Kungl. s s
Vitterhetsakademien

Remissvar dver promemorian £n ny lag om forskningsetiska
krav pa och etikprovning av forskning som avser méanniskor (Ds
2024:21)

Kungl. Vitterhets Historie och Antikvitets Akademien (KVHAA) 6nskar 1amna foljande
yttrande betraffande ovan rubricerade promemoria.

Kungl. Vitterhets Historie och Antikvitets Akademiens ledamoter representerar
forskningsomraden som i flera fall berérs av den nu gallande etikprévningslagen,
framfor allt men inte enbart inom samhallsvetenskaperna. Akademien har engagerat
sig i fragan huruvida denna lag behover revideras bland annat genom ett seminarium
2023. Akademin har genom sina ledamoter stor kompetens vad galler forskningsetik
och réttsliga fragor.

Sammanfattning

Kungl. Vitterhets Historie och Antikvitets Akademien anser att den nu gallande
etikprovningslagen (2003:460) behdver ersattas av ny lagstiftning som har ett bredare
tillampningsomrade och ar mer vagledande och mindre repressiv till sin karaktar. Ett
genomtankt, heltackande och stabilt regelverk ar av stor betydelse eftersom det
paverkar forskarnas fortroende for etikprovningssystemet och allmanhetens
fortroende for forskningen.

Akademien instammer med promemorians forslag att inféra undantag fran kravet pa
etiktillstand for tre typer av forskning som anvander kansliga personuppgifter;
forslaget torde innebdra en snabb och fungerande [6sning pa flera av de problem
som patalats i forskarsamhallet. Akademien instammer ockséd med de forslag som
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galler férandringar rérande atalsanmalan vid mindre allvarliga 6vertradelser. Vad
galler forskarnas och forskningshuvudmannens forskningsetiska ansvar instammer
Akademien i huvudsak med forslaget men dnskar framfora nagra synpunkter.
Akademien instammer inte med forslaget att granskningsbeslut inte ska kunna
overklagas. Akademien vill slutligen peka pa ndgra punkter dar regelverket behover
fortydligas eller preciseras ytterligare.

Allmédnna utgangspunkter

Till skillnad fran till exempel Norge saknar Sverige ett brett forskningsetikbegrepp.
Tillstdndspliktig forskning regleras genom en lag (2003:460) medan frdgor om
oredlighet regleras i en annan (2019:504). Tillampningen av den férra lagen har
medfort problem som ansetts hindra forskningen pa ett oacceptabelt satt. Samtidigt
har det forekommit forskningsetiska dvertramp vilket accentuerat betydelsen av ett
genomtankt och valfungerande regelverk. Den europiska dataskyddsférordningen
staller krav pa den nationella lagstiftningen nér det galler skyddsatgarder och ALLEAs
European Code of Conduct for Research Integrity (https://allea.org/code-of-conduct/)
ger forskningsetisk vagledning. Det framstar som mycket angeldget att snarast ta ett
helhetsgrepp om det forskningsetiska omradet med beaktande av all relevant
lagstiftning och av de skillnader som finns mellan olika forskningsomraden. Forslagen
i promemorian utgor ett valkommet etappmal men daremot inte ett slutmal i en
sadan process.

Det finns anledning att pdminna om att manga forskare idag upplever stark press att
snabbt publicera sina resultat. Denna press forstarks genom befintliga
resursfordelningssystem. Sddan press kan forklara men givetvis inte ursakta
overtradelser av forskningsetiska principer. Dessa omstandigheter bor beaktas i det
fortsatta arbetet med regleringen av hela det forskningsetiska omradet.

