1/12
2025-03-10 Dnr 2024-07816-03

Regeringskansliet
Utbildningsdepartementet
u.remissvar@regeringskansliet.se

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

(Utbildningsdepartementets dnr U2024/02220)

Inledning

Etikprovningsmyndighetens uppdrag ar att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning. Myndighetens vision ar att manniskan ska skyddas i all
forskning.

Myndighetens beslutsavdelningar provar arligen omkring 8 000 ansdkningar.

| en beslutsavdelning ingar
¢ Tio vetenskapliga ledamoter, varav tva ar vetenskapliga sekreterare
*  Fem ledamoter som representerar allmanheten
¢ Endomare som ordférande

Det finns alltsa ett stort vetenskapligt inslag i prévningen. Avdelningarna ar inforstadda med
den stora variationen mellan och inom olika forskningsomraden nér det galler
forskningsstrategier och metoder m.m. Det finns en hog kompetens och formaga att granska
forskning inom alla olika forskningsomraden.

Foretradare for myndigheten ger dagligen stod och hjalp till forskare och
forskningshuvudman. Myndigheten har genomfért ett regeringsuppdrag om att ta fram
stodmaterial och genomféra informationsinsatser for att starka kunskaperna om
etikproévningslagen hos forskningshuvudman och forskare. Vidare genomfoér myndigheten
regelbundet interna och externa utbildningsinsatser. Myndigheten har dven i 6vrigt en aktiv
samverkan och dialog med forskare och andra aktorer inom forskarsamhallet.

Detta remissyttrande har utformats med utgangspunkt i det som beskrivs om myndighetens
uppdrag och vision samt om myndighetens férdjupade insikter om och erfarenheter av

tillampningen och efterlevnaden av etikprovningslagstiftningen.

Samtliga anstdllda och uppdragstagare har inbjudits att delta i arbetet med att ta fram detta
remissyttrande.

Fran de utgangspunkter som Etikprovningsmyndigheten har att beakta foranleder
promemorian foljande kommentarer.
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Tydligare betoning av forskningsetiken samt av forskningshuvudmannens och forskarnas
ansvar

Etikprovningsmyndigheten ser positivt pa att forskningsetiken lyfts fram och att
forskningshuvudmannens och forskarnas ansvar tydliggors ytterligare i den foreslagna lagen.

Samtidigt ar det viktigt att understryka att det i stor utstrackning just handlar om
fortydliganden som inte innebéar nagra egentliga nyheter nar det géller det ansvar som
forskningshuvudman och forskare har fér forskning som avser manniskor.

Krav pa antagande av egna forskningsetiska riktlinjer och pa intern bedomning av all
forskning med personuppgifter

Anda sedan Etikprévningsmyndighetens tillkomst har det statt klart att det finns strukturella
och utbredda brister i kunskap om forskningsetik, etikprévning och andra regelverk till skydd
for enskildas personliga integritet hos forskningshuvudman och forskare. Fran myndighetens
perspektiv ar atgarder primart nodvandiga for att sakerstalla ett reellt skydd av den enskilda
manniskan och respekten for manniskovardet vid forskning, men dven for att bibehalla
allménhetens fortroende for svensk forskning. Huvudmannens och forskarnas kunskaper
maste starkas generellt och varje huvudman behéver se till att det finns tillrdckliga resurser
for att bygga upp och uppratthalla en infrastruktur som vagleder och stéttar forskarna.

Samtliga huvudman behover vagledning och stéd i arbetet med att ta fram forskningsetiska
riktlinjer och en fungerande process for den interna bedémningen for att dessa atgarder ska
kunna fungera som effektiva och andamalsenliga skyddsatgarder, som ger det stod som kravs
for att fa tillampa de undantag fran kravet pa etikprévning som utredningen foreslar. Innan
undantagen far borja tillampas behover varje huvudman sakerstalla att det finns tillracklig
kunskap, antagna riktlinjer samt en fungerande ordning for den interna bedémningen. Det
bor dven Gvervagas om inte ansvaret i dessa delar bor vara foremal for ndgon form av
kontinuerlig uppfoljning eller tillsyn.

