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Yttrande om promemorian En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av
Jorskning som avser mdnniskor (Ds 2024:21, dnr. U2024/02220)

Kungl. Vetenskapsakademien (KVA) Onskar ldmna f6ljande yttrande betrdffande promemorian En ny
lag om forskningsetiska krav pé och etikprévning av forskning som avser méinniskor.

Inledning

Kungl. Vetenskapsakademien vilkomnar de undantag som féreslds i promemorian frin kravet p
etikgodkinnande for viss forskning och regleringen av tillsyn i etikprévningslagen. Forslagen ar
villavvigda och bygger pa en god forstielse av forskningens forutsittningar. De svarar vl pa den kritik
som riktats mot géllande lagstiftning och dess konsekvenser sérskilt vad avser humanistisk och
samhillsvetenskaplig forskning. Vetenskapsakademien delar utredningens bedémning att
"Forskningshuvudminnen kommer att spara tid och dirmed pengar genom att antalet
etikprévningar kommer att sjunka till f6]jd av de undantag som foreslas.” (s. 24) och menar
vidare att forslagen férbéttrar forutsittningarna for att bedriva forskning samtidigt som de fortsatt ger
ett gott skydd for personer vars personuppgifter blir foremal for forskning. Med foreslagna undantag
bidrar det forskningsetiska regelverket fortsatt till att uppritthélla fortroendet for forskning.

Vetenskapsakademien delar vidare utredningens bedémning att den rittsliga regleringen av
forskningsetiken pa sikt beh&ver en mer grundliggande Gversyn. De féreslagna undantagen fran
kravet pa etikgodkinnande ir dock ett viktigt {orsta steg och bor inforas s& snart som méjligt.

Nedan kommenterar vi nagra av férslagen och rekommenderar att férslagens konsekvenser bevakas.

Kommentarer angdende nagra av forslagen

Viktigt med kollegiala berednings- och beslutsformer vid ldrosdtena

Vetenskapsakademien tillstyrker att forskning dér forskningspersonen samtyckt till behandlingen av
uppgifterna samt dir personuppgifter har getts allmén spridning eller finns i allménna handlingar
och inte dr sekretessreglerade som huvudregel undantas frin kravet pd etikprévning. Vidare
tillstyrks forslaget att den forskning som inte omfattas av krav pd etikgodkdnnande i stéllet
hanteras internt inom forskningshuvudmannens organisation.

Forslagen om undantag frin etikprévning minskar administrativt arbete f6r 1arositen och for enskilda
forskare. Forslagen innebér ocksd att man tydliggor ansvarsfordelningen mellan forskningshuvudman
och forskare.

En aspekt av forslagen dr att lirosttena och andra forskningshuvudmin ska ges ett ansvar for att
sikerstilla god etik for all forskning som innefattar behandling av forskningspersoners
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personuppgifter. For att inte férslagets potentiellt mycket positiva effekter ska omintetgoras krivs att
denna uppgift tillvaratas klokt. Dels genom att ldrositena inte i sin tur bygger upp ontédigt omfattande
och resurskriavande administration, dels genom att tillse att rutiner utformas — med forskningens
villkor, kompetens och forutsittningar i fokus — i kollegiala berednings- och beslutsformer. Det bér
ocksd noteras att lirositenas forutsatiningar skiljer sig at nér det géller att bygga upp en egen
hantering av forskningsetiken. Vetenskapsakademien forutsitter att lirositena hir finner det viktigt
att samarbeta.

En mer dndamdlsenlig tillsyn

Vetenskapsakademien tillstyrker i huvudsak de foreslagna forandringarna i regelverket kring tillsyn. I
utredningen konstateras att tillsynen &ver regleringen har uppfattats som allt for ingripande genom att
Overklagandenimnden for etikprévning, som ir tillsynsmyndighet, har en skyldighet att dtalsanmila
overtridelser av etikprévningslagen. Eftersom nimnden anser att den inte ska gbra en bedémning av
brottets allvar eller det subjektiva rekvisitet har det medfért att dven ringa forseelser och fall dir det
kan ifrigasittas om det foreligger uppsét eller grov oaktsamhet har anmalts till &tal. Konsekvenserna
av detta for den enskilda forskaren har ibland blivit mycket allvarliga och de disciplinéra atgirderna
direkt oproportionerliga i forhillande till 6vertridelsens art. Mot bakgrund av den beskrivna kritiken
foreslar utredningen att det ska bli fakultativt att géra en atalsanmélan vid Gvertridelser av
lagstiftningen. Forslaget att begriinsa det straffbara omradet tillsammans med en fakultativ
ftalsanmilan bor leda till att endast mer allvarliga 6vertradelser blir féremél for &talsprévning. Ett
alternativ till den generella begrinsningen av anmilningsskyldigheten vore att begrinsa skyldigheten
att dtalsanmila till de fall som inte bedéms som ringa.

Forslaget om mdjlighet for tillsynsmyndigheten att meddela granskningsbeslut tillstyrks ocksé. Den
del av forslaget som innebir att kritik riktas mot forskare eller forskningshuvudmin kan dock medféra
allvarliga negativa konsekvenser, sdrskilt nér kritik riktas mot enskilda forskare for att ha handlat i
strid med lagstiftningen. Mot den bakgrunden menar Vetenskapsakademien att det krivs mer
djupgiende Gverviganden &n utredningen gjort om mdjligheten att 6verklaga sidana beslut.

Vetenskapsakademien finner sammanfattningsvis att det &r positivt att tillsynen skiftas till
att bli av mer vigledande karaktir i stillet for repressiv och finner att utredningens 6vervaganden dr
valgrundade och ger underlag for en proportionerlig och andamalsenlig tillsyn.

Beslut i detta drende har fattats av standige sekreteraren efter férberedande arbete av Jan Nilsson
(ledamot i klassen for medicinska vetenskaper), Lena Marcusson, Kerstin Sahlin och Stefan Svallfors
(ledamoter i klassen for samhillsvetenskaper), samt Folke Tersman (ledamot i klassen f6r humaniora
och for framstiende fértjainst om vetenskap).

Hans Ellegren
Stindig sekreterare
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