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En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som avser
manniskor (Ds 2024:21)

Statens vdg och transportforskningsinstitut, VTI, har uppmanats avge yttrande 6ver rubricerad remiss.

VTI stéller sig bakom forslaget om ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprovning av forskning
som avser ménniskor av foljande skil:

1))

2)

3)

Forslaget om undantag fran krav pa etikgodkénnande (d v s for forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter eller uppgifter om lagdvertradelser men dar det
handlar om personer 6ver 18 &r och dir informerat samtycke har inhdmtats, alternativt att det
handlar om uppgifter som ar allmént spridda, enligt vad som listas pé sid 18, sid 31 och sid
170) kommer att avsevért minska den administrativa bérdan och pd manga sitt underlétta for i
synnerhet samhillsvetenskapligt inriktade forskare att bedriva samhallsrelevant forskning utan
att riskera att god forskningssed dventyras. Dagens krav pa etikgodkdnnande for denna typ av
forskning upplevs onddigt komplicerad. VTI ser inte att forskningspersoners integritet eller
sékerhet i denna typ av forskning &ventyras i ndgot avseende med anledning av det nya
lagforslaget givet att forslaget med avseende forskningshuvudmannens interna rutiner for
beddmning och kontroll efterlevs.

Forslaget om att den forskning som inte kréver etikgodkédnnande i stéllet ska hanteras internt
inom forskningshuvudmannens organisation innebér flera férdelar. Dels mojliggor det for VTI
att utveckla en hanteringsprocess som béttre svarar upp mot de behov som finns for den typ av
forskning som VTI bedriver. Dels kommer det inte ndmnvért 6ka det administrativa arbetet
vid institutet, snarare tvirtom. Att bygga upp en intern process for hantering av etiska
avvégningar i den typ av forskning som dr mindre riskfylld bedoms 6ppna upp for nya
mdjligheter till ett mer kollegialt forskningsetiskt ldrande som &r gynnsamt for institutets
forskningsverksamhet och for enskilda forskares kunskapsutveckling i dessa fragor. VTI
kommer att sikerstilla att god forskningssed tillimpas i alla avseenden och kommer att nyttja
den funktion om radfragan som framgar av forslaget nir svarbedéomda fall
identifieras/uppdagas.

VTI foreslér att lamplig myndighet — tex Vetenskapsradet - tar fram forskningsetiska riktlinjer
for olika forskningsomréden (se 7.3 Krav pé forskningshuvudmaénnen att anta forskningsetiska
riktlinjer) samt ger végledning och stod for forskningshuvudménnens implementering och
anpassning av dessa till den egna verksamheten (jimfor med den norska modellen, avsnitt
4.4.3). Darigenom sdkerstills att dven forskningsorganisationer som inte ar larosédten ges goda
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forutsdttningar att uppna kraven i den nya lagen. Sa &r inte fallet med liggande forslag. 1
nuvarande forslag framfors att framtagande av riktlinjer med fordel kan ske genom Sveriges
universitets- och hogskoleforbund (SUHF). Dé slipper varje enskilt liroséte att uppfinna hjulet
sjélv, och en tillrdcklig hog och enhetlig standard pa nationell nivé for forskningsetiska
riktlinjer kan etableras. VTI onskar sledes forslag pa utveckling och implementering av
riktlinjer som dven forskningsorganisationer som inte ar ldroséten kan ta del av.

Slutligen vill VTI belysa tva aspekter som inte lyfts fram i forslaget men som VTI beddmer ligger
inom avsikten med forslaget. Den ena ror forskningsverksamhet som VTI har stor (och dven unik i
vissa avseenden) sakkunskap om och den andra rér frigan om sprdkanvindning i ansdkningar om

etikgodkédnnande.

Nér det géller det forstndmnda, sa bedriver VTI ofta projekt som i manga avseenden liknar varandra
utifrén ett forskningsetiskt perspektiv. Dessa studier ska naturligtvis provas i vanlig ordning var for sig
med oberoende beddmare, men skulle kunna hanteras pa samma sétt som undantaget for kénsliga
personuppgifter, dvs. med undantag. VTI finner att dessa fall, dir det finns god kinnedom om hur
etikprovningsndamnden kommer att bedoma enskilda forskningsprojekt, skulle kunna hanteras internt
pa institutet med hjélp av den interna organisation som forskningshuvudmannen &nda ska utveckla.
VTI har utvecklat en god forstaelse for den risk som forskningspersoner kan komma att utsittas for i
sin medverkan i dessa studier. VTT ansoker alltid om etikgodkidnnande av dessa studier och
etikprovningsndmndens beslut har varit uteslutande positiva. VTT har utvecklat ett forfaringssatt for
denna typ av studier som sikerstéller forskningspersoners integritet och sikerhet. Givetvis ska
samtliga nya projekt beddmas var for sig. Etikprovning av studier genomforda i t. ex. olika simulatorer
eller uttag ur STRADA vore Onskvért att granska enligt den interna process som foreslas i den nya
forskningsetikslagen, dvs med hjilp av en intern oberoende bedomning. Dessa studier bor i vanlig
ordning granskas utifran kravet om god forskningssed baserat pé den kodex som VTI nyttjar (ALLEA
och Vetenskapsradets God Forskningssed). VTI: s bedomning &r att detta skulle underlétta
etikprovningskommitténs arbete samt forskarens arbete med forskningsetikansokan.

Detta resonemang innebdr att forskningshuvudmannen fér ett storre ansvar for fler typer av projekt dn
de som endast géller for projekt dir kénsliga personuppgifter ar grunden for etikprovning. Om
forskningshuvudmannen enligt liggande forslag ska utveckla interna processer och rutiner for
beddmning och kontroll av forskningsetiska fragor sa &r VTI: s bedomning att fler undantag bor
beaktas. Da forskningsetiska dilemman uppstar som den interna organisationen inte kan ta stillning till
nyttjas den nationella etikprévningsndmnden i vanlig ordning. Detta utokade ansvar for
forskningshuvudmannen ska givetvis godkénnas av etikprovningsndmnden. Om VTI 6nskar ett 6kat
ansvar for bedomning av en viss typ av studier behdver VTI ansdka om detta for att pavisa att god
forskningssed fullf6ljs som i synnerhet sékrar forskningspersoners sikerhet i vid bemaérkelse.

Nar det géller fragan om sprak for ansokningar om etikgodkdnnanden, sa kan VTI konstatera att
svensk forskning idag inte endast bedrivs av svensktalande personer, utan dven av forskare med
utlandsk bakgrund, som &r verksamma i Sverige varaktigt eller temporart, sisom det ofta fungerar i
forskarvirlden. Idag stéller etikprovningsmyndigheten krav pé att ans6kningar om etikgodkénnande
ska skrivas pa svenska. Detta utgdr ett hinder for forskare som inte behérskar svenska, och forsvarar
dven intern kommunikation om forskningsetiska fragor och lagkrav t ex i internationellt blandade
forskargrupper. VTI vill foresla for Etikprovningsmyndigheten att beakta mdjligheten att dppna upp
for att skriva ansokningar om etikgodkénnande dven pé engelska i de fall d& den huvudansvariga
forskaren inte &r svensktalande.
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Beslut i detta drende har tagits av generaldirektdr Tomas Svensson. Foredragande har varit professor
Jan Andersson, stabsdirektdr Asa Aretun, professor Karolina Isaksson, forskningschef Jessica Berg
och forskningschef Anna Anund

Tomas Svensson
Generaldirektor
Statens vig- och transportforskningsinstitut, VTI
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