Myndigheten konstaterar vidare att ett ansvar for varje forskningshuvudman att anta egna
forskningsetiska riktlinjer och att utféra den etiska granskningen av vissa forskningsprojekt ar
nagot som kommer att leda till storre variation och minskad enhetlighet i den
forskningsetiska granskningen. Detta var ett av grundproblemen med den tidigare ordningen.
Variationer i de regionala namndernas bedomningar paverkade skyddet negativt. Ett av de
huvudsakliga syftena med att skapa en nationell myndighet var darfor att uppna 6kad
enhetlighet i provningen, men ocksa att minska risken for jav som uppstod i de regionala
etikprovningsnamnderna samt dven i de tidigare etikkommittéerna da forskares projekt ofta
prévades av kollegor pa samma larosate. Flera av myndighetens vetenskapliga ledamoter har
uttryckt en oro kring hur de egna larosatena ska kunna hantera dessa fragor. Kommer de
personer som deltar i den interna bedémningen i alla situationer att makta med att stoppa
eller stélla sarskilda krav pa sina kollegors forskning?

Etikprovningsmyndigheten har behov av ett stort antal vetenskapliga ledamaoter for sin
provning. Ansvariga larosaten har ofta svart att nominera tillrackligt manga personer, speciellt
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inom vissa kunskapsomraden. Om huvudmaénnen ska satta upp strukturer for intern
bedémning kommer de sjilva i manga fall beh6va engagera samma forskare som
myndigheten behover i sin verksamhet. Det ar tveksamt om samma personer kan delta i
prévningen hos bade huvudmannen och myndigheten. Fragan ar darfor hur den féreslagna
ordningen for intern bedémning kan komma att paverka rekryteringen av ledaméter till
Etikprovningsmyndigheten. Till skillnad fran myndighetens beslutsavdelningar saknas vidare
lekmannaperspektivet och darigenom allmanhetens insyn i den etiska granskningen hos
huvudmannen.

For alla de mindre organisationer som ar verksamma som forskningshuvudman i Sverige kan
det ocksa antas innebara en sarskild utmaning att hantera en intern granskning av de egna
projekten.

Till detta kommer att den féreslagna ordningen kommer kunna innebéra att ett planerat
forskningsprojekt behéver granskas av bade forskningshuvudmannen och
Etikprovningsmyndigheten. Utredningens forslag i denna del &r alltsa inte dgnade att
underlatta for forskare och huvudman utan kan snarare forvantas 6ka den administrativa
boérdan och kostnaderna for forskningsadministration.

| detta sammanhang kan namnas att Etikprovningsmyndigheten under ar 2024 hade en
genomsnittlig handlaggningstid for nya ansokningar pa 36 dagar (den forfattningsreglerade
handlaggningsfristen ar 60 dagar) samt att ansdkningsavgiften for forskning som enbart
innefattar behandling av personuppgifter alltid 4r 5 000 kr, oavsett hur manga
forskningshuvudman som medverkar. Det ror sig alltsa om en effektiv och valfungerande
verksamhet mot en |ag avgift. Den administrativa bérdan samt kostnaderna kopplade till den
interna beddmningen kommer sannolikt vara storre an fér den etikprévning som
myndigheten genomfor. Det géller inte minst om samtliga medverkande huvudmaén férvantas
gora en egen intern bedémning for varje projekt.

F6rslagen om undantag fran kravet pa etikprévning

Inledning

Etikprovningsmyndigheten instammer i utredningens bedémning att undantag fran kravet pa
etikprévning inte bor goras for all forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser samt att det inte heller bor goras
generella undantag for vissa typer av forskning.

De undantag som utredningen foreslar traffar, i vart fall i delar, forskning dar
integritetsintranget ar ringa eller obefintligt. Det &r en rimlig utgangspunkt att sadan
forskning inte ska behdva omfattas av dagens krav pa etikprovning. Med den foreslagna
utformningen kan Etikprévningsmyndigheten dock inte tillstyrka bestdmmelsen om undantag
fran kravet pa etikprévning i 4 kap. 3 § i den foreslagna lagen. | det foljande belyser
myndigheten de dtgarder och 6vervaganden som bedéms nddvandiga i det fortsatta
lagstiftningsarbetet.
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Undantaget vid Idimnande av egna personuppgifter

Undantaget i 4 kap. 3 § forsta stycket 1 i den féreslagna lagen kan forvéantas fa en relativt
begransad tillampning i och med att det forutsatter att kansliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertradelser inte far inhamtas fran register eller andra kallor samt da
forskningspersonerna inte heller far Iamna sadana uppgifter om andra personer.

