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Sammanfattning

SUHF valkomnar foérslaget om en ny forskningsetiklag med det huvudsakliga innehall som aterfinns i
promemorian Ds 2024:21. Det ar positivt att de undantag som féreslas huvudsakligen baseras pa
beddmningar av den verkliga risk som forskningen medfér och det har under lang tid funnits ett behov av
att forbattra tillsynens funktionalitet och effektivitet. SUHF tillstyrker att utredningens forslag
genomfors, dock under forutsattning att vissa justeringar och kompletteringar gors nar det galler saval
forslag som resonemang.

En 6vergripande synpunkt ar att regleringen maste vara mer proportionerligt utformad, d.v.s. att den i
storre utstrackning utformas sa att krav pa etikpréovning endast stalls da riskerna ar betydelsefulla och da
provningen har utsikt att fylla en etiskt sett betydelsefull funktion (i linje med vad som uttrycks i
utredningens direktiv). Aven om undantagen ir ett tydligt steg i ritt riktning innebar deras nuvarande
utformning att etikprovning i vissa fall kommer att krdvas aven da riskerna dr sma och da etikprévningen
endast marginellt kan tillfora ett utokat skydd. Bland annat darfor menar SUHF att de féreslagna
undantagen gallande etikprovning behdver justeras i vissa avseenden. Det dr dven av stor vikt att
innebdrden av "ringa risk” forklaras och exemplifieras ytterligare, sa att det blir tydligt hur undantagen ar
avsedda att tillampas.

Nar det galler forslagen om tillsynen kravs justeringar for att tillgodose rattssakerheten for de forskare
som kan bli féremal for tillsynsmyndighetens beslut. SUHF anser bland annat att Overklagandeniamnden
for etikprévning (Onep) inte bér ges méjlighet att fatta s.k. granskningsbeslut som (i) innehaller
konstateranden av avvikelser fran god forskningssed i form av brott mot regel-verket och (ii) inte kan
dverklagas. Det behdvs ocksd mer tydlighet rérande Onep:s uppdrag for att sikerstélla att tillsynen blir
mer vagledande.

SUHF anser att utredningens konsekvensanalys for forskningshuvudmannen underskattar hur stora
resurser som kommer att krdvas for att leva upp till de nya kraven. Sarskilt anméarkningsvart ar att det
narmast helt forbigas att forslagen kan innebéara att verksamheten far fler administrativt betungande
uppgifter, vilket inte torde ligga i linje med utredningens syfte. Férslagen kan ocksa komma att medfora
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nya typer av svarigheter for larosatenas maojligheter till samarbeten sinsemellan och med andra aktorer,
saval inom Sverige som internationellt. Det behdvs dven kompletteringar som uppmarksammar och
klargor foljderna av forslagen for den medicinska forskningen (t.ex. nar patienters personuppgifter
behandlas) och den konstnarliga forskningen.

Ovanstdende synpunkter utvecklas i foljande avsnitt, vilka foljer remissens disposition. Sammantaget
pekar de tydligt pa behovet av justeringar och kompletteringar av utredningens analyser och forslag
innan den foreslagna lagen inférs. SUHF vill dock ocksa papeka att utredningens forslag, som tagits fram
inom ramen for ett begransat direktiv, ar langt ifran tillrdckliga for att atgarda bristerna i det svenska
systemet for etikprovning. Det ar darfor av yttersta vikt att 6versynen av etikprovningen inte betraktas
som avslutad i och med inférandet av den féreslagna forskningsetiklagen med nédvandiga justeringar.
Det behovs ett fortsatt arbete, dels med att folja upp konsekvenserna av den nya forskningsetiklagen,
dels med att genomlysa ytterligare viktiga fragor relaterade till etikprévning som annu inte adresserats.

