SVERIGES UNGA AKADEMI

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

Sveriges unga akademi har beretts tillfalle att inkomma med synpunkter pa rubricerad
remiss. Akademin lamnar har sina synpunkter pa betankandets forslag (hadanefter kallad
utredningen).

Sammanfattning
Sveriges unga akademi valkomnar utredningen av forskningsetiska krav pa och etikprévning
av forskning som avser manniskor. Radande lagstiftning har en negativ paverkan pa

forutsattningarna for hur forskning bedrivs i Sverige, i synnerhet inom humaniora och
samhallsvetenskap. Med utredningens forslag skulle situationen forbattras avsevart.

Sveriges unga akademi tillstyrker utredningens férslag om en ny lag om
forskningsetiska krav.

Utredningen foreslar att en betydande mangd forskning ska undantas fran krav pa
etikgodkannande. Sveriges unga akademi menar att dessa undantag kommer att |0sa en
stor del av de problem som uppstar med dagens lagstiftning, sarskilt i samband med
forskning inom humaniora och samhallsvetenskap.

Vidare foreslar utredningen andringar med avsikt att tillsynen av 6vertradelser ska bli
vagledande snarare an repressiv, samt att begransa det straffbara omradet. Sveriges unga
akademi valkomnar dessa forandringar da de bor underlatta for mojligheten att bedriva
forskning.

For delar av utredningens forslag foreslar vi fortydliganden, tillagg och skarpningar. Dessa
galler huvudsakligen risken att olika forskningshuvudman kan komma att utveckla skilda
forskningsetiska praktiker, att vissa oklarheter kvarstar for forskning dar forskningsfragor
utvecklas successivt, att den foreslagna forskningsetiklagen inte l6ser problem med oetisk
svensk forskning i andra lander, att utredningen inte i tillracklig man adresserar problem
relaterade till administrativa bordor samt att ansdkningsprocessen bor kunna hantera
engelska som ansokningssprak.

Sveriges unga akademi utvecklar dessa punkter nedan.

Utredningens forslag

7.1. Regleringen av forskarnas och forskningshuvudmannens ansvar for
forskningsetiska fragor

Sveriges unga akademl tilistyrker forslaget med tillagg

Vi instdmmer med utredningen att forskarnas och forskningshuvudmannens ansvar
behover fortydligas. Daremot ser vi med oro pa de skillnader som kan uppsta saval mellan
som inom larosaten och @mnesomraden och anser att huvudmannens ansvar for detta
behdver fortydligas ytterligare.
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Sveriges unga akademi stottar utredningens val att inte specificera innehallet i de
forskningsetiska riktlinjer som forskningshuvudméannen ska anta. Daremot behdver
riktlinjerna samordnas mellan forskningshuvudmannen, vilket inte ar en fraga om innehall
utan om de processer som ligger bakom utvecklingen och implementeringen av riktlinjer.

| 7.3. skriver utredningen att forskningshuvudmannen forutsatts ta ett ansvar "for att uppna
en tillrackligt hdg och enhetlig standard pa nationell niva”. Utredningen papekar att Sveriges
universitets- och hogskoleférbund (SUHF) kan spela en viktig roll i denna
samordningsprocess.

Vi forstar utredningens notering som en rekommendation. Den ar valkommen men kan
fortydligas.

Forskningshuvudmannens ansvar for samordning ar viktigt att understryka for att undvika
att enskilda ldrosaten antar avsevart mindre strikta forskningsetiska riktlinjer &n andra, eller
att de staller sig utanfor nationella samordningsprocesser vid utvecklingen och
implementeringen av forskningsetiska riktlinjer. En viss grad av nationell enhetlighet behovs
for att det forskningsetiska systemet ska vara rattfardigt, dverskadligt och lattnavigerat.

Samma sak galler mellan olika discipliner eller @mnen. Vissa skillnader ar godtagbara - ofta
till och med dnskvarda. Till exempel ar det sannolikt orimligt med riktlinjer for in vitro-
forskning for filosofer eller riktlinjer for informerat samtycke for forskare inom matematik.
Daremot behdvs en viss grad av amnesoverskridande samsyn kring exempelvis
publiceringsetik, forsiktighetsatgarder och intressekonflikter. De samordningsprocesser som
forskningshuvudman férvantas engagera sig i maste ta hansyn till en lagsta godtagbara
grad av amnesmassig enhetlighet.

For att inte odnskvarda skillnader ska uppsta mellan forskningshuvudman eller amnen bor
hela sektorns ansvar att strava efter en grundlaggande niva av enhetlighet betonas starkare
och tydligare.

7.3. Krav pa forskningshuvudmannen att anta forskningsetiska riktlinjer
Sveriges unga akademi tillstyrker forslaget med tillagg

Vi ger vart stod till att forskningshuvudmannens ansvar starks i enlighet med forslaget. Dock
anser vi att forslaget behodver ett fortydligande kring forskning som bedrivs utomlands.

Utredningen menar att kravet pa forskningsetiska riktlinjer atgardar ett problem med
"underinkludering” som kritiker av etikprovningslagen har lyft. Med "underinkludering” har
kritiker syftat pa att etikprovningslagen inte omfattar 6mtaliga personuppgifter som inte
utgdr kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser.

En annan form av underinkludering kvarstar dock i och med att den féreslagna
forskningsetiklagens tillampningsomrade ar Sverige. Lagen ska galla for insamling, lagring
och bearbetning av data, liksom annan datahantering och datapublicering som ingar i
vanligt forskningsarbete - men endast nar sadana verksamheter bedrivs pa svenskt
territorium.
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Det ar darfor mojligt for forskare vid svenska forskningshuvudman att forlagga hela eller
delar sitt forskningsarbete utanfor Sverige och darmed undslippa hela eller delar av
tillstandsplikten.