Dessutom forutsatter en tillampning av undantaget att informerat samtycke inhdmtas.
Etikprovningsmyndigheten behdver darfor betona att det finns ett tydligt behov av
kunskapsstarkande aktiviteter nar det galler forfarandet for inhamtande av informerat
samtycke. Inte minst nar det géller forstaelsen for vad en potentiell forskningsperson behover
veta for att kunna gora ett valgrundat stallningstagande. Detta hdnger ndra samman med att
det i planeringen av forskningsprojekt i manga fall inte gors tillrackligt fordjupade
overvaganden kring tankbara negativa konsekvenser for forskningspersonerna eller kring
andra etiska fragestallningar som forskningen kan ge upphov till. Det forefaller inom vissa
forskningsfalt till och med finnas en utbredd missuppfattning om behovet och innebérden av
den centrala forskningsetiska foreteelsen informerat samtycke och en felaktig tro att det
endast rér sig om en palaga fran Etikprovningsmyndigheten utan koppling till
forskningsetiken.

Vidare ar det inte ovanligt att det forekommer patryckningar och annat som kan paverka
frivilligheten i ett Iamnat samtycke. | vissa fall ar forskningspersonsinformationen inte tydlig
nar det galler vad man samtycker till. Dessutom ska ett samtycke vara preciserat till ett visst,
tydligt avgransat projekt. Om uppgifterna ska anvandas i andra syften tacker det forsta
samtycket inte den nya anvdndningen. Dessa aspekter ar foremal for noggrann granskning i
etikprovningen och leder ofta till krav pa s6kanden att géra kompletteringar och justeringar
av informationen.

Myndigheten noterar dven att det finns vissa resonemang i promemorian nar det galler
mojligheten att tillampa undantaget i fraga om personer som star i ett beroendeférhallande
till forskaren samt personer med nedsatt formaga att ta till sig information eller férsta
konsekvenserna av sitt deltagande. Den foreslagna lagregleringen ger dock inte tydlig ledning
nar det galler undantagsregelns tillamplighet avseende dessa personkategorier eller andra
personer som kan antas ha sarskilda svarigheter att ta till vara sin ratt. Enligt myndighetens
bedémning behover det av lagregleringen tydligt framga att forskning som rér dessa sarbara
grupper inte far undantas fran kravet pa etikprévning.

Oavsett hur stora eller sma risker som ett forskningsprojekt ar forenat med kan brister i
informationen och i forfarandet for inhamtande av informerat samtycke behova leda till att
den planerade forskningen inte far genomforas. Detta dr nagot som, dven med anknytning till
den interna bedomningen av annan forskning, behover klargoras tydligare i det fortsatta
lagstiftningsarbetet. Angaende tillimpningen av det féreslagna undantaget ar det vidare
viktigt att ha med sig att ett inhamtande av informerat samtycke som inte lever upp till lagens
krav rimligen bor medféra att undantaget inte ar tillampligt. Etikprévningsmyndigheten ser
tydliga risker for att en felaktig tillampning av undantaget kommer att leda till forskning i strid
med lagens krav pa etikgodkdnnande. Ska forskningshuvudman och forskare fa ett lagreglerat
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ansvar for tillampningen av en regel med foreslagen utformning ar det darfér nédvandigt med
en generell héjning av kunskapsnivan hos de som ska tillampa undantaget samt
uppfoljningsinsatser som sakerstaller en korrekt tillampning.

Undantaget for uppgifter som fatt allmdn spridning

Etikprovningsmyndigheten konstaterar att undantaget enligt sin ordalydelse traffar en
omotiverat stor krets. Varje enskild person som delar med sig av uppgifter om sig sjalv pa
sociala medier omfattas av undantaget. Att undantaget aven omfattar uppgifter som har
offentliggjorts av ndgon annan kan vara motiverat, t.ex. vid nyhetsrapportering om kidnda
personer. Uppgifter som medvetet sprids om andra privatpersoner eller med syfte att utsatta
nagon annan person for missaktning omfattas dock ocksa av undantaget.

Som utvecklas narmare nedan finns det en fara i att Iamna sa mycket av ansvaret fér en
korrekt tillampning av undantagen till riskbedémningen samt till anvisningar i férarbetena om
vad som kan och inte kan undantas som inte tydligt aterspeglas i lagtexten. Undantaget borde
i stallet utformas med stérre precision och tydligare avgransningar.

Bedémningen av begreppet ringa risk

Den rattsliga inneborden av begreppet ringa risk innebar att en tillampning av undantagen
borde kunna férvantas forekomma i en ytterst begransad omfattning. Med stor sannolikhet ar
det dock inte sa som undantagen kommer att tillampas i praktiken. Som anfoérts ovan saknas
det i planeringen av ett forskningsprojekt manga ganger tillrackligt fordjupade 6vervdaganden
kring tdnkbara negativa konsekvenser for forskningspersonerna eller kring andra etiska
fragestaliningar som forskningen kan ge upphov till. Det ar inte heller ovanligt att riskerna
med den egna verksamheten underskattas.