Medicinsk forskning — forskning pG patienters personuppgifter bér ej omfattas av undantagen (avsnitt
5.1)

SUHF menar att det behover tydliggoras att forskning som innefattar behandling av patienters
personuppgifter inte kan anses omfattas av undantagen, dven om de samtyckt till forskningen. Forskning
som avser patienter innebar per definition mer &n en ringa risk pa grund av den utsatta
beroendesituation de befinner sig i (vilket ocksa paverkar samtyckets giltighet) och de sarskilt kdnsliga
och skyddsvarda personuppgifter som ofta behandlas om dem i journaler m.m. Behandlingen av sadan
data kan svarligen sdgas endast medfora en ringa risk for enskilds halsa eller sikerhet eller for intrang i
enskilds personliga integritet. Detta torde innebara att den inte kan omfattas av undantagen, men detta
borde fortydligas.

Minst lika viktigt i sammanhanget ar att medicinsk forskning — dven sadan som endast innefattar
behandling av personuppgifter — dessutom har att forhalla sig till internationella normer enligt vilka
etikprévning av ett sarskilt slag forutsatts. Att nyttja undantagen inom sadan forskning skulle darmed
vara i konflikt med manga forskningsetiska riktlinjer inom omradet (som t ex Helsingforsdeklarationen).
Dessa uttrycker explicita krav pa etikprovning for medicinsk forskning som svarligen kan uppfyllas inom
den ram som larosatenas provning av undantag kan komma ge. Detta utgor ytterligare ett skal till att
fortydliga att behandling av kansliga personuppgifter rérande patienter i forskning inte ska kunna ske pa
basis av de foreslagna undantagen. For att undanréja tveksamhet kring reglerna for medicinsk forskning
bor lagen eller dess férarbeten explicit ange att sa ar fallet.

Konstndrlig forskning — det behéver tydliggéras vad som gdller (avsnitt 6)

Konstnarlig forskning namns éverhuvudtaget inte i utredningens betankande, och det ar oklart i vilken
utstrackning den nya lagen ska gélla for sadan forskning. Det har tidigare bedomts att Etikprovningslagen
inte ska tillampas pa konstnarlig forskning och eftersom de etiska utgangspunkterna och kraven pa
etikprovning i den foreslagna Forskningsetiklagen till stor del baserats pa Etikprovningslagen tycks det
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rimligt att anta att samma beddmning ska gélla for den nya lagen. Det star ocksa klart att
Forskningsetiklagen inte &r anpassad till konstnérlig forskning, bland annat da den inte lamnar utrymme
for att konstnarligt varde tas i beaktande vid etiska avvagningar. Fragan om hur etikprévning och andra
forskningsetiska krav ska regleras nar det galler konstnarlig forskning har dock aldrig utretts ordentligt,
nagot som boér atgardas inom en snar framtid. Redan i samband med behandlingen av detta betdnkande
bor det dock fortydligas i vilken utstrackning (om nagon) som utredningens forslag ska tillampas pa
konstnarlig forskning.

Samtyckesundantaget bér mdéjliggéra viss behandling av kéinsliga personuppgifter som avser andra
personer én den som ldmnat informerat samtycke (avsnitt 9.3)

| kvalitativ forskning kan en forskningsperson réja kadnsliga personuppgifter (inklusive uppgifter om
lagbrott) om en annan person, exempelvis familjemedlemmar eller ndra vanner. Detta trots att inga
fragor stéllts om dessa andra personer. Detta kan ske da forskningspersoner berdttar som sina
upplevelser av nagot eller ger ett sammanhang (som att hela familjen var sjuk under en viss period).
Skulle undantaget inte vara tillampligt i sddana fall skulle det vara mycket begransat. SUHF saknar en
diskussion om det faktum att foreliggande undantag inte tycks |6sa den kvalitativa forskningens problem
med 6verreglering av sin verksamhet.