Utredaren bedomer att det inom ramen for utredningen inte gatt att utreda om det
geografiska tillampningsomradet for lagen bor andras utan att detta bor vara en fraga inom
ramen for en annan utredning. Samtidigt konstaterar utredaren att forskningsetiska krav
ska uppratthallas vid all forskning. Sveriges unga akademi anser att de forskningsetiska
riktlinjerna aven bor inbegripa den verksamhet larosatena har utanfor landets granser och
att detta bor fortydligas.

7.4. Forskningshuvudmannens ansvar ska fortydligas
Sveriges unga akademi tillstyrker forslaget med tillagg

Vi ser positivt pa utredningens forslag att forskningshuvudmannen ansvarar for att det finns
rutiner for nédvandig uppfoéljning och kontroll. Det bér betonas tydligare att ansvaret galler
administrativt stod.

Utredningen betonar genomgaende att den foreslagna lagstiftningen inte kommer att
medfora en 6kad administrativ borda relativt dagens lagstiftning. Tvartom kommer bdrdan
sannolikt att minska.

Sveriges unga akademi vill anda lyfta fram att forskares administrativa bérdor generellt sett
har 0kat de senaste decennierna. Parallellt har larosatenas administrativa resurser riktats
"utat” och bort fran karnverksamheten, troligtvis for att tillgodose nytillkomna eller skarpta
krav fran politiskt hall och tillsynsmyndigheter.

Den héar utvecklingen behdver brytas. For att forskningsetik inte ska bidra till forskarnas
administrativa boérdor bér forskningshuvudmannen ha ansvar for att det finns rutiner for
forskningsetiska stodresurser.

9.3. Undantag fran kravet pa etikprovning ska goras for viss forskning som
innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser

Sveriges unga akademi tilistyrker forslaget med tillagg

Vivalkomnar utredningens foreslagna undantagsvillkor. Daremot anser vi att undantagen
bor goras tydligare kring forskning dar forskningsfragor utvecklas successivt.

Sammanfattningsvis lyder forslaget som féljer. Vid ringa risk for enskilds halsa, sakerhet
och integritet ar forskning som omfattar kansliga personuppgifter inte tillstandspliktig om
forskningspersonen ar 6ver 18 ar och samtycker, om uppgifterna avser en person som ar
over 18 ar och har getts allman spridning eller om uppgifterna finns i allmanna handlingar.

Det informerade samtycket fungerar enligt forslaget - forstatt tillsammans med tidigare
forarbeten de senaste decennierna - som ett skydd for forskningspersonens
manniskovarde, sjalvbestammande och integritet. For det syftet maste samtycket vara
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specifikt: Samtycke kan inte ges till generella fragor om forskning i allmanhet, utan endast
till de avgransade forskningsfragor som forskaren avser undersoka.

Somliga fragor, problem och metoder inom forskningen ar svara eller omojliga att
specificera pa det sattet. Under exempelvis vissa former av faltstudier kan nya
forskningsfragor uppsta successivt, snarare an att vara formulerade pa féorhand. Det rader
darfor viss oklarhet kring huruvida sadan forskning ar mojlig att samtycka till enligt
utredningens krav - och darmed aven oklarhet kring huruvida sadan forskning ar
undantagen tillstandsplikten eller inte.

Utredningen menar att det inte har ansetts mojligt att "finna en formulering som pa ett
adekvat satt fangar upp den variation av situationer som kan uppkomma” i sadana
forskningssammanhang. Det tycks dock som att utredningen inte anser att problemet ar
Overhangande. | det fortsatta resonemanget skriver utredningen namligen att reglerna (for
samtycke och undantagsvillkor) inte ar "formforeskrifter som ska 'bockas av’”, utan ska ge
forskningspersoner "ett tillrackligt underlag for att kunna avgdra om han eller hon vill delta i
den aktuella forskningen”. Bestammelserna ska darfor anses "ge ett visst utrymme for att
anpassa inhamtandet av informerat samtycke till den aktuella situationen”.

Sveriges unga akademi tillstyrker undantagen fran kravet pa etikprévning, sa som beskrivet
i utredningen. Vi vill dock poangtera att forskningshuvudmannen har ett betydande ansvar
att vagleda den enskilde forskaren i den oklarhet som kan kvarsta vid avvagningar kring
etikprovningstillstand och informerat samtycke.

10. Etikgodkannande och etikprovning
Sveriges unga akademi tillstyrker forslaget med tillagg

Forskning ar i dag internationell. Manga av Sveriges framsta forskare har andra modersmal
an svenska, vilket inte ar ett problem da den moderna forskningens lingua franca ar
engelska. Daremot méter samma forskare ofta problem i kontakt med andra myndigheter.
Det kan vara svart for forskarna att navigera i olika bestammelser nar information endast
finns att tillga pa svenska, liksom att de ibland férvantas tala eller skriva pa svenska nar de
sjalva ldmnar in information till andra myndigheter.

Svenska forskningsrelaterade myndigheter bor strava efter att minimera sadana friktioner.
Det skulle bidra till att gora Sverige attraktivt for varldens framsta forskare, sa att de valjer
att forlagga sina yrkesverksamheter har. Etikprovningsmyndigheten bor darfor fa i uppdrag
att acceptera ansokningar skrivna pa engelska.
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