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Remissvar Malardalens universitet

Sammanfattning

Malardalens universitet (MDU) tillstyrker i huvudsak forslaget om en ny
forskningsetiklag i enlighet med promemorian Ds 2024:21 men lamnar
synpunkter pa vissa av forslagen nedan.

Overgripande synpunkter

Utgangspunkten att inféra en ny lag som bade innefattar forskningsetiska krav
pa och etikprovning av forskning som avser manniskor ar bra. Det ar positivt
att lagen utokas till att dven innefatta forskningsetiska krav pa forskning som
avser manniskor. Sett till utvecklingen av en rad vetenskapsomraden (sarskilt
tvarvetenskapliga) kommer forskning som avser manniskor att spridas till nya
omraden, vilket ger upphov till nya forskningsetiska dilemman och att fler
forskare blir delaktiga i forskning som avser manniskor.

Overlag dr det bra med en minskning av regleringen av forskningsetik, och ett
okat fokus pa forskares ansvar att agera i enlighet med forskningsetiska
principer och att utveckla ett forskningsetiskt forhallningssatt. Dock ar
forslaget i utredningen inte tillrackligt tydligt i fraga om hur det nya systemet
ska utformas.

Vidare &r det positivt att Overklagandeniamnden for etikprévning far en mer
vagledande roll. Om forslagen genomfoérs i enlighet med promemorian,
kommer forskningshuvudmannen att behova externt stod. MDU valkomnar
aven ett mer begransat straffansvar. Den nuvarande lagen ar for strang nar det
galler straffrattsliga konsekvenser.

Overgripande stallningstaganden angaende vilka
lagandringar som bor goras (avsnitt 5.1)

Utgangspunkten att inte foresla ett riskbaserat system i den aktuella
utredningen ar olycklig. Trots en rad tunga argument som foresprakar ett
riskbaserat system (bl. a. angivna i utredningen s. 113-115) har utredarna,
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med beaktande av vad som gar i utredningens uppdrag, foreslagit att en ny lag
for riskbaserat etiksprovningssystem inte kan foreslas inom ramen for den
aktuella utredningen. Det verkar da langsiktigt battre att omformulera
utredningsuppdraget for att ta fram ett mer genomarbetat system for
etikprévning i Sverige, &ven om detta tar langre tid och kan krdva en rad andra
forandringar i ansvarsférdelning och arbetssatt.

Forskares och forskningshuvudmannens ansvar (avsnitt 7)

Forslaget att varje forskningshuvudman ska anta forskningsetiska riktlinjer ar
rimligt. Forskningshuvudmannen madaste anta riktlinjer som tacker all
forskning som innefattar behandling av forskningspersoners personuppgifter.
Dessa riktlinjer ska spegla grundlaggande etiska normer och principer som ar
relevanta for den aktuella forskningen. Dock kan detta leda till variation i
kvalitet och genomférande mellan olika forskningshuvudman.

Forslaget att forskningshuvudmaén ska ha rutiner for nédvandig uppfoljning
och kontroll av forskning i egen verksamhet (gillande uppfyllnad av krav pa
etikgodkdnnande/villkor vid etikgodkdnnande samt forskning som behandlar
personuppgifter men ej kraver etikgodkannande) ar i huvudsak ocksa rimligt.
Det forsta ansvaret har larositet redan idag. Det andra ansvaret blir nytt och
aven har vore ett nationellt forum for att dela erfarenheter i den larprocess
som ansvaret kraver; att utldtanden fran fakultativa etikprévningar, samt
beddmningar exempelvis kan delas mellan larosaten.

Forskningshuvudmannen kan uppleva osdkerhet om vad som foérvintas av
deras interna riktlinjer, vilket riskerar ojamn implementering och kan leda till
etiska och rattsliga grazoner, sarskilt i brist pa nationella standarder.
Utredningen saknar foérslag om nationell samordning fér framtagningen av
nationella forskningsetiska riktlinjer inom relevanta vetenskapliga
huvudomraden (som varje larosite sedan ska anta). For att uppna kvalitet och
effektivitet i detta arbete krdvs samordning. Utredningen lyfter att det skulle
ta tid for organisationer som exempelvis SUHF att leda samverkan inom detta
omrade. Men for att varna likvardighet i forskningspersoners valfard behovs
ett arbete pa nationell nivd inom omradet, vilket ocksa ligger i linje med
situationen i andra nordiska ldnder som beskrivs i rapporten.

Forskningshuvudmannens utdkade ansvar avseende uppfoljnings- och
kontrollrutiner for kontinuerlig 6vervakning och granskning av larosatets
forskning medfor o6kade kostnader och behov av nya organisatoriska
strukturer for internkontrollen.



Det kan ocksa papekas att fragan om dversyn av det nya systemet inte tas upp
i utredningen pa ett tydligt satt. Tanker man sig ett system baserat pa intern
uppfoljning eller kommer en annan myndighet att granska larosédtenas system
for etikprévning, pa liknande satt som gors med larositenas kvalitetssystem?

