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Remissvar over En ny lag om forskningsetiska
krav pa och etikprovning av forskning som
avser manniskor (Ds 2024:21)

Forskningsradet for halsa, arbetsliv och valfard (Forte) har erhallit ovan rubricerade
promemoria for yttrande. Forte har granskat promemorians forslag utifran myndighetens
uppdrag att framja och stodja forskning.

Sammanfattning

Forte valkomnar att en dversyn av nuvarande etikprévningssystem genomforts och att
risker beaktas s att skyddet for forsokspersoners halsa, sakerhet och integritet fortsatt ar
starkt. Forte noterar att det i uppdraget till utredningen inte ingatt att bedéma hur
omfattande eller allvarliga de problem som ska atgardas med utredningens forslag
egentligen ar.

Sammanfattning av Fortes dvergripande stallningstaganden:

*  Forte tillstyrker att det fortydligas att forskningshuvudméannen ansvarar for att
de som arbetar med forskning i den egna verksamheten har kunskap om géallande
lagstiftning och géllande riktlinjer.

«  Forte tillstyrker i princip de forslag till undantag fran etikprévning som
utredningen foreslar men ser ocksé en pataglig risk for att inneborden i att
*forskningen endast far innebara en ringa risk for enskilds halsa eller sakerhet
eller for intrang i enskilds personliga integritetintegritetsintrang” kommer att
tolkas olika nar forskningshuvudmannen ansvarar for tolkning och bedémning.

*  Forte tillstyrker att forskningshuvudmannen ansvarar for bedémning om
forskning kraver etikgodkannande och om forskningshuvudmannen beddmer att
den inte gor det s ska den fortfarande folja lagens forskningsetiska
utgangspunkter och lokala riktlinjer. Forte tillstyrker ocksa att dessa
beddmningar ska dokumenteras, men avstyrker forslaget att riktlinjerna bor vara
lokala eftersom risken da okar for att larosatens bedomningar inte blir likvardiga
da de foljer olika mattstockar. Forte ser ocksa en risk for okad administrativ
borda, i synnerhet om den forskning som andé behéver etikprovas forst ska
passera en beddmning hos forskningshuvudmannen.

» Forte avstyrker att de straffrattsliga sanktionerna helt avskaffas, och anser att
forskning som genom uppsat eller grov oaktsamhet bryter mot krav pa
etikgodk@nnande eller de villkor som ett godkannande har férenats med av
Etikprévningsmyndigheten fortfarande bor vara belagt med ett straffansvar dven
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nar det ar fraga om forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter.

Fortes stallningstaganden
Rubrikerna nedan refererar till promemorians struktur och disposition.

6 Lagens syfte och tillampningsomrade samt definitioner

Forte tillstyrker att lagens tillampningsomrade utékas (jamfort med nuvarande
etikprovningslag, Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor) da
all forskning som avser méanniskor och biologiskt material fran manniskor omfattas.

Forte ar ocksa positiva till att lagstiftningen tar sin utgangspunkt i vissa forskningsetiska
utgadngpunkter med syfte att forskning ska utféras med respekt for manniskovardet och
att forsokspersoners hélsa, sékerhet och integritet ska skyddas.

7.3 Krav pa forskningshuvudmannen att anta forskningsetiska riktlinjer
Forte instdmmer i att det behdvs forskningsetiska riktlinjer avseende forskning som
innefattar behandling av forskningspersoners personuppgifter. Forte avstyrker att dessa
ska vara lokala och faststéllas av respektive forskningshuvudman. Sadana riktlinjer bor
vara nationella sa att utgdngspunkterna for bedémningen av vilken forskning som ska
folja vilka normer och principer &r densamma i hela Sverige, i likhet med hur de
Nasjonale forskningsetiske komiteene har ansvar for att ta fram etiska riktlinjer for olika
forskningsomraden i Norge. Om forslaget att forskningshuvudmannen ska ta fram egna
forskningsetiska riktlinjer realiseras riskerar etikprévningssystemet att hamnai en
liknande situation som systemet for utredning av oredlighet i forskning var i innan lag
(2019:504) om ansvar foér god forskningssed och prévning av oredlighet i forskning
infordes, da det fanns olika mattstockar for utredning och bedémning av oredlighet i
forskning.

