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Yttrande angaende En ny lag om forskningsetiska krav pa och
etikprovning av forskning som avser manniskor (U2024/02220)

Chalmers har tagit del av remissen U2024/02220, En ny lag om forskningsetiska krav pa och
etikprovning av forskning som avser manniskor (Ds 2024:21). Aterkopplingen frén Chalmers tar sin
utgangspunkt i den forskning som bedrivs pa Chalmers som ett tekniskt universitet, dvs foretradelsevis
inom naturvetenskap, teknik, ingenjoérsvetenskap och matematik, men aven inom medicin, arkitektur,
samhéllsforskning och konstnarlig verksamhet. Aterkopplingen avser férandringar som den foreslagna
lagtexten innebar, men berdr dven vissa aspekter som inte har omfattats av utredningen. Detta da vi ser
att kvarvarande otydligheter fortsatt kan ge svarigheter i tillimpningar av lagen med féljd att den pa
kort sikt kan behova ses dver pa nytt. Var forhoppning ar att aterkopplingen skall betraktas som
framjande for en mer langsiktigt andamalsenlig och hallbar lagtext. Nedan aterfinns Chalmers svar pa

betankandet.
1.1. Sammanfattande kommentarer

Chalmers valkomnar forslaget med en ny lag géllande forskningsetiska krav och etikprévning av
forskning som avser ménniskor. Vi uppfattar det som ett valbehévligt underlattande av forskning
avseende kansliga personuppgifter med ringa risk for forskningspersonerna. Att lata larosatena i hogre
grad ta ansvar for riskbedomningen, och (i den man som lagen tillater, aven utfarda godkannande for

den, tror vi kommer ligga battre i linje med internationell praxis. Det kommer aven minska de ledtider
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som kravs for dagens ansokningsforfarande, till foljd av Etikprovningsnamndens handlaggningstider

och arbetsboérda.

Vi har delat in vara sammanfattande kommentarer i tva delar, dar forsta delen avser kommentarer
rorande etikprévning och andra delen forskningsetiska krav. Varje kommentar motiveras mer utforligt
i avsnitt 1.2 och 1.3.

1.1.1. Kommentarer rérande etikprévning:

e Foreslagna andringar medfér utmaningar for transparens och insyn i larosétenas riktlinjer och
processer.

e Uppfdljning och dversyn av etikprovning borde goras med viss regelbundenhet, inte minst pa
grund av den allt snabbare tekniska utvecklingen av till exempel Al-relaterade verktyg.

e Chalmers 6nskar ett fortydligande i t.ex. form av riktlinjer med exempel géllande behandling
av kénsliga personuppgifter som avser andra personer &n den som lamnat informerat samtycke
(avsnitt 9.3).

o Ett fortydligande av ringa risk anses vara nddvandigt for att kunna bedémas av huvudmannen
och tillfora ett storre skydd av forskningspersoner (avsnitt 9.3).

o Fortydligande 6nskas kring vad etikgranskning av icke-kansliga personuppgifter bor innefatta
— racker det som lagstaniva (for etiskt "enkla” studier) med dokumentation fran forskaren eller
kravs det att ett granskningsrad tar explicita beslut kring varje enskild studie.

1.1.2. Kommentarer rérande forskningsetiska krav:

o Overklagandenamnden for etikprovning (ONEP) bor f& ett uppdrag att framja forstaelse av
lagen och dess tillampning (avsnitt 12.3.2).

e Overklagandenamnden for etikprévning (ONEP) borde inte ges mgjlighet till
granskningsbeslut som konstaterar avvikelser fran god forskningssed i form av regelbrott men

inte kan overklagas.
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1.2. Betankandet som helhet inklusive motiveringar

Foreslagna andringar medfér utmaningar for transparens och insyn i larosatenas riktlinjer och

processer.
Vi anser att det ar positivt att huvudméannen har méjlighet att anpassa riktlinjerna efter den egna
verksamheten. Vi ser dock en risk att forskare véljer att genomféra granskningen vid det universitet
som har lagst krav eller den smidigaste processen. Detta ar en konsekvens av att varje huvudman
behover ta fram sina egna riktlinjer. FOr att frdmja transparens och dmsesidig insyn mellan huvudman
gallande riktlinjer, och darigenom framja harmonisering av riktlinjer och processer, anser vi att den
nya lagen bor kréva att riktlinjerna gors allmént tillgangliga, till exempel via huvudmans egen hemsida

eller genom central registrering.

