4 Vid korrespondens aberopa
!f'ii."_'i: FOI beteckning

I 0 I Datum Nr FOI-2024-1776

2025-03-03
Totalfarsvarets

forskningsinstitut

Er referens Var handlaggare

u.remissvar@tegeringskansliet.se Christina Engstrém
U2024/02220

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

Totalf6rsvarets forskningsinstitut (FOI) har — fran de utgangspunkter myndigheten
har att beakta — foljande synpunkter pa betinkandet.

FOI uppskattar utredningens f6rsok att 16sa det tilldelade uppdraget att sikra att
etikprovning endast gors for den forskning som verkligen kriver sadan for att skydda
den enskilda minniskan, liksom respekten f6r manniskovardet samt att andra straff-
och tillsynsregleringen, sd att forskning pa personuppgifter undantas fran
straffreglering och att tillsynen dndras fran att vara repressiv till att bli vigledande.

FOI tillstyrker 1 stort forslaget, men ser risker i att det finns otydligheter i den
foreslagna regleringen. Savil nuvarande lagstiftning som den foéreslagna édr anpassad
till forskning bedriven inom lirositessektorn, vilket medfér otydligheter f6r Gvrig
forskningsverksamhet och dirmed risk for tolkningsproblem och skillnader i
tillimpning. Vidare innebar forslaget sannolikt en betydande arbetsbelastning for
forskningshuvudminnen som far ensamt ansvar for forskningsetiska prévningar av
delar av forskningen och den samlade kostnadsékningen for svenska
forskningshuvudmin ir sannolikt betydande.

FOI limnar foljande synpunkter och kommentarer pa forslagen i betinkandet.
Rubrikerna relaterar till kapitlen 1 forslaget till lag om forskningsetiska krav pa och
etikprévning av forskning som avser manniskor.

Kapitel 1

FOI instimmer i férslaget atti 1 § ge lagen ett bredare tillimpningsomrade vad avser
forskningsetik, sa att det giller all forskning som avser minniskor och biologiskt
material fran méinniskor.
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FOI uppfattar dock att forskningshuvudmannens ansvar for att de forskningsetiska
utgangspunkterna i 3 kap. foljs, inte utokas pa motsvarande sitt genom de foreslagna
skrivningarna. Se vidare kommentarer om kapitel 2.

2 § Definitioner

FOI ser ett problem i att ”forskare” fortsatt inte definieras och att den antagna
tolkningen av forskare inte dr konsekvent i férhallande till definitionerna ”forskning”
och ”forskningshuvudman”. Risken finns att personer som inte ar forskarutbildade
inte bedoms som eller anser sig vara ”forskare” enligt lagens mening och att de
darmed inte heller har eller anser sig ha det individuella ansvar som aldggs forskare.

Aven vad avser definitionen av “forskning” si uppfattar FOI lagens definition och
aven OECD:s och ALLEA:s, som vid, men anda inte sjilvklart tillimplig pa alla delar
av FOI:s verksamhet som ofta utgors av kortare uppdragsprojekt. I synnerhet inte
om verksamheten forutsitts utforas av forskarutbildade forskare. Det 4r inte sd sillan
vi staller oss fragan ”dr det hir forskning?” Det kan t.ex. gilla uppdrag vars resultat
inte amnas eller ens bor publiceras.

Otydligheterna kan resultera i en risk att forskningshuvudmin gor olika tolkningar av
vilken verksamhet som aldggs att f6lja lagen nir nu ett stérre forskningsetiskt ansvar
liggs pa forskningshuvudmannen.

Definitioner:

“forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga
studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att hamta in ny
kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sadant arbete eller
sadana studier som utfoérs endast inom ramen for hégskoleutbildning pd grundniva
eller pa avancerad niva”

“forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person 1
vars verksamhet forskningen utfors”

Utredningen konstaterar att det inte finns ndgon definition av ”forskare” och skriver
pa s. 129 att: "Vigledning far i stillet fortsatt hamtas fran praxis och forarbeten,
fraimst forarbetsuttalanden till oredlighetslagen. Dir anges att de som i
sammanhanget bor riknas som forskare dr personer som genomgar eller har
genomgitt forskarutbildning och som deltar i forskning. Ovriga personer som deltar i
forskningsverksamhet, t.ex. studenter pa grundniva eller avancerad niva samt teknisk
och administrativ personal, bor inte riknas som forskare. Motsvarande avgrinsning
bér kunna tillimpas dven avseende forskningsetiklagen.”

