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

Vetenskapsradet har granskat utredningens forslag utifran sitt uppdrag att ge
stod till grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom
samtliga vetenskapsomraden samt de sérskilda uppgifter som myndigheten
har i sin roll som forskningsfinansidr och forskningspolitisk radgivare och
som ansvarig for kommunikationssystemet Swedish University Computer
Network.

Sammanfattning

Vetenskapsradet anser att utredningens ambition att forenkla nuvarande
ordning med etikgodk&nnande dr mycket vilkommen. Radet har dock svért
att se att foreslagen ordning skapar de forutsdttningar som innebér att denna
malséttning kan bli verklighet och anser att nedan redovisade omstandigheter
bor dvervigas.

Skalen for Vetenskapsradets stallningstaganden

Rubrikstrukturen nedan refererar till betdnkandets struktur och disposition.

7.3 Krav pa forskningshuvudmannen att anta forskningsetiska
riktlinjer

En bérande forutsittning for den forenkling som foreslas genom
utredningens betdnkande &r att placera ett storre ansvar hos forsknings-
huvudmannen. Detta 4r ingen éndring Vetenskapsrddet motsétter sig som
sadan, men formerna for, och konsekvenserna av, densamma kan ddremot
diskuteras. Det torde finnas en uppenbar risk for spretande ordning, blandad
kvalitet och olikartad tillimpning — vilket var fallet historiskt innan
hittillsvarande ordning med ett centralt system infordes (utredningens
argumentation pé sidan 164 avseende enhetlighet och forutségbarhet torde
fortsatt vara av mycket stor betydelse) — om man inte samtidigt har nagot
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slags central och samordnande struktur for erforderliga provningar.
Beroende pa den enskilde huvudmannen, och dennes specifika
forutsattningar, ar risken uppenbar att vissa huvudmén godkénner viss
forskning medan andra inte gor det, och detta trots att det i bada fallen ar
frdga om samma typ av personuppgiftsbehandling. Detta &r en risk som sa
langt mdjligt bor undanrdjas genom en central och uniform hantering i ndgon
form.

Det ér en stor skillnad mellan olika huvudmén och dess forutsattningar att
gora materiella beddmningar av rétt slag och omfattning. I det fall féreslagen
forédndring dnda genomfors dr Vetenskapsridet vidare tveksam till att nagon
tillsyn av framtagande och innehéll av de riktlinjer som foreslés inte
forordas. Givet att man hér avser etablera en ordning som dven fortsatt ska
sékerstilla en relevant niva for skyddsatgirder vid behandling av kénsliga
personuppgifter, och att dessa riktlinjer framdeles forvéntas ha en mycket
central roll i den nya, foreslagna systematiken, torde detta vara motiverat.

Vetenskapsradet kan dven konstatera att de etablerade kodexar och
vigledande dokument som finns pa omradet, inklusive ALLEA-kodexen och
radets publikation God forskningssed, endast ger en orientering i viktiga
forskningsetiska principer och regelverk. De kan ddrmed endast i en mycket
begriansad utstrackning tjina som utgangspunkt for de materiella riktlinjer
som utredningen foreslar. Vetenskapsradet vill i ssmmanhanget sarskilt
framhalla att radets publikation God forskningssed kan inte anvéndas som
riktlinje for en provning i enlighet med GDPR, sdsom mojligtvis indikeras
pa sidorna 142 och 143.

7.4 Forskningshuvudmannens ansvar ska fortydligas

En styrande utgéngspunkt for utredningens forslag ar att forenkla
forutsattningarna for viss forskning, samtidigt som det skydd som forutsatts i
samband med behandling av kénsliga personuppgifter och uppgifter om
lagovertradelser fortsatt ska uppratthallas (dock i en fordndrad
regleringsstruktur). Detta dr definitivt en véllovlig ambition, och att stirka
huvudmannens insyn i, och ansvar for, den forskning som bedrivs i dennes
regi samt att den foljer etiska normer och principer, dr naturligtvis inget som
Vetenskapsradet vill invinda mot. Samtidigt ar vissa av de nya, och
kompletterande, atgirder som foreslas nagot allmént hallna givet att de dven
framdeles forutsatts fungera som skyddsatgérd i relation till behandlingen av
kansliga personuppgifter. (Det dr naturligtvis s att hér finns viss
kompletterande, och samverkande, reglering som sammantaget ger en rimlig
styrning, men det kan samtidigt vara vardefullt att oaktat detta foresla
skarpare skrivningar.)

