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Remissvar:
En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprovning av forskning som avser méinniskor

(DS 2024:21)

Svenska Lakareséllskapet (SLS) ér ldkarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden férening. Vart syfte ar att verka for forbattrad hélsa och
sjukvard genom att frimja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS har getts tillfalle att lamna synpunkter pa och tagit del av utredningen om en ny lag om
forskningsetiska krav pd och etikprovning av forskning som avser mdnniskor Ds 2024:21.

I beredningen av SLS svar har vi fatt in synpunkter fran Svensk Barnldkarfoérening, Svensk Forening
for Socialmedicin och Folkhilsa, Svenska Sillskapet for dermatologi och venereologi, Svensk
forening for Diabetologi, Foreningen for klinisk mikrobiologi, Svensk Medicinskteknisk Forening
samt Lékarséllskapet i Lund. Da dessa yttranden innehaller vardefulla synpunkter, inte minst
specialiteternas perspektiv, bifogas de.

SLS édr i huvudsak positiv till de férslag som ldmnas av utredningen, men har synpunkter pa och
fragetecken kring vissa av forslagen, vilka redovisas nedan.

Undantag fran kravet pa etikprévning
”Utredningen foreslar att etikgodkénnande inte ska kravas for forskning som innefattar behandling av
kéansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser nar uppgifterna;

1. avser en forskningsperson som dr over 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 4r sekretessreglerade.”

SLS éar i huvudsak positiv till de undantag som presenteras fran kravet pa etikprovning. Det skulle
dock vara bra att fortydliga redan i sammanfattningen att punkt 1 av undantagen inte géller
inhdmtande av registerdata eller kvalitetsregisterdata inom hélso- och sjukvarden. Eftersom patienter
idag lamnar samtycke till att vara med i kvalitetsregister ser vi en risk att det kan bli missforstand
kring vad som egentligen géller.

De flesta medlemsforeningar som lamnat yttrande stéller sig positiva till forslaget att inte undanta
registerforskning fran etikprovning. Samtidigt konstateras att det finns olika regleringar i de nordiska
landerna som kan forsvara internationella forskningsprojekt: i exempelvis Danmark géller att
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hilsovetenskapliga enkétstudier och hilsovetenskapliga registerforskningsprojekt ska anmélas endast
om projektet innefattar méanskligt biologiskt material (Ds 2024:21; 4.2.1 och 4.2.4).

Nir det géller barn under 18 ar stddjer SLS forslaget att undantaget inte skall gélla for barn <18 ar om
det &r en studie som kraver aktivt deltagande av barn och ddrmed informerat samtycke fran barn
och/eller vardnadshavare. SLS vill podngtera att ungdomar 15-17 ar sjélva kan samtycka till
deltagande i forskning utan vardnadshavarens samtycke enligt nuvarande lagstiftning. Det finns ingen
direkt beskrivning i forslaget om unga mellan 15 och 17 ar och samtycke. Det kan sjélvklart vara sé att
just den aspekten tas med i en ansokan till Etikprovningsmyndigheten. Det kan dock vara av vérde att
fa med den sdrskrivningen for unga 15-17 ér. Vi vill 4ven papeka barnets rattigheter enligt
Barnkonventionens artiklar 12 och 13 som grund for ovanstdende synpunkter och rekommenderar att
en barnkonsekvensanalys enligt artikel 3 gors kopplat till lagforslaget.

Behov av fortydliganden

Forslaget anger att undantag fran krav pa etikprovning forutsétter att de risker som
forskningspersonerna utsétts for, géillande hélsa, sdkerhet eller integritet, &r ’ringa”. Vad som
forutsitts utgora ringa risk, eller mer &n ringa risk, skulle med foérdel kunna formuleras tydligare.

