett system behover sakras pa nationell niva baserat pa lattillgangliga kvalitetsséakrade data
avseende pagaende och planerade kliniska studier, oavsett om etikprévningen i sig sker pa
nationell eller lokal niva.



	1.    Remissvar Ds 2024:21 ”En ny lag om forskningsetiska krav på och etikprövning av forskning som avser människor”
	1.1    Sammanfattning
	1.2    Region Östergötland som forskningshuvudman
	1.3    Fördjupning av ställningstaganden
	1.4    Övriga synpunkter