Synpunkter pa forslaget rérande lagens tillampningsomrade

Den nu géllande etikprévningslagen reglerar endast sadan forskning pa manniskor
som ar tillstdndspliktig och ndmner inte 6vrig, icke-tillstdndspliktig forskning pa
manniskor. De etiska krav som kan stallas pa den senare typen forutsatts vara kdnda
genom olika etiska kodex. Det féreslas nu att etiska principer for a//forskning pa
manniskor ska namnas i den nya lagen kapitel 3.
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Akademien delar forslagets uppfattning pa denna punkt. Det ar angeldget att all
forskning pa manniskor uttryckligen namns i den lag som handlar om forskningsetik,
inte bara den forskning som kan innebara allvarliga risker avseende levande
manniskors halsa, sakerhet och integritet. Ett bredare anslag i lagen séander ut en
stark signal om att forskningsetiska krav och hansyn a//tid ska beaktas i forskning pa
manniskor, oberoende av vilka uppgiftstyper som anvands och oavsett om manniskan
i fraga ar levande eller avliden. Inom de discipliner som Akademien representerar
finns det sedan lange stor medvetenhet om vikten av att i forskningen visa respekt
for manniskovardet. Ett brett anslag i lagen innebar ett erkdannande av att all
forskning ar viktig. En utvidgning av lagens tillampningsomrade utgor dessutom ett
stdd for forskningshuvudmannen i deras arbete. De undantag fran regeln om
forskningsetiskt tillstdnd, som nu féreslas, gor det nédvandigt att starka den
generella betoningen av de forskningsetiska principerna. Akademien anser att
lagstiftningen uttryckligen ska forankras i ALLEAs Code of Conduct och vill paminna
om att Europeiska kommissionen kraver att anslagsmottagare respekterar denna
kodex.

Synpunkter pa forslaget rérande forskares och forskningshuvudmans
ansvar

Forslaget innebar att ansvaret for regelefterlevnaden vad galler icke-tillstandspliktig
forskning pa manniskor laggs pa forskarna och inte minst forskningshuvudmannen.
Detta ar egentligen ingen nyhet i sak men betoningen av ansvaret blir mycket
starkare. Detta kommer att fa patagliga konsekvenser for huvudméannen (ofta men
inte alltid universitet) som alaggs att ha forskningsetiska riktlinjer, informera och
undervisa om dessa, skapa organ som kan ta stallning till vilka krav som ska stalla pa
konkreta projekt, dokumentera dessa krav, folja upp efterlevnaden samt, i
forekommande fall, begéra etikproévning.

Akademien anser att det ar bra att forskarnas och huvudmannens ansvar inskarps,
och tycker ocksa att det ar bra att privata huvudman berors av denna regel.

Akademien ser dock flera risker. Dels kan det vara svart for sma huvudman/universitet
att uppratthalla tillrackligt hog och bred kompetens i de sammanhang dar etiska krav
ska formuleras. En bidragande orsak till att de regionala etikprovningsnamnderna fatt
kritik fran forskarna ar att namndernas ledamoter inte alltid haft tillrackliga
disciplinspecifika forkunskaper for att bedéma ansoékningar fran omraden som sallan
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dykt upp pa ndmndernas bord. Namndledamd&terna har varit "generalister” inom
etikprovning och det har inte alltid upplevts vara tillrackligt. Samma problem kan
komma att aktualiseras nar bedémningar nu ska goras av mindre
forskningshuvudmaén/universitet. Aven bedémningar av vad som utgér en "ringa risk”
(ett viktigt begrepp i lagforslaget) kommer att krava utbildning och erfarenhet. Dels
finns det en risk att ansvaret resulterar i en vaxande byrakrati. Nar universiteten
alaggs nya ansvaromraden leder det erfarenhetsmassigt till att nya funktioner
tillkommer inom férvaltningen. Det som behdvs for att det foreslagna systemet ska
fungera ar snarare en forskningsetiskt medveten och intresserad karnverksamhet.
Akademien anser att det ar rimligt att utga ifran att forskare vill att den egna
verksamheten lever upp till etiska standarder men vill samtidigt paminna om att det
finns behov av utbildning och vagledning.