Forslaget anger att forskning som avser ’paverka” forskningspersonerna psykiskt behdver genomga
ansOkan om etikgodkénnande. SLS anser att vad som menas med psykisk paverkan, samt om all
psykisk paverkan motiverar etikprovning, skulle med fordel kunna formuleras tydligare. Anses t.ex.
pedagogiska experiment syfta till att pdverka personen psykiskt? Vi undrar ocksé om inte forskning
som riskerar att paverka ménniskor psykiskt eller fysiskt, utan att egentligen avse det (alltsa en
relevant risk ur forskningsetisk synpunkt) ocksa bor omfattas av kravet pé etikgodkédnnande.

Krav pa forskningshuvudmannen att anta forskningsetiska riktlinjer

Utredningen foreslar att det i lagen ska inforas krav pa forskningshuvudménnen att anta
forskningsetiska riktlinjer avseende forskning som innefattar behandling av forskningspersoners
personuppgifter. SLS ser ett flertal problem med en sddan ordning.

Utredningen skriver: "Att det i forskningsetiklagen infors ett uttryckligt krav pa
forskningshuvudmannen bor ddrfor inte innebdra ndgot storre merarbete”. SLS anser, tvartom, att de
nya kraven pa forskningshuvudmannen att tillse en organisation med kompetens att avgora
forskningsetiska fragor dr forenade med 6kad arbetsbelastning och betydande kostnader. Denna
organisation maste ha dmnessakkunniga inom ett flertal omraden, och dirmed kréver resurser.

SLS anser vidare att hantering hos respektive forskningshuvudman riskerar att bygga ett system dér
olika huvudmin kommer att skapa olika riktlinjer, gora helt olika bedomningar och darmed skapa
olika praxis. Det &r ocksé oklart hur forskaren ska forfara om forskningen omfattar flera huvudmén,
och det framgar inte om forskaren kommer att kunna 6verklaga ett nekande beslut fran son egen
forskningshuvudman till annan instans. Man kan ocksa forvénta sig att osékerhet hos huvudmannen
kommer att leda till att ansdkan skickas vidare / forskaren uppmanas skicka vidare till
Etikprovningsmyndigheten for etikprovning vilket sammantaget innebér ett merarbete jamfort med
nuvarande lag.

I utredningen foreslas ocksa att “etiskt okomplicerad” forskning kan bedémas av en enskild
befattningshavare, forslagsvis prefekten. Vi stiller oss fragande till ett sidant forenklat forfarande. Det
kraver erfarenhet, vana av etikprévning och sirskild kompetens att bedoma exempelvis informerat
samtycke eller risk/nytta aspekten i ett forskningsprojekt. Den typen av bedomningar ska goras av en
grupp som inte stér i javsforhdllande eller annan 6msesidig beroendestéllning med den sdkande
forskaren.
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Forandringar i tillsyn

SLS vélkomnar forslaget om att skyldigheten att anméla till atal vid skélig misstanke om brott tas bort
samt att det omrade som omfattas av straffbarhet begrinsas. Att Overklagandenimnden ges mojlighet
till granskningsbeslut skapar enligt SLS battre mdojligheter till 1arande tillsyn.

Vi stiller oss dock kritiska till att granskningsbeslut riktade mot forskare frén Overklagandenimnden
for etikprovning inte ska ga att overklaga.

Slutligen stéller sig SLS fragande till att tillsynen bl.a. inte ska omfatta forskningshuvudmannens
ansvar for att anta forskningsetiska riktlinjer avseende forskning. Genom att bade sldppa kravet pa
formell etikprévning av viss forskning om kénsliga personuppgifter och inte reglera tillsyn av
forskningshuvudmannens efterlevnad av forskningsetiska riktlinjer tas ett viktigt skydd bort for
forskningspersoner. Om en forskningsperson inte dr néjd med hur hanteringen av dennes uppgifter
eller dennes deltagande i forskning har gatt till finns det heller ingen instans att vianda sig till for att fa
sin sak provad, utom forskningshuvudmannen.