Denna syn pa begreppet forskare dr anpassad f6r forskning som bedrivs inom
lirositessektorn och inte f6r den forskning som bedrivs av forskare vid FOI, som ir
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en uppdragsfinansierad myndighet, eller vid t.ex. andra forskningsinstitut och féretag.
Den forskningsverksamhet som bedrivs utanfor lirositessektorn idag bedrivs
vanligen i en mix dir merparten dr hogkvalificerade “praktiker” utan
forskarutbildning tillsammans med forskarutbildade kollegor. Definitionen
6verensstimmer inte heller med hur exempelvis EPM bedémer termen pa dess
hemsida: https://etikprovningsmyndigheten.se/faq/vem-kan-vara-ansvario-

forskare/

Kapitel 2

FOI instimmer i vikten av ett tydligt utpekat ansvar for savil den individuelle
forskaren som for forskningshuvudmannen. FOI saknar dock en tydlig reglering om
forskningshuvudmannens ansvar for att all forskning som avser manniskor sker i
enlighet med de forskningsetiska utgangspunkterna i kapitel 3 (motsvarande den
individuelle forskarens ansvar i 2 kap. 1 §). Avsnittet om forskningshuvudmannens
ansvar i kapitel 2 reglerar endast ansvar for att forskning inte utfors i strid med krav
pé etikgodkdnnande eller villkor i ett sadant (4 §) , och f6r forskning som innefattar
forskningspersoners personuppgifter (5 § och 6 §), férutom det 6vergripande
ansvaret 1 § 7 for att de som arbetar med forskning har kunskap om bl.a. de
forskningsetiska utgangspunkterna 1 3 kap.

Kapitel 3

FOI vilkomnar att de forskningsetiska utgangspunkter, som i nuvarande lagstiftning
giller vid en etikprovning, foreslas gilla all forskning som avser manniskor. I
betinkandet, sid. 1506, pétalas att principerna ...”kommer att gilla all forskning som
omfattas av lagen. Bestimmelserna kommer emellertid att fa praktisk betydelse
endast for sidan forskning som innefattar behandling av personuppgifter och som
inte kraver etikgodkidnnande”. For FOI ar det inte tydligt att bestimmelserna endast
kommer att fa praktisk betydelse for forskning som innefattar behandling av
personuppgifter, men sett till vissa andra skrivningar i savil utredningen som
lagforslaget, sa kanske det dr just vad som avses (se ovanstaende avsnitt)?

FOI anser att innebérden av 5 § dr otydlig, dels med avseende pé termerna forskning
och forskare (sdsom patalats ovan), men ocksa vad avser ’6verinseende av’” och
“vetenskaplig kompetens”. Paragrafen dr densamma som i nuvarande lag och
kommenteras tyvirr inte av utredningen. Nar nu de forskningsetiska
utgangspunkterna kommer att bli tillimpliga pa en storre del av forskningen, sa
borde kravnivan pa vetenskaplig kompetens och 6verinseende kunna bero pa vilken
forskning som bedrivs. Forskningshuvudmannen har rimligen ett 6vergripande
ansvar for att den forskning som bedrivs utfors av kompetent personal, men hur
denna paragraf ska tolkas dr oklart. Vad som avses med “vetenskaplig kompetens”
och ”6verinseende” idr inte sjalvklart i detta sammanhang dir ”forskare” antas vara
forskarutbildad. Innebidr detta att det méste finnas med en forskarutbildad forskare


https://etikprovningsmyndigheten.se/faq/vem-kan-vara-ansvarig-forskare/
https://etikprovningsmyndigheten.se/faq/vem-kan-vara-ansvarig-forskare/

4 (6)

118 F
? Datum
. 0 I 2025-03-03 Nr FOI-2024-1776

[atalfarsvarets
forskningsinstitut

som granskar forskningsdesign och utkast, eller innebér det mer konkret att en
forskarutbildad forskare maste delta i exempelvis intervjuer och experiment? En
tydligare reglering alternativt tydliggérande kommentar i detta avseende dr 6nskvird.

Kapitel 4

FOI anser att bestimmelsen 1 3 § som reglerar undantagen fran krav pa etikprévning
till delar otydliga, vilket FOI befarar kan medfoéra risk for tolkningsproblem och
skillnader 1 tillimpning hos olika forskningshuvudman.

Det ar frimst punkten 2 och vad som avses med “har getts allmin spridning” som ér
problematiskt. Uppgifter som personen sjilv har gett allmin spridning ir en sak och
likasa uppgifter som offentliggjorts genom traditionella mediekanaler, men for
uppgifter 1 bloggar, kommentarsfilt och liknande dir inte forskningspersonen sjilv
gett det allmin spridning sa blir riskbedémningen enligt andra stycket desto viktigare.