En felaktig riskbedémning innebér att etikprévningspliktig forskning undandras myndighetens
granskning och att forskningspersonerna inte far det skydd som de ar beréattigade till. Den
foreslagna utformningen av regleringen i 4 kap. 3 § medfér dven att riskbedémningen far ett
stort genomslag nar det galler vilka uppgifter och personer som undantaget kommer att
anses omfatta. Sannolikheten ar stor att detta kommer innebéra att personer som inte under
nagra omstandigheter borde omfattas av undantagen kommer att utsattas for
forskningsatgarder i strid med lagen.

Dartill kommer dven har det som redan har anforts ovan om forvantade problem med
bristande enhetlighet och jav samt utmaningarna med att ifragasatta sina kollegors planering
och Overvaganden.

Det far anses ankomma pa lagstiftaren att vidta de atgarder som kravs for att sékerstélla en
rattssaker och enhetlig tillampning.

Frivillig etikprévning

Etikprovningsmyndigheten stéller sig positiv till forslaget att inféra en maojlighet till frivillig
etikprévning av forskning som omfattas av lagen, men inte kraver etikgodkdnnande.

Etikprévninqsmyndiqheten registrator@etikprovning.se | 010-475 08 00 | Box 2110, 750 02 Uppsala | etikprovning.se



2025-03-10 Dnr 2024-07816-03 6/12

Utredningen féreslar att ingivande av en frivillig ansdkan ska medféra att den forskning som
ansOkan avser ska behandlas som sadan forskning som kraver etikgodkdnnande. Nar
utredaren presenterade utredningen for medarbetare och uppdragstagare vid
Etikprovningsmyndigheten uttryckte denne att detta bland annat innebar att sékanden inte
kan undkomma lagens krav eller regler om tillsyn, till exempel genom att aterkalla ansékan
efter att myndigheten i en begaran om komplettering har uppmarksammat omfattande
brister. Sannolikt behover detta bli féremal for en fordjupad rattslig analys i det fortsatta
lagstiftningsarbetet.

Utredningen menar att radgivande yttrande inte langre beh6vs om det infors en majlighet till
fakultativ etikpréovning. Mojligheten till radgivande yttrande finns idag dock aven for
studentarbeten. Detta dr samtidigt en mojlighet som utnyttjas ytterst sparsamt. Myndigheten
foresprakar darfor att radgivande yttrande helt utmonstras om en mojlighet till frivillig
etikproévning infors. Lagstiftaren bér dock alltsa évervaga om mojligheten bér finnas kvar eller
inte for studentarbeten.

Tillsyn 6ver lagens efterlevnad
Etikprovningsmyndigheten tillstyrker att regeln om atalsanmalan gors fakultativ och att
tillsynens vagledande funktion hamnar i ett langt storre fokus d@n vad som hittills varit fallet.

Det saknas idag en fungerande ordning for att sakerstalla att forskning faktiskt bedrivs i
enlighet med lag, godkdnnande, villkor och etablerade forskningsetiska principer. Detta
innebar att det saknas ett tillfredsstallande skydd for forskningspersoner i Sverige. Mot denna
bakgrund ar det nédvandigt med stora resursforstarkningar till den som ansvarar for tillsynen.

Dessutom bor tillsynsmyndighetens utrymme att kunna lamna vagledande utldtanden géras
sa omfattande som mojligt. Enligt utredningen bor kritik mot forskare reserveras for
allvarligare eller upprepade 6vertradelser av regelverket eller villkor (se s. 228 och 318 i
promemorian). Det vore dock olyckligt om systematiska brister i efterlevnaden av lagen och
av Etikprévningsmyndighetens beslut inte kan lyftas for att det inte ar en tillrackligt allvarlig
situation.