Forskning pa beslutsoformodgna paverkas inte direkt av dndringarna i den foreslagna
forskningsetiklagen - problemet ligger utanfor denna lag. SLS vill dock pétala att forskningen pa
ménniskor som &r beslutsoférmdégna himmas av bristen pé egen reglering, pa ett sitt som ar till direkt
nackdel for utvecklingen av varden for just den hér populationen, och SLS menar att det ur
forskningsetisk synvinkel &r ett stort problem som snarast behover regleras.

For Svenska Likaresallskapet

Catharina Ihre Lundgren Anna Sarkadi Anders Castor

Ordforande Vice Ordférande Ordf6randen
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Svenska Barnlaka
Swedish Paediatric

Svenska Barnlikarforeningens synpunkter en remiss frin utbildningsdepartementet pa
en ny lag om forskningsetiska krav p och etikprovning som avser ménniskor Ds
2024:21

Svenska Barnldkarforeningen (BLF) har tillfragats av Svenska lakarsdllskapet att ge
synpunkter pd en remiss fran utbildningsdepartementet pa en ny lag om forskningsetiska krav
pa och etikprovning som avser ménniskor Ds 2024:21. Styrelsen gav uppdraget till en
arbetsgrupp inom BLFs professorskollegium. Arbetsgruppen har fokuserat extra pa den del av
promemorian som sarskilt berdr barn- och ungdomar. Vi har dven tagit synpunkter fran BLFs
etikutskott pa fragor som ror barn. Vi har &ven kommenterat andra delar som vi anser viktiga,
men utgar fran att Svenska lakarséllskapet bevakar 6vriga delar av promemorian som
behandlar forskning.

Barnlékarforeningen har valt att kommentera foljande tre huvudpunkter i forslaget som
beskrivs i promemorian.

1. Attutredningen foreslar att etikgodkdnnande inte ska krévas for forskning som
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagdvertradelser nir uppgifterna 1. avser en forskningsperson som &r dver 18 ar och
ldmnas av personen efter att ett informerat samtycke har inhdmtats, 2. avser en
forskningsperson som &r dver 18 &r och har getts allmén spridning, eller 3. finns 1
allmédnna handlingar och inte &r sekretessreglerade.

Barnlékarforeningen vilkomnar ambitionen att minska krav for etikgodkdnnande for
viss forskning som behandlar personuppgifter. Vi stodjer forslaget att undantaget inte
skall gélla for barn <18 &r om det &r en studie som kréver aktivt deltagande av barn
och ddrmed informerat samtycke fran barn och/eller virdnadshavare. Daremot anser vi
att det undantaget kan gélla for barn <18 {or studier pa data som getts allmén
spridning eller pd allménna handlingar som inte dr sekretessreglerade.

Vi vill poéngtera att ungdomar 15-17 ar sjélva skall kunna samtycka till deltagande i
forskning utan vardnadshavarens samtycke enligt nuvarande lagstiftning!. Vi hittade
inte direkt ndgon beskrivning i forslaget om unga mellan 15 och 17 ar och samtycke.
Det kan sjélvklart vara sa att just den aspekten tas med i en ansokan till
etikprovningsmyndigheten. Det kan dock vara av vérde att fa med den sérskrivningen.

Vi vill dven pépeka barnets réttigheter enligt Barnkonventionens artiklar 12 och 13
som grund for ovanstadende synpunkter och rekommenderar att en
barnkonsekvensanalys enligt artikel 3 gors kopplat till lagforslaget.

2. Den forskning som undantas skall i stillet hanteras internt inom
forskningshuvudmannens organisation och ska folja specificerade krav.
Forskningshuvudmannen méste darfor anta forskningsetiska riktlinjer for



verksamheten och det dr mot dessa som bedomningen ska goras. Vidare foreslas att
det vara upp till varje forskningshuvudman att avgora vilka forskningsetiska riktlinjer
som ska gilla i verksamheten

