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Remiss - En ny lag om forskningsetiska krav pa
och etikprévning av forskning som avser
manniskor (Ds 2024:21)

Sammanfattning

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har fatt mojlighet att svara pa remissen
av en ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som avser
manniskor (Ds 2024:21). SKR:s yttrande utgar huvudsakligen ifrdn det som
paverkar SKR:s medlemmar i egenskap av forskningshuvudmén.

SKR anser att det 4r mycket vilkommet med en dversyn av
etikprovningslagstiftningen. Det &r i synnerhet positivt med forslaget att andra
uppdraget till Overklagandenimnden for etikprovning (ONEP) fran en repressiv
till en mer vigledande roll.

SKR anser dock att det fortsatt finns behov av en stdrre och mer genomgripande
Oversyn av lagstiftningen pa omradet. Den utblick over lagstiftningen i jimforbara
lander som gors visar pa detta, liksom den padgiende diskussionen om de negativa
konsekvenserna av i synnerhet GDPR-regleringen i EU for forskning och
innovation och aviserade dndringar pa detta omrade (se ocksa
Integritetsskyddsmyndighetens rapport till regeringen “’Integritet och ny teknik”
IMY 2024-2570). Utredaren patalar ocksa sjilv sddana behov, men att fa till stdnd
snabba forandringar har prioriterats (s.17, 262).

SKR ser ett stort behov av att en bred och fordjupad utredning gors om
forskningsetisk reglering i relation till dessa ovan exemplifierade men ocksé andra
omraden som tas upp i det foljande.

e SKR tillstyrker forslaget att ONEP inte lingre ska vara skyldig att
atalsanméla missténkta brott mot etikprovningslagen liksom
inskridnkningen av det straffbara omrédet.

e SKR tillstyrker i huvudsak forslaget att undanta viss forskning som
omfattar kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser frén etikprovning.

e Forslagen géllande skyddsatgérder for forskning som inte kridver
etikgodkdnnande samt vidgat tillimpningsomrade for den nya lagen gor
att SKR inte tillstyrker forslaget i dess helhet.
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e SKR avstyrker forslaget att alla forskningshuvudmin ska infora egna
forskningsetiska riktlinjer.

e SKR anser att det tydligt ska framga av definitionen
”forskningshuvudman” i kapitel 1, forfattningsforslag, att regioner och
kommuner omfattas (1 kap. 5§)

e SKR vill pAminna om att det finns fler problem som pétalats dven av
hilso- och sjukvirdshuvudmainnen géllande regleringen av FoU inom
hilso- och sjukvarden, och beklagar att utredaren inte tar upp dessa.

Allmanna synpunkter

Den nuvarande Etikprovningslagen har kritiserats for att medféra orimliga
konsekvenser for frimst samhéllsvetenskaplig och humanistisk forskning (kapitel
2). Etikprovningsmyndigheten (EPM) har kritiserats for att politisera forskningen
genom att den patagit sig att bedoma relevans och nytta av den forskning som
ansokt om etikprovning. Den nuvarande lagstiftningen och EPM har alltsa
uppfattats motverka forskningens frihet att vélja fritt vélja forskningsproblem och
metoder.

ONEP: s skyldighet att atalsanméila missténkta dvertradelser liksom att straffen dr
oproportionerligt stringa har foranlett ONEP att sjélv begira att regleringen av
tillsynen ses over.

Kritiken som framforts ér serios, framfor allt avseende konsekvenserna av
reglering som kommit att bade styra och inskrianka forskningen pé ett sétt som inte
varit avsikten. Det finns ocksa exempel pa fall da forskare anmalts for pastadda
brott mot etikprovningslagstiftningen, uppenbarligen i syfte att diskreditera dem
och virdet av deras forskningsarbete. Aven om debatten forts huvudsakligen av
forskare anstéllda vid universitet och hdgskolor har problematiken funnits dven
hos andra huvudman.

SKR:s medlemmar har rapporterat svarigheter med géllande lagstiftning dar det
forefaller vara huvudsakligen FoU med kommuner som huvudmén som berdrts av
detta. Det géller FoU inom verksamheter som forskola/skola och socialtjénst som
har sina akademiska samverkanspartners vid de fakulteter/de amnesomraden som
namnts.