Uppféljning och dversyn av regelverket kring etikprévning borde géras med viss regelbundenhet,

inte minst pa grund av den allt snabbare tekniska utvecklingen av till exempel Al-relaterade

verktyg.
Det kravs fortsatt arbete, bade for att folja upp konsekvenserna av den nya forskningsetiklagen och for
att belysa andra viktiga fragor relaterade till etikprévning som annu inte har behandlats; gallande det
forstnamnda inte minst fortydligande av otydligheter i delar av lagen (t.ex. hur termerna “paverka” och
“uppenbar risk” ska tolkas i 482 gallande lagstiftning). Det ar ocksa onskvart att det skapas en 6ppen
databas med fragor/svar som huvudman stallt till EPM. | EPM:s uppdrag bor det ingd att halla en
sadan databas uppdaterad och regelbundet uppdatera exempel och riktlinjer baserat pa dessa

fragor/svar.

Fortsatt otydlighet av termerna *paverka’ och "uppenbar risk’ i 482 géllande lagstiftning.

Chalmers ber om ett fértydligande av dessa termer och relationen mellan dem (t.ex. genom riktlinjer
och exempel), da otydligheten hos termen "paverka” i 48 2 géllande lagstiftning kvarstar i det nya
forslaget gor att forskning som paverkar forskningspersonen anda kategoriskt maste provas for att
avgora prejudikat (som huvudméan senare kan anvanda): “forskning som utfors enligt en metod som
syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebar en uppenbar risk att

skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt”.
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Termen paverka ar mycket vag och otydlig. I princip paverkar alla forskningsstudier pa nagot satt. |
fortydliganden fran EPM star det dessutom att paverkan inte behdver vara bestdende. Har kommer
nagra exempel pa paverkan som visar pa denna otydlighet: a) att stalla fragor till ndgon kan paverka
dennes kanslor eller asikter, och b) att be nagon utfora uppgifter (som i sig ar riskfria) for att studera
hur forsckspersonerna blir battre pa dessa uppgifter paverkar personerna (t.ex. att de blir battre pa
uppgiften). Det forsta exemplets syfte ar oftast inte att paverka, medan metoden i det andra exemplet
ofta syftar till att en person ska andra beteende (bli béttre) och att sedan utvardera hur mycket béattre
personen blivit. Dessutom, da det i 4§ 2 star “eller som innebér en uppenbar risk” (snarare an ”och
som innebéar uppenbar risk”) sa blir risken i metoden aldrig relevant sa lange forskningen innebér
nagon som helst paverkan. Chalmers anser att det behdvs ett véasentligt fortydligande kring vad
paverka betyder, var gransen gar for att krava etikprévning, och hur formuleringen “syftar till att
paverka” ska tolkas — detta sa att granskningsrad hos forskningshuvudmén samt forskarna sjélva ska
kunna avgdra om studien kréaver etikprévning eller inte. Vi erfar att formuleringarna i den finska
Forskningsetiska delegationens (TENKs) humanforskningsprinciper vore vérda att efterlikna: “4. (...)
forskningsdeltagarna utséatts for exceptionellt kraftig stimulus™; och “5. forskning som innehaller risk
for att de som deltar i forskningen eller deras anhdriga utsatts for psykisk pafrestning som gar utéver

vardagslivets granser™.