Barnlékarforeningen anser att man med hantering hos huvudmannen riskerar att bygga
upp ett nytt provningssystem hos huvudmannen som kréver nagon form av
ansokningsforfarande for forskaren och en ny 6kad administration hos huvudmannen.
Aven om man upprittar “forskningsetiska riktlinjer” for huvudmannen, ér det rimligt
att anta att olika huvudmén kommer att gora helt olika beddmningar. Det &dr ocksé
oklart hur forskaren ska forfara om forskningen omfattar flera huvudmén, och det
framgar inte om forskaren kommer att kunna 6verklaga till annan instans. Man kan
ocksa forvénta att osidkerhet hos huvudmannen kommer att leda till att ansdkan
skickas vidare / forskaren uppmanas skicka vidare till Etikprovningsmyndigheten for
etikprovning vilket sammantaget innebér ett merarbete jimfort med nuvarande lag.

Utredningen bedomer att det nya forfarandet sannolikt inte ska bidra till en sérskilt
stor administrativ borda jamfort med de krav som redan stélls enligt den forordningen.
Forslagen bedoms sammantaget inte leda till kostnadsdkningar for
forskningshuvudménnen.

Huvudmaénnen har inte idag den organisation som den nya lagen kommer att kréva —
bade betridffande bedomning av behov av etikprévning resp. tillsynsfunktion.
Barnlékarforeningen delar inte utredningens beddmning att den nya lagen inte
kommer att medfora ” en sdrskilt stor administrativ borda jaimfort med de krav som
redan stélls” samt att ”forslagen bedoms sammantaget inte leda till kostnads6kningar
for forskningshuvudménnen”.

Forslaget riskerar att skapa parallella system for etikprovning — huvudman resp.
Etikprovningsmyndighet - som innebér okat arbete for bade forskare och huvudman.
Barnlékarforeningen foreslar att den nya lagen istéllet utnyttjar den befintliga
infrastrukturen som byggts upp av Etikprovningsmyndigheten med
verksamhetsregioner och avdelningar. En verksamhetsregion borde enl. kap 6, §6 i
nya lagforslaget kunna avdela ndgon ansvarig for att utfora de uppgifter man nu avser
att huvudmannen ska utfora — att med hjdlp av ett forenklat formulér besluta att
forskningen inte omfattas av nya etikprovningslagen. Idag gors redan sddan
bedomning i ménga fall. Ett sddant forfarande ger en mer homogen beddmning
jamfort med om uppgiften utfors av ett stort antal huvudmén med helt olika
forutséttningar och bor ocksé leda till att intentionerna med nya lagen léttare kan
implementeras.



For Svenska Barnldkarforeningen, 2025-02-11

Thomas Abrahamsson, dverldkare och professor, vetenskaplig sekreterare i BLF
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Anna Olivecrona, 6verldkare, ordférande 1 BLF

Barnlékarforeningens professorskollegiums arbetsgrupp har bestatt av foljande medlemmar:

Thomas Abrahamsson

Professor, overldkare

H.K.H. Kronprinsessan Victorias barn- och ungdomssjukhus, och
Institutionen for biomedicinska och kliniska vetenskaper,
Link&pings Universitet

Arja Harila

Professor, dverldkare,

Uppsala Akademiska Barnsjukhus och
Institutionen for kvinnors och barns hélsa,
Uppsala Universitet

Anna Nilsson,

Professor pediatrik, dverlikare,

Astrid Lindgrens Barnsjukhus,

Institutionen for kvinnor och barns héilsa, Karolinska Insitutet

Rolf Ljung,

Seniorprofessor pediatrik,

Lunds Universitet

Institutionen for Kliniska Vetenskaper Lund (IKVL)

Fotnot

7. 18 § Om forskningspersonen har fyllt 15 ar men inte 18 &r och inser vad forskningen
innebdr for hans eller hennes del, skall han eller hon sjilv informeras om och
samtycka till forskningen pa det sétt som anges i 16 och 17 §§. I andra fall nér
forskningspersonen inte har fyllt 18 &r, skall virdnadshavarna informeras om och
samtycka till forskningen pa det sétt som anges i 16 och 17 §§. Forskningspersonen
sjalv skall dock sa langt mojligt informeras om forskningen. Trots vardnadshavarnas
samtycke far forskningen inte utforas om en forskningsperson som dr under 15 &r inser
vad den innebér for hans eller hennes del och motsitter sig att den utfors.



