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Yttrande 6ver promemorian En ny lag om
forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning
som avser manniskor (Ds 2024:21)

Rattsmedicinalverket, som har ombetts att yttra sig 6ver ovan ndmnda promemoria,
har med utgangspunkt fran den verksamhet som myndigheten bedriver féljande
synpunkter.

Rattsmedicinalverket tillstyrker foreslagen om vilken forskning som ska omfattas
av krav pa etikgodkannande. Vid Rattsmedicinalverket bedrivs i dag bade
forskning som omfattas av krav pa etikgodkannande och forskning som inte gor
det.

Uppgifter i myndighetens verksamhet ar i mycket hdg utstrackning belagda med
sekretess. Registerforskning pa kansliga personuppgifter hos Rattsmedicinalverket
beddms darfor regelmaéssigt forutsétta etikgodkannande &ven enligt den nya
regleringen.

Myndigheten uppfattar den foreslagna lagstiftningen som att registerforskning i
fraga om uppgifter som avser avlidna, som bl.a. &r aktuellt pa det rattsmedicinska
omradet, visserligen omfattas av lagstiftningens tillampningsomrade men inte
heller framover kommer att omfattas av krav pa etikgodkannande.

Rattsmedicinalverket vill dock i sammanhanget sarskilt uppméarksamma de regler
som géller for behandling av uppgifter om avlidna enligt 1 kap. 7 § lagen
(2020:421) om Réttsmedicinalverkets behandling av personuppgifter.

Det efterfragas mot bakgrund av den bestammelsen och de 6vervaganden som
gjorts i fraga om uppgifter om avlidna ett klarg6rande av i vilken utstrackning den
nya lagstiftningen ska tillampas i fraga om myndighetens registerforskning pa
uppgifter som endast avser avlidna.

Myndigheten uppfattar att det med stod av den nya fakultativa regeln i 5 kap. 2 § i
forslaget kommer att vara mojligt att ansoka om etikgodkannande aven i fraga om
sadan forskning. Eftersom det ar uppgifter om avlidna ar det dock i de fallen inte
fraga om personuppgifter. Det behdver mot bakgrund av vad som har anforts ovan
anges om de bestdmmelser som avser personuppgifter i den nya lagstiftningen ska
tillampas i fraga om uppgifter om avlidna hos Rattsmedicinalverket.
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Vad galler den foreslagna andringen av 1 kap. 5 8 2 lagen om
Rattsmedicinalverkets behandling av personuppgifter menar myndigheten att det i
dag ar oklart hur bestammelsen ska forstas och tillampas.

I den foreslagna dndringen anges visserligen att registerlagen inte galler néar
personuppgifter behandlas med stéd av etikgodkénnande enligt lagen (2025:000)
om forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som avser manniskor.
Det framstar dock som oklart om bestammelsen behévs och om ett
etikgodkannande verkligen ar ett tillrackligt rattslig stod for
personuppgiftbehandlingen. Det ar inte heller klart varfor sadan behandling ska
undantas fran registerlagens tillampningsomrade medan den forskning som inte
forutsatter etikgodkannande daremot ska regleras av myndighetens registerlag.
Myndigheten uppfattar att dven forskning dér fakultativt etikgodkannande kan
inhdmtas enligt forslaget kommer att regleras av myndighetens registerlag.
Rattsmedicinalverket menar att bestdmmelsen i myndighetens registerlag bor
upphdévas alternativt innebdrden klargoras ytterligare.

Rattsmedicinalverket bedémer att den foreslagna lagstiftningen kommer att
medfora vésentligt hogre krav pa myndighetens forskningsorganisation. Det géller
bl.a. framtagande av forskningsetiska riktlinjer samt hur en intern etikbedémning
ska genomforas. Myndigheten kommer bl.a. att behdva utbilda sina forskare i
riktlinjerna och i den interna processen, samt halla riktlinjerna uppdaterade och
folja upp efterlevnaden av dem i syfte att sakerstalla de krav som uppstalls i fraga
om forskningsetik i den nya lagstiftningen.

Det blir saledes fraga om ett forhallandevis omfattande arbete vilket forutsatter att
nodvandiga resurser finns att tillga och tillrackligt med tid for andamalet.
Rattsmedicinalverket menar att de 6kade kraven kommer att medfdra 6kade behov
av resurser hos manga forskningshuvudman sasom hos Réattsmedicinalverket. Det
kan i denna del évervagas om en nationell instans istallet bor ta fram ett ramverk
for forskningsetiska riktlinjer fran vilka forskningshuvudman kan utga.

Rattsmedicinalverket uppskattar att kostnaderna for att sakerstalla att de 6kade krav
foljs i myndighetens forskningsorganisation kommer att uppga till ca 2,3 miljoner
kronor under ett uppstarsskede det forsta aret. Det andra aret bedéms kostnaden
uppga till ca 1,3 miljoner kronor och darefter ett arligt belopp om ca 1,2 miljoner
kronor.

Kostnaderna avser behov av ytterligare personal i form av kvalificerad utredare
med inriktning pa forskningsetik med administrativt stod jamte vissa 6vriga
driftskostnader bl.a. relaterat till utbildning av samtliga forskare vid myndigheten
och kompetensutveckling. Det inledande aret forutsatts ett relativt omfattande
utvecklingsprojekt genomforas i syfte att implementera de aktuella forslagen i tid.
Om en nationell aktor istéllet tillhandahaller sadana forskningsetiska riktlinjer som
efterfragas bedoms kostnaden det forsta aret i stéllet vara ca 1,8 miljoner kronor
och darefter de ovan angivna beloppen.
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Det ikrafttradandedatum som foreslagits den 1 januari 2026 beddms i denna del
innebdra utmaningar for myndigheten. Réttsmedicinalverket forordar i stéllet att
mera tid ges innan de nya kraven trader i kraft om det ska vara mojligt att
genomfdra nodvandiga arbetsinsatser pa ett fullgott satt innan ikrafttradandet.

Rattsmedicinalverket vill avslutningsvis framhalla att férslagen behdver justeras
med anledning av att lagen om réattspsykiatriskt forskningsregister har upphort att
gélla efter det att promemorian remitterades.

Detta yttrande har beslutats av tf. generaldirektéren Lovisa Stromberg.
Foredragande har varit verksjuristen Olof Larsson. I den slutliga handldggningen

har chefsjuristen Anton Svensson och forskningsstrategen Robert Kronstrand
deltagit.
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