Akademien anser att det system som finns i Norge vore vart att ta efter (avsnitt 4.4.3 i
promemorian). | Norge finns nationella forskningsetiska kommittéer utsedda av det
norska utbildningsdepartementet. Kommittéerna tar fram saval generella som
specifika riktlinjer. Det finns till exempel en kommitté for humaniora och
samhallsvetenskap. Akademien uppfattar att sddana kommittéer kan uppratthalla
tillrackligt hog forskningsetisk, juridisk och disciplinspecifik kompetens, och att de
kan utgora viktiga resurser for forskningshuvudmannen/universiteten. Dessa
kommittéer kan vid behov anlita extern kompetens for att sakerstalla disciplinspecifik
sakkunskap. Ett system som det norska forutsatter att landets forskare engagerar sig.
Akademien skulle kunna hjalpa till att organisera ett liknande system i Sverige.

Synpunkter pa forslaget rérande tillsyn, granskningsbeslut och
atalsanmdlan

Akademien anser, till skillnad mot forslaget, att granskningsbeslut och den kritik
dessa kan innebara ska kunna 6verklagas. Akademien instammer med forslaget att
atalsanmalan inte ska vara obligatorisk i de fall dvertradelsen ar av ringa art. Mer
utférliga motiveringar ges i bilagan till detta remissvar.

Behov av ytterligare preciseringar och fortydliganden

| forslaget anges att etikprovning alltjamt kommer att kravas nar det galler forskning
som inbegriper uppgifter som “vanliga manniskor” har lamnat pa sociala medier. Har
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framgar inte huruvida detta endast galler uppgifter som kan knytas till specifika
personer eller om det daven galler anonyma uppgifter som till exempel Iamnas i
kommentarsfalt i 6ppna forum. Detta bor preciseras.

| forslaget sags att i formuleringen "forskning pa manniskor” betyder "manniskor”
bade levande och avlidna (s. 125), utan att det anges huruvida det spelar roll hur lang
tid som gatt sedan en ménniska har avlidit. Om det handlar om personer som nyligen
avlidit kan efterlevande slaktingar kan ha rattsligt erkanda skyddsintressen (jfr bl.a.
det straffrattsliga begreppet fortal av avliden). | andra fall kan det vara skyddet av
manniskovardet i en mer allmangiltig mening som avses. Det kan till exempel galla
resultat av arkeologisk forskning. Detta bor preciseras.

| forslaget anvands uttrycket “forskning utford i Sverige” vilket ar oklart. Uttrycket
skulle till exempel kunna betyda att forskaren ar anstalld i Sverige, att huvuddelen av
forskningstiden spenderas i Sverige, att datainsamlingen sker i Sverige, att
dataanalysen sker i Sverige, osv. Detta bor preciseras.

Forslaget har valt att utga ifran olika uppgiftstyper och vilka regler som ska galla for
dessa. En kort diskussion fors om mojligheten att i stallet utga ifran risknivaer, men
detta avvisas, i vart fall just nu (s. 115f). Det finns dock forskning dar man inte pa
forhand kan veta vilka uppgiftstyper som materialet innehaller. Forskning som
baserar sig pa arkivhandlingar ar ett typexempel. Arkivhandlingar ska vara ordnade
och fortecknade, men det innebar inte att forskaren av forteckningen alltid kan sluta
sig till exakt vilken information som kan dyka upp i materialet. Dessutom finns det
arkivmaterial som ar ofortecknat. Den nu rddande lagstiftningen pa omradet innebar
att forskaren kan hamna i en moment 22-artad situation: forskaren misstanker att det
kan finnas kansliga personuppgifter i materialet men kan inte ansdka om
etikprovningstillstand eftersom det inte gar att precisera vilka uppgifter det i sa fall
handlar om. Utan tillstdnd gar det inte att borja ta reda pa vad materialet innehaller.
Det vore angeldget att lagen tog hansyn till denna typ av forskning, och kanske kan
en inriktning pa risknivaer snarare an uppgiftstyper vara en framkomlig vag.