Forskningshuvudmannen ges ett stort ansvar att bedéma hur andra stycket i
bestimmelsen ska tolkas. Viss vigledning ges 1 utredningstexten (s.188-189) dir
termerna beskrivs, men FOI ser en risk att bedomningarna kommer att utfalla olika
beroende pa forskningshuvudman.

FOI anser att stycke tre i samma paragraf angdende information och samtycke saknar
en skrivning om att 5 kap. 5 § (om beroendestillning) ”ska tillimpas ocksa nar
samtycke inhdmtas enligt fOrsta stycket 17,

113 § som rubriceras ”Sirskilda regler avseende forskning som innefattar behandling
av personuppgifter’” aliges forskningshuvudmannen att bedéma om forskningen
kriver etikgodkidnnande. For det fall den inte kraver etikgodkannande ska
forskningshuvudmannen goéra en beddmning av om forskningen uppfyller de
forskningsetiska utgangspunkterna och om sirskilda krav ska stillas pa forskningen
utifrin dess forskningsetiska riktlinjer. FOI ifragasitter om avsikten verkligen ér att
andra stycket inte ska galla for all forskning som avser ménniskor, utan endast pa
forskning som behandlar personuppgifter? Sdasom tidigare patalats saknas tydligt krav
pé forskningshuvudmannen att 3 kap atf6ljs vid all forskning.

Kapitel 5

FOI tillstyrker forslageti 2 §. Detta ger en forskningshuvudman mdijlighet att séka
etikprévning nir det dr osidkert om forskningen kriver etikprévning eller inte, eller
om det finns behov att visa att extern prévning gjorts, exempelvis nir forskningen
ror hart polariserande fenomen i samhillet.
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Kapitel 8

FOI tillstyrker andringarna avseende straffansvar och dven forslaget om
granskningsbeslut, som ska syfta till att ge forskare och forskningshuvudmain
vigledning.

Overklagandenimndens tillsynsansvar avses gilla endast sidan forskning som kriver
etikgodkdnnande. Ett stort ansvar liggs dirmed pa forskningshuvudmainnen att sjilva
bedéma annan forskning som innefattar kinsliga personuppgifter och
personuppgifter om lagévertridelser. En sadan bedémning kan vara svar att gora f6r
en enskild forskningshuvudman utan vigledning och det 4r ocksa risk att
forskningshuvudmainnen gor olika bedomningar. Det borde dirfér Gvervigas om
inte Overklagandenimnden ska kunna fatta granskningsbeslut iven om dessa fall for
att ge vigledning och i forlingningen enhetlighet 1 forskningshuvudminnens
bedémningar. Nagot som FOI dven uppfattar 6verensstimmer med resonemang
som utredningen for (sid. 228-229).

Kapitel 10

FOI tillstyrker skrivningeni 1 § , som mojliggor f6r bland annat delar av FOI:s
verksamhet att undantas provning av Etikprovningsmyndigheten. Av texten (s. 322)
framgar att det kan handla om forskning som syftar till att kritiska samhillsfunktioner
ska uppritthallas sa som Sveriges demokratiska statsskick, rittsvisende eller
brottsbekimpande férmaga. Berorda forskningshuvudman ges dirmed ett dn storre
ansvar och behover ta hojd for detta i bl.a. de forskningsetiska riktlinjer som ska
upprattas.

Forslagens konsekvenser

FOI delar inte utredningens bedémning att forslaget sammantaget inte kommer att
leda till kostnads6kningar for forskningshuvudminnen. Alla forskningshuvudmin
behover uppritta forskningsetiska riktlinjer, samt uppritta rutiner £f6r uppfoljning
och kontroll av forskningen enligt lagforslaget. Aven om en forskningshuvudman
redan idag har ett 6vergripande ansvar for etiken i dess verksamhet, sa innebar
forslaget ett patagligt storre ansvar med medfdljande kostnader.

FOI vill dirfor avslutningsvis patala vikten av att forskningshuvudminnens
kostnader for det utdokade ansvaret beraknas och finansieras.
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Detta remissvar har beslutats av generaldirektor Jens Mattsson efter féredragning av
jurist Christina Engstrom. I den slutliga handliggningen har dven 6verdirektor Lena
Nyberg, chefsjurist Eva Liljefors, forskningsdirektor Katarina Wilhelmsen samt
stabschef Niclas Katlsson deltagit.

Jens Mattsson Christina Engstrom

Sandlista:
u.remissvar@regeringskansliet.se

For kinnedom
hyrije.hasani(@regeringskansliet.se

Internt FOI
Registrator
GD-sekreterare
Sarskild radgivare
Chefsjurist
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