SUHF foreslar att man klargor att sddana uppgifter far behandlas om dessa inte efterfragats i forskningen
och om behandlingen endast medfér en ringa risk. Detta ska inte forstas som att det samtycke som
lamnats ska anses galla daven for behandling av andras personuppgifter. Skalen ar snarare att (i) denna
behandling endast innebar en ringa risk och (ii) det &r svart att se hur etikpréovningen ska kunna
sdkerstalla ett hogre skydd an ldrosatena i detta fall, bl.a. da det just inte gar att avgdra vem uppgifterna
kommer att gélla innan forskningens genomférande. Ett krav pa etikprovning i sadana fall (som &r vanligt
forekommande) skulle ddrmed vara oproportionerligt och forsvara for forskningen i onédan.

Undantag fér forskningspersoner 6ver 18 dr bér ersdttas med dldersgrénsen 15 ar i
samtyckesundantaget (avsnitt 9.3)

Genom att inféra en 18-arsregel har blir det skilda aldersgranser for nar samtycke ar giltigt beroende pa
vilken paragraf som ligger till grund for avgérandet om etikprévning skall ske. Det dr inte rimligt att en
15-aring kan anses mogen nog att under vissa férhallanden ge samtycke till riskabel forskning men att
densammes samtycke inte ar tillrackligt verksamt for att kunna anvanda undantaget for
personuppgiftsbehandling med ringa risk. Gransen framstar i forslaget som arbitrar, den infér en onddigt
komplicerad gransdragning av nar unga anses ha samtyckesféormaga, och den saknar god motivering
(utredningen sager sig ha 6vervagt en 15-arsgrans men att den har stannat for 18 ar, s. 177).

SUHF menar darfor att gransen istallet bor sattas till 15 ar och att samma mognadsrekvisit som annars
anges i lagen ska gélla dven for forskning under detta undantag.



Aldersgrénsen bér tas bort fér undantaget som avser uppgifter som getts allmén spridning och
undantagets tillimplighet pd éppna data bor fortydligas (avsnitt 9.3)

Etikprovning ska enligt forslaget inte kravas nar forskningen inbegriper behandling av kdnsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser nar uppgifterna har getts allman spridning
och avser en forskningsperson som &r 6ver 18 ar. SUHF menar att syftet med undantaget borde gélla viss
samhallsvetenskaplig forskning rorande barn eller da aldern &r okand. SUHF menar att det skydd som
finns pa plats genom att undantaget endast géller om forskningen innebar en ringa risk, att den lever
upp till de i lag faststallda forskningsetiska utgangspunkterna, samt att den bedémts férenlig med
huvudmannens forskningsetiska riktlinjer, sammantaget ger tillrackligt skydd.

Skalet som anges for 18-arsgransen ar att forskning som involverar barn typiskt sett ar mer kanslig och
att unga personer generellt befinner sig i en mer utsatt situation an aldre. SUHF anser detta vara alltfor
generaliserande. F6r manga uppgifter som hdamtas ur dagspress, kommentarsfalt, bloggar etc. kan det
ocksa vara svart att veta vilken alder uppgiftslamnaren har. Att eftersoka identiteten for att sdkerstélla
alder eller att utesluta alla uppgifter som ar osakra ar i forsta fallet ett onddigt intrang i integriteten och i
andra fallet manga ganger en onddig hamsko pa forskningen. Inte minst kan foljden bli ett systematiskt
bortfall om alla uppgifter som skulle kunna réra dem under 18 ar tas bort ur en stérre mangd data som
exempelvis avser aldern 15—20 ar. Om personen ar underarig ar nagot som istéllet kan vagas in i den
skadebeddmning som ska goras, dvs. om forskningen endast innebar en ringa risk for enskilds héalsa eller
sakerhet eller for intrang i enskilds personliga integritet. Om viss forskning endast innebar en ringa risk
och i 6vrigt hanteras i enlighet med utredningens forslag sa skulle rimligen inte
Etikprévningsmyndighetens bedémning av forskning pa underariga tillféra nagot till larosatenas
bedémningar (krav pa en sddan bedémning ar alltsa inte proportionerligt).

Undantaget bor saledes vara tillampligt pa forskning pa uppgifter som harror fran personer under 18 ar
eller dar aldern &r okand.

