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Karolinska Institutet (KI) har beretts tillfalle att IAmna synpunkter pa
forslagen och materialet i promemorian. Kl far darfér framféra
féljande.

Sammanfattning

Kl tillstyrker utredningens férslag att skyldigheten for
Overklagandenamnden foér etikprévning att géra dtalsanmalan vid
misstanke om brott mot lagen gors fakultativ samt att myndigheten
ska kunna meddela sk. granskningsbeslut. Aven férslagen om
straffrattsliga sanktioner och straffansvar tillstyrks.

Kl avstyrker férslagen i dvrigt och anser att de kraver ytterligare
utredning, 6vervéganden och fértydliganden. Utdkningen av lagens
tillampningsomrade till att omfatta all personuppgiftsbehandling i
forskning samt kraven pa forskningshuvudmannen att anta
forskningsetiska riktlinjer och géra bedémningar 6kar den
administrativa bérdan samt riskerar att leda till divergerande
beddmningar, vilket kan férsvara forskningssamarbeten.

Undantag fran kravet pa etikprovning fér viss forskning

Kl konstaterar att forslagen pé undantag fran kravet pa etikprévning
for viss forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller uppgifter om lagdévertradelser ar utformat efter
den samhaéllsvetenskapliga forskningens behov och att de endast i

Postadress: Karolinska Institutet, SE-171 77 Stockholm | Besdksadress: Nobels vag 6, Solna |
Handlaggare: Helena Scarabin | Telefon: 08-524 800 00, vx | Fax: 08-3111 01 |
E-post: helena.scarabin@ki.se | Webb: ki.se | Org. Nummer 202100 2973


https://ki.se/

Sida: 2 (5)

mindre omfattning skulle f& betydelse fér den forskning som bedrivs
vid K.

En stor del av forskningen pa Kl kommer darmed inte att paverkas av
de féreslagna undantagen och kommer fortsatt att behéva genomga
etikprovning. All klinisk forskning, studier som paverkar deltagarna
fysiskt eller psykiskt, registerstudier, studier pa humant material
samt forskning pé kansliga personuppgifter och uppgifter om
lagévertradelse som innebér mer an ringa risk kommer fortsatt att

behdva etikprdvas.

Vad betraffar samtyckesundantaget, som férvantas kunna fa
betydelse for viss forskning vid Ki, féreslas att det endast omfattar
information som forskningspersonen [d&mnar om sig sjalv. Om
forskningspersonen lamnar kansliga personuppgifter om nagon
annan, t.ex. narstaende, trots att nagra fragor inte stallts om dessa
skulle sddana uppgifter enligt férslaget inte omfattas av undantaget.
Det gér undantaget valdigt begransat. Det bér darfér 6vervagas att
utvidga undantaget.

Foér samtliga tre féreslagna undantag kravs att forskningen enbart
innebar en ringa risk for enskilds halsa eller sékerhet eller for intrang i
enskilds personliga integritet. Det blir upp till forsknings-
huvudmannen att beddéma vad som &r riskfylld forskning, dvs. vad
som omfattas av undantagen. Kl anser att begreppet "ringa risk” kan
ges flera innebdérder vilket kan leda till stora skillnader i de
beddmningar som olika forskningshuvudman gér. Ett fortydligande
av begreppet "ringa risk” behdvs for att undvika tvetydigheter och
olika tillAmpningar.

Kl saknar en narmare analys av och beskrivning av hur undantag fran
etikprovning ska hanteras i de fall da forskning bedrivs inom ramen
for ett samarbete med flera forskningshuvudman. Detta behéver
goras tydligare.

Forskningshuvudmannen ska anta forskningsetiska riktlinjer och
goéra egna bedémningar av all forskning pa personuppgifter

Vid inrattandet av Etikprévningsmyndigheten anférdes dkad
effektivitet och en mer enhetlig tilldmpning som skéal. Med
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aterférande av delar av ansvaret till universitet och hégskolor finns
stor risk for olika bedémningar av likartade forskningsprojekt mellan
olika huvudman.

