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Angaende klagomal (diarienummer 1406-2011) granskning av den pagaende uppbygagnaden
av projekten LifeGene och EpiHealth. Kompletterande synpunkter

Nar jag foljer LifeGene pa dess hemsida ser jag hur man fortsatter sitt arbete dnnu nio
manader efter det att den Centrala etikprévningsnamnden undanréjde dess
etikprovningsgodkénnande. Man har sedan dess rekryterat flera tusen nya forskningspersoner
och i september annonserat ut mojligheten for forskare att ansoka om tillstand att anvanda sig
av databasen. Nar nu utlysningens forsta skede avslutats skriver man att vi ar véldigt stolta
och glada over att det blev en sa stor efterfragan pa bade biologiskt data, matdata och
enkatdata.”. Jag for min del kanner tilltagande oro av foljande skal.

1. Arbetet som LifeGene och EpiHealth &r enligt VR:s Rapport 11:2010 (Rattsliga
forutsattningar for en databasinfrastruktur for forskning) &r sannolikt inte lagligt. Jag
citerar rapporten, punkt 6.2.4.5, s 55:

”Sammanfattningsvis finner utredningen att det inte &r mojligt att med dagens regler
om etikprovning och personuppgiftsbehandling att skapa en databasinfrastruktur for
forskning med generella databaser. Hindren foljer av &ndamalsbegransningarna i
personuppgiftslagen och av beddmningskriterierna i etikprovningslagen, som kraver
att namnderna vid etikprévning av forskning har underlag som ger méjlighet att
bedoma vad vad forskningen ska innehalla. Enligt etikprévningslagens forarbeten kan
principiella godkannanden till att fa utféra forskning pa ett visst material inom ett
visst omrade eller dylikt inte medges under oéverskadlig framtid”

2. Nar projekten, trots detta och CEPN:s undanréjande, obehindrat fortsétter sin
rekrytering av forskningspersoner galler min oro att de hela tiden ékande kostnaderna
for projekten, som redan forbrukat mangmiljonbelopp, kommer att skapa ett
“fullbordat faktum”. Alltsa ett tillstdnd dar de stora investeringarna blir ett argument i
sig for att de har infrastrukturerna far fortsétta sina byggen utan att deras etiska
problematik granskats av opartisk instans. Vetenskapsteoretikern med speciell
inriktning pa forskningsetik, docent Birgitta Forsman, har dessutom i sin studie
Vetenskap och moral (Bokforlaget Nya Doxa, Falun, 2002) pekat pa hur det verkar
finnas en inre dynamik i forskningsprocessen, som gor att langvariga studier fortsatter
langt efter att det blivit uppenbart att de ar etiskt rent forkastliga (ss 136-37)

3. De senare eventuella forskningsuttag som utgar fran specifika forskningsfragor
kommer att etikprovas enligt lagen. Fransett integritetsfragan, kommer dessa inte att
behova berdra en rad svara etiska problem, som helt &r forknippade med
infrastrukturernas LifeGenes och EpiHealths uppbyggnad, fortsatta underhall och
kompletterande aterkommande datainsamlingar.

Dessa riskerar darfor nu att aldrig bli opartiskt etikprovade. Bilagan hér var
underlag till en kort inledning pa ett seminarium, ”Samtal om integritet och storskalig
registrering av data i varden” pa Lakaresallskapets Riksstamma 2011-11-30. Jag hade
ombetts ersatta den ene samtalsledaren, som fatt forhinder. | Bilagan namner jag tre
allvarliga etiska problem, varav den forsta och tredje bada tillhér dem som nu undgar



opartisk granskning.

4. Nar sadana projekt, deras etiska problem och belastningar pa individ och samhélle
undgar etisk granskning och inte vags mot framtida nytta kan det negativt paverka
allménhetens fortroende for forskning 6verhuvudtaget. Det bor man allvarligt oroa sig
for. SOM-institutet vid Gbg:s universitet har sedan 2002 genomfort regelbundna
matningar av allmanhetens fortroende for forskning och forskare. Tilliten har hela
tiden trendmassigt minskat, ocksa i den senaste matningen fran i ar. Mest har
fortroendet dalat for den medicinska forskningen, &ven om denna trots detta toppar
tillitsligan.

Sammanfattningsvis:

Att delar av svensk epidemiologisk forskningselit, trots ett tydligt beslut fran CEPN att
LifeGene (darmed ocksa det fransett aldersintervall identiska EpiHealth) inte omfattas av
etikprovningslagen och trots att detta enligt VR:s Rapport 11:2010 sannolikt inte & mojligt
enligt dagens lagregler, dnda fortsatter med storskalig rekrytering av deltagare &r inger inte
fortroende.

Att LifeGene lockar presumtiva forskningspersoner med formaner (se i Bilagan exempel fran
hemsida for nagra dagar sedan, och idag 11-12-02 "F6rutom att man far vara med och bidra
till forskningen sa &r detta ett ypperligt satt att f4 en genomgaende halsokontroll”) strider mot
en forskningsetisk grundprincip.

Fortroendeingivande hade varit att gora uppehall i rekryteringen av forskningspersoner till
dess att fragan om, och i sa fall hur, etiska problem vid infrastrukturer for framtida forskning
skall provas hade utretts.

Eftersom de ekonomiska investeringarna i infrastrukturerna som forskningsprocessens inre
dynamik okar ju langre tid aktiviteterna pagar kan det befaras att detta i sig kan leda till
forsvarade opartiska provningar. Jag tycker darfor att det ar angelaget med en snabbt
stéllningstagande till EpiHealths och LifeGenes laglighet.