Det vore ocksa 6nskvart med ett fortydligande avseende i vilken utstrackning undantaget ska anses vara
tillampbart pa kadnsliga personuppgifter i forskningsdata som delas 6ppet via internet eller som pa annat
satt ar fritt atkomliga. Sadana uppgifter uppfyller till synes de kriterier for allman spridning som anges i
betdnkandet, men till skillnad fran t.ex. uppgifter i media namns de inte uttryckligen, trots att det ar ett
ytterst relevant exempel.

Ett fortydligande av undantaget for allmédnna handlingar behévs (avsnitt 9.3)

SUHF anser att det finns vissa oklarheter kring tillampningen av undantaget i 4 kap. 3 § stycke 3.
Exempelvis behover det klargoras hur det forhaller sig till forskningsdata som ar allman handling t.ex. hos
statliga universitetet och hogskolor. | vilkken man omfattas dessa data av undantaget och i vilken
utstrackning kan de anses vara sekretessreglerade? Ett annat exempel pa oklarhet &r hur undantaget
kommer att forhalla sig till sekretess-bestammelsen i 21 kap. 7 § 3 OSL, dar det (givet utredningens
foreslagna dndring) anges att sekretess galler for personuppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett
utldmnande kommer att behandlas i strid med krav pa etikgodkdnnande eller villkor som har meddelats i
samband med sadant godkannande enligt den férslagna forskningsetiklagen. Oklarheten bestar i att
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huruvida kravet pa godkdannande galler delvis beror pa huruvida undantaget ar tillampligt, samtidigt som
undantagets tillamplighet tycks kunna bero pa huruvida detta krav géller, eftersom det i sin tur paverkar
om sekretessbestammelsen ar tillamplig.

Mer vdgledning behdvs infér ldrosditenas bedémning av att forskningen endast innebdr ringa risk (avsnitt
9.3).

SUHF anser att begreppet “ringa risk”, sdsom allt tal om risk, kan ges flera innebérder och att
mangtydigheten kan medféra markant skillnad i den bedémning som olika forskningshuvudman gér. |
utredningen presenteras en mangd exempel pa bedéomningar av svarighetsgrad och sannolikhet men det
sags vad galler definitionen av ringa risk endast att det “innebar att det ska handla om en lag risk” (s.
190). Begreppet behover darfor forklaras ndarmare.

Medan det som risken rér definieras i lagen som ringa risk for enskilds halsa eller sédkerhet eller for
intrang i enskilds personliga integritet, sa ar det mer oklart vad som avses med att risken skall vara
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"ringa” eller ”1ag”. Riskbedomningar ar svara att géra utan kriterier fér vad som ska réknas till en viss
klass av risk. For det annars anvanda "obetydlig risk” finns en rik litteratur kring hur begreppet ska
forstas (ofta uttryckt som den “minimala” risk en vanlig person moter i sin vardag) och om under vilka
omstandigheter mer an obetydlig risk uppstar. For begreppet “ringa risk” saknas motsvarande praxis.
Detta medfor att de bedomningar av om undantagen ér tillampliga som ska goras av

forskningshuvudmannen riskerar att bli motstridiga och oklara.

SUHF efterlyser darfor en fordjupad diskussion om saken vari kriterier anges for vad som ska kvalificera
som ringa risk, inklusive en férklaring av hur det forhaller sig till det mer etablerade begreppet “obetydlig
risk”. Det kan 6vervagas om ringa risk ska ges ett uppenbarhetsrekvisit, dvs. att det ska vara uppenbart
att risken ar ringa for att undantagen ska anses gélla.

Overklagandendmnden bér ges i uppdrag att frémja férstdelse av lagen och dess tillimpning (avsnitt
12.3.2)

| promemorian sigs att ett skal fér att inféra en mojlighet att meddela beslut ar att Onep dirigenom ges
battre forutsattningar att ge vagledning. Detta ar valkommet men ndmnden bor inte endast ha
forutsattningar att ge vagledning; det bor inféras en mer generell skyldighet att ge vagledning.

