Dnr.12/03/25

Svensk sjukskéterskeforening dr en ideell forening som foretrider professionens kunskaps- och
vetenskapliga omrdade omvdrdnad. Vi tar ansvar for och engagerar oss i omvdrdnad — i forskning, etik,
utbildning och kvalitet — for professionens och patientens bdsta.

Svensk sjukskoterskeforening lamnar hirmed foreningens svar pa Remiss En ny lag om
forskningsetiska krav pa och etikpréovning av forskning som avser mdnniskor (Ds 2024:21),
diarienummer U2024/02220.

*Svensk sjukskoterskeforening stodjer utredarens forslag att den nuvarande etikprovningslagen
ska upphévas och ersitts av en ny lag, lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pa och
etikprovning av forskning som avser méanniskor (forskningsetiklagen), ddremot har Svensk
sjukskoterskeforening ndgra synpunkter att ta i beaktande.

*Svensk sjukskoterskeforening anser att den foreslagna modellen for undantag ar lamplig, da
den baseras pa att forskningsmaterialet harror fran specifika killor. Daremot behovs fortfarande
en bedomning om forskningen innebér “ringa risk for enskilds hilsa eller sékerhet eller for
intrng 1 enskilds personliga integritet” (Kap 4, §3). Svensk sjukskoterskeforening anser att
formuleringen gor att en etisk analys med individuell bedomning behdvs. En mojlig 16sning for
att underlitta bedomningen skulle kunna vara att fortydliga att de fall som undantas ar sddana
dér uppgifterna hérrér fran nadgon av de angivna killorna och dér det dr uppenbart att risken for
skada ir ringa.

*Svensk sjukskoterskeforening forstar behovet av en snabb 16sning och anser att forslaget att
undanta forskning som avser personuppgifter innebér en viktig forenkling. Dock behdvs en mer
overgripande Gversyn och ett genomarbetat forslag géllande den forskning som undantas.
Svensk sjukskoterskeforening anser att en sadan Oversyn dr helt nodvédndig. Svensk
sjukskdoterskeforening foreslér att annan forskning, som tidigare undantagits etikprovning, d&ven
hanteras. Det vill sdga sddan forskning som genomfors inom ramen for hogskoleutbildning pa
grund- eller avancerad nivd. Utredningens fOrslag innebér en betydande forenkling for vissa
typer av forskning som avser personuppgifter som hérror frdn nadgon av de kéllor som omfattas
av det foreslagna undantaget, vilket Svensk sjukskoterskeforening anser dr angeldget. Dock
behover forskningshuvudmannen genomfora och dokumentera en bedémning, for forskningen,
som inte kriver etikgodkdnnande, enligt 4 kap. 13 § i den nya lagen, utifrdn forskningsetiska
utgangspunkter och riktlinjer. Om forslaget ska innebéra en forenkling behover detta goras pa
ett standardiserat sétt (beroende pa forskningsfrdga, metod och personuppgiftbehandling) {for att
underlétta uppdraget for forskningshuvudmannen, minska risken for jdv inom institutionen och
stora skillnader mellan olika forskningshuvudmaén.

*Svensk sjukskoterskeforening anser att det stora ansvar som laggs pé forskningshuvudménnen
riskerar att leda till en stor arbetsborda men ocksé till stora skillnader 1 handhavandet mellan
olika forskningshuvudmén liksom oOver landet. Svensk sjukskoterskeforening anser att
forskningsetiska beddmningar bor genomfdras av etikkommittéer och att dessa bor
formaliseras/regleras for att uppna samstdmmighet i sammanséttning, principer och metoder.
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*Svensk sjukskoterskeférening anser att bestimmelsen avseende att utredningen foreslar att de
séarskilda reglerna for forskning som involverar behandling av personuppgifter (4 kap. 13 §) ska
omfatta all hantering av personuppgifter, inte bara kdnsliga uppgifter och uppgifter om
lagdvertradelser bor begrinsas till den personuppgiftsbehandling som omfattas av undantaget.

