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Statens medicinsk-etiska rad (Smer) har i uppdrag att belysa medicinsk-etiska
fragor ur ett 6vergripande samhallsperspektiv. Smer kommenterar de férslag
som dr av sdrskild vikt utifran detta perspektiv.

Sammanfattning

Etikprovningslagens syfte dr att skydda den enskilda méinniskan och
respekten for minniskovirdet vid forskning. Smers utgangspunkt ar att detta
skydd maste vara starkt. Ett starkt skydd gagnar bade forskningspersonerna
och sambhillet i stort. Det bibehaller allminhetens fértroende f6r forskningen
och dr avgorande for minniskors vilja att delta 1 forskning. Samtidigt dr det
viktigt att systemet fOr att uppritthalla detta skydd inte sétter upp onddiga
hinder for forskningen. Det maste goras en avvigning mellan 4 ena sidan
risken for att minniskors ritt till integritet, hilsa och sikerhet dsidositts och,
a andra sidan, negativa konsekvenser av skyddssystemet. De kostnader som
ar férenade med en etikprévning och de sanktioner som kan aktualiseras
maste std i proportion till de risker och skadeverkningar som ska minimeras.

Utifran denna utgangspunkt #//styrker Smer stora delar av utredningens
forslag. Radet tillstyrker i synnerhet den féreslagna lagens
tillimpningsomrade, att forskarens och forskningshuvudmannens ansvar
fortydligas, inférandet av forskningsetiska utgangspunkter for all forskning
som omfattas av lagen, vissa undantag fran kravet pa etikprévning, de
sarskilda reglerna om bedémning m.m. som ska goras av
forskningshuvudmannen nir det giller forskning som innefattar behandling
av personuppgifter, tillsynsmyndighetens befogenheter och att de



straffrattsliga sanktionerna inte bor gilla forskning som innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lag6vertridelser.

Smer ser dock problem med vissa av utredningens bedémningar och férslag. Det
foreslagna undantaget fran kravet pa etikprovning for uppgifter som limnats
med informerat samtycke bor ges ytterligare uppmarksamhet i den fortsatta
beredningen, liksom forslaget att varje forskningshuvudman ska anta
forskningsetiska normer och riktlinjer.

Smer delar inte bedomningen att ett granskningsbeslut fran
Overklagandenimnden for etikprévning inte ska gi att 6verklaga.

Smer vill ocksa understryka att de nya uppgifter som alaggs
forskningshuvudminnen i utredningens forslag stiller krav pa att
forskningshuvudmainnen utvecklar en forskningsetisk organisation och
kompetens, vilket dr resurskrivande. Forskarna maste fa utbildning och
tillricklig tid for att reflektera kring de etiska fragorna i sin forskning.
Eftersom édven en liten organisation (t.ex. ett mindre foretag) eller en
organisation som huvudsakligen inte arbetar med forskningsfragor (t.ex. en
kommun) kan vara forskningshuvudman bor dven denna fraga dgnas
ytterligare uppmirksamhet i den fortsatta beredningen. Det maste ske en
uppfoljning av hur forskningshuvudminnen tar sitt ansvar enligt den nya
lagens krav.

Avsnittsvisa kommentarer

5.2 En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning
som avser méanniskor ska inféras

Smer #/lstyrker att det inférs en ny mer omfattande lag med nytt namn.
Diremot vill radet papeka att den foreslagna lagen ar komplex och innehaller
manga korshinvisningar, vilket gér den relativt svartillginglig for de flesta
lisare.

6 Lagens syfte och tillampningsomrade samt definitioner

Smer zllstyrker forslaget. Radet ser positivt pa att lagens tillimpningsomrade
utvidgas jamfort med i dag.
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Smer noterar att forslaget inte innebér nagon reglering av studentarbeten.
Rédet tror att den kompetens som forskningshuvudmannen behéver bygga
upp dnda kan gagna den etiska granskningen av och de etiska kraven pa
studentarbeten. Aven om studentarbeten utférs i mindre skala si kan de
etiska fragestillningarna och utmaningarna vara desamma som i
forskningsprojekt. Smer foreslar att de forskningsetiska utgangspunkterna i
den foreslagna lagen (se avsnitt 8.2) dven ska tillimpas pa studentarbeten.

7.2 Forskarens ansvar ska fortydligas

Smer zllstyrker forslaget. Att folja etikprévningslagen ér ett gemensamt
ansvar for forskare och forskningshuvudmin, men de har olika roller och
uppgifter, och det dr bra att dessa fortydligas.