Ovanstaende uppfattning gor sig géllande framfor allt i forhallande till
forslag som utformats pa nedanstdende generella satt, och dér det beroende
pa perspektiv ar relativt enkelt att uppfatta kraven nagorlunda olika:

”...att de som arbetar med forskning i den egna verksamheten har kunskap
om de forskningsetiska utgdngspunkterna i lagen, kraven pa etikgod-
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kdnnande och de forskningsetiska riktlinjer som har antagits av huvud-
mannen.” (Sid. 149, forfattningsforslaget 2 kap. § 7.) Vad som kan antas
vara en relevant nivd med avseende pa den kunskap som hér krivs &r inte
uppenbart. Detta slags icke konkretiserade reglering ger rimligtvis inte den
ledning som kan antas 6nskvérd.

Det finns ytterligare forslag till fortydliganden av ansvar, exempelvis
avseende uppfoljning och kontroll (sid 149), som pa samma sitt ldmnas
Oppna sa till vida att de exempelvis inte ska omfattas av tillsyns-
myndighetens tillsynsansvar. Fragan ar vad detta slags fortydliganden
forvintas medfora, om man inte samtidigt skapar en ordning for att i vart fall
kontrollera forefintligheten av rutiner m.m. Sérskilt som detta slags
fortydliganden eller tillkommande krav medfor att forskning pa kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser ska kunna
undantas frén krav pa etikgodkdnnande. Utredningen konstaterar pa sidan
219 att det inte finns ndgot som hindrar att foreslagna undantag i
forfattningsforslaget stryks med foljd att tillsynsansvaret i detta avseende
skulle omfatta all forskning som omfattas av lagen. Givet nyss ndmnda skl
menar Vetenskapsradet att detta ar att foredra. Ett sddant alternativ bor
ddrmed dven omfatta de riktlinjer som Vetenskapsradet kommenterar under
foregdende rubrik.

9.3 Undantag fran kravet pa etikprovning ska goras for viss
forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppagifter eller personuppgifter om lagovertradelser

Utredningen har i sitt betinkande foreslagit att undantag fran etikgod-
kénnande ska goras for viss forskning — oavsett &mne eller metod — dér det
endast finns en ringa risk for enskilds integritet eller annan risk. Detta
undantag och dess forutséttningar framgar av 4 kap. § 3 och utgar fréan tre
specifika situationer. Vetenskapsradet delar uppfattningen att viss forskning
kan undantas fran nuvarande etikprovning, men stéller sig samtidigt tveksam
till om foreslagna undantag ar nddvandiga eller tvartom onddigt
begrdnsande.

Utredningen konstaterar pa sidan 173 oldmpligheten i att sdka specificera
undantag i katalogform, men som Vetenskapsradet uppfattar betdnkandet i
denna del &r det trots allt vad som foreslas — om &n i begrdnsad omfattning —
vilket innebér att de nackdelar utredningen redovisar med en sddan 16sning,
torde foreligga. Den medfor vidare, i vissa fall, komplicerade
gransdragningsfragor relativt foreslagna definitioner, men dven relativt
ytterligare mojliga undantag, som baserat pd motsvarande motiv och en ringa
risk, skulle kunna undantas. Vetenskapsradet har forstaelse for den
komplexitet som utredningen redovisar under avsnitt 5.1, men anser likvél
att ett forslag som utgar endast fran en riskbaserad bedomning ar att foredra.
Aven med utredningens forslag har forskningshuvudmannen att préva om
viss forskning kan undantas givet en ringa risk, och att ddrmed hantera de
utmaningar som kan vara forenligt med det nya arbetssétt som kommenteras
pa sidan 115, varfor kanske just denna problematik inte &r av avgorande
betydelse. I den utstrickning ett fortsatt arbete erfordras for att hantera de
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Ovriga utmaningar utredningen identifierat med en riskbaserad 16sning, &r
detta enligt Vetenskapsréadet att foredra.

Betrdffande anvindningen av begreppet ringa risk, menar Vetenskapsradet
att det kan vara lampligt att tydligare klargora perspektivet for denna
bedomning. Utredningen for ett l1ingre resonemang kring detta, men forfaller
landa i slutsatsen att frigan maste avgoras fran en mer ”objektiv
beddmning.” (sidan 191.) Givet att detta dr en undantagsbestimmelse och
det resonemang som utredningen gor kopplat till nédvandigheten av, och
komplexiteten i, aktuell riskbedomning, blir citerad slutsats ndgot mérklig.
Rimligtvis bor denna vérdering ske utifran den registrerades perspektiv och
forutséttningar. Foreslagen bestimmelse bor darfor kompletteras med
angivande av att den registrerades perspektiv ska vara styrande.