*Svensk sjukskdterskeforening dr enig med utredarens forslag att etikgodkédnnande inte ska
kravas for forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser nér uppgifterna

1. avser en forskningsperson som ar 6ver 18 &r och ldmnas av personen efter att ett informerat
samtycke har inhdmtats,

2. avser en forskningsperson som dr 6ver 18 ar och har getts allmén spridning, eller

3. finns i allménna handlingar och inte &r sekretessreglerade. Ds 2024:21 Sammanfattning 19 1
samtliga fall krdvs att forskningen endast innebér en ringa risk for enskilds hilsa eller sdkerhet
eller for intrdng 1 enskilds personliga integritet.

*Svensk sjukskoterskeforening anser att det kan vara problematiskt att forskningshuvudmannen
for all forskning som innefattar behandling av personuppgifter ska tillse att etiska aspekter ar
omhindertagna. Detta for att det kan vara vitt skilda forskningshuvudmén fran exempelvis
region och kommun med olika kunskapsniva och erfarenheter som ska bedéma och ansvara for
att de etiska aspekterna dr tillgodosedda.

*Svensk sjukskoterskeforening dr enig med utredaren om vikten av, i det fall ovan beslutas, krav
pa forskningshuvudmannen att for varje forskningsprojekt eller del av ett projekt eller en pa
ndgot liknande sdtt bestdimd forskning som innefattar behandling av personuppgifter ska gora
en bedomning av om forskningen kriver etikgodkdnnande enligt forskningsetiklagen. Om
forskningen inte kraver etikgodkdnnande ska forskningshuvudmannen géra en beddmning av
dels om forskningen uppfyller de forskningsetiska utgdngspunkterna enligt lagen, dels om och
1 sa fall vilka krav som utifrdn antagna forskningsetiska riktlinjer ska stéllas pé forskningen. De
stillningstaganden som gors 1 dessa avseenden ska dokumenteras.

*Svensk sjukskoterskeforening anser att det dr problematiskt att forskning som inte kriver
etikgodkdnnande eller innefattar behandling av personuppgifter endast omfattas av de
forskningsetiska utgangspunkterna eftersom utredaren inte foreslar ndgra regler avseende vilket
innehdll de forskningsetiska riktlinjerna ska ha. I linje med det blir det problematiskt att en
forskningshuvudman sjélv kan vilja hur hen formulerar de krav som ska stéllas eller att hanvisa
till relevanta delar av etablerade kodexar, grundlidggande principer som framkommer i olika
konventioner eller dokument frén till exempel Vetenskapsradet.

*Svensk  sjukskoterskeforening & enig med utredaren att  forskarens och
forskningshuvudmannens ansvar tydligt ska framga av forskningsetiklagen. En del av dessa krav
foljer redan av befintliga krav i etikprovningslagen, men de behdver tydliggdras. Vissa krav
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uppfyllas for sddan forskning som undantas fran krav péd etikgodkédnnande samt for att
omhénderta etiska aspekter avseende sadan forskning som idag inte kriaver etikgodkdnnande
men som kan vara etiskt problematisk.

*Svensk sjukskoterskeforening anser liksom utredaren att lagstiftningen behdver bli tydligare.
Samt att det i lagen anges att forskaren ansvarar for att forskning som kraver etikgodkdnnande
inte utfors utan ett sddant godkdnnande eller i strid med villkor som meddelats i samband med
ett sdidant godkidnnande. Vidare anser Svensk sjukskoterskeforening att det ska anges att
forskaren ansvarar for att forskning som omfattas av lagen inte utfors 1 strid men de
forskningsetiska utgéngspunkterna samt att forskning som innefattar behandling av
personuppgifter, men som inte krdver etikgodkdnnande, inte utfors i strid med sddana séirskilda
villkor som har stillts upp av forskningshuvudmannen.
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