For Kungl. Vitterhetsakademien

Maria Agren, standig sekreterare
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PM 2025-02-22

Johan Hirschfeldt, hedersledamot och f.d. hovrattspresident

Nagra synpunkter infor Vitterhetsakademiens remissyttrande
over promemorian £n ny lag om forskningsetiska krav pa och
etikorovning av forskning som avser manniskor (Ds 2024:21)

1 Allmant

Utredningen har med direktiv beslutade av utbildningsministern haft i uppgift att
bitrdda Utbildningsdepartementet med att utreda tva specifika delfragor, en om
undantag fran kravet pa etikgodkannande och en om tillsynsférfarandet. Detta
uppdrag har alltsa avgransats till nagra sarskilt uppmarksammade fragor som varit
angelagna att snabbt finna en I6sning pa. Det resultat som presenterats ar mot den
bakgrunden valkommet. | denna PM ldmnas nagra synpunkter pa férslagen om
tillsynsforfarandet.

Det har alltsa inte varit fraga om nagon allman oversyn av etikprévningen inom
svensk forskning och lagstiftningen om detta omrade. Darmed har inte
etikprévningen inom forskningen narmare satts in i hela det sa mmanhang som den
har med forskningsetik och oredlighet inom forskning. Ett antal fragor om
etikprévningen som i och for sig ar varda att uppmarksamma har alltsa legat utanfor
uppdraget och har darmed inte féranlett forslag.

Sa andringar av lagstiftningen grundade pa utredningens forslag kommer att [amna
ett antal angelagna fragor pa omradet kvarstaende. Utredningen har ocksa sjalv
noterat detta forhallande. Ocksa det symposium som Vitterhetsakademien nyligen
agnat etikproévningen visar att flera angeldgna problem kvarstar att narmare
behandla. Det kan férutses att en dversyn pa det samlade omradet etikprévning och
forskningsetik kommer att behdvas inom férhallandevis kort tid.

2 Granskningsbeslut samt fragorna om éverklagande och atalsanmdlan

2.1 Bakgrund
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Har gors forst nagra anteckningar som bakgrund for synpunkterna i det féljande.

Overklagande

Enligt etikprévningslagen har Overklagandendmnden fér etikprévning dven
tillsynsuppgifter (lagens 34 och 35 §8). Enligt 37 § i lagen far beslut av
Overklagandendmnden i drenden om etikprévning inte éverklagas. Det géller dven
beslut i tillsynséarenden utom i fraga om foreldaggande och férbud. Skalen for att
overklagande till domstol inte far ske finns redovisade i forarbetsuttalanden av
regeringen i prop. 2002/03:50 s. 159 f.

| lagen om ansvar for god forskningssed och prévning av oredlighet i forskning som
infordes 2019 finns inte ndgon motsvarighet till de nu néamnda bestammelserna. Den
namnd, Namnden for prévning av oredlighet i forskning, som beslutar i arenden om
oredlighet har inte tillsynsuppgifter pa omradet. Tillsynsfragor ankommer i stallet pa
forskningshuvudmaéannen och forskningsfinansiarer i annan ordning.

Ett beslut dar denna namnd funnit att en forskare ar ansvarig for oredlighet i
forskningen far dverklagas till domstol (lagens 7, 9 och 21 §§). Regeringen motiverade
ordningen med overklagande och domstolsprévning pa detta omrade enligt féljande
(prop. 2018/19:58 s. 85):

Namndens beslut i arenden om oredlighet i forskning kan fa langtgaende
konsekvenser for den berdrda forskaren och kan paverka denne pa ett mycket
ingripande satt. Beslut om att en forskare har gjort sig skyldig till oredlighet i
forskning kan t.ex. leda till indragen forskningsfinansiering, férsvarande av framtida
mojligheter till forskningsfinansiering, indragna vetenskapliga artiklar och
arbetsrattsliga atgarder. Beslutet ar ytterst ett uttryck for samhallets makt 6ver
medborgarna. Mot den bakgrunden anser regeringen att namndens beslut i arenden
om oredlighet i forskning bér kunna 6verklagas.