Undantag fran kravet pa etikprovning ska goras for viss
forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser
(avsnitt 9.3)

[ punkt 2 av de tre fall som foreslas undantas etikprévning finns formuleringen
"har getts allmén spridning”. Har beh6vs nagon typ av villkor for hur den
allminna spridningen behdver ha gatt till, i syfte att virna forsknings-
personernas integritet och valfard. Remissen diskuterar beslutet att inte krdava
att personen sjilv ska behdva vara den som gett allmén spridning. Det kan
aven finnas andra typer av krav som pa nagot sitt ger personen inflytande
o6ver om/hur spridningen har kommit till stand.

Det ar otydligt hur "ringa risk for enskilds hélsa eller sikerhet eller for intrang
i enskilds personliga integritet" ska tolkas och beddmas. Olika
forskningshuvudman kan tolka begreppet "ringa risk" olika, vilket skapar
osdkerhet och potentiella rattsosdkerheter. Viss forskning kan felaktigt
klassas som undantagen fran etikprovning, vilket kan leda till att
forskningspersoner utsitts for onddiga risker. Skillnaden i kompetens och
resurser mellan olika forskningshuvudman kan vidare leda till inkonsekvent
tillampning av etiska principer och utan en central granskningsinstans finns
risk att vissa etiska fragor forbises.

Olika forskningshuvudman har ocksa olika férutsiattningar for att géra den
bedémningen beroende pa organisation. Mot bakgrund av att manga larosaten
tilldampar en mer slimmad och pressad organisations- och styrningsmodell
finns en risk att bedémningen gors slentrianméssigt utifran rutin snarare an
en bedomning i det enskilda fallet av varje forskningsprojekt. Det finns ocksa
en risk att bedomningen gors utifran larosatets behov av att kunna utféra
forskningen, och att risker da bedéms som mer ringa an de i sjdlva verket ar
for att forskningen ska kunna utféras. Exempel pa sddana risker ar
integritetsintrang.

Formuleringen "ringa risk” i del-villkoret for samtliga av de tre fall som
foreslas undantas etikprovning medfor att lagen i viss utstrackning tar hansyn
till risk. Hairmed blir dven det system som foreslas i denna utredning till viss



del riskbaserad, vilket argumenterar for behovet av ett mer utvecklat
riskbaserat system.

Fakultativ etikprovning (avsnitt 10.2)

Malardalens universitet anser att mojligheten till en frivillig ansdkan om
etikgodkdnnande ar ett bra forslag men vill papeka att den méjligheten kan
komma att anvdndas i hogre utstrackning dn vad utredningen verkar utga fran.
Vid dvergdngen till de nya bestimmelserna kommer det inledningsvis att vara
svart for manga forskningshuvudman att avgora om ett forskningsprojekt ska
provas av Etikprovningsmyndigheten eller inom den egna organisationen.

Tillsynsmyndighetens befogenheter (avsnitt 12.3.2)

Malardalens universitet stéller sig tveksam till att Overklagandenimnden for
etikprévnings (ONEP) granskningsbeslut ska kunna innehélla kritik mot
enskilda forskare. En sddan ordning skulle i praktiken kunna innebéra att
ONEP uttalar sig om forskaren avvikit fr&n god forskningssed.

Ikrafttradande- och overgangsbestammelser (avsnitt 16)

Malardalens universitet bedomer att féorandringarna som foreslas ar sa pass
omfattande att det inte ar rimligt att den nya lagen skall trdda i kraft redan den
1 januari 2026.

Forslagens ekonomiska konsekvenser (avsnitt 17.5)

Malardalens universitet ser betydande brister i analysen av de ekonomiska
konsekvenserna av den nya lagen. Arbetet vid respektive larosate
underskattas med hdnvisning till att mycket arbete i princip redan bor ske vid
larosatet samt att den nya lagen kommer att bespara forskare arbete som man
idag lagger pa etikprovning. Vi ser dock att ldrosatena kommer att behdva
lagga arbete pa att ta fram forskningsetiska riktlinjer, konkretisera vad dessa
innebar inom olika forskningsomraden, etablera organisation och rutiner for
intern granskning och uppféljning, samt utbilda personal om den nya lagen
och ldrositets interna riktlinjer och arbetssitt. Aven om delar av detta idag
finns pa plats ar det troliga att detta kommer att medféra omfattande
merarbete inom ldrosatet. Vi ser darfor att svenska forskningshuvudman bor
ges utokade resurser for att deras utokade arbete inom forskningsetik som
lagandringen medfor ska kunna genomforas pa ett hogkvalitativt satt som
genomsyrar hela organisationen. Det troliga ar att arbetsinsatser kommer att
flyttas inom ett ldrosiate och 6ver tid. Sannolikt dr ocksa att delar av den
tidsbesparing som en enskild forskare kommer att fa genom att hans/hennes



forskning inte kommer krava extern etikprovning i stillet kommer att behéva
laggas pa att granska kollegors underlag i interna etikbedémningar.
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