En stor del av den kritik mot etikprévningssystemet som framforts de senaste aren har handlat om
bristande vagledning och om svarigheten att forsta hur etikprévningslagen ska tillampas.
Etikprovningsmyndigheten har fortjanstfullt utvecklat sin information och sitt stéd, medan
Overklagandenamnden fortfarande har steg att ta pa detta omrade. Tillsynsbeslut kan i vérsta fall bli till
dnnu en oklar kalla som maste tolkas (i tillagg till lagen och dess forarbeten), exempelvis rorande hur det
enskilda fallet forhaller sig till generaliserbara principer och viarden. Namnden bor darfor ha till uppgift
att framja forstaelsen av lagen och dess tillampning. Detta kunde skrivas in som en kompletterande



uppgift i lagens 7 kap., § 1, sa att framjandet av forstaelse av lagen och dess tillampning kommer att gélla
for alla slags beslut och i namndens 6vriga verksamhet.

Om Onep ska kunna fatta granskningsbeslut bér de i vissa fall kunna 6verklagas (avsnitt 13)

SUHF anser att Onep inte bér ges méjlighet att fatta granskningsbeslut som (i) innehaller konstateranden
av avvikelser fran god forskningssed i form av brott mot regelverket och (ii) inte kan 6verklagas.

Att folja regelverket innefattas i god forskningssed, vilket ocksa utredningen noterat (s. 230). Ett
konstaterande att forskare inte foljt regelverket ar darmed ocksa ett konstaterande att forskaren i fraga
avvikit fran god forskningssed. Ett granskningsbeslut i vilket ett sddant konstaterande gors kan pa ett
direkt och patagligt satt vara ingripande och paverka forskarens renommé (jfr s. 238 i utredningen).
Granskningsbeslut av det slag som foreslas ar harvidlag jamforbara med de beslut som Namnden for
provning av oredlighet i forskning (Npof) fattar avseende oredlighet i forskning (en annan typ av
allvarliga avvikelser fran god forskningssed), om vilka lagstiftaren pa goda grunder konstaterat att det ar
fraga om beslut som bor kunna 6verklagas:

"Beslut om att en forskare har gjort sig skyldig till oredlighet i forskning kan t.ex. leda till indragen
forskningsfinansiering, forsvarande av framtida majligheter till forsknings-finansiering, indragna
vetenskapliga artiklar och arbetsrattsliga atgarder. Beslutet &r ytterst ett uttryck for samhallets makt
over medborgarna. Mot den bakgrunden anser regeringen att namndens beslut i arenden om oredlighet
i forskning bor kunna 6verklagas.” (Prop. 2018/19:58, s. 85)

Liknande konsekvenser kan drabba en forskare till foljd av ett granskningsbeslut av det slag som foreslas
av utredningen, vilket dven papekas i betdnkandet:

”[Alven om ingen sanktion ar kopplad till beslutet kan det uppfattas som mycket ingripande och om det
riktas mot en forskare, i stallet for forskningshuvudmannen, kan det fa konsekvenser for den som
kritiseras — indragna forskningsmedel, uteslutning fran forskarsamarbeten och skadat renommé —
samtidigt som besluten, normalt sett, inte kan 6verklagas till domstol.” (s. 226)

Att ge Onep méjlighet att fatta icke-6verklagbara granskningsbeslut dar avvikelser fran god forskningssed
konstateras ter sig mot denna bakgrund som olampligt ur ett rattssdakerhetsperspektiv. Utgangspunkten
maste vara att det kan komma att fattas granskningsbeslut som pa goda grunder kan ifragasattas och det
ar inte rimligt att forskare inte ska kunna fa sadana beslut 6verprévade.

SUHF foreslar darfor att om Onep ges mojlighet att fatta granskningsbeslut i enlighet med utredningens
forslag, sa ska dessa kunna 6verklagas, atminstone i de fall de innehaller konstateranden av att brott mot
regelverket (d.v.s. en form av avvikelse fran god forskningssed) forekommit. Vi understryker att i den
man det finns skal som talar emot att sadana beslut ska vara 6verklagbara, ar dessa ocksa att betrakta
som skil emot att ge Onep maojlighet att fatta sddana beslut.