Avskaffande av straffansvaret fér forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser

Etikprovningsmyndigheten konstaterar att det finns skal for ytterligare 6vervaganden kring
detta i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

Den skada som kan uppkomma ar enligt utredningen (s. 237) framst ett upplevt
integritetsintrang hos forskningspersonerna. Enligt Etikprovningsmyndighetens uppfattning
gar det dock att forestélla sig inte bara upplevda utan dven faktiska mer eller mindre
omfattande och allvarliga ingrepp och intrang i manniskors personliga integritet som skulle
kunna ske inom ramen for forskning som innefattar behandling av kdnsliga personuppgifter
och personuppgifter om lagovertradelser. | detta sammanhang ar det viktigt att komma ihag
att forskning som innefattar behandling av kdnsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagévertrddelser inrymmer en relativt omfattande och mangfacetterad mangd forskning. Har
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ryms t.ex. all registerforskning samt bl.a. intervju- och enkatstudier och andra studier dar
forskningspersoner involveras utan att sddana atgarder som anges i 4 § etikprovningslagen
vidtas. Till stor del ror det sig om medicinsk och samhallsvetenskaplig forskning. Det kan utan
tvekan i manga fall avse ett ytterst integritetskansligt material och medféra betydande risker
for den personliga integriteten men dven for manniskors halsa och sdkerhet.

| forarbetena till den skarpning av straffansvaret som tradde i kraft ar 2020 namns som
exempel pa straffbara situationer bland annat forskningsverksamhet som medfor att
forskningspersonerna utsatts for grova och langvariga kréankningar av den personliga
integriteten (se prop. 2018/19:165 s. 55).

Det ar olyckligt om ett vasentligt underlag for utredningens forslag i denna del dr de 23
dtalsanmaélningar som Overklagandendmnden for etikprévning gjort, dar det absoluta flertalet
ror formaliamisstag som uppenbarligen inte utgér brott som kan féranleda ansvar. Det som ar
straffbart ar gdrningar som begas uppsatligen eller av grov oaktsamhet. | enlighet med det
som har anforts skulle det till exempel kunna handla om att ytterst integritetskansligt
material om ett stort antal patienter fran en vardgivares journalsystem kommer i handerna
pa nagon som anvander materialet i sin forskning utan etikgodkannande pa ett satt som kan
orsaka stor skada. Det kan dven férekomma att personuppgifter i strid med lagen behandlas
och tolkas tendentiost eller annars pa ett satt som kan dsamka stora skador pa den personliga
integriteten eller till och med utsatta berdrda personer for stora risker for deras hdlsa och
sdkerhet. Sa lange regeln om atalsanmalan gors fakultativ hindrar ett bibehallande av
straffansvaret for de allra allvarligaste 6vertradelserna inte att tillsynen blir av mer
vagledande karaktar i stallet for repressiv.

Vidare ar det vanskligt att behandla olika former av uppsatliga eller grovt oaktsamma
Overtradelser i forskningen pa olika satt beroende pa vilken typ av forskning som bedrivs. Hur
denna obalans kommer att kunna paverka efterlevnaden av och legitimiteten hos regleringen
ar nagot som behover analyseras ndrmare.

Bemyndigande att undanta forskning inom det férsvars- och sdkerhetspolitiska

omradet

Utredningen har foreslagit att regeringen ska fa ratt att undanta forskning inom det forsvars-
och sdkerhetspolitiska omradet.

Det framstar for myndigheten som oklart hur detta férslag omfattas av utredningens direktiv.
Det ror sig om forskning med potentiellt stora och allvarliga risker for forskningspersoner och
andra manniskor samt om forskning som i manga fall kan vacka andra komplexa och allvarliga
forskningsetiska fragor. Myndigheten uppmanar lagstiftaren att noga 6vervaga om det
verkligen finns tillrackligt underlag for ett sddant bemyndigande samt dven hur skyddet av
den enskilda manniskan och respekten fér manniskovardet i forskning ska sdkerstéallas om
forskningen undantas fran kravet pa etikprévning.
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Utbildnings- och informationsuppdrag

Utredningen foreslar att Etikprovningsmyndigheten ges i uppdrag att i samrad med andra
berdrda myndigheter (t.ex. Overklagandendmnden for etikprévning och
Integritetsskyddsmyndigheten) ta fram utbildningsmaterial och genomféra
informationsinsatser om de krav som stélls i den nya lagen.

Syftet med uppdraget synes vara att forskningshuvudmannen ska kunna leva upp till kraven
pa att anta forskningsetiska riktlinjer och kunna axla ansvaret for den interna
bedémningsprocessen samt att forskningshuvudman och forskare ska fa “god kompetens for
att gora etiska bedomningar”. Dessa aspekter har en nara och naturlig koppling till
Etikprovningsmyndighetens verksamhet. Utredningens forhoppning ar aven att

uppdraget "kan bidra till 6kad kunskap om hur dataskyddsfragor ska hanteras inom
forskningen”. | den man sistnamnda anmarkning tar sikte pa utévandet av
personuppgiftsansvaret eller huvudmaéns och forskares tillampning av géllande ratt pa
dataskyddsomradet kan dock ansvaret att utbilda och informera inte laggas pa
Etikprovningsmyndigheten.