Problematiken har géller att FoU-verksamheten ofta drivs i langa processer, inte
sédllan med kvalitativa metoder och genererar empiriskt material som kan resultera
i en hantering av kénsliga personuppgifter som inte kunnat forutses, och dérmed
inte omfattats av, den ursprungliga etikprovningen. Uppmérksammade fall finns
inom t.ex. utbildningsvetenskap och folkhélsovetenskap.

SKR vill paminna om att det finns fler problem som patalats dven av hélso- och
sjukvardshuvudménnen gillande FoU inom hélso- och sjukvarden, och beklagar
att utredaren inte tar upp dessa. Framst géller det reglering av samtycke till
forskning t.ex. i akutsjukvérd fran beslutsoformogna personer (dvs. personer med
kognitiv svikt, 1ag/hog élder, vissa sjukdomstillstand etc. som omdjliggor
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inhdmtande av informerat samtycke). Ett annat exempel &r det s.k.
studentundantaget.

Det géller ocksa forutséttningarna for registerforskning dér det dr uppenbara
skillnader mellan Sveriges reglering av denna och jamforbara lander. Synpunkter
har framforts géllande att det som borde vara en unik tillgéng for svensk FoU inte
kan nyttiggoras, beroende pé alltfor langtgéende reglering som ocksé avviker fran
ovriga EU:s och tredjepartsldnder som Storbritannien, USA m.fl. vilka &r viktiga
partners i internationellt forskningssamarbete.

SKR ser dérfor ett fortsatt stort behov av att en bred och férdjupad utredning gors
om forskningsetisk reglering i relation till dessa exemplifierade men ocksa fler
omréden.

Enligt utredningen (s. 133) ir de dvertriddelser som anmiilts till ONEP i allménhet
beddmda som “ringa” och beroende pé okunskap, inte uppsatliga. SKR pdminner
om att forskningsetik &r ett inslag i forskarutbildningen och att det ocksé finns ett
ansvar hos larositena att 16pande uppdatera dessa moment i samarbete med andra
myndigheter som t.ex. Etikprovningsmyndigheten och IMY.

Kapitel 4 Etikprévning och andra skyddsatgarder i
Danmark, Finland och Norge

Utredningen konstaterar inledningsvis att det i ménga lander endast d4r medicinsk
forskning som omfattas av krav pa etikprovning med atfoljande nationell reglering
av hur denna ska ga till. Vad avser skyddsétgirder for personuppgiftsbehandling
for forskningsdndamal finns det stora variationer d&ven inom EU. Dessutom finns
det undantag for enkit- och registerstudier. Utredningen redogor for laget i Gvriga
Norden. Det framgar att fridgorna hanteras olika dven i vara tre nidrmsta
grannlédnder. Tyvérr fordjupar sig utredaren inte i varfor samma EU-direktiv om
skyddsatgirder tolkas och hanteras sé olika. Etikprovningslagens geografiska
tillimpningsomrade &r, och foreslas fortsatt vara Sverige.

Som utredaren konstaterar (s. 126) ar det en viktig fraga inte minst for
internationella forskningssamarbeten att hantera variationen i forskningsetisk
reglering. SKR foreslar dirfor att en bredare utredning far ett uttalat uppdrag att
undersdka mojligheterna av en harmonisering mellan nationell och annan
reglering.

Kapitel 17 Sammanfattning av utredningens forslag

17.2.1. Inledning

Utredaren beddmer att for forskning som undantas fran krav pé etikprévning
maste det inforas andra skyddsétgérder som regleras i forfattningsform.

SKR delar utredarens uppfattning. Starka skél talar darfor for att de
forskningsetiska riktlinjer som forskningshuvudmaénnen ska anvédnda bor anges i
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forfattningsform som nationella etiska normer och inte dverlatas till huvudménnen
att sjdlva ta fram och faststélla.

17.2.2. Forslag pa en ny forskningsetiklag som erséatter
etikprovningslagen

SKR tillstyrker i huvudsak innehéllet i den nya forskningsetiklagen som genom
forslaget far en ny struktur, och att den nuvarande etikprévningslagen ska
upphévas. SKR noterar att utredningens forslag ar att de regler i
etikprovningslagen som géller sddan forskning vilken innebér fysiska ingrepp,
som utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pa biologiskt material samt
myndigheternas uppgifter och organisation fors dver till den nya lagen.