7.4 Forskningshuvudmannens ansvar ska fortydligas

Forte tillstyrker att forskningshuvudménnen ansvarar for att de som arbetar med
forskning i den egna verksamheten har kunskap om gallande lagstiftning och riktlinjer.

Forte tillstyrker att forskningshuvudméannen ansvarar for bedémning om forskning
kraver etikgodkannande och om forskningshuvudmannen bedémer att den inte gor det sa
ska den fortfarande folja lagens forskningsetiska utgangspunkter och lokala riktlinjer.
Forte tillstyrker ocksa att dessa bedomningar ska dokumenteras.

Forte delar bilden att den nya ordningen kan férenkla for viss forskning men ser
samtidigt en klar risk att den féreslagna ordningen kan fa negativa effekter saval pa
systemniva som for andra grupper av forskare. Den foreslagna ordningen skulle
potentiellt kunna innebara ett stort merarbete for bade forskare och larosaten, i synnerhet
om all forskning férst ska provas pa larosatesniva. Detta skulle i sa fall utgéra en péataglig
forsamring for de forskare som i det nuvarande systemet regelmassigt etikprovat sin
forskning, exempelvis de som nyttjar hélsodata. Forte ser det darfor som centralt att den
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inledande provningen pa larosatet gors enbart for den forsknings som av forskaren
bed6éms innebéra ringa risk.

Forte tillstyrker att forskningshuvudmannen ansvarar for att det finns rutiner for
nodvandig uppfoljning och kontroll av att forskning i den egna verksamheten, som
innefattar behandling av forskningspersoners personuppgifter men som inte kraver
etikgodkannande och som inte utfors i strid med de forskningsetiska utgangspunkterna
samt forskningsetiska riktlinjer.

Forte anser att forskningshuvudméannen ocksa bor fa i uppdrag att arligen rapportera
vilken forskning som innefattar behandling av forskningspersoners personuppgifter men
som inte kraver etikgodkannande till EPM. Detta mojliggér en samlad éverblick dver
vilken forskning som pagar och vilka tillstand som finns. En liknande ordning finns inom
ramen for lag (2019:504) om ansvar for god forskningssed och prévning av oredlighet i
forskning dar Namnden fér provning av oredlighet i forskning sammanstéller
forskningshuvudmannens hantering av arenden gallande avvikelser fran god
forskningssed. Detta skulle mojliggora att mattstocken for bedomningen av vilka drenden
som ska hanteras av EPM respektive forskningshuvudmannen blir likvardig i hela
Sverige.

9.3 Undantag fran kravet pa etikprovning ska goéras for viss forskning som
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertradelser

Forte tillstyrker i princip de forslag till undantag fran etikprévning som utredningen
foreslar om de kan bidra till en férenkling av forskning baserad pa exempelvis
personuppgifter som ar offentligt tillgangliga (som riksdagsprotokoll mm).

Forte ser samtidigt en pataglig risk for att inneborden av skrivningen att forskningen
“endast far innebéara en ringa risk for enskilds halsa eller sékerhet eller for intrang i
enskilds personliga integritetintegritetsintrdng” kommer att tolkas olika av olika
forskningshuvudman. Denna risk blir naturligtvis 4n stérre om ocksa de forskningsetiska
riktlinjerna beslutas lokalt (se kommentar till 7.3). Skulle utredningens forslag att
avskaffa det straffréattsliga ansvaret kopplat till behandling av kénsliga personuppgifter
och personuppgifter genomforas kommer det dessutom att saknas en mojlighet att
tydliggora vad ringa risk innebar genom vagledande domar fran réttstillampningen. Om
utredningens forslag i dessa delar genomfors ser Forte ett behov av att ge
Overklagandenamnden for etikprévning (ONEP) mojlighet att utfarda foreskrifter
rérande innebdrden av ringa risk. Darigenom skulle ocksa deras tillsynsyttranden ges en
tydligare grund.