Aven termen uppenbar risk ar otydlig. Ett exempel skulle kunna vara att man ber en person att utfora
en uppgift som denna gor dagligen (t.ex. att kora bil) for att studera dennes beteende under utférandet.
| en sadan studie utsatter man personen for uppenbar risk da det alltid finns risker i trafiken. Dock har
EPM i ett flertal av sina beslut inte sett till exempel normal bilkérning som en uppenbar risk (da man
inte ansett att studien fallit inom etikprévningslagen). Det &r oklart hur forskningshuvudmannens

granskningsrad ska kunna avgora vad som &r uppenbar risk.
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1.3. Kommentarer pa specifika kapitel i betankandet

1.3.1. Kapitel 9.2 Ett centralt system medfor stdrre enhetlighet och forutsagbarhet

Chalmers ser fordelar med ett centralt system som handhas av en nationell myndighet for
etikprévning. Regionala bedémningar kan bli problematiska for den enskilde forskaren som flyttar om
bedomningar blir oenhetliga beroende pa EPM-regionalkontorens kompetenser. Ett centralt system

mojliggor dessutom en storre forutsadgbarhet av EPM:s beslut.

Dock vill Chalmers papeka att vi inte ser att detta stammer for den enskilda forskaren som fran ett
enskilt laroséate skickar in ansékningar for etikprévning. Vi har uppfattat betydligt storre
oférutsagbarhet i besluten fran EPM nar drenden behandlas av olika regionkommittéer snarare an
specifika regionkommittéer (som det var fore 2019). Forutsagbarheten kan vara storre sett 6ver
Sverige, men vi fasthaller att besluten inte alltid ar forutsagbara i det nuvarande systemet.

1.3.2. Kapitel 9.3 Undantag fran kravet pa etikprévning ska goras for viss forskning som
innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om

lagovertradelser

Chalmers dnskar ett fortydligande géllande behandling av kénsliga personuppgifter som avser
andra personer an den som lamnat informerat samtycke

Det finns risk att forskningspersoner vid studier i férbifarten ndmner uppgifter om en annan person
(som en nara familjemedlem) vilka kan klassas som kansliga personuppgifter, men som omnamns pa
grund av paverkan de har pa forskningspersonen och darmed kan anses relevanta. Exempelvis skulle
detta kunna uppsta i en studie om anhdriga till personer som behandlas av varden eller av
kriminalvarden. Chalmers skulle vilja att fortydliganden (t.ex. riktlinjer med exempel) bor ges pa hur
detta bor hanteras.

Ett fortydligande av ““ringa risk’ anses vara nddvandigt for att kunna bedémas av huvudménnen
och tillfora ett storre skydd av forskningspersoner.

Chalmers anser att det behdvs ett fortydligande kring vad som avses med “ringa risk” i relation till

personuppgifter. Detta kan gdras genom exempel, men det behdvs ett storre antal exempel med
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utvecklade motiveringar fran EPM for att huvudmannens granskningsrad ska kunna avgora vad som
ska klassas som ringa risk. Specifikt bor ringa risk i fornallande till integritetsintrang fortydligas, dar
hanvisningen till allmént rddande normer &r vag och aven resonemanget om allméan spridning och
vanliga manniskors” inlagg i social media (vad raknas som social media) ar svart att dra slutsatser
ifran. Det ar ocksa onskvart att den EPM-kommitté som granskar en ans6kan dar risknivan inte ar
uppenbar inkluderar en redogorelse for sitt resonemang — bade i de fall dar de kommit fram till att
etikprovning kravs pa grund av risknivan, och i de fall dar de kommit fram till att etikprévning inte
kravs (dvs. nar risknivan ar lagre an troskelnivan for etikprovning). Vi anser att detta ska goras

oavsett om ansokan ar fakultativ eller inte.

1.3.3. Kapitel 12 Tillsyn och straff

Chalmers efterfragar ett fortydligande av innebdrden att frivilligt atalsanméala om det finns skélig

misstanke om att forskningen innebér brott mot lagen.
Det &r oklart om det finns omstandigheter da det inte ar frivilligt for ONEP att atalsanméla.

