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Remiss En ny lag om forskningsetiska krav pa och
etikprovning av forskning som avser manniskor

Sammanfattning

Region Skane valkomnar forslaget om en ny lag om forskningsetiska krav och
etikprovning av forskning som avser méanniskor. Forslaget ar ett viktigt steg mot
att forbattra regleringen kring forskningsetik i Sverige och adresserar manga av
de problem som finns i den nuvarande lagen.

Emellertid anser Region Skane att forslaget brister i tydlighet nar det galler
vissa centrala aspekter, sarskilt avseende undantag fran krav pa etikprovning for
registerbaserad forskning och observationsstudier. Region Skane ser ocksa ris-
ker for partiskhet i utredningens férslag om att forskning som undantas fran
krav pa etikgodkannande, i stallet hanteras internt inom forskningshuvudman-
nens organisation.

Vidare tillstyrker Region Skane inte utredningens férslag om att sa kallade
granskningsbeslut inte ska kunna dverklagas. Sadana beslut kan skada en fors-
kares renommé i sddan omfattning att hens mojlighet att forska begréansas.

Slutligen ser Region Skane det som problematiskt att utredningen inte har be-
handlat fragan om forskning pa beslutsoférmdgna patienter som saknar mojlig-
het att lamna informerat samtycke till forskning.

Region Skane kommentarer till férslaget

9.3 Undantag fran kravet pa etikprévning ska goras for viss forskning som
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagdvertradelser

Region Skane tillstyrker inte utredningens forslag.

Region Skane menar att det foreligger en betydande otydlighet i beskrivningen
av undantaget i saval promemorians forslag 9.3 och 4 kap. 3 § i den foreslagna
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lagen under avsnitt 1.1. Otydligheten galler huruvida undantaget fran
etikprovning dven omfattar registerforskning och vissa medicinska
observationsstudier pa kansliga personuppgifter.

Region Skane anser att det foreligger oklarheter om det finns medicinska
observationsstudier som faller innanfér undantagskriterierna beskrivna i avsnitt
9.3. Sadana studier kan till exempel innebara behandling av kansliga
personuppgifter som i dag forutsatter informerat samtycke.

Region Skane anser att det i forfattningsforslaget bor klargéras om eller under
vilka forutsattningar medicinska register- och observationsstudier kan undantas
fran krav pa etikprévning. Till exempel genom specifika bestammelser gallande
dessa typer av forskning.

Region Skane ser huvudsakligen positivt pa forslagets intentioner att undanta
viss forskning som innefattar hantering av kansliga personuppgifter fran kravet
pa etikprovning.

9.4 Sarskilda regler avseende forskning som innefattar behandling av
personuppgifter

Region Skane tillstyrker inte utredningens forslag.

Region Skane menar att utredningen underskattar problematiken med partiskhet
och javsliknande situationer som kan uppsta nar forskningshuvudman ska gora
en egen beddmning avseende om etikgodk&nnande behdvs eller inte. Region
Skane ser risker for partiskhet i dessa bedomningar vilket kan skada allmanhet-
ens fortroende for etikgranskningssystemet och forskning i sig.

Vidare anser Region Skane att det foreligger oklarheter kring hur resurskra-
vande forskningshuvudmannens atagande kommer att vara nar varje forsknings-
huvudman ska ansvara for en intern gransknings- och beslutsstruktur enligt for-
slaget.

12.3.2 Tillsynsmyndighetens befogenheter och 13 Overklagande

Region Skane tillstyrker inte utredningens forslag om att sa kallade
granskningsbeslut inte ska kunna dverklagas.

Dessa beslut kan ha ingripande konsekvenser for en forskare, exempelvis i form
av indragna forskningsmedel, uteslutning fran forskarsamarbeten, och
tillbakadragna publikationer (retractions). Vilket i sin tur kan leda till att en
forskares renommé skadas i en sadan utstrackning att hens mojlighet att forska
begransas.

Behovet av ett starkt regelverk for beslutsoformégna patienter i halso- och
sjukvarden och forskningen
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Region Skane ser det som problematiskt att utredningen inte behandlat fragan
om forskning pa beslutsoférmogna patienter som saknar majlighet att lamna
informerat samtycke till forskning, till exempel pa grund av medvetsloshet.
Denna forskning &r idag starkt begransat vilket gor att mycket medicinsk
forskning i akuta situationer inte kan bedrivas i Sverige — nagot som forsamrar
utveckling av varden for patienter som befinner sig i akuta situationer. Detta
problem har varit valkéant under ett flertal ar och har uppmarksammats av flera
aktorer. Region Skane vill darfor sarskilt lyfta behovet av andrad lagstiftning for
att starka skyddet for beslutsoférmégna patienter och mojliggora viktig klinisk
forskning.

Carl Johan Sonesson
Ordfoérande

Lars-Ake Rudin
Regiondirektor

Region Skane
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