En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som
avser manniskor, Ds 2024:21 - synpunkter frdn SFSF

Vi stiller oss i huvudsak positiva till forslaget om fordndringar i lagen om forskningsetiska
krav pa och etikprovning av forskning som avser ménniskor. Undantagen fran krav pa
etikprovning for forskning dér forskningspersonerna ér dver 18 &r och har gett informerat
samtycke till behandlingen av personuppgifter, eller dér personuppgifterna ér allméant spridda
eller finns i allménna handlingar som inte &r sekretessreglerade, forvantas underldtta avsevért
for forskning, inte minst samhéllsvetenskaplig sadan.

Samtidigt ser vi en viss risk med att formulering, kontroll och uppfoljning av etiska
forskningsriktlinjer i mangt och mycket liggs pa de enskilda forskningshuvudménnens bord.
Detta kan skapa olika riktlinjer eller praxis vid olika ldrosédten och innebéra ett avsevért
arbete for, samt upprittande av nya byrédkratiska och kontrollerande funktioner hos,
forskningshuvudménnen.

I utredningen foreslas ocksa att “etiskt okomplicerad” forskning kan beddmas av en enskild
befattningshavare, forslagsvis prefekten. Vi stéller oss fradgande till ett sddant forenklat
forfarande. Det kriver erfarenhet, vana av etikprovning och sirskild kompetens att bedoma
exempelvis informerat samtycke eller risk/nytta aspekten i ett forskningsprojekt. Den typen
av bedomningar ska gdras av en grupp som inte stér i javsforhallande eller annan 6msesidig
beroendestéllning med den s6kande forskaren.

Behov av fortydliganden

Forslaget anger att undantag fran krav pa etikprovning forutsitter att de risker som
forskningspersonerna utsétts for, gillande hilsa, sidkerhet eller integritet, &r “ringa”. Vad som
forutsétts utgora ringa risk, eller mer én ringa risk, skulle med fordel kunna formuleras lite
tydligare.

Forslaget anger att forskning som avser “péverka” forskningspersonerna psykiskt behdver
genomga ansokan om etikgodkdnnande. Vad som menas med psykisk paverkan, samt om all
psykisk paverkan motiverar etikprovning, skulle med fordel kunna formuleras tydligare.
Anses t.ex. pedagogiska experiment syfta till att paverka personen psykiskt? Vi undrar ocksa
om inte forskning som riskerar att paverka ménniskor psykiskt eller fysiskt, utan att
egentligen syfta till det (alltsa en relevant risk ur forskningsetisk synpunkt) ocksé bor
omfattas av kravet pd etikgodkénnande.

Féréandringar i tillsyn
Det ér vidare positivt att dvertrddelser mot etikprovningslagen inte obligat ska leda till
atalsanmaélan samt att det omrdde som omfattas av straftbarhet begrénsas.

Vi stiller oss dock kritiska till att granskningsbeslut riktade mot forskare fran Overklagande-
ndmnden for etikprovning inte ska gé att Gverklaga.

I forslaget ér det otydligt vad som ska omfattas av tillsynsmyndighetens tillsynsansvar. Detta
riskerar att skapa osédkerhet och otydlighet i rollfordelningar och ansvar och skapar inte
mojligheter till en ldrande tillsyn som skulle vara onskvért.

