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Uppdrag om stddinsatser for att 6ka kunskapen om regelverket
for etikprovning

Regeringens beslut

Regeringen ger Etikprovningsmyndigheten i uppdrag att ta fram stddmaterial
och genomfoéra informationsinsatser till forskningshuvudmin och forskare i
fraga om lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor. Stédmaterialet och informationsinsatserna ska omfatta
forskningshuvudmins och forskares ansvar och skyldigheter vid forskning.

Uppdraget ska genomféras i dialog med Overklagandenéimnden for
etikprovning, Vetenskapsradet, universitet och hogskolor samt andra
relevanta aktorer.

Etikprévningsmyndigheten ska f6lja upp effekterna av insatserna.

Etikprovningsmyndigheten ska senast den 1 februari 2023 limna en
delredovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Utbildnings-
departementet).

Etikprévningsmyndigheten ska senast den 1 februari 2024 limna en
slutredovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Utbildnings-
departementet).

Redovisningen av uppdraget ska hianvisa till diarienumret for detta beslut.

Bakgrund

Forskning kinnetecknas av en hog grad av frihet. Samtidigt 4r forskningen
understilld etiska regler, ofta uttryckta i forskningsetiska kodexar. De
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samlade etiska kraven pa hur god forskning ska bedrivas brukar betecknas
god forskningssed. Grunden i forskningsetiken dr den enskilda forskarens
eget moraliska omdome, dir forskarens egna reflektioner 6ver sitt projekt
maste bygga bade pa kinnedom om relevant lagstiftning och kodexars
innehall. I god forskningssed ingar dirfor att kinna till och f6lja aktuell
lagstiftning pa det forskningsetiska omradet.

Under de senaste artiondena har vissa forskningsetiska krav borjat regleras i
nationell lagstiftning, sisom lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor (etikprévningslagen). Etikprévningslagen tridde 1 kraft
den 1 januari 2004. Forskning som faller inom etikprévningslagens
tillimpningsomrade far endast utféras om den har godkints vid en
etikprovning. Ansckan om etikprévning av forskning ska goras av
forskningshuvudmannen (23 §). Forskningshuvudmannen ska ocksa vidta
atgirder fOr att forebygga att forskning utfors i strid med lagen (6 §).

Syftet med etikprovningslagen ar att skydda den enskilda manniskan och
respekten for minniskovirdet vid forskning. Att forska pa manniskor utan
etikprovningstillstand eller i strid med ett sadant tillstand kan innefatta
forskningsmetoder som medfor risk for att en forskningsperson kommer till
skada eller att ndgons personliga integritet krinks. Sadana felaktigheter
drabbar inte bara de personer som deltar 1 det aktuella forskningsprojektet,
utan riskerar att allvarligt skada allmidnhetens fortroende for all forskning.

I'lagen (2019:504) om ansvar f6r god forskningssed och prévning av
oredlighet i forskning anges att forskaren ansvarar for att folja god
forskningssed i sin forskning (4 §). Vidare framgar att forskningshuvud-
mannen har det 6vergripande ansvaret for att forskningen utfors 1 enlighet
med god forskningssed (5 §). En forskningshuvudman ér enligt lagens
definition en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars
verksamhet forskning utfors (2 §).

Universitet och hogskolor ska enligt hogskolelagen (1992:1434) i sin
verksamhet virna vetenskapens trovardighet och god forskningssed (1 kap.
3 a§). Vidare foreskriver hogskoleférordningen (1993:100) att en hogskola
ska se till att medarbetare kan fa rid och stéd i fragor om god forskningssed
och avvikelser fran sadan sed (1 kap. 16 §).



Av férordningen (2018:1879) med instruktionen for Etikprovningsmyndig-
heten framgar att myndigheten har till uppgift att préva ansékningar om
etikprovning enligt etikprovningslagen (1 §). Av férordningen (2007:1068)
med instruktion for Overklagandenimnden for etikprévning framgar att
myndigheten har till uppgift att préva 6verklaganden av beslut fran
Etikprévningsmyndigheten och att utfora tillsyn av etikprévningslagen (1 §).
Av forordningen (2009:975) med instruktion f6r Vetenskapsradet framgar
att myndigheten ska ta initiativ till att etiska fragor uppmirksammas vid
forskning och férmedla information om forskningsetiska fragor (2 {14).

Den 1 januari 2020 tradde vissa dndringar i etikprovningslagen 1 kraft som
innebar tydligare regler och skirpta straff. Andringarna innebir att lagens
definition av forskning, forskningshuvudminnens ansvar for lagens
efterlevnad och ansvaret for tillsynen av lagen har tydliggjorts. Enligt
etikprévningslagen dr nimnden skyldig att gora en atalsanmilan om det finns
skilig misstanke om brott som avses i 38 § i samma lag (35 §).

Som en f6ljd av fértydligandet av tillsynsansvaret har Overklagandenimnden
for etikprovning kat omfattningen av sin tillsyn. Overklagandenimnden har
1 sin tillsyn funnit att det férekommer att forskningsprojekt bedrivs i strid
med etikprévningslagen.

Skalen for regeringens beslut

Mot bakgrund av det som har framkommit med anledning av Overklagande-
nimnden for etikprovnings tillsyn gor regeringen bedémningen att
kunskapsstodet om etikprévning av forskning som avser manniskor behover
utvecklas. Etikprévningsmyndigheten bor dirfor fa i uppdrag att utveckla
stodmaterial och genomféra informationsinsatser till forskningshuvudmin



och forskare i syfte att bidra till att forskning utférs i enlighet med de krav
som foljer av etikprovningslagen.

Pi regeringens vagnar

Anna Ekstrom

Malin Masterton

Kopia till

Statsradsberedningen/SAM

Justitiedepartementet/DA

Socialdepartementet/SAM

Finansdepartementet/BA

Miljodepartementet/ KE

Niringsdepartementet/EiN, MK, SMF, JL.
Infrastrukturdepartementet/E

Forskningsradet for hilsa, arbetsliv och valfard

Forskningsradet f6r miljo, areella naringar och samhallsbyggande
Statliga universitet och hégskolor inom Utbildningsdepartementets
ansvarsomride

Sveriges lantbruksuniversitet

Universitetskanslersimbetet

Vetenskapsradet

Overklagandenimnden for etikprévning
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