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Remissyttrande: Ds 2024:21 En ny lag om forskningsetiska
krav pa och etikprovning av forskning som avser
manniskor

Sammanfattning av utredningens forslag

Utredningen har gjort en avviagning mellan skyddsbehov och forskningens behov samt for att
frimja god forskningssed. Utifran denna avvigning har utredningen beddmt det angeléget att
kunna fa vissa lattnader i kraven pa etikgodkdnnande och forandringar av tillsynen pa plats.

Utredningen foreslar att en miangd forskning ska undantas frén krav pé etikgodkénnande. Det
handlar om forskning dér forskningspersonen samtyckt till behandlingen av uppgifterna samt
dar personuppgifter har getts allméan spridning eller finns i allminna handlingar och inte dr
sekretessreglerade. Utredningens bedomning &r att forslagen innebér betydande lattnader for
forskare inom t.ex. statsvetenskap, juridik och antropologi m.m.

Den nya lag som foreslés far ett utvidgat tillimpningsomrade jaimfort med den nu géllande
etikprovningslagen, da all forskning som avser ménniskor och biologiskt material fran
minniskor omfattas.

Den forskning som inte omfattas av krav pa etikgodkénnande foreslas i stillet hanteras internt
inom forskningshuvudmannens organisation. Det ar frdga om mindre riskfylld forskning som
bl.a. innefattar behandling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagdvertradelser. Den interna hanteringen utgdr sadana skyddséatgarder som fran ett
dataskyddsperspektiv dr nddvindig for att undanta sddan forskning fran krav pa
etikgodkénnande.

For att verbrygga glappet i skydd avseende personuppgifter som kategoriseras som kénsliga
eller giller lagdvertradelser jamfort med uppgifter som ocksa kan vara dmtaliga (t.ex.
uppgifter om en persons ekonomi) och for att ge lagstiftningen en mer allmént forskningsetisk
inriktning dar forskningshuvudmannen och forskaren forutsitts ta ett stort eget ansvar, foreslar
utredningen att skyddsatgérderna, dvs. den interna hanteringen, ska gélla

all personuppgiftsbehandling i forskning som avser manniskor och biologiskt material fran
ménniskor. Utredningen anger att mycket av det som foreslés i det avseendet redan far anses
gélla och bedomer att detta inte bor vara sérskilt betungande for forskningshuvudmén

och forskare.

Vidare foreslas dndringar nér det géller tillsynen. Det ska bli frivilligt att gora en atalsanmaélan
vid overtrédelser av lagstiftningen och tillsynsmyndigheten i s.k. granskningsbeslut ska kunna
uttala sig om huruvida en viss hantering ar forenlig med lagstiftningen. Tillsynen foreslés
alltsa skiftas till att bli av mer vagledande karaktar i stéllet for repressiv. Det foreslas ocksa att
det straffbara omradet ska begransas.

Konfidentialitetsniva

RISE Research Institutes of Sweden AB K2 - Intern
Postadress Besoksadress Telefon / Telefax E-post / Internet Org.nummer
Box 857 Drottning Kristinas vag 61 010-516 50 00 info@ri.se 556464-6874

501 15 BORAS 114 28 Stockholm 033-13 5502 www.ri.se



N

Datum Beteckning Sida

2025-03-10 Remissvar 2(3)

Den nya lagen foreslas trdda i kraft den 1 januari 2026.

RISE synpunkter
RISE vélkomnar utredningens forslag.

Vi vill dock framfora att forslaget innebér att forskningshuvudménnen fér storre ansvar for att
hantera forskningsetiska fragor inom sin verksamhet, inklusive att anta etiska riktlinjer for
personuppgiftsbehandling och stérka den interna bedomningsprocessen. RISE instimmer i
utredningens antagande att forskningshuvudménnen kommer spara tid och pengar tack vare ett
minskat antal etikprovningar pé grund av foreslagna undantag. Bade forskningshuvudmannen
och forskaren forutsétts dock ta ett stort eget ansvar. Forskningshuvudmén och forskare
behover tillrdcklig kompetens for etiska bedomningar, sérskilt eftersom viss forskning
undantas frén etikprovning.

