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Yttrande dver En ny lag om
forskningsetiska krav pa och etikprévning
av forskning som avser manniskor, Ds
202421

Malmoé universitet har tagit del av promemorian En ny lag om forskningsetiska
krav pa och etikprévning av forskning som avser manniskor, Ds 2024:21, och
onskar ldmna f6ljande synpunkter:

Malmé universitet valkomnar ett forslag om en ny forskningsetiklag med i
huvudsak det innehall som aterfinns i promemorian Ds 2024:21. Det har lange
funnits behov av fordndring av nuvarande lagstiftning och Malmé universitet ser
promemorians forslag som ett viktigt forsta steg att genomfora for att underlétta for
forskningen. Det finns dock alltjimt ett behov av en storre 6versyn av hela
lagstiftningen vilket inte varit denna utrednings uppdrag. Promemorians forslag
kommer att underlatta for viss forskning inom framst samhillsvetenskap och
humaniora samtidigt som krav stills pa forskningshuvudmannen att anta
forskningsetiska riktlinjer och sdkerstilla att de som arbetar med forskning far
nodvéndig utbildning. Forslaget visar pé en tillit till forskningshuvudmannens
formaga att handldgga och ta ansvar for forskningsetiska friagor, vilket vilkomnas.

Malmo universitet &r positiv till promemorians forslag men har nagra synpunkter
och invéndningar kring vissa delar och vill redan i sammanfattningen av vart
remissvar lyfta foljande:

e Begreppet ringa risk ér otillrdckligt beskrivet i promemorian och behdver
fortydligas.

e Forslaget att Overklagandendmnden for etikprovning (Onep) ska kunna
fatta granskningsbeslut dr problematiskt. Beslut frin Onep som innehaller
konstateranden av att viss hantering star i strid med lag och tillampligt
regelverk maste kunna dverklagas.

e Nir bedomning enligt promemorians forslag ska goras hos fler huvudmén
finns en reell risk att huvudménnen utvecklar arbetssitt och interna
tolkningar av bland annat ringa risk som leder till olikheter i bedomning av
vilken forskning som omfattas av undantag respektive vilken forskning
som ska etikprovas av Etikprovningsndmnden.
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e Forutsdgbarheten och transparensen kring bedomningar riskerar att minska
nér flera forskningshuvudmén ska géra bedomningar jdmfort med enligt
nuvarande ordning dér en och samma myndighet gor alla bedomningar.
Detta riskerar paverka forskarsamhiéllets larande kring forskningsetiska
frégor.

e Forskningshuvudmannens nya uppgift att bedéma forskning kommer att
kréva betydande resurser och den redovisade konsekvensanalysen
avseende detta dr en underskattning.

Detaljerade synpunkter
Forskares och forskningshuvudmans ansvar (avsnitt 7)

I promemorians forslag fortydligas bade forskarens och
forskningshuvudmannens ansvar, vilket &r bra. Samtidigt ser Malmo universitet
nagra delar i detta som behover diskuteras och fortydligas.

I nuvarande lagstiftning avgor i praktiken forskaren om forskningen kréaver
etikprovning eller ej. Forslaget innebér att forskaren ska skicka viss forskning
till forskningshuvudmannen for bedomning. Forskningshuvudmannen kan da
mena att etikprovning i stillet ska goras hos Etikprovningsmyndigheten. Detta
medfor en risk for att forskaren kan komma att uppleva systemet som krangligt
och byrékratiskt samt att det tar langre tid att starta upp forskning jaimfort med
enligt nuvarande ordning. Resultatet kan bli att ans6kan dven framgent skickas
direkt till Etikprovningsmyndigheten for att slippa flera steg i bedomningen.
Malmé universitet menar att detta kan vara en risk som pakallar att en
uppfoljning och utvérdering av ny lagstiftningen dven beaktar forskarens
perspektiv.