Aven med denna avgransning rér det sig om ett omfattande uppdrag som riktar sig till en stor
mangd organisationer med vitt skilda strukturer och forutsattningar. Ett sddant uppdrag
kraver stora resurser som inte ryms inom myndighetens ordinarie anslag.

Med tanke pa det stora behovet av utbildning samt da huvudmannen darefter behéver fa tid
att ta fram riktlinjer och bygga upp relevant infrastruktur bér tiden for den nya lagens
ikrafttradande skjutas fram atminstone ett halvar.

En mer andamalsenlig avgransning av nar etikprévning ska kravas

Krav pd etikprévning utan koppling till dataskyddsregleringen

Etikprovningsmyndigheten har i de foregaende avsnitten berort delar av utredningens forslag,
vilka utmaningar som finns samt vilka dtgarder som enligt myndigheten ar nédvandiga i det
fortsatta lagstiftningsarbetet.

Myndigheten skulle dock helst se att det inom ramen for detta lagstiftningsarende eller i en
ny och mer omfattande 6versyn av lagen utreds om det inte finns mer andamalsenliga
avgransningar an att laborera med olika undantag.

Erfarenheterna far sdgas visa att det av flera skal inte ar en tillrdckligt nyanserad och
dndamalsenlig ordning att kravet pa etikprovning ar beroende av om kénsliga personuppgifter
enligt artikel 9.1 GDPR eller personuppgifter om lagdvertradelser ska behandlas i forskningen.
Lagstiftaren bor darfér 6verviaga om det ar majligt att ta bort denna koppling och i stéllet utga
fran vad som ar forskningsetiskt motiverat, med utgangspunkt i en beddomning av de
potentiella riskerna for enskilda personers halsa, sakerhet och personliga integritet samt dven
av andra omstandigheter av betydelse for skyddet av den enskilda manniskan och respekten
for manniskovardet vid forskning. Som anforts ovan ar det en rimlig utgangspunkt att
forskning dar integritetsintranget ar ringa eller obefintligt inte behdver omfattas av dagens
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krav pa etikprévning. En ordning av har angivet slag skulle kunna ge béttre precision i vad
lagen traffar och dessutom fanga upp sadant som i dag inte omfattas av kravet pa
etikprévning, men dar ett sadant krav framstar som befogat ur ett forskningsetiskt perspektiv.

| de fall som etikprovning kradvs och kédnsliga personuppgifter ska behandlas kommer
etikprovning fortsatta fungera som en lamplig och sarskild skyddsatgard. For forskning med
kdnsliga personuppgifter dar ett krav pa etikprovning inte ar forskningsetiskt motiverat, bor
en forfattningsreglering av lampliga och séarskilda skyddsatgarder kunna vara langt mindre
ingripande och i manga fall besta i atgarder av rent teknisk karaktar.

Det ar viktigt att poangtera att en sadan ordning alltsa inte skulle krava egna forskningsetiska
riktlinjer eller en ordning for intern etisk granskning som 6kar den administrativa bérdan fér
saval forskningshuvudman som forskare och som dessutom skapar betydande och svarlosta
utmaningar kopplade till fragor om enhetlighet och jav.

Hur en ordning av detta slag skulle kunna utformas behéver bli foremal for noggranna
Overvagandena och det ar inte mojligt att Iamna mer konkreta forslag pa hur lagregleringen
skulle kunna se ut. Etikprévningsmyndigheten foreslar att fragan utreds sarskilt.

Differentierat anséknings- och prévningsférfarande

Ett differentierat ansoknings- och provningsforfarande med utgangspunkt i och anpassat efter
forskningens komplexitet och graden av risk for forskningspersonernas halsa, sakerhet och
personliga integritet skulle ocksa kunna vara en vag framat for etikprévningssystemet. Det
skulle kunna handla om att inféra ett forenklat ansokningsforfarande for studier med
begransade risker. Prévningen av nya ansoékningar skulle kunna ske pa delegation i stallet for
av en fullsutten beslutsavdelning. Maojligen skulle det i vissa fall till och med kunna vara
tillrackligt med ett anmalningsforfarande dar forskningen skulle fa paborjas efter att det gatt
en viss angiven tid efter anmiélan, férutsatt att myndigheten inte reagerat pa det som
planeras. Forskningen skulle med en sadan I6sning fortfarande kunna omfattas av lagkrav pa
hur den ska bedrivas som motsvarar utgangspunkterna fér godkannande i 7 — 11 §§
etikprovningslagen. En annan fordel skulle vara att lagens krav pa tillsyn 6ver efterlevnaden
av lagen samt mojligheter till ingripande mot forskning som visar sig kunna fa allvarliga
konsekvenser for enskilda manniskor eller respekten féor manniskovardet skulle vara
tillampliga. | takt med att kunskapen om grundldaggande forskningsetiska principer och
gallande regelverk 6kar skulle man kunna tanka sig att det blir tillrackligt for projekt med sma
eller obefintliga risker att uppgifter om forskarens etiska 6vervaganden dokumenteras hos
forskningshuvudmaéannen innan forskningen paborjas.