Atalsanmélan

Sa sent som 2019 dndrades straffbestammelserna i skarpande riktning i
etikprovningslagen, inférd 2003. Straffmaximum hojdes fran sex manaders till tva ars
fangelse. Regeringen anforde bl.a. féljande i sin motivering till detta (prop.
2018/19:165 s. 54 1.):
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Den grundléaggande utgangspunkten for utformningen av straffskalor ar brottets
allvar. Straffet ska aterspegla hur allvarligt och klandervart ett visst brott ar. Syftet
med etikprévningslagen ar att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning. Brott mot etikprovningslagen kan vara av varierande
art och svarhetsgrad. Regeringen anser att vissa brott mot etikprovningslagen ar sa
pass allvarliga att det nuvarande maximistraffet pa sex manaders fangelse inte tacker
allvarlighetsgraden. Exempel pa foreteelser som skulle kunna ha ett hdgre straffvarde
ar att forskningen har utférts under 1ang tid eller vid upprepade tillfdllen utan
etiktillstand eller att ett stort antal forskningspersoner har varit inblandade. Andra
omstandigheter som kan hoja straffvardet ar att forskning som har bedrivits utan
etiktillstdnd har medfort att forskningspersonerna utsatts for stora risker att skadas
fysiskt, psykiskt eller integritetsmassigt. Annu allvarligare ar forskningsverksamhet
som medfér att forskningspersonerna utsatts for grova och langvariga krankningar av
den personliga integriteten eller som leder till skador, sjukdomar eller att
forskningspersonen avlider. Sarskilt allvarligt ar det givetvis om 6vertradelser sker vid
upprepade tillfallen. Med det nuvarande maximistraffet kan emellertid inte ens de
allvarligaste brotten medféra fangelse i mer an sex manader.

Straffbestammelsen finns i 38 §. Dar finns ett stadgande om att det i ringa fall inte
déms till ansvar.

| 35 § stadgas att Overklagandendamnden ar skyldig att géra en atalsanmalan, om det
finns skalig misstanke om brott som avses i 38 §. Bestammelsen om atalsanmalan ar
generell och inte fakultativ. Den har tillampats som ett dliggande for
tillsynsmyndigheten att dverlamna arendena utan narmare egen prévning till
Aklagarmyndigheten. Férfarandet har lett till ett 6kat antal anméalningar som sedan
efter tidsdtgang féljts av avskrivningsbeslut av Aklagarmyndigheten. Denna
tilldmpning har vackt invandningar men far, som utredaren ocksa konstaterar, sdgas
folja vad som galler ocksa pa andra omraden dar en lagregel om atalsanmalan &r
generell. Jfr ocksa regeringens skrivelse till riksdagen, skr. 2009/10:79 s. 53.

For tillsynsmyndigheter finns vanligen i lag regler om atalsanmalan. En sadan regel
kan vara utformad pa olika satt. Det ar vanligt att en sddana anmalningsskyldighet ar
generellt utformad eller m.a.o. som en “skall-regel”. Men det forekommer ocksa att
det anges att skyldigheten ar fakultativ. Ett exempel pa det ar 7 kap. 23 §
patientsakerhetslagen dar IVO:s uppgift att gora atalsanmalan bestamts sa att
myndigheten ska gora atalsanmalan "om det behdvs".
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Det finns aven ett par lagar med “"blandade” bestammelser som ar till viss del
obligatoriska och till viss del fakultativa beroende pa brottets allvarlighetsgrad. Den
|6sningen har valts i 1994 ars lag om disciplinansvar for totalforsvarspliktiga (17 §)
med formuleringen om att atalsanmalan “inte behover goras” avseende brott for vilka
svarare straff an boter inte foreskrivs (det finns dock har sedan en regel om vissa
undantag). Saken regleras pa ett annat satt i 1973 ars sjdmanslag. | 26 § sjomanslagen
stadgas att fartygsnamnden, som ar skyldig att gora atalsanmalan, i ringa fall far lata
bli det: "Namnden kan avsta fran anmalan och underréttelse, om namnden finner att
brottet ska bedémas som ringa.”

2.2 Synpunkter

Granskningsbeslut

Det forslag som framlagts innebar att tillsynsmyndigheten far mojlighet att meddela
s.k. granskningsbeslut som kan innehalla vagledning och/eller kritik.

Att en tillsynsmyndighets verksamhet kan innefatta instrumentet allméant
rekommenderande granskningsbeslut kan vara andamalsenlig. Frdgan om saddana
beslut som inrymmer kritik i enskilda fall ("kritikbeslut”) ar kansligare. | betankandet
finns en god analys om mgjlig anvandning och utformning av granskningsbeslut pa
det aktuella tillsynsomradet.