17.2.3. Forskning som undantas fran krav pa etikgodkannande samt
mojligheter till fakultativ etikprévning

SKR tillstyrker att forskning inom samhéllsvetenskap och humaniora undantas
frén krav pé etikgodkénnande samt att etikprovning inte ska krivas av forskning
som omfattar kénsliga personuppgifter om informerat samtycke foreligger eller
om uppgifterna getts allmén spridning eller finns i allménna handlingar.

SKR anser vidare att dven ytterligare undantag bor 6vervégas for att mojliggora
och stimulera forskning, exempelvis betrdffande all registerforskning, samt
forskning som innefattar sociala medier.

Utredaren foreslar vidare ett vidgat tillampningsomrade for den nya lagen s att
anonymiserade uppgifter liksom uppgifter om avlidna inte ska omfattas av
undantaget. Alla personuppgifter, &ven sddana som inte kategoriseras som
kénsliga, ska omfattas av lagen.

SKR avstyrker detta.
17.2.4. Skyddsatgarder for forskning som inte kraver etikgodkannande

Utredningen foreslar att forskningshuvudménnen ska tillse att etiska aspekter ar
omhéndertagna dven for all forskning som innefattar behandling av
personuppgifter men inte kréver etikgodkénnande.

SKR avstyrker detta. SKR menar att kravet i 2 kap. 5 § i forslaget endast bor
avse sadan forskning som innefattar behandling av forskningspersoners
personuppgifter och som foreslas ska undantas fran etikprovning.

SKR anser att kravet att alla forskningshuvudman sjdlva ska anta forskningsetiska
riktlinjer avseende all forskning som innefattar behandling av forskningspersoners
personuppgifter dr for langtgaende.

SKR anser att staten i stéllet bor uppdra till Etikprovningsmyndigheten att ta
fram forskningsetiska riktlinjer som forskningshuvudménnen ska utga ifran nér de
tillser etiska aspekter pa forskning om kénsliga personuppgifter inom ramen for
FoU som bedrivs inom deras verksamheter. Utgdngspunkten bor vara att
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principerna for forskningsetiken bor vara gemensam i landet, kunna foéréndras
over tid nér sa krdvs men édnda ge den forskningsfrihet som efterstrédvas med
forslaget.

Att varje forskningshuvudman, region och kommun, sjilva ska ta fram egna
forskningsetiska riktlinjer bedomer SKR kommer att medféra omfattande
administration, och en tungrodd byrakrati for alla medlemmar som bedriver FoU i
sin verksamhet. Forslaget riskerar ocksa att fragmentera forskningsetiska
beddmningar mellan olika forskningshuvudmaén.

SKR anser att kravet pé att huvudmaénnen sjélva ska anta forskningsetiska
riktlinjer avseende forskning som innefattar all behandling av personuppgifter ar
for langtgéende och innebér att sddan forskning som innebér fysiska ingrepp eller
forskning pé biologiskt material pafors nya krav.

17.2.5. Forandringar nar det galler det straffbara omradet och
tillsynen over lagens efterlevnad

Utredningen foreslar att forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertrédelser inte ldngre ska omfattas
av straffbestimmelser. Vidare foreslas att skyldigheten att gora en atalsanmélan
vid misstanke om brott ska goras fakultativ.

SKR tillstyrker forslagen.

SKR ser dock ett behov av att kunna dverklaga tillsynsmyndighetens
granskningsbeslut som riktar kritik mot en forskare eller forskningshuvudman och
anser att en sddan mojlighet bor inforas.

17.5. Forslagens ekonomiska konsekvenser

Utredningen anser att dess forslag inte kommer att leda till att
forskningshuvudménnen drabbas av 6kade kostnader.

SKR anser att undantag av viss forskning fran etikprovning inte generellt innebér
besparingar for forskningshuvudmén. Tvirtom kan det innebéra
puckelinvesteringar som inte innebér besparingar jamfort med dagens kostnader
for etikprovningsansokning. SKR ser ocksé en risk i att vissa forskningsprojekt
inte kommer till stdnd dérfor att den nddvandiga infrastrukturen i form av
forskningsetiska riktlinjer inte kan tas fram for enstaka forskningsprojekt.
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