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BESLUT Datum for beslut: Diarienummer:
2025-03-04 V-2024-1001, KS-kod 2.3.1,
Regeringskansliets dnr:
U2024/02220

Till: Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet)

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

Beslutet

Rektor beslutar om att Kungl. Tekniska hogskolan lamnar synpunkter enligt bilaga 1 pa
promemorian En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som avser
manniskor (Ds 2024:21).

Arendet

Kungl. Tekniska hogskolan har beretts mojlighet att lamna synpunkter pd promemorian En ny
lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som avser manniskor (Ds
2024:21).

Kungl. Tekniska hogskolans synpunkter framgar av bilaga 1.

Arendet har handlagts inom Férvaltningsjuridik vid Ledningskansliet. Synpunkter frén olika
delar av KTH har inhamtats via internremiss.

Detta beslut har fattats av Anders Soderholm efter féredragning av forvaltningsjurist Amelie
Metz. Narvarande vid beslutet var universitetsdirektdr Kerstin Jacobsson, bitradande
universitetsdirektor Fredrik Oldsjo, ordforande for Tekniska hogskolans studentkar Gustav
Heldt och motets sekreterare Annette Grahn.

Denna handling har hanterats digitalt och &r darfor inte undertecknad.

Bilaga 1: Kungl. Tekniska hogskolans synpunkter pa promemorian En ny lag om
forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som avser manniskor (Ds 2024:21).

Sandlista
Utbildningsdepartementet, Regeringskansliet, u.remissvar@regeringskansliet.se

Expeditionsdatum: 2025-03-05
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Bilaga 1: Kungl. Tekniska hogskolans synpunkter pa promemorian En ny lag om
forskningsetiska krav pa och etikprovning av forskning som avser manniskor (Ds
2024:21)

Sammanfattning

Kungl. Tekniska hdgskolan (KTH) valkomnar den nya forskningsetiska lagen och tillstyrker i
huvudsak promemorians innehall. Synpunkter har inhamtats fran olika delar av KTH. De
konsekvenser som lagen bedéms medféra har sammanfattats enligt nedan.

Forskningshuvudmannens ansvar for att de som arbetar med forskning har viss kunskap

I 2 kap. 7 § i den foreslagna lagen fortydligas forskningshuvudmannens ansvar for att de som
arbetar med forskning har kunskap om de forskningsetiska utgangspunkterna, kraven pa
etikgodkadnnande och antagna forskningsetiska riktlinjer. Formuleringen av paragrafen bor ses
over da den kan tolkas som att en viss kunskapsniva ska garanteras hos varje individ. Det
paminner om hur kursmal ar formulerade, vilket signalerar att forskningshuvudmannen ska
examinera sin personal. Det ar daremot mojligt att stélla krav pa att erbjuda information pa ett
tillgangligt satt och ta fram system for att garantera att de som arbetar med forskning tagit del
av informationen, men forskningshuvudmannen kan inte ansvara for det faktiska larandet.
Sadana kunskaper lampar sig battre att reglera i hogskoleforordningen. Att genomféra
utbildning av personal pa en sddan niva som bestammelsen indikerar kraver stora resurser. Det
bor aven fortydligas hur forskningshuvudmannens ansvar for de anstalldas kunskap inverkar pa
forskarens ansvar for att forskning inte sker i strid med forskarens ansvar enligt 2 kap. 1-388 i
den foreslagna lagen.

Undantag fran krav pa etikprovning och krav pa forskningsetiska riktlinjer

Foreslagna undantag fran krav pa etikprévning samt krav att forskningshuvudmannen ska anta
egna forskningsetiska riktlinjer for forskning som innefattar personuppgifter valkomnas.
Andringarna bedéms dock kunna medféra flera konsekvenser for forskningshuvudmannen
enligt foljande.

Undantaget avseende personuppgifter som getts allmén spridning enligt 4 kap. 3 § p. 2 i den
foreslagna lagen behéver ses 6ver och fortydligas. KTH bedomer att det kan vara svart att i vissa
fall avgora aldern pa en person vars personuppgifter fatt allmén spridning. Uppgifter kan ha
spridits innan personen fyllt 18 ar, for att sedan vara aktuella for ett forskningsprojekt nar
personen fyllt 18 ar.

Vidare kan foreslagna undantag fran etikprévning innebéara att vissa forskningsomraden gynnas
och en minskad administration for forskaren nar ansokningar inte behover goras till
Etikprovningsmyndigheten, i synnerhet for de forskare som idag méaste ansoka om etiktillstand i
en process som ar anpassad for medicinsk forskning. Etikprévningsmyndigheten i sin tur
kommer ha farre ansdkningar att behandla.

Av promemorian framgar att utredningen har bedomt att andringar som foreslagits i den nya
lagen inte kommer att innebéara en stdrre kostnad for forskningshuvudmannen. Den
bedomningen utgar fran att det som enskilda forskare gor idag vags mot det som nya grupper
hos forskningshuvudmannen maste géra nar forslaget trader i kraft. Utifran detta bedoms det
inte sakert att den totala tidsatgangen faktiskt minskar nar forskningshuvudmannen maste anta
och félja forskningsetiska riktlinjer som forslaget innebér. Arbetsbérdan kan istéllet 6ka for
forskningshuvudmannen som utdver detta behdver inrédtta interna system med adekvat
kompetens for att géra bedémningar av forskningsprojekt. Det kan bli mycket utmanande for
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mindre forskningshuvudman, som t.ex. vardcentraler, att uppfylla de krav som stélls med
anledning av det utékade ansvaret. Att ta fram en intern process tar tid och eftertanke for att
fortroendet for systemet ska vara stort. Det interna systemet maste aven vara effektivt och
behover ske pa ett sadant satt att intressekonflikter kan uteslutas. En risk foreligger att det
uppstar javsfragor nar t.ex. kollegor pa samma laroséate ska granska varandra, bade i fraga om
bedémning av undantag enligt den nya lagen och uppféljning.