RISE anser att det dr svart att bedoma konsekvenserna av detta for de berdrda verksamheterna.
Utredningen har inte kunnat visat pa en uppskattning av vad de nddvéndiga atgirderna
kommer innebéra i form av kostnader for forskningshuvudménnen for organisatoriska
fordndringar och resurser som krévs for att utveckla och uppdatera forskningsetiska riktlinjer.
Det dr ocksé svart att uppskatta vilka de 6kande 16pande kostnaderna kommer bli for att
genomfora interna etikbedomningar av forskning som inte kriaver etikgodkdnnande.

Vi noterar att den forskning som omfattas av den forslagna lagen — liksom fallet dr enligt den
nu géllande etikprovningslagen — inte avses innefatta t.ex. studier som utfors inom ramen for
hogskoleutbildning pd grundniva eller pa avancerad niva.! Har kan grinsdragningsproblem
uppsta, t.ex. for situationer dér en student pa avancerad niva utfor examensarbete i samverkan
med ett larosite eller ett forskningsinstitut. Det 4r inte klart om en student kommer anses
utfora forskning om aktiviteterna i och for sig &dr av karaktéren forskning enligt lagens
definition men de utfors inom ramen for “studier”.

Utredningen anger vidare att de som i sammanhanget bor rdknas som forskare &r personer
som genomgér eller har genomgétt forskarutbildning och som deltar i forskning. Ovriga
personer som deltar i forskningsverksambhet, t.ex. studenter pa grundniva eller avancerad niva
samt teknisk och administrativ personal, bor inte riknas som forskare.” Aven hir finns en
olycklig otydlighet inbyggd. Det &r inte sjélvklart att studenter eller teknisk och administrativ
personal inte kan utfora forskningsaktiviteter i ett forskningsprojekt som omfattas av lagen.* Vi
bedomer att med utredningens forslag kommer viss hogkvalificerad personal vid exempelvis
forskningsinstitut, som i och for sig kan ténkas utfora aktiviteter av karaktéren forskning enligt

! Utredningens lagforslag 1 kap. 5 §, och utredningen s. 140.

2 Som jémforelse definieras forskning och utveckling i exempelvis lagstiftningen om offentlig
upphandling och EU:s regler om statligt stdd till foretag enbart utifran typen av aktiviteter. Akademisk
niva eller vilken personalkategori som utforarna tillhor, ges dar ingen avgorande betydelse.

3 Utredningen s. 128 f.

4 Har kan noteras att nér det giller rdttigheter till resultat frén forskning vid svenska universitet och
hogskolor, sé synes vissa ldrosdten mena att det s.k. lararundantaget avseende (vissa eller alla typer av)
forskningsresultat &r tillimpligt ocksé pa teknisk och administrativ personal eller t.o.m. i princip all
personal. (Se t.ex. Riktlinjer avseende intellektuella tillgangar skapade vid Uppsala universitet,
https://www.uu.se/medarbetare/organisation-styrning/regler/riktlinjer-avseende-intellektuella-tillgangar-
skapade-vid-uppsala-universitet.) De olika ldrosétena har en varierande héllning i frdgan, men en vanligt
forekommande uppfattning verkar vara att dven andra personalkategorier &n forskarutbildade anstillda
kan anses delta i utférande av forskning som genererar forskningsresultat.
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lagforslaget men som inte &r disputerad och inte &r doktorand, inte omfattas av begreppet
forskare. Dessa personer kommer ddrmed inte ha nagot individuellt ansvar enligt lagforslagets
2 kap. 1-3 §3§, till skillnad fran disputerade och doktorander. Vi anser att det bor Gvervigas om
detta dr en onskvérd ordning och om den &r lamplig med hénsyn till innehallet i begreppen
forskare och forskning i annan reglering.

Sammanfattningsvis anser RISE att innan utredningens forslag kan genomforas bor ett konkret
underlag tas fram for beddmning av sannolika kostnadsokningar. Om ett sédant underlag visar
att kostnaderna pa totalen kan antas dka, efterfragar RISE ocksa ett forslag om hur de
nodvéndiga atgirderna hos forskningshuvudminnen kan finansieras. Klargérande kring
begreppen forskning och forskare vore ocksa onskvirt.

I detta drende har Timo van’t Hoff, Strategi-, marknadsforings- och forséljningsdirektdr samt
tf divisionschef for Division Life Science, beslutat. Bjorn Skarp, jurist vid Grants Office, har
varit foredragande. I den slutliga handlédggningen har ocksa Susanne Berens Olsson, chefsjurist
(SVP), deltagit.
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