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Sammanfattning

Region Vasterbotten har beretts mojlighet att sasom remissinstans inkomma med
synpunkter pa departementspromemorian och dess forslag pa nya forskningsetiska
krav.

Regionens synpunkter utgar huvudsakligen fran férhallanden inom den kliniska
forskningen. Det framlagda forslaget avser att hantera ett antal problem som
nuvarande lagstiftning far for i forsta hand andra vetenskapsfalt an klinisk forskning.
Regionen ser dock att flera foreslagna andringar kommer att paverka den kliniska
forskningen och regionen som forskningshuvudman pa ett antal punkter, dar regionen
vill problematisera de konsekvenser som blir féljen av forslaget bade ur saval kvalité-,
organisation-, juridiskt- som resursperspektiv.

Region Vasterbotten har upprattat ett yttrande som sammanfattningsvis pekar pa
foljande:

*Region Vasterbotten avstyrker utredningens férslag gallande att
forskningshuvudmannen ska géra en dokumenterad bedéomning om ett etiktillstand
behdvs eller inte.

» Region Vasterbotten tillstyrker utredningens intentioner att férenkla vissa delar av
forskning som inkluderar forskning pa kansliga personuppgifter och/eller
personuppgifter angaende lagovertradelser men avstyrker hur férslaget ser ut.

» Region Vasterbotten avstyrker helt utredningens forslag att forskningshuvudmannen
skall inratta egna organisationer for att bedéma viss forskning. Férslaget medfor
sammantaget 6kad administration, risk for divergens i beslut mellan olika huvudman
och stor risk for javsproblematik inom flertalet forskningshuvudmannaorganisationer.

* Region Vasterbotten avstyrker att forskningsetiklagen ska utdkas till att omfatta all
sorts personuppgiftsbehandling samt anonyma uppgifter och avlidnas personuppgifter.

* Region Vasterbotten har inget att tillagga vad galler Overklagandenamnden fér
etikprovnings mojlighet att inte I1amna in en atalsanmalan vid mindre évertradelser.

Forslag till beslut

Arbetsutskottet foreslar halso- och sjukvardsnamnden att besluta om att avge
upprattat yttrande till Utbildningsdepartementet.

Beslut

Arbetsutskottet foreslar halso- och sjukvardsnamnden att besluta om att avge
upprattat yttrande till Utbildningsdepartementet.

Beslutsunderlag

Utdragsbestyrkande
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o Tjansteskrivelse - En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av
forskning som avser manniskor

¢ Remissyttrande - En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av
forskning som avser manniskor

¢ Remiss - En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning
som avser manniskor

e Missiv - Remiss av En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av
forskning som avser manniskor (Ds 2024:21)
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