Nér bedomning av om forskning kan undantas fran kravet pa etikprovning ska
goras hos flera huvudmén finns en reell risk att huvudménnen kommer att géra
olika i sina bedomningar. Det var ett problem tidigare innan tillskapandet av
Etikprovningsmyndigheten. Forskningshuvudmannen maéste &dven vara
observant pa risker kopplade till jiv vid bedomningar av om forskning omfattas
av kravet pa etikprovning eller av undantag till kravet. Forutsdgbarheten och
transparensen kring beddmningar riskerar att minska jamfort med i nuldget déar
en och samma centrala myndighet gor alla bedémningar. Malmé universitet
menar att detta riskerar att pdverka forskarsamhallets ldrande kring
forskningsetiska fragor och darfor maéste belysas mer samt dven foljas upp pa
vid framtida utvardering av den nya lagstiftningen som foreslas.

Malmo universitet menar ocksa att det finns fragetecken nér flera
forskningshuvudmaén ar involverade i forskningen. Idag utses en huvudman som
ansvarar for etikprovning hos Etikprovningsmyndigheten. Framgent ska viss
forskning som omfattas av undantagen beddmas hos forskningshuvudmannen. I
promemorian anges att det inte bor uppsta praktiska problem i de fall
forskningen involverar flera huvudmén. Malmé universitet ser dock viss risk att
olika huvudmaén for samma forskningsprojekt kan gora olika beddmningar av



huruvida undantag &r tillimpliga eller ej. Det finns dven en risk att en
forskningshuvudman (organisation, foretag eller kommun etcetera) som inte har
forskning som sin kédrnverksambhet, till f61jd av ovana att bedriva forskning,
saknar system for att géra beddmningar, eller inte har formulerat egna
forskningsetiska riktlinjer. Vilket ansvar faller i s fall pa exempelvis ett
laroséte att eventuellt kontrollera detta nér forskningssamarbete planeras?
Malmo universitet menar att det behovs tydliggérande kring hur information
ska delas mellan forskningshuvudminnen. Risken ar annars att forskare avstar
frén forskning som involverar flera forskningshuvudman, alternativt att denna
slags forskning i stéllet skickas for etikprovning till Etikprovningsmyndigheten.

Undantag fran kravet pa etikprovning ska goras for viss forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser
(avsnitt 9.3)

Malmo universitet vill fasta uppmarksamhet pa att promemorian inte behandlar
situation dir en forskningsperson kan komma att r6ja kénsliga personuppgifter
om en annan person, tredjeman, utan att sddana uppgifter efterforskats i
forskningen. Det kan exempelvis intréffa under intervjuer inom kvalitativ
forskning dé en forskningsperson berittar om andra personer utan att det stéllts
nagra fragor om dessa. I exempelvis intervjuer om fritidsaktiviteter kan
forskningspersonen komma att berétta att mdjlighet till fysisk aktivitet under en
period paverkats av att en nérstdende drabbats av allvarliga hélsobesvir. Detta
blir per definition kénsliga personuppgifter som inte efterfragats, samtidigt som
uppgifterna ar viktiga for forskningspersonens upplevelse av utdvandet av
fritidsaktiviteter. Om undantaget inte vore tillimpligt i ett fall som det beskrivna
skulle det vara mycket begrdnsande. Malmo universitet saknar en diskussion om
att foreslagna undantag inte 16ser problemet med dverreglering av kvalitativ
forskning. Malmo universitet foreslar att man fran lagstiftarens sida klargor att
saddana uppgifter far behandlas trots att dessa inte efterfragats i forskningen.