12.3 Tillsynsansvaret i en ny lag

Forte tillstyrker att ONEP sjalva ska fa avgdra nar en atalsanmalan vid évertradelser av
lagstiftningen ska goras, liksom till att ONEP i s.k. granskningsbeslut ska kunna uttala sig
om huruvida en viss hantering ar férenlig med lagstiftningen. Forte menar att ONEP aven
bor f& maéjlighet att lamna foreskrifter, exempelvis kring hur begreppet ringa risk bor
tolkas.
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12.4 De straffrattsliga sanktionerna bor inte géalla forskning som innefattar
behandling av kédnsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser

Forte avstyrker att de straffrattsliga sanktionerna avskaffas helt. Rimligen borde
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter
som faller utanfér undantagen i den foreslagna lagstiftningen, och som darmed ska
provas av Etikprovningsmyndigheten (EPM), fortfarande vara belagt med ett straffansvar
om man genom uppsat eller grov oaktsamhet bryter mot krav pa etikgodkannande eller
de villkor som ett godkannande har forenats med &ven nar det ar fraga om forskning som
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter. Aven forskningshuvudmannens
skyldighet att vidta de forebyggande och uppféljande atgéarder som skaligen kan kravas
for att sddan forskning inte ska bedrivas i strid med krav pé etikgodkannande bor vara
straffsanktionerat i grova fall. Ett forslag skulle vara att évervéga ett inférande av en
allvarlighetsklausul i den nya lagen.

Forte menar att det inte ar proportionerligt att forskning som orsakar en forsoksperson
allvarlig kroppskada kan leda till straff medan integritetskrankning genom uppsat eller
grov oaktsamhet av samma forsoksperson inte leder till nagot straff.

17.2.4 Skyddsatgarder for forskning som inte kraver etikgodkannande

Forte valkomnar att utredningen tydligt har som avsikt att den administrativa bérdan,
nar sa ar mojligt, ska minska for bade forskare och forskningshuvudman, men menar att
foreslagen kommer att ge lattnader enbart for vissa forskare, och riskerar att 6ka den
administrativa bordan i systemet som helhet.

Forskningshuvudménnen kommer att spara viss tid och darmed pengar genom att antalet
etikprovningar kommer att sjunka till féljd av de undantag som féreslas. A andra sidan
kommer forskningshuvudmannen att behéva lagga tid och darmed pengar pa att utforma
forskningsetiska riktlinjer och att uppdatera dessa samt pa att géra en intern
etikbeddmning av den forskning som inte kréver etikgodkdnnande. Effektivitetsvinsterna
i systemet som helhet kan darfor ifragasattas, i synnerhet som volymen av den forskning
som kommer att omfattas av undantagen fran etikprévning ar svarbedémd.

I juli 2024 fick Statskontoret i uppdrag att analysera konsekvenserna av universitets och
hogskolors administrativa uppgifter (diarienummer U2024/01755). Forte anser darfor att
forslagen som utredningen foreslar bor ses dver sa att de inte orimligt 6kar bordan for
forskningshuvudménnen jamfort med dagens etikprévningssystem.

17.6.3 Forskningsfinansiarer

Forte vill understryka att forskningsfinansiarerna inte har en roll i etikprévningssystemet,
vare sig det nuvarande systemet eller det som foreslas i promemorian och bor darfor inte
utarbeta egna riktlinjer kring forskningsetik. Finansiarerna etiska krav handlar om etisk
reflektion inom forskningsprojektet som en del av underlaget for bedémningen av den
foreslagna forskningens kvalitet och genomfdrbarhet, inte om att géra en etikprévning
enligt lagen. Forte avstyrker utredningens forslag i dessa delar.
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Beslut i detta &rende har fattats av generaldirektér Jonas Bjorck efter att styrelsens
synpunkter har inhdmtats. Foredragande har varit forskningssekreterare Nina
Gennebéack.

Jonas Bjérck
Generaldirektor
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