Ett alternativ vore att tydligt klargora att namndens beslut inte far innehalla konstateranden av att
avvikelser fran god forskningssed i form av regelbrott faktiskt forekommit. De skulle istallet kunna ges

mojlighet att fatta beslut som redogor for misstankar och evidens. | de fall dar det efter grundlig
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utredning visar sig finnas en skalig misstanke, kan det i beslutet konstateras att det finns en sadan
misstanke och drendet kan 6verlamnas till berérd forskningshuvudman for vidare utredning och
hantering enligt gillande avvikelseordning. (I de fall dar straffbestimmelsen &r tillamplig kan Onep ocksa
vilja att anmaéla drendet till &tal.) Detta skulle ge Onep verktyg for sdvil extern kontroll och végledning
och det skulle ocksa lanka samman de olika systemen for hantering av avvikelse fran god forskningssed
pa ett battre satt som undviker att 6verlappande beslut angdende avvikelser fattas av Onep och av
forskningshuvudman.

Konsekvenserna fér lérosétena underskattas (avsnitt 17.5.1)

Kraven pa att forskningshuvudman ska goéra bedémningar av forskning som innefattar behandling av
personuppgifter etc. (avsnitt 17.2.4) innebar ett stort organisatoriskt arbete, bade i uppbyggnadsfasen
och sedan i genomférande. Forskningshuvudman maste exempelvis utreda vem eller vilka som ska gora
vilka slags bedomningar, hur olika slags forskning ska hanteras (av olika funktioner eller mer centralt),
hur dokumentationen ska ga till i olika steg, hur vitt tillampningsomradet ska forstas, vilka slags sarskilda
villkor som ska kunna uppstallas for forskning som bedéms, samt hur uppféljning och kontroll ska
organiseras. Detta utgor ett omfattande och tidsédande arbete och sarskilt for mindre larosaten kan
detta komma att upplevas betungande. For de stérre larosatena kan det a andra sidan tillkomma
komplexa fragor exempelvis kring hur omraden/fakulteter ska hantera detta.

Né&r en organisation finns pa plats maste den kunna hantera en mangd ansokningar och ha majlighet att
stalla upp verksamma och effektiva villkor for forskningen. Den maste da bade ha kompetens inom etik
och kunna behandla persondatafragor (som ofta inbegriper bade juridiska- sakerhets- och
teknikaspekter) for forskningen. Mer svarbedomd forskning kommer i praktiken behéva bedémningar
som ar i paritet med dagens etikprévning och en for andamalet adekvat organisation kommer
otvivelaktigt krdva omfattande resurser.

Nar utredaren dessutom anger att den “forskning som undantas ska i stallet hanteras internt inom
forskningshuvudmannens organisation” (s. 265) sa forefaller det alltsa som om dessa merkostnader
maste tas av varje forskningshuvudman sjalv.

Utredarens slutsats — trots framhallandet av hur svart det varit att uppskatta besparingar och kostnader
for forskningshuvudmannen — att de krav som tillkommer med utredningens forslag inte bor “medfora
nagra betydande merkostnader” (s. 277) forefaller darfor orealistisk. Inte minst i ljuset av att
utredningens forslag innebar merkostnader och administrativt merarbete for forskningshuvudméannen
och eventuellt dven for forskarna sjalva.

Forskningssamarbeten behéver underldttas (avsnitt 17.5.1)

SUHF bedémer i ljuset av foregdende resonemang ocksa att forslagen riskerar hamma vissa
forskningssamarbeten.