Att skillnaden mellan rekommenderande beslut och kritikbeslut dock kan framsta
som val subtil illustreras med foljande uttalande som utredningen gor i fraga om
utformningen av den ténkta lagbestammelsen om saken (betdankandet s. 227):

Utredningen foreslar darfor att besluten ska benamnas granskningsbeslut. Att
besluten till sin karaktar ska kunna vara enbart vagledande markeras i lagtexten
genom att det anges att namnden far uttala sig om huruvida en atgard "“ar férenlig
med"” regleringen, inte enbart huruvida dem “strider mot” forfattningsregleringen
eller meddelade villkor.

Lagforslagets 8 kap. 4 § avser uttalanden om huruvida en atgard etc. "ar forenlig
med”.

Bada de citerade formuleringarna utgar fran kravet pa att beslut och dess slutsats ska
vila pa rattslig normmassighet. Men det fordras ocksa, som anges i betdnkandet, att
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ett beslut redovisar en motivering, jfr 32 § forvaltningslagen. Hur och med vilket
sakligt innehall och ordval ett beslut motiveras blir forstas av stor betydelse for vilken
faktisk funktion det far och hur det kommer att uppfattas. Ska ett beslut med kritik
kunna fungera som vagledande fordras som regel viss utforlighet. Da kan kritiken
behéva bli tydlig och darmed framsta som mera besvirande. Aven om
tillsynsmyndigheten, efter ett kritiskt resonemang, i en slutsats ska stanna vid att
konstatera att handlaggningen av drendet inte varit férenlig med regleringen sa kan
det for lasaren av texten framsta som uppenbart att det har varit fraga om en
forfattningsstridig tillampning av gallande bestammelser eller meddelade villkor. —
Mot den har bakgrunden ar det inte latt att forsta syftet med det citerade uttalandet.

Forebilden for den féreslagna ordningen ar det som galler om IVOs
tillsynsverksamhet enligt patientsakerhetslagen. IVOs verksamhet inrymmer inte
mojlighet till domstolsprévning av beslut med kritiska uttalanden. Det bor noteras att
IVOs verksamhet ar en del av ett annorlunda utformat regelsystem med bl.a.
mojlighet till klagomal fran enskilda patienter och férekomsten av en sarskild
ansvarsnamnd, HSAN. Aven vid den ansvarsprévningen kan HSAN stanna vid att gora
ett kritiskt uttalande.

Om HSAN inte har beslutat om att ingripa i en befattningshavares behérighet utan i
sitt beslut stannat vid att rikta kritik mot en yrkesutovare, kan yrkesutdvaren inte
heller fa saken provad i domstol efter 6verklagande.

Detsamma galler en domstols dom dar ett kritiskt uttalande gjorts enbart i
domsmotiveringen utan att domen medfért ndgon rattsfoljd. Ett sddant uttalande
anses inte overklagbart. Att uttalandet likval kan ha stora konsekvenser for en
yrkesutdvare framgar av en omdiskuterad dom i det s.k. styckmordsfallet.

Overklaganderégtt

Det som tagits upp i citatet om oredlighetslagen i avsnitt 1 och vad som nu anforts
gor att forslaget att inte medge overklaganderatt till domstol i frdga om
granskningsbesluten, dven sddana som inrymmer kritik, bor kommenteras nagot.

Forslaget innehaller ett forbud att dverklaga granskningsbesluten till domstol. Det ar
som sagts visserligen sa att flera tillsynsmyndigheter, som bl.a. IVO, har méjlighet att
anvanda kritikratt inom ramen for sin tillsyn utan att detta forenats med en ratt att
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overklaga till domstol. Utredningen redovisar ocksa flera avgérandena av Hogsta
forvaltningsdomstolen om rattslaget.