Styrelsen Svensk forening for socialmedicin och folkhdlsa med sdrskilt tack till Maria Wemrell som
tagit fram en forsta version av remissvaret



SLS har fatt remiss fran Utbildningsdepartementet, Svenska Séllskapet for Dermatologi och
Venerologi (SSDV) har i sin tur fran SLS fatt forfragan om kommentarer till denna
utredning/lagforslag: En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprovning av forskning som avser
manniskor (Ds 2024:21)

Pa uppdrag av SSDV:s styrelse, har Intressegruppen for forskning och grundutbildningsfragor
(IGFOU), inom SSDV, framkommit med synpunkter pa utredningen och lagforslaget.
Vi Onskar att SLS som remissinstans beaktar foljande:

e Vi haller med om utredningens tankar pa att “foreslér att etikgodkinnande inte ska krivas for
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagdvertradelser nér uppgifterna
1. avser en forskningsperson som &r dver 18 ar och lamnas av personen efter att ett informerat
samtycke har inhdmtats,

2. avser en forskningsperson som &r 6ver 18 ar och har getts allman spridning, eller

3. finns i allménna handlingar och inte ar sekretessreglerade.

I samtliga fall kravs att forskningen endast innebdr en ringa risk for enskilds hélsa eller
sakerhet eller for intrang i enskilds personliga integritet. Genom den férsta punkten kommer
det inte att krévas etikprévning for en méangd forskning dar uppgifter hdmtas in genom t.ex.
intervjuer eller enkéter”.

Kommentar: IGFOU menar att principer for tolkning/bedémning ska vara jamlik mellan de
nordiska lander, och vi ser behovet av béttre tydlighet om registerforskningen. | andra
nordiska lander sdsom i Danmark galler att “Hilsovetenskapliga enkatstudier och
hélsovetenskapliga registerforskningsprojekt ska t.ex. anmalas endast om projektet innefattar
maénskligt biologiskt material.” (se (Ds 2024:21) 4.2.1 och 4.2.4).

Med bakgrund av detta anser vi det 6nskvért att halsovetenskaplig registerforskning i Sverige
skulle kunna utforas med likvardiga principer som i Danmark, for att underlatta forskning
inom detta omrade, d.v.s. att halsovetenskapliga enkétstudier och halsovetenskapliga
registerforskningsprojekt endast ska behdva anmalas for etikprévning om projektet
innefattar manskligt biologiskt material.

e Vivill vidare framhalla att vi tycker det &r ofydligt hur utredningen forhéller sig till mdjlighet
att overklaga beslut fran 6verklagandendmnden och hur den nya processen kommer bli enligt
utredarnas forslag. Vi skulle vilja podngtera att det ar viktigt i en réttsstat att detta tydligt
framgar. Vi onskar déarfor att SLS:s jurister kan se dver hur utredningen (Ds 2024:21)
behandlar fragor om tillsyn och 6verklagandenamndens roll, och om vilka méjligheter
som kommer att finnas vad géllande att individuellt 6verklaga beslut.

e Vianser aven att de punkter som ska undantas fran etiklagen vacker fragor och bor bearbetas
vidare av utredningen, exempelvis undantag vad géller medicinsktekniska prévningar och
lakemedelsprovningar. Aven om dessa fragor regleras i andra forordningar och
foreskrifter, bor i anslutning till dessa fragor utredningen aven klargéra hur man ser pa
andra myndigheters myndighetsutévande angransande till etiska fragor inom falt
angransande till forskning, exempelvis hur Ldkemedelsverkets kompetens avseende etisk
kompetens” styrs och uppratthallas for att garantera skydd av den enskilda manniskan och
uppratthalla respekten for manniskovardet.

2025-01-15, Intressegruppen for forskning och grundutbildningsfragor (IGFOU), inom SSDV.



SVENSK FORENING FOR DIABETOLOGI
SWEDISH SOCIETY FOR DIABETOLOGY

Remissvar Svensk forening for diabetologi, 20250217

Synpunkter fran Svensk Forening for Diabetologi

Vi har last forslaget och vill lamna féljande synpunkter. Det skulle vara bra att fortydliga
redan i sammanfattningen att punkt 1 av undantagen inte géller inhdmtande av registerdata
eller kvalitetsregisterdata. Eftersom patienter idag lamnar samtycke till att vara med i
kvalitetsregister ser vi en risk att det kan bli missforstand. Vi haller med utredningen om att
etikgodkannande behdvs for registerforskning. Ett undantag skulle inte underlatta
registerforskning utan sannolikt bade forsvara och fordroja nasta steg i att fa tillgang till data
fran berdrda register.

