faﬁs ™
SaCo

&
AkaDE™

Laila Abdallah
Utredare

+46 8 613 48 52
laila.abdallah@saco.se

Saco

Box 2206

103 15 Stockholm

Tel vaxel: 08-613 48 00
E-post: kansli@saco.se
WWW.saco.se

R 73.24
Laila Abdallah
2025-03-10

Remissvar

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

Saco har tagit del av En ny lag om forskningsetiska krav pa och
etikprévning av forskning som avser manniskor (Ds 2024:2) och lamnar
harmed vart yttrande.

Saco (Sveriges Akademikers Centralorganisation) samlar akademiker
genom 21 fack- och yrkesférbund med néara en miljon medlemmar. Saco ar
partipolitiskt obunden och genom vart arbete vill verka for att tillgodose
goda arbetsvillkor och trygghetssystem for Sveriges akademiker.

Overgripande utgadngspunkter for yttrandet

Saco valkomnar utredningens ambition att modernisera etikprévnings-
systemet och anser att den féreslagna lagen i stort ar ett steg i ratt riktning.
Vi ser positivt pa att regelverket blir mer flexibelt, sarskilt genom att viss
forskning undantas fran etikprévning, och att forskningshuvudman far ett
tydligare ansvar for forskningsetiska fragor.

Saco foretrader akademiska professioner dar forskning ar en central del av
yrkesutévningen. For oss ar det avgdrande att forskningen kan bedrivas
under forutsattningar som bade véarnar forskningsfrineten och sakerstaller
ett starkt etiskt ramverk.

En ny forskningsetiklag bor sakerstélla att forskning bedrivs pa ett satt som
uppratthaller skyddet for individers integritet och séakerhet samtidigt som
tillampningen av lagstiftningen ska vara rattssakert, forutsdgbart och
proportionerligt och att inte forskningens frihet hammas.

Forskare och forskningshuvudman bér darfoér ha tydliga och enhetliga
riktlinjer for olika etiska bedomningar, sa att de kan integrera olika etiska
hanseenden i sin forskning utan att behéva navigera i ett oklart eller
inkonsekvent regelverk

Etikprovningen maste ha en stark legitimitet och tydlig tillsynsstruktur for att
sékerstalla allménhetens fortroende for forskningen.
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Vi ser positivt pa forslaget att forenkla etikprévningssystemet, men det ar
avgorande att detta sker pa ett satt som garanterar att de forskningsetiska
normerna fortsatt uppratthalls och att forskarsamhallet har ett tydligt och
valfungerande stod i dessa fragor.

Sammandrag av delbetankandets forslag

Betankandet foreslar en ny lagstiftning, forskningsetiklagen, som erséatter
nuvarande etikprévningslagen. Syftet &r att modernisera och forenkla
regelverket samtidigt som forskningens etiska krav och integritet
uppratthalls. Nagra av de centrala forslagen inkluderar:

> Ny lagstiftning: Den nuvarande etikprovningslagen upphér och
ersatts av forskningsetiklagen som forenklar forskningsetiska krav.

> Undantag fran etikprévning: Viss forskning som behandlar
kénsliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertradelser
undantas fran en etikprovning om den bedoms innebéra en "ringa
risk" for individens hélsa, sédkerhet eller personliga integritet.

> Forskningshuvudmannens ansvar: Forskningshuvudman alaggs
att anta forskningsetiska riktlinjer och hantera vissa forskningsetiska
beddmningar internt.

> Fakultativ etikprovning: Forskningshuvudman far mojlighet att
anstka om etikprévning aven for forskning som inte kraver det.

» Begransning av straffansvar: Straffbestammelserna for vissa
forskningsetiska brott mildras.

» Overklagandenamndens tillsynsansvar: Bestammelsen om att
Overklagandenamnden for etikprovning ar skyldig att géra
atalsanmalan vid misstankta brott mot etikprévningsreglerna gors
fakultativ.

Lagen syftar till att minska den administrativa bordan, sarskilt for forskning
inom samhallsvetenskap och humaniora, samtidigt som forskningsetiska
normer starks.

Sacos synpunkter pa betankandets forslag

Saco valkomnar utredningens forslag att modernisera etikprévnings-
systemet och anser att den foreslagna lagen i stort ar ett steg i ratt riktning.
Vi ser positivt pa att regelverket blir mer flexibelt, sarskilt genom att viss
forskning undantas fran etikprévning, och att ett ansvar for forskningsetiska
fragor forlaggs pa forskningshuvudmannen.
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Samtidigt finns det vissa oklarheter i det féreslagna regelverket som vi vill
belysa och som kraver fortydliganden eller kompletteringar for att
sakerstalla en rattssadker och enhetlig tillampning.