7.3 Krav pa forskningshuvudmannen att anta forskningsetiska riktlinjer

Smer ser positivt pa att det infors lagstadgade krav pa
forskningshuvudmannens hantering av forskning som innefattar behandling
av personuppgifter (se vidare kommentaren till f6rslaget i avsnitt 9.4). Som
grund for hanteringen maste det finnas forskningsetiska normer och
riktlinjer.

Radet forstar utredningens forslag sa att de forskningsetiska riktlinjerna ska
ha en hogre grad av konkretion dn de forskningsetiska
utgingspunkterna/principerna som foreslis skrivas in i lagen och gilla lika i
hela landet (avsnitt 8.2). Enligt forslaget ska varje forskningshuvudman anta
sina egna riktlinjer. Utredningen hanvisar till att forskningsetiska fragor ar
levande materia som forindras 6ver tid och att det kan beh6va goras
skillnader mellan olika forskningsdiscipliner. Enligt utredningen kan en
forskningshuvudman vilja att sjalv formulera de krav som ska stillas eller att
hinvisa till relevanta delar av etablerade kodexar inom EU (t.ex. ALLEA),
grundliggande principer som framkommer i olika konventioner eller
dokument fran t.ex. Vetenskapsradet. Utredningen forutsitter ocksa att
forskningshuvudmainnen tar ett eget ansvar for att uppna en tillrickligt hg
och enhetlig standard 1 friga om riktlinjerna pa nationell niva.

Smer anser att dven de forskningsetiska riktlinjerna bor vara desamma i hela
landet. Det bor heller inte rada olika etiska krav 1 olika forskningsdiscipliner.
En mojlig fordel med att etiska normer och krav f6r
forskningsverksamheten tas fram av varje forskningshuvudman ar visserligen
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att ett sadant arbete kan frimja den etiska diskussionen i verksamheten. Men
radet anser att nackdelarna 6verviger. Olika forskningsetiska riktlinjer hos
olika forskningshuvudmin kan medfora dels brister i likabehandling av
likartade fragestillningar mellan forskningshuvudmin, dels problem nir
forskningsprojekt utgar fran flera olika lirositen. Det blir allt vanligare med
forskningssamarbeten i form av tvirvetenskapliga nitverk eller konsortier
som inbegriper flera discipliner och forskningsinstitutioner.

Nir utredningen diskuterar sma forskningshuvudman sa hanvisar den till
sma larositen. Enligt Smer bér man kunna stilla krav pa att alla lirosdten har
tillricklig kompetens och tillrickliga resurser for att anta forskningsetiska
normer och riktlinjer. Smer vill dock piminna om att forskning ocksa utférs
av t.ex. kommuner och foretag. For dessa ar det svarare att uppfylla kraven
pa att anta sadana riktlinjer. Systemet maste vara anpassat aven f6r dem.

Mot bakgrund av ovanstiende anser Smer att en nationell instans, t.ex.
SUHF eller Vetenskapsradet, bor ta fram nationella forskningsetiska normer
och riktlinjer f6r olika forskningsomraden som kan anvindas av
forskningshuvudmannen.

7.4 Forskningshuvudmannens ansvar ska fortydligas

Smer Zillstyrker forslaget. Det dr positivt att forskningshuvudmannens ansvar

tortydligas.

I forslaget ersitts formuleringen 1 nuvarande 6 § etikprovningslagen om att
en forskningshuvudman ska vidta atgirder for att férebygga att forskning i
den egna verksamheten utfors i strid med bestimmelserna om godkidnnande
vid etikprévning med dels ett krav pa att det ska finnas rutiner f6r nédvindig
uppfoljning och kontroll, dels ett krav pa kunskap om forskningsetik hos
dem som arbetar med forskning. Uttrycket “rutiner f6r nédvandig
uppfdljning och kontroll” anvinds dven f6r den forskning som innefattar
behandling av personuppgifter men som inte kriver etikgodkidnnande. I
fraga om detta skriver utredningen att kravet inte innebar en skyldighet att
regelmassigt folja upp all forskning som inte kraver etikgodkidnnande. Det
maste diaremot finnas en organisation for att gora detta nir det finns
anledning, vilket markeras genom att kravet giller "nédvindig” uppféljning
och kontroll. Si kan ofta vara fallet om forskningen involverar mer
komplicerade etiska fragestillningar eller da det finns indikationer pa att
forskningen inte skots som den ska. Smer vill betona att rutiner for
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nédvandig uppfoljning och kontroll bor innehalla proaktiva moment och
inte enbart reaktiva, utan att for den skull innebira att all forskning
regelmassigt foljs upp.