Jarl Hellman, ordférande SFD

Sophia Rossner, vetenskaplig sekreterare SFD



Hej!

Foreningen for Klinisk Mikrobiologi har tittat pa remissen “En ny lag om forskningsetiska krav pa
och etikprovning av forskning som avser manniskor (Ds 2024:21)”. FKM stodjer utredningens
forslag och har inget att tillagga.

Halsningar

Tobias Allander

Ordférande, Foreningen for Klinisk Mikrobiologi

Tobias Allander

Overlikare, docent

Klinisk Mikrobiologi

Karolinska Universitetssjukhuset

17176 Stockholm

Tel +46 70 7375797

Mail: tobias.allander@regionstockholm.se



Remissvar Medicinteknisk Forening (MTF) 20250116

Angéende remiss "En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikproévning av forskning som avser
manniskor” (Ds 2024:21)

MTF tycker att forslaget som helhet ar bra och troligen kommer det, om det implementeras, att
underlatta forskningen for vissa grupperingar av forskare. Vi har i ovrigt inga detaljerade
synpunkter men ser positivt pa utvecklingen.

MTF stéder remissforslaget.

Petter Holmlund, Remissansvarig, Styrelsen for MTF



Synpunkter pa dokumentet

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

Nuvarande etikprovningslag (2003:460) har kritiserats av flera skal, bl.a. da all forskning pa
kansliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertradelser kraver etikgodkdannande.
Framfor allt har kritiken kommit fran samhallsvetenskaplig forskning.

Om an det medicinska omradet har en forhallandevis mindre andel forskning inom aktuella
omraden, ar kdnsliga personuppgifter vasentliga inom all forskning. Foreslagen revision av
lagen har saledes baring ocksa pa medicinsk forskning, inte minst avseende olika halsofragor.

Revisionen innebar att i de fall forskningspersonen accepterar forskning pa personuppgifter
vilka ar allmant spridda, kravs inte etikgodkdannande. Daremot kravs en intern handlaggning
av forskningshuvudmannen. Sadan skyddsatgard foreslas ocksa galla all personuppgifts-
hantering i forskning som avser manniskor eller biologiskt material fran manniska. Sa som
utredningen beskriver fragan skall forskningshuvudmannen géra en bedomning om sarskilda
krav skall stallas pa den aktuella forskningen.

Vidare skall forskningshuvudmannen ansvara for rutiner foér nédvandig uppfoljning och
kontroll att forskning inte utfors i strid med krav pa etikgodkannande.

Lagen anger dven att hittillsvarande straffoestammelser for lagovertradelse vad galler
kansliga personuppgifter inte skall galla.

| andra fall, vid forskning dar straffbestammelser fortsatt ar giltiga, skall skyldigheten att gora
atalsanmalan vara fakultativ.

De angivna lagférandringarna ar av vikt for underlattande av procedurer infor forskning. Dock
finner vi att de nya kraven pa forskningshuvudmannen att tillse en organisation med
kompetens att avgora de fragor som uppstélls dr forenade med 6kad arbetsbelastning och
kostnader. Denna organisation maste ha amnessakkunniga inom ett flertal omraden, och
darmed krava icke obetydliga resurser.

Det ar av varde att det enligt lagforslaget dven ges en 6versyn over tillsyns- och
straffbestimmelser. Overklagandeniamnden for etikprévning (Onep), som har tillsyn éver
etikprovningslagen, foreslas f& en mer viagledande roll. Det ska ocksd vara majligt fér Onep
att valja om en 6vertradelse av lagen ska atalsanmalas eller inte. Har ges en 6kad
valmojlighet for ONEP och detta vilkomnas eftersom ONEP f.n. maste &talsanmila alla
misstankta 6vertrddelser, dven ringa eller endast misstdankta sadana, vilket kan leda till
onddiga utredningar som mynnar ut i att brott inte har kunnat styrkas
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