Om den foreslagna undantagsregeln ska behallas torde vissa anpassningar
erfordras da den inte &r helt l4ttgenomskadlig beroende pa forslagen
terminologi och systematik. Med utgangspunkt i det Gvergripande malet att
fortsatt sékerstélla en relevant skyddsniva vid behandlingen av
personuppgifter ar det l4tt att tro att det samtycke som hér krévs i punkten 1
skulle avse ett samtycke att behandla kénsliga personuppgifter. Det som
dock forutsitts dr ett samtycke som innebdr att det inte krdvs
etikgodkidnnande enligt forskningsetiklagen. For undvikande av missforstand
hade denna distinktion girna fatt framga av regelns formulering.

P& motsvarande sétt dr begreppet allmdnna handlingar i punkten 3 nagot
olyckligt vald, da hir avses en mer langtgédende definition &n vad som foljer
av Tryckfrihetsforordningen. I stéllet bor annan terminologi tillimpas
relativt den som redan har en specifik, och mer begrénsad, innebdrd dn vad
som hir avses. Aven sekretessreglerade uppgifter som begrepp ér i
sammanhanget mindre 1dmpligt da uppgifterna kan férekomma i handlingar
dér sekretessprovning inte aktualiseras och verksambheter i vilka
offentlighets- och sekretesslagen inte &r tillaimplig. Forslagsvis bor denna
punkt omformuleras sa att undantagen tydligt traffar &ven verksamheter dér
begreppen inte forekommer, exempelvis kommersiella informations-
databaser. Vetenskapsradet forordar saledes en avgriansning av dessa
undantag som inte forutsétter en fran tryckfrihetsforordningen (1949:105)
och offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) avvikande begrepps-
anvéndning.

9.4 Sarskilda regler avseende forskning som innefattar
behandling av personuppgifter

Vetenskapsradet stiller sig positivt till vad som i promemorians avsnitt 9.4
foreslas om att det for varje projekt ska goras en individuell bedémning av
huvudmannen, dvs 4 kap. 13 § i lagforslaget da detta fortydligar och
sakerstédller huvudmannens insyn i, och ansvar for, den forskning som
bedrivs i dess regi. Ett sddant krav anser myndigheten méste vara den
huvudsakliga alternativa skyddsétgarden till en extern etikprovning. Det
finns dock enligt Vetenskapsrédets uppfattning oklarheter kring vilken
materiell provning som kan forvéntas ske med ledning av huvudménnens
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riktlinjer, och dess relation till de redan reglerade skyldigheter som foljer av
dataskyddslagarnas systematik. Kan den avvika, eller dr det en hantering i
enlighet med dessa, senare, lagar som egentligen avses? Den forsknings-
etiska provningen kan givet denna otydlighet betraktas som en
kompletterande dataskyddsatgird som blir svarhanterlig relativt befintlig
dataskyddslagstiftning. Rimligtvis maste riktlinjerna innefatta nagot mer
konkret d4n vad som redan krévs enligt andra regelverk. Denna oklarhet bor
enligt Vetenskapsradets mening klargdras.

Vetenskapsradet vill dven framhalla att det foreligger viss risk for att
effektiviteten i provnings- och beslutsprocessen kan paverkas vilket
fordrdjer forskningens start. Med en ordning som innebér bedomningar i ett
flertal led kan processen bli langt mer tidskravande jamforelsevis en
systematik dér det redan initialt &r klart att projektet behover etikprovas.

12.3.2 Tillsynsmyndighetens befogenheter

Vetenskapsradet har inget att invinda mot forslaget om granskningsbeslut,
men vill samtidigt framhélla vissa farhdgor kopplat till 6verklagande-
forbudet. Aven om detta slags beslut inte nddvindigtvis har juridiska
konsekvenser kan ett negativt uttalande f4 mycket langtgdende foljder for
forskarens verksamhet, dennes framtida mojligheter till finansiering m.m. De
effekter som utredningen konstaterar i samband med sin argumentation kring
straff pé sidan 237, dr vidare i mangt och mycket desamma nér det kommer
till granskningsbeslut. Till skillnad fran den uppfattning och slutsats som
utredningen for fram anser Vetenskapsradet av nyss ndmnda skal att detta
slags beslut bor vara mdjliga att 6verklaga.

Yttrandet har beslutats av generaldirektoren Katarina Bjelke efter
foredragning av juristen Mikael Alund. Vid den slutliga handliggningen har
dven radsdirektéren Maria Thuveson och chefsjuristen Victoria Soderqvist
deltagit.

Katarina Bjelke

Generaldirektor
Mikael Alund
Jurist

Kopia
Myndighetshandldggaren carl.hogstedt@regeringskansliet.se
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