8.2 Det ska inforas forskningsetiska utgangspunkter for all forskning som
omfattas av lagen

Smer zlistyrker forslaget. Bade det utokade tillimpningsomradet for
principerna till all forskning som avser ménniskor och utvidgningen av
punkterna 3 och 4 till att omfatta alla manniskor och inte bara
forskningspersoner stirker skyddet f6r manniskor i forskningen, vilket Smer
anser ar positivt.

9.2 Undantag bor inte goras generellt for viss typ av forskning

Smer delar utredningens bedimning.

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

Smers utgangspunkt 4r att skyddet for forskningspersoner i Sverige maste
vara starkt. Ett starkt skydd gagnar bade forskningspersonerna och samhillet
1 stort. Det bibehaller allmanhetens fortroende for forskningen och ar
avgorande for manniskors vilja att delta 1 forskning. Samtidigt ska systemet
for att uppritthalla detta skydd inte sitta upp onddiga hinder for
forskningen. Byrakrati och kostnader maste hallas pa en rimlig niva som star
1 proportion till det skydd man vill astadkomma. Enligt radets bedémning ar
det rimligt att forskning enligt de foreslagna punkterna 2 och 3 undantas fran
krav pa etikprovning om forskningen endast innebar en ringa risk for
enskilds hilsa eller sikerhet eller for intring i enskilds personliga integritet,
om de sirskilda regler som foreslas i avsnitt 9.4 ocksa infors. En forlust
jamfort med nuvarande system édr dock att allmanhetens insyn i forskningen
(som i Etikprovningsmyndighetens avdelningar utévas genom
allmanforetridarna) tas bort for den forskning som undantas. Radet saknar
en analys av detta 1 departementspromemorian och uppmanar regeringen att
6verviga denna aspekt i den fortsatta beredningen.

Diremot anser Smer att den féreslagna punkten 1 dr problematisk.
Bedomningen bade av om det kan féreligga ett verkligt informerat samtycke
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och om forskningen endast innebir en ringa risk kan vara svar att gora.
(Riskbedémningen kan vara svar dven vid forskning som faller under
punkterna 2 och 3). Hinder for ett verkligt informerat samtycke kan foreligga
nir det t.ex. rOr sig om personer som har nedsatt beslutsférmaga eller dr i en
utsatt situation, eller ndr det finns ett beroendeforhallande mellan
forskningspersoner och forskare. Nir en bedémning ska goras inom den
egna organisationen finns ocksa ett visst incitament f6r bedomaren att
godkinna, och en storre risk for jav jamfort med om bedémningen gors av
en oberoende instans. Dessa bedémningar kriver betydande forskningsetisk
kompetens och integritet.

Smer foreslar inte att hela punkten 1 stryks, eftersom den sannolikt
innefattar en hel del forskning dir det ganska enkelt kan konstateras att
informerat samtycke foreligger och dar riskerna f6r enskilds hilsa eller
sikerhet eller for intrang i enskilds personliga integritet 4r ringa, och som
darfor rimligen bor undantas fran etikprévning. Radet anser dock att det i
den fortsatta beredningen bor 6vervigas om punkten kan omformuleras sa
att svarbedomd forskning, och dirmed i férlingningen forskning dar
undantaget inte ar tillimpligt, inte riskerar att undantas frian etikprévning.
Det giller framfor allt forskning ddr det finns risk f6r beroendeférhallanden,
forskning som kan komma att inkludera personer med nedsatt
beslutsférmaga och forskning pa personer som tillh6r sarbara grupper. I
detta sammanhang bor dven risken for jav hos den som bedémer ett
forskningsprojekt for huvudmannens rikning beaktas.

En annan svarighet som radet vill uppmarksamma r6r forskning dar man
fran borjan bedomer att risken for enskilds halsa eller sikerhet eller f6r
intrang i enskilds personliga integritet ar ringa, men dar det under
forskningens gang, t.ex. nir forskningspersonerna limnar uppgifter,
uppticks att hilsa, sikerhet eller integritet faktiskt kan skadas. Enligt Smers
uppfattning ar det inte tydligt vad som giller 1 dessa fall. Kan man limna in
en etikansokan under forskningens gang eller dr det for sent? Radet anser att
dessa situationer maste uppmarksammas och 16sas 1 den fortsatta
beredningen.