Personuppgifter som avser en forskningsperson som ar éver 18 ar och som
lamnas av personen efter att ett informerat samtycke har inhdmtats

Malmo universitet vill fasta uppméarksamhet vid den problematik som foljer av
att det finns olika aldersgranser for medverkan i forskning. I forskning som
kréaver etikprovning, dven forskning som innebér ingrepp eller behandling, kan
en person som fyllt 15 ar ge samtycke till forskning som innebér en storre risk
och paverkan pa hilsa. Detta under forutséttning att personen bedoms vara
tillrackligt mogen att forstd vad dennes medverkan i forskningen innebar.
Promemorian foreslar samtidigt undantag fran kravet pa etikprévning for
forskning som omfattar personuppgiftsbehandling med ringa risk fran och med
18 ars alder om den tinkta forskningspersonen ger sitt samtycke till
personuppgiftsbehandlingen. Malmo universitet menar att det ar rimligt att
tillampa samma aldersgrins for samtycke oavsett om forskningen kraver
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etikprovning eller om den omfattas av undantaget. Malmo universitet
foresprakar darfor att 15 ar ska gélla som aldersgréns i bada fallen. Vi menar att
det i stéllet ska tydliggoras att forskaren ska sékerstilla att forskningspersonen
har tillriacklig mognad samt att denne forstar innebdrden av att delta i
forskningen.

Personuppgifter som avser en forskningsperson som &r éver 18 ar och har
getts allméan spridning

Promemorian foreslér att etikprovning inte ska krivas for forskning som
innebér behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser nar uppgifterna har getts allmén spridning och avser en
forskningsperson ¢ver 18 ar. Emellertid kan det vara svért att veta vilken alder
uppgiftslamnaren har om forskningsdata hamtas fran media, olika bloggar med
mera. Det gar heller inte alltid att efterforska och sékerstilla &lder for dessa
personer. Att systematisk utesluta alla uppgifter som ror personer dar
aldersuppgifter saknas riskerar att snedvrida och paverka forskningens resultat.
Malmo universitet menar darfor att undantaget dven borde gélla viss forskning
som involverar forskningspersoner vars alder dr okdnd. Ett tillrdckligt skydd for
forskningspersonerna finns i och med att undantaget endast giller nér
forskningen innebair ringa risk och nir den lever upp till de i lag faststillda
forskningsetiska utgédngspunkterna, liksom till forskningshuvudmannens
forskningsetiska riktlinjer.

Undantag ska bara goras for forskning som innebéar en ringa risk for
enskilds halsa eller séakerhet eller for intrang i enskilds personliga integritet

Det ar bra att de undantag som foreslas i promemorian huvudsakligen baseras
pa beddmningar av den verkliga risk som forskningen medfor. De forslagna
undantagen fran krav pa etikprovning ar relevanta men den foreslagna
utformningen innebér dnda att etikprévning kommer att krévas i vissa fall 4ven
nér riskerna dr sma. Malmé universitet anser att begreppet ringa risk ér
otillrackligt beskrivet i promemorian och dérfor behdver definieras tydligare.
Begreppet har en central roll for hur forskningshuvudmannen ska bedéma om
ett forskningsprojekt omfattas av undantag fran krav pé etikprovning eller e;j.
Det hade varit gynnsamt med forarbetsuttalanden som gav ledning, sirskilt
avseende vissa grupper som typiskt sett r utsatta, exempelvis klienter inom
socialtjansten. Vi menar att avsaknad av en tydlig definition av ringa risk kan
resultera i att forskningshuvudmén sinsemellan gor olika beddmningar och att
avsaknaden av definition kan leda till en alltfor forsiktig bedomning hos
forskningshuvudmaénnen. Detta riskerar i sin tur 6ka osékerheten hos forskare
och forskningshuvudmaén vilket kan medfora att ansdkningar skickas till
Etikprovningsmyndigheten ”for sékerhets skull” i stéllet for att bedomas hos
forskningshuvudmannen.