Aven denna alternativa ordning behéver bli féremal fér noggranna éverviganden inom ramen

for detta lagstiftningsarende eller i en sarskild utredning innan det gar att dra nagra sakra
slutsatser rérande férutsattningarna for ett differentierat forfarande.
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Foérslag till andring av mer redaktionell karaktar for att 6ka effektiviteten i myndighetens
handlaggning
Enligt 27 § forsta stycket lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor
(etikprévningslagen) ar en avdelning beslutsfor med ordféranden ensam vid

- forberedande atgard,

- rattelse av skrivfel och liknande,

- annat beslut som inte innebar nagot slutligt avgérande av ett drende, och

- provning av fraga om avvisning eller avskrivning av drende.

Ordféranden far enligt andra stycket i bestdmmelsen ldamna 6ver sadana uppgifter som avses i
forsta stycket till en féredragande vid avdelningen.

Av 15 § forordningen (2018:1879) med instruktion for Etikprovningsmyndigheten
(myndighetsinstruktionen) foljer bl.a. att en ledamot eller en erséttare i en avdelning i
verksamhetsregionen ska vara féredragande.

Vidare innebar 27 § tredje stycket etikprévningslagen att en avdelning far Ilamna over till
ordféranden eller nagon annan ledamot att efter prévning i sak avgora ett visst drende eller
drenden som ar sadana att tidigare vagledande avgoranden kan tillampas eller som annars ar
av sadant slag att de inte behover avgoras av avdelningen.

Myndigheten arbetar kontinuerligt med att utveckla det administrativa stodet till
beslutsavdelningarna samt med att inom ramen for myndighetens utredningsansvar, se 23 §
forvaltningslagen (2017:900), se till att beslutsavdelningarna har ett sa fullstandigt underlag
som mojligt for sin provning. Myndighetens handlaggare har en central roll i detta arbete. For
att kunna utveckla en sa effektiv och andamalsenlig beredningsorganisation som majligt ar
det angeldget att myndigheten far mojlighet att ge anstallda tjansteman behorighet att fatta
vissa beslut.

Myndighetens forhoppning ar att detta kan genomforas redan inom ramen for detta
lagstiftningsarende. For det fall det bedoms nédvandigt bistar myndigheten garna med
ytterligare beredningsunderlag.

Avslutande tankar och reflektioner om andra angeldgna behov av en mer omfattande
oversyn av lagstiftningen

Forskning i akuta situationer
Myndigheten vill dven i detta sammanhang upprepa behovet av lagandringar som majliggor
livsviktig forskning pa akut beslutsoférmégna personer i Sverige.

Med nu gallande lagstiftning finns det i praktiken valdigt sma mojligheter att bedriva
medicinsk forskning i Sverige i akuta situationer, dvs. situationer nar en person akut insjuknar
eller skadas och inte sjélv, t.ex. pa grund av medvetsloshet, ar formogen att samtycka till
forskning. Forskning pa manniskor i Sverige krdaver som huvudregel att forskningspersonen
sjalv har samtyckt till att delta i forskningen. Under vissa sarskilda forutsattningar kan
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forskning ske pa manniskor som, tillfélligt eller mer varaktigt, saknar formaga att lamna
samtycke. | dessa fall kravs dock enligt etikprévningslagens regler att en nara anhorig eller
god man/férvaltare har informerats om den tankta forskningen och fatt mojlighet att
motsatta sig att den aktuella personen inkluderas i forskningen. Att genomféra ett sddant
samrad med en ndra anhorig i ett akut skede har dock i sig bedomts vara oetiskt.
Etikprovningslagen ger alltsa inte nagon 6ppning for forskning i akuta situationer.