Dartill kan det bli svarare att hantera en del drenden p.g.a. bristen pa
experter som inte ar javiga, jdmfort den expertis som en nationell
myndighet har tillgang till. Forslaget innebar darfér en delvis atergang
till tiden fore lagens inférande 2004 d& de medicinska fakulteterna
och universiteten hade egna etikkommittéer med ett bredare
mandat an det nu féreslagna.

Ytterligare en omstandighet med forslagen ar att olikheter i
forskningshuvudmannens olika riktlinjer och bedémningar foérsvarar

nationella saval som internationella forskningssamarbeten.

Om den praktiska tillampningen av lagen ska bli s framgangsrik som
mojligt, krévs enhetliga riktlinjer som alla forskningshuvudman kan
anvanda sig av vid etikbedémningarna. Pa sa satt minimeras aven
risken att olika bedémningar gors av liknande drenden och att det
uppstar skillnad i tillampningen.

| de fall en studie kommer att genomfdras i samarbete med fler an
en forskningshuvudman, t.ex. i en multicenterstudie, behdver det
tydliggoras vilken forskningshuvudman eller vilka
forskningshuvudman som ska svara for att géra bedémningen om
forskningen kraver etikgodkédnnande enligt forskningsetiklagen. Om
varje forskningshuvudman ska géra sin egen beddmning skulle det
avsevart forsvdra samarbeten. P4 samma satt behover det
tydliggéras vilken forskningshuvudman eller vilka
forskningshuvudman som ska géra en bedémning av dels om
forskningen uppfyller de forskningsetiska utgdngspunkterna enligt
lagen, dels om och i sa fall vilka krav utifran antagna forskningsetiska
riktlinjer som ska stallas pa forskningen.

En stor del av Kl:s forskning sker i samarbete 6ver nationsgranserna.
Kl anser att det behdver utvecklas mer vad som géller vid
internationella forskningssamarbeten generellt, da det inte
adresseras i utredningen.
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Tillsynsmyndighetens befogenheter

Kl tillstyrker utredningens férslag att Overklagandendamnden fér
etikproévnings skyldighet att géra dtalsanmalan vid misstanke om
brott mot lagen gors fakultativ samt att myndigheten ska kunna
meddela s.k. granskningsbeslut. Kl delar utredningens bedémning att
tillsynen pa sa satt blir mer vagledande och mindre repressiv.

Fakultativ etikprévning
Kl tillstyrker forslaget med en fakultativ etikprévning och ser en klar
férdel med denna méjlighet, inte minst mot bakgrund av Kl:s

omfattande internationella forskningssamarbeten.

Konsekvenser for forskare och forskningshuvudman

Kl delar inte slutsatserna i konsekvensanalysen, framfér allt inte att
forslagen inte kommer att leda till kostnadsokningar for
forskningshuvudmannen. Enligt Kl underskattar utredningen vilka
resurser som kommer kravas for att forskningshuvudmannen ska

kunna leva upp till de nya kraven.

Forslagen kommer i praktiken innebéra att varje forskningshuvudman
maste inratta rutiner for hantering av etikprévningsarenden och
interna etikprévningsnamnder/-kommittéer eller liknande. Behovet
av radgivning och utbildning bland universitetets forskare och
medarbetare kommer ocksa Oka till foljd av forslaget.

Nar organisationen finns pa plats maste forskningshuvudmaénnen
kunna hantera ansdékningar och ha méjlighet att stélla upp
verksamma och effektiva villkor fér forskningen.

For den enskilde forskaren blir det férmodligen liknande insatser som
i dag for att tillhandahalla underlag for forskningsetisk bedémning,
om an mojligen i ndgot avskalad form. Mycket talar dock for att
majoriteten av forskarna vid Kl férst kommer att vanda sig internt for
en initial beddémning for att sedan anda skicka en ansékan till
Etikprovningsmyndigheten, vilket alltsé betyder merarbete fér dessa
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forskare och f6r Kl. Kl har svart att se vinsterna med ett sddant
system.

Beslut i detta drende har fattats av undertecknad rektor Annika
Ostman Wernerson i narvaro av universitetsdirektér Veronika
Sundstrom efter féredragning av jurist Helena Scarabin. Narvarande
var ocksa Medicinska féreningens ordférande Patrik Blomberg.

Annika Ostman Wernerson

Helena Scarabin
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