Formuleringen av riktlinjer skulle gynnas av ett gemensamt arbete mellan t.ex. larosaten, SUHF
och Vetenskapsradet. Ett samarbete i ett tidigt skede kan férhindra att riktlinjer utformas olika i
delar som forskningshuvudmannen har gemensamt, vilket t.ex. skulle kunna ha inverkan pa
framtida forskningssamarbeten. Framtagandet av egna riktlinjer kan aven innebéra att vissa
forskningshuvudman blir mer restriktiva och att de t.ex. vill profilera sig i en viss
forskningsinriktning. Samarbetet mellan olika aktorer kan ocksa motverka att bedémningar av
den nya lagen blir rattsoséker, t.ex. avseende rekvisitet "ringa risk” i undantagsbestammelsen.
Om osakerheter kring tolkning av lag och utformning av riktlinjer kvarstar kan det medfora att
manga frivilliga ansokningar gors till Etikprovningsmyndigheten.

Vidare framgar att utredningen foreslar att nar etikgodkannande kravs foreligger inget krav pa
huvudmannen att géra nagon provning utifran de egna riktlinjerna. En situation som kan
uppsta ar att forskaren lamnar forskningsprojektet till forskningshuvudmannen for en intern
beddomning om nagot av undantagen ar tillampligt och da kan fa vissa krav stallda pa sig enligt
forskningshuvudmannens egen riktlinje. Om forskaren efter det gor en frivillig etikanstkan for
att undga kraven i riktlinjen kan de medféra oklarheter for berérda myndigheters roller och
ansvar. Vidare papekas ocksa att det ar oklart vad pafoljden blir samt vem som bar ansvaret om
forskningshuvudmannen bedémer att forskningsprojektet kan undantas etikprévning, men att
det sedan visar sig att bedomningen varit felaktig och etiktillstand borde ha so6kts. En annan
situation som uppstar ar nar fler kansliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertradelser
inkommer till forskningsprojektet utéver det som tidigare planerats. Vagledning hur dessa
situationer ska hanteras efterfragas da de kan fa stora konsekvenser for forskaren som t.ex. inte
kan anvanda insamlad data eller publicera sin forskning.

Forskningshuvudmannens uppfdljning

I 2 kap. 4 § i den foreslagna lagen regleras forskningshuvudmannens ansvar for att det finns
rutiner for nédvandig uppféljning och kontroll av forskning inte sker i strid med kraven pa
etikgodkénnande. Nagot som beddms underlatta forskningshuvudmannens hantering,
uppfoljning och kontroll av sddana forskningsprojekt skulle vara att Etikprovningsmyndigheten
aven meddelar sina beslut direkt till forskningshuvudmannen. | dagslaget ar det endast
forskaren som far beslutet skickat till sig.

Tillsyn

KTH véalkomnar forslaget att skyldigheten for Overklagandenamnden for etikprévning (ONEP)
att gora en atalsanmalan vid misstanke om brott mot lagen andras till att bli fakultativ.

Utredningen har redogjort for grunderna till att granskningsbeslut av ONEP dér kritik riktas
mot enskild forskare inte ska vara 6verklagbara. Kritik som riktas mot en enskild forskare har en
stark negativ paverkan pa hans eller hennes renommé, forskning och privatliv. Den kritik som
framforts kring de tidigare tillsynsbeslut som fattats av ONEP kommer sannolikt dven framféras
gallande granskningsbesluten. Beslutens verkan kan jamféras med andra processer som har
negativ inverkan pa forskaren, sdsom beslut om konstaterad avvikelse fran god forskningssed
som inte kan Overklagas. Fallande beslut om oredlighet kan dock dverklagas. Trots detta har
processen i sig en negativ paverkan pa forskaren, vilket vittnar om betydelsen av att fa saken
prévad av en hogre instans.
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Ovriga synpunkter

Utredningen har redogjort for de nddvandiga avgransningarna i arbetet att ta fram den
foreslagna lagen. Det finns dock delar av lagen som behdéver utredas vidare. Det har vid KTH
framforts att det t.ex. bor goras storre skillnad mellan forskning som innebar ett ingrepp pa
manniskor jamfort med forskning pa biologiskt material och att det kvarstar oklarheter
avseende forskning som innebar fysisk eller psykisk paverkan eller risk for skada som kraver
etikgodkannande. Formuleringen i lagen bor fortydligas till att enbart innefatta sadan paverkan
eller skada som inte ar att vanta i det vardagliga livet, vilket skulle vara i linje med lagstiftarens
vilja i férarbetena (se prop. 2007/08:44, s. 34). Det har ocksa framforts att det finns ett behov
av en fortsatt utredning gallande férutsattningarna for forskningsprojekt med svensk
forskningshuvudman dar forskningen utférs utomlands.
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