Genom de nya EU-férordningarna om kliniska lakemedelsprovningar samt om kliniska
provningar och prestandastudier av medicintekniska produkter har det 6ppnats vissa nya
mojligheter som inte finns i etikprévningslagen. Det som finns dr en mojlighet att genomféra
den forsta interventionen enligt provningsprotokollet pa en akut medvetslos person, givet att
ett antal kriterier ar uppfyllda. Efter den forsta interventionen maste provaren utan oskaligt
drojsmal inhdamta informerat samtycke fran den lagligen utsedda stallféretradaren eller
patienten sjalv for att kunna fortsatta forskningen. | Sverige dr det en god man eller férvaltare
som kan vara lagligen utsedd stéallforetradare (se 7 kap. 3 § lakemedelslagen, 2015:315)
medan nara anhoriga inte langre ska tillfragas.

De flesta svenskar har inte god man eller férvaltare. Fér personer som inte vaknar upp eller
som har blivit for skadade och inte sjalva kan samtycka och inte tidigare har god man eller
forvaltare sa kommer det ta lang tid att fa till sddana férordnanden. Eftersom personerna inte
far delta i prévningen under denna tid kan det sannolikt i manga fall redan fran borjan
ifragasattas om den forskningen verkligen kommer att kunna slutféras avseende dessa
personer. | den etiska granskningen bor detta leda till att sadana personer inte far inkluderas i
provningen. Detta innebar att en ordning med god man eller férvaltare som lagligen utsedda
stallforetradare kommer att leda till att livsviktig forskning inte heller i fortsattningen kan
genomfdras i Sverige.

Etikprovningsmyndighetens primara intresse och uppgift ar att skydda forskningspersonerna.
For manniskor som riskerar att drabbas av akuta sjukdomsfall ar det dock allvarligt, dven sett
ur ett etiskt perspektiv, att livsviktig medicinsk forskning inte kan utféras med deltagande av
svenska forskningspersoner. Malet maste darfor vara att sa snart det ar mojligt infora en
ordning som mojliggor forskning i akuta situationer i Sverige utan att ge avkall pa
forskningspersonernas vélfard eller respekten for manniskovardet. Fragan har
uppmadarksammats i flera olika sammanhang, senast i november 2024 nar
Etikprovningsmyndigheten tillsammans med 15 andra myndigheter och organisationer
forfattade en skrivelse riktad till Socialdepartementet, Utbildningsdepartementet och
Justitiedepartementet. | skrivelsen uppmanades regeringen att snarast ta fram ett rattsligt
ramverk som starker skyddet for beslutsoférmogna patienter och mojliggor viktig klinisk
forskning.

| promemorian pa sidan 75 lamnas exempel pa fragor som inte varit maojliga att utreda
narmare inom ramen for utredningen. Det som namns dar ar bland annat "méjligheten att
forska i akuta situationer utan etikgodkdnnande (Etikprévningsmyndighetens kursivering).
Mojligen tar hanvisningen sikte pa dven andra situationer. | detta sammanhang vill
myndigheten dock dnda klargora att medicinsk forskning eller andra forskningsaktiviteter som
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riskerar att skada forskningspersoner fysiskt, psykiskt eller integritetsmassigt inte under nagra
omstandigheter bér mojliggoras pa akut beslutsoférmogna eller andra utan etikgodkdnnande.

Forskning i andra krissituationer

De senaste aren har gjort det tydligt att det dven inom andra forskningsomraden kan behéva
bedrivas forskning i ett inledande, akut skede, t.ex. vid krigsutbrott, upplopp, naturkatastrofer
etc. Hur sadan forskning ska kunna bedrivas med bibehallet skydd av den enskilda manniskan
och av respekten for manniskovardet ar en angelagen fraga som behoéver adresseras av
lagstiftaren.

Forskning som helt eller delvis ska genomféras utanfér Sverige

Etikprovningsmyndigheten ska och kan bara préva den avgransade del av forskningen som
ska ske i Sverige. Detta ger ofta upphov till gransdragningsfragor som ar svara, bade for
forskaren sjalv och i myndighetens prévning. Den nya forskningsetiklag som utredningen
foreslar ska ocksa enbart vara tillaimplig pa forskning som ska utforas i Sverige.

En 6versyn skulle behova belysa hur forskare och forskningshuvudman bor férhalla sig till
forskningsetiska krav och principer vid deltagande i internationella forskningssamarbeten
samt dven i vilken utstrackning och pa vilket satt de moment i forskningen som ska utféras
utomlands bor paverka etikprovningen i Sverige.

For Etikprovningsmyndigheten

Johan Modin
Direktor
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