Men det finns andra ordningar an den som galler for IVO som kan vara varda att
uppmarksamma. Aven dessa géller personer som &r verksamma inom omraden dar
det férutom lagregler om upptradandet ocksa har lagts fast vad som ar god sed for
utovaren. For revisorer resp. fastighetsmaklare galler namligen enligt lag en mojlighet
att nyansera en reaktion i tillsynsverksamheten med att i stallet for varning meddela
en skriftlig erinran. Aven en sadan erinran fér éverklagas till allman
forvaltningsdomstol. Se 32 § revisorslag fran 2001 och 4 kap. 4 § fastighetsmaklarlag
fran 2021.

Kritiska uttalanden darutover anses inte heller i dessa ordningar dverklagbara. Det
ligger dock i sakens natur att med férekomsten av en mojlighet att meddela ocksa
erinran, som alltsa ar overklagbar, blir behovet av att gora sddana uttalanden mindre,
sarskilt om det skulle finnas skal for stark kritik.

Att franvaro av majlighet till dverklagande till domstol kan tankas forsvaga den
enskildes stallning i fraga om rattssakerhet ocksa vid vissa "kritikbeslut” illustreras av
vad regeringen anforde gallande behovet av att andra ordningen vid oredlig
forskning, se citatet i avsnitt 2.1. Dar aberopade regeringen goda skal till stdd for den
overklagandemgjlighet som infordes pa detta med etikprovning beslaktade omrade.

Granskningsbesluten inom etikprovningen foreslas inte att behandlas som de beslut
som galler oredlighet i forskningen. Det kan dock diskuteras om det inte kan ligga
narmare till hands att félja den forebilden an att géra en analogi med vad som galler
enligt patientsakerhetslagen och IVOs verksamhet.

Slutligen kan det vara vart att notera ett nu aktuellt fall inom medicinsk forskning
med pavisbara faktiska konsekvenser for enskilda berérda, som ligger under prévning
i Europadomstolen, dvs. manniskorattsdomstolen i Strasbourg, (mal no. 37988/21
Karl-Henrik Grinnemo m. fl.). Det malet géller ett "kritikbeslut” pa oredlighetsomradet
mot visselblasande forskare som fattats av Karolinska institutet /6re 2019 ars
lagéndring och som haft anknytning till Macciariniaffaren. Det finns ocksa flera
avgoranden av Europadomstolen som kan vara av intresse i sammanhanget.

Atalsanmélan
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Forslaget om att gora atalsanmalan fakultativ kan ses mot bakgrund av den nu
gallande regleringen med obligatorisk atalsanmalan som har blivit mycket
omdiskuterad och kritiserad. Kritik har ocksa riktats mot en alltfor [angtgaende
kriminalisering som har fatt till foljd att ocksa atalsanmalningarna blivit manga likval
utan att atal sedan vackts. Denna ordning har framstatt som rigid och olycklig. Detta
har skadat legitimiteten for systemet.

Forslaget om fakultativ atalsanmalan bor ses i sammanhang med férslaget om
begransning av det straffbara omradet. Med en avkriminalisering minskar ocksa
behovet av att gora atalsanmalan.

Som anfdrts under avsnitt 2.1 har straffbestdammelserna i etikprévningslagen skarpts
sa sent som 2019. Forslaget om en avkriminalisering ar dock inte férenad med nagra
andringar av straffoestammelserna i dvrigt. Det blir alltsa allvarligare fall som kommer
att kvarstd som hogt straffbara. For dessa fall finns inte samma sakliga skal att valja
att éverga till en ordning med icke-obligatorisk, dvs. fakultativ atalsanmalan. Tvartom
kan dar en ordning med obligatorisk atalsanmalan framsta som angelagen.

Det beddms alltsa inte finnas dvertygande skal att luckra upp gallande reglering av
skyldigheten att gora atalsanmalan nar det galler de allvarligare fallen. Att infora en
fakultativ regel i fraga om kategorin av ringa brott (som i mindre utstrackning an
tidigare kan tankas att aktualiseras) skulle dock kunna ge en nyanserad 16sning. Som
framgatt av referensen ovan i avsnitt 2.1 skulle en sadan "blandad” 16sning inte vara

frammande for svensk ratt.
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