Nar forskning sker gemensamt i samarbete mellan flera forskningshuvudman uppstar fragor om nér
undantagen blir aktuella. Det verkar forutsattas att varje huvudman ska gora en egen bedémning, utifran
egna riktlinjer, som sedan dokumenteras. Detta kan medfdra att samma projekt bedéms lika manga
ganger som det finns deltagande forskningshuvudman. Forutom det oproportionerliga arbete som
behover goras sa kan djupare problem uppsta om de skilda riktlinjerna mot vilka bedémningen ska goras
inte overensstammer eller om forskningshuvudmannen gor olika bedémningar kring samma
forskningsprojekt. Forskningssamarbeten kan i ett sddant system bli besvarliga att initiera och
genomfora, vilket inte adresseras i remissen. Det finns en risk att forskningen da bedrivs inom den mest
tilldtande forskningshuvudmannens verksamhet. Liknande fragor uppstar kring samarbeten med
utlandska forskare.

SUHF anser att liksom flera forskningshuvudman kan samarbeta kring etikprovning (genom en
gemensam ansOkan) och persondataansvar (genom avtal) sa bér de kunna uppratta samarbetsavtal om
de bedémningar som den nya lagen kraver. Detta galler forslagsvis dven for utlandska
forskningshuvudman, vilket skulle underlatta internationella forskningssamarbeten (en besvarlig fraga
som i Ovrigt inte adresseras i utredningen).

Det bor darfor klargoras i forarbetena att ett satt for en forskningshuvudman att ta sitt ansvar ar att
tillsammans med annan forskningshuvudman tillse att forskningen bedéms och foljs upp enligt lagens
krav.

Det dr av vikt att lagen och tillimpningen utvdrderas och att obeaktade fragor behandlas inom snar
framtid (avsnitt 2.4.)

Promemorians diskussion pekar i sin avslutning (s. 75) pa ett antal mycket angelagna fragor rérande
etikpréovning som inte omfattas av foreliggande utredning: SUHF anser att dessa ar av sadan vikt att de
bor behandlas inom en snar framtid. En av de mest angeldgna fragorna ror maojligheten till vidare
behandling av kdnsliga personuppgifter som tidigare behandlats i strid med etikprévningslagen, men dar
insamling m.m. i Gvrigt skett pa ett etiskt godtagbart satt. Att sadana data i nulaget enligt
myndigheternas praxis inte far anvdandas inom forskning utgor ett onddigt hinder for forskare och
innebdar ett sloseri med arbete, tid och andra resurser.

En annan angeldgen fraga galler lagens tillimpningsomrade som riskerar medfdra att viss svensk
forskning som sker utomlands kan erhalla ringa eller ingen etikgranskning. Dagens system riskerar dven
vilseleda finansiarer och tidskrifter om vilken etikprovning som skett (att ange att etikprévning skett och
meddela larosatets diarienummer innebar ju bara att a) den del som genomfors inom den
forskningshuvudmannens svenska verksamhet, b) getts en intern bedémning; inte att en oberoende
extern kommitté faktiskt provat hela projektet).

Etikprévning mojliggoér men kan ocksa forhindra forskning. Dess mojlighet att godkanna forskning satter
granser for vilken forskning som ar mojlig och vilka samarbeten svenska forskningshuvudman kan inga i. |
den meningen lyckas det foreliggande forslaget till en reformerad lagstiftning endast till liten del klargora
pa vilka villkor olika slags forskning ska kunna genomforas. Den lamnar ocksa genom sitt fokus pa
forskning som utfors i Sverige en del av den forskning som utfors av svenska forskningshuvudman delvis
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eller helt oreglerad vilket motverkar syftet att varna den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning.

Utover de justeringar och kompletteringar som SUHF foreslar ar det darfor av stor vikt att en
kompletterande utredning avseende aterstdende fragor sker inom en snar framtid. Det finns ocksa skl
att folja upp den nya forskningsetiklagen inom de narmaste aren for att klargora ytterligare
kompletterings- och justeringsbehov. SUHF foreslar darfor att det infors en paragraf om néar lagen ska
utvarderas, samt att lagstiftaren ger en tydlig avsiktsférklaring om att behandla kvarstaende angelagna
fragor kring etikprévning.

Enligt uppdrag

Marita Hilliges
generalsekreterare