Det &r ocksa oklart vad frivillighet avser gallande atalsanmélan fran forskningshuvudman. Chalmers
efterfragar ett fortydligande av omstandigheter dar forskningshuvudman ar skyldig att gora

atalsanmdlan for forskning som inte behover prévas av EPM, dvs. personuppgiftsforskning.

Chalmers anser att det borde finnas anmalningsplikt for huvudmén gallande brott mot god

forskningssed relaterade till hantering av personuppgifter.

Generellt ser Chalmers utmaningar kring hur forskningshuvudmén ska hantera &renden dér a) en
forskare inte skickat in forskning for granskning av forskningshuvudmannens granskningsrad, och b)
dar forskare brutit mot de riktlinjer som forskningshuvudmannen satt upp. Chalmers har uppfattat att
det &r forskningshuvudmannens ansvar att ta fram riktlinjer for t.ex. arbetsréattsliga konsekvenser, och
att det inte finns nagon styrning for detta ansvar fran nagon myndighet. Chalmers anser inte att det &r
beskrivet att det skulle finnas nadgon kontrollfunktion hos myndighet att huvudménnen gjort vad de ar
alagda att gora. Chalmers ser fa incitament for huvudmannen att ta fram och folja upp goda riktlinjer

annat &n den egna renommé.
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Vi vill hér ocksa lyfta en fraga kring terminologi. Vi tolkar forslaget som att termerna “frivillig” och
“fakultativ” anvands som liktydiga i lagforslaget. Vi onskar ett fortydligande om det finns skillnad

mellan begreppen, och om det inte &r en skillnad, varfor bada termer anvands.

1.3.4. Kapitel 12.3.2 Tillsynsmyndighetens befogenheter

Aven om vi ser ménga fordelar (sdsom snabbare processer) med att forflytta ansvaret for etikprovning
av drenden som enbart involverar personuppgifter fran EPM till huvudmannen, ser vi ocksa att detta
kommer att innebara en betydande borda for huvudmannen. Manga av de studier som idag prévas av
EPM och som involverar kénsliga personuppgifter kommer att krdva samma kompetens och
arbetsinsats som EPM:s granskningskommittéer har idag. Detta innebdr att forskarna kommer att
behdva gbra motsvarande omfattande dokumentation av sina studier, precis som de gor idag (har &r det
alltsa ingen skillnad), men att huvudmannens granskningsrad ocksa kommer att behdva genomga
materialet noggrant for att kunna fatta valgrundade beslut. For att detta ska fungera kommer det initialt
att kravas omfattande utbildningsinsatser for granskare, och bade pa kort och lang sikt kommer det att

krdva betydande resurser for detta kommittéarbete.

Forutom bordan for hanteringen av arenden med kénsliga personuppgifter kommer bdrdan att 6ka
ytterligare nar huvudménnens internhantering utokas till “all personuppgiftsbehandling” (formulering
enligt DS 2024:21, fjarde stycket s. 17), inte bara studier med kénsliga personuppgifter. Det &r i
dagslaget oklart hur stor denna bérda kommer att bli. Vi 6nskar darfor ett klargérande kring
forvantningarna pa huvudméannen nér det galler processerna for icke-kansliga personuppgifter. Finns
det olika nivaer pa riktlinjer? I sa fall vore det onskvart att exemplifiera dessa nivaer och vad som
forvantas av huvudman pa respektive niva. Det ar idag oklart om det racker att forskare registrerar sina
etikreflektioner och svarar pa en uppsattning sallningsfragor, som sedan inte gas igenom av
huvudman, eller om samtliga studier med icke-kéansliga personuppgifter maste granskas av ett
institutionellt granskningsrad och att beslut fattas om studien anses etisk eller inte. Chalmers dnskar

med andra ord att forvantningarna fortydligas.
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Goteborg 30 mars 2025

Anders Palmqvist

Vicerektor for forskning och hallbarhet

Yttrandet har beretts av Chalmers granskningsrad for etikprovning.

Kontakt: granskningsrad-etikprovning@chalmers.se.
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