1. Tydligare vagledning och stdd for forskningshuvudman

Den nya lagstiftningen flyttar ett storre ansvar for forskningsetiska
beddomningar fran Etikprévningsmyndigheten till forskningshuvudmaéannen.
Saco ser risker med att det leder till otydligheter i hanteringen vid svenska
larosaten dar forskningsetiska strukturer och resurser kan variera samt
hanteras internt pa olika nivaer i organisationen.

For att sékerstalla en enhetlig och rattssaker tillampning instdmmer Saco
med Sveriges Arbetsterapeuter som foreslar att Etikprovningsmyndigheten
bor ges ett radgivande/stddjande uppdrag om tydligare standardiserade
vagledningar for hantering av forskningsetiska bedémningar genom
exempelvis mallar for information eller samtycke vid projekt som inte ska
granskas av myndigheten.

Ett nationellt samordnat stdd skulle underlatta for forskningshuvudmannen
att uppfylla sina skyldigheter och for att minimera resurskravande l6sningar
samt oenhetliga tillampningar.

2. Definitionen av "ringa risk" maste fortydligas

Den nya forskningsetiklagen innebar att etikgodkédnnande inte ska kravas
av forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser. Utredningen hanvisar har till ett antal
avseenden som ocksa innefattar en "ringa risk" for den enskildes hélsa,
sakerhet eller personliga integritet som bor undantas fran etikprovningen.

Saco ar positiv till att hinder i nuvarande regelverk for forskning minskas,
men begreppet "ringa risk" ar otydligt och kan leda till varierande tolkningar
fran larosatena och skapa en rattsosakerhet och andra praktiska problem i
samarbetsprojekt.

For att motverka denna osakerhet foreslar vi att begreppet "ringa risk"
definieras mer precist i lagtexten eller forordningen med tydliga exempel pa
forskning som kan anses medféra ringa risk. Vi instammer dven med SULF
om att det behdvs en nationell samordning eller vagledning for dessa
riktlinjer.
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3. Internationell anpassning och kommunikation

En av de praktiska utmaningarna med en ny forskningsetiklag ar hur den
ska férankras i den internationella forskarvarlden. Manga vetenskapliga
tidskrifter kraver att forskningsstudier som involverar manniskor har
genomgatt en etikprovning. Om forskare i Sverige inte langre behdéver en
etikprévning for vissa typer av forskningsstudier, kan det uppsta problem
vid publicering i internationella tidskrifter.

Saco foreslar att svenska myndigheter kommunicerar denna férandring till
internationella tidskrifter och forskningsfinansiarer, och sakerstaller en
harmonisering av etikprovningsreglerna pa internationell niva. Detta ar
avgorande for att svenska forskare ska kunna fortsétta publicera sina
studier utan onédiga hinder.

4. Overklagandenamndens tillsynsansvar

I den nya forskningsetiklagen foreslas att vissa skyldigheter som forskaren
och forskningshuvudmannen har inte ska omfattas av Overklagande-
namnden for etikprovnings tillsyn. Det ror forskarens ansvar for att
forskningen inte ar i strid med de forskningsetiska utgangspunkterna vid
forskning som inte kraver etikgodkannande eller forskningshuvudmannens
ansvar att uppratta rutiner for uppfoljning och kontroll.

Saco ser en viss risk med rattssakerheten, eftersom det behovs en extern
tillsynsmekanism som kan granska efterlevnaden av de forskningsetiska
principerna. Sveriges Lakarférbund betonar betydelsen av fortroendet for
forskningen att man foljer de grundlaggande forskningsetiska principerna.
Saco instammer med Lakarforbundet att det vore rimligt med en fortsatt
extern tillsyn i dessa avseenden.

5. Fakultativ etikprévning bor utvarderas noggrant

Utredningen foreslar att forskningshuvudmaén ska kunna anstka om
etikprovning aven for forskning som inte kraver det. Saco ser en risk i att
detta skapar onoddig administration och att forskare och huvudman i osakra
fall valjer att anstka "fér sakerhets skull”.

Saco foreslar att den fakultativa etikprévningen foljs upp och utvarderas
efter inférandet for att sékerstélla att den inte leder till 6kade administrativa
bordor. En sadan utvardering bor genomforas inom de narmaste aren efter
lagens inférande for att sakerstalla att reformen far avsedd effekt.
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Ovrigt
Remissyttrandena fran Sveriges universitetslarare och forskare (SULF),

Sveriges Lakarforbund och Sveriges Arbetsterapeuter bildggs. SULF har
aven skickat in deras remissvar direkt.

Saco, som ovan

Lena Granqvist Laila Abdallah
Samhallspolitisk chef Utredare