Smer vill understryka att utredningens forslag stiller krav pa att
forskningshuvudminnen utvecklar en forskningsetisk organisation och
kompetens, vilket ar resurskrivande. Forskarna maste fa utbildning och
tillracklig tid for att reflektera 6ver de etiska fragorna i sin forskning. Det

6(9)



maste odlas en kultur dir etiska fragor inte hastas forbi, utan dar
forskningsetisk reflektion ér stindigt narvarande.

9.4 Sarskilda regler avseende forskning som innefattar behandling av
personuppgifter

Smer zlistyrker forslaget. Som papekats ovan vill radet understryka att det
forslagna systemet staller stora krav pa lirosiaten och andra organisationer
som kan fungera som forskningshuvudmin att utveckla en forskningsetisk
organisation och kompetens.

10.2 Fakultativ etikprévning
Smer Zillstyrker torslaget.

12.3.1 Tillsynsmyndighet och tillsynsansvar

Smer tillstyrker forslaget om tillsynsansvar for Overklagandenimnden for
etikprévning. Det édr enligt radets bedomning inte limpligt att myndigheten
aven utovar tillsyn 6ver forskningshuvudminnens ansvar i fraiga om den
forskning som inte kriver etikgodkinnande. Men riadet anser samtidigt att
dven detta ansvar maste foljas upp pa nagot sitt. Universitetskanslersimbetet
har i uppdrag att utova tillsyn 6ver lirosatena, men fragan ir om
myndigheten har ritt kompetens f6r och kommer att prioritera att utdva
tillsyn 6ver hur lirositena uppfyller sitt ansvar enligt den féreslagna nya
lagen. En siadan tillsyn skulle heller inte omfatta alla forskningshuvudman.
Smer inser att det kan vara obefogat med en omfattande tillsyn pa detta
omrade, men foreslar att nagon instans med etisk kompetens, t.ex.
Vetenskapsradet, far i uppdrag att félja upp hur forskningshuvudmannen tar
sitt ansvar enligt den nya lagen.

12.3.2 Tillsynsmyndighetens befogenheter

Smer zllstyrker forslagen. Enligt Smers bedomning ér de val avvigda.
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12.4 De straffrattsliga sanktionerna bor inte galla forskning som innefattar
behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagOvertradelser

Smer Zillstyrker forlagen. Enligt radets bedémning star sanktionsméjligheterna
enligt forslaget mer i proportion till lagovertridelsernas allvarlighetsgrad dn i

nuvarande system.

13 Overklagande

Smer delar inte utredarens bedomning att granskningsbeslut inte ska kunna
6verklagas. Utredningen menar att ett granskningsbeslut som sadant inte har
nagon faktisk paverkan for forskningshuvudmin eller forskare och i den
meningen inte dr ett ingripande mot forskningshuvudmin eller forskare.
Samtidigt skriver utredningen pa s. 226 att ett granskningsbeslut kan
uppfattas som mycket ingripande och att det, om det riktas mot en forskare i
stillet for forskningshuvudmannen, kan fa konsekvenser fér den som
kritiseras — indragna forskningsmedel, uteslutning fran forskarsamarbeten
och skadat renommé. Smer gér bedémningen att ett granskningsbeslut dar
kritik riktas mot en enskild forskare 1 praktiken kan fa sa langtgaende
konsekvenser for forskarens karriir att det vore orimligt om beslutet inte
gick att 6verklaga. Om mojligheten att fatta granskningsbeslut infors, anser
Smer dirfor att det med hinsyn till forskarens rittssikerhet maste vara
mojligt att 6verklaga beslutet.

Remissvaret beslutades vid ordinarie sammantrade den 7 februari 2025.

I beslutet har deltagit Sven-Eric Séder, ordférande, Yasmine Bladelius, Asa
Gyberg-Karlsson, Christer Jonsson, Per Landgren och Anton Nordqvist,
samtliga ledamoéter 1 radet. I beredningen av drendet deltog dven Erika
Borgny, Anders Castor, Goran Collste, Niklas Juth, Kerstin Nilsson, Mikael
Sandlund, Marie Sten, Anna Tunlid och Lena Wahlberg, samtliga sakkunniga
1 radet. En arbetsgrupp bestiende Asa Gyberg-Karlsson, Goran Collste,
Mikael Sandlund och Lena Wahlberg har bistatt sekretariatet 1 beredningen
av drendet. Carolina Ostgren, utredningssekreterare, har varit féredragande.
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For ridet,

Sven-Eric Soder
Ordférande

Statens medicinsk-etiska rdd
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