Malmo universitet menar ocksa att ringa risk behover analyseras ur ett
tidsperspektiv d& normer forindras over tid. Ar avsikten att begreppet ringa
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risk, enligt promemorians forslag, ska begrénsas till tiden déa forskningen utfors
eller ska ett langre tidsperspektiv beaktas? Allmént radande normer i samhallet
kan fordndras snabbt. Forskning baserad pd uppgifter som getts allmén
spridning och som ror en enskild som beddms vara en offentlig person skulle
exempelvis, potentiellt kunna skada personen om radande normer fordndras. Vi
menar att forskningshuvudmannens bedémning enbart kan gilla den tid da
forskningen utfors.

Tillsyn och straff (avsnitt 12)

Promemorians forslag om att géra bestimmelsen om &atalsanmélan fakultativ
innebér enligt Malmo universitets beddmning en forbéttring av tillsynen jAmfort
med nuvarande ordning. Promemorians forslag om att inféra en mojlighet for
Onep att fatta granskningsbeslut bedomer vi diremot som mer problematiskt.
Det ir Malmd universitets uppfattning att beslut frdn Onep som innehiller
konstateranden av att viss hantering star i strid med lag och tillampligt regelverk
maste kunna dverklagas. Fran Malmo universitet dr vi darfor kritiska till
promemorians forslag i den del som avser Oneps mojlighet att fatta
granskningsbeslut som inte kan dverklagas.

Forslagens konsekvenser (avsnitt 17)

Promemorian menar att forskningshuvudménnen som helhet kommer att spara
tid och ddrmed pengar genom att antalet etikprovningar kommer att sjunka till
foljd av de undantag som foreslas. Det dger sin riktighet att kostnader for
etikprovningar hos Etikprévningsmyndigheten kan antas minska. Samtidigt far
forskningshuvudménnen ett uppdrag inom forskningsetiken som kommer att
kréava tid och ddrmed de facto kosta pengar. For att forskningshuvudmén ska
kunna gdra bedomningar av forskning som innefattar behandling av
personuppgifter kommer det att krévas ett omfattande organisatoriskt arbete.
Omfattningen kommer att vara storst i uppbyggnadsfasen men dven efter detta
kommer det att kvarsta en betydande organisation och administration for att
sakerstilla att forskningshuvudmannen uppfyller de nya kraven. Exempel pé
atgiarder som maste vidtas ar att identifiera och utbilda de personer som ska gora
beddmningarna (kridvs kompetens inom forskningsetik, frén olika
vetenskapsomraden och dven viss juridisk kompetens), var hos
forskningshuvudmannen beddmningarna ska hanteras (centralt eller av flera
funktioner, exempelvis fakulteter, hos forskningshuvudmannen), hur
dokumentation ska ga till, hur forskningshuvudmannen ska organisera
uppfoljning och kontroll med mera. Detta kommer att vara ett omfattande,
tidskonsumerande och dédrmed resurskridvande arbete. Genomforande av
forslagen kommer alltsé att innebéra en merkostnad for
forskningshuvudménnen. Malmo universitet menar att promemorians
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konsekvensanalys kraftigt underskattar den resurs som kommer att behdvas for
att forskningshuvudménnen ska leva upp till de nya kraven.

Hur och nar konsekvenserna av férslagen kan utvarderas

Det ar ett begransat uppdrag, dir bland annat medicinsk och konstnirlig
forskning inte omfattats, som ligger till grund foér den aktuella promemorian.
Det finns alltjimt ett behov av dversyn av hela lagstiftningen inom
forskningsetikomradet. Malmo universitet har ovan lyft ett antal risker med det
forslag till ny lag som framgér av promemorian. Detta géller inte minst
riskbedomningar, skillnader i beddmningar mellan olika forskningshuvudméan
och risker att samarbete inom forskning paverkas negativt. Saledes ar det av stor
vikt att en utvirdering av den nya lagens effekter gors inom néra framtid. Vi
onskar dven en avsiktsforklaring rorande nodvéandigheten av att behandla de
kvarstdende fragorna kring etikprovning som &r i behov av snara atgéirder.

Mia Ronnmar

Rektor, Malmo universitet
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