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

Folkhdlsomyndigheten tillstyrker utredningens forslag om att upphédva nu géllande
etikprovningslag och ersétta den med en forskningsetisklag. Folkhdlsomyndigheten
Onskar darutdver ldmna foljande kommentarer pé utredningens forslag.

Folkhdlsomyndighetens kommentarer

Avsnitt 5.1 Overgripande stiliningstaganden ang&ende vilka
lagandringar som bor goras

Utredningen foreslar att forskning dér forskningspersonen har samtyckt till
behandlingen av uppgifterna samt dir personuppgifter har getts allmén spridning
eller finns i allménna handlingar och inte ar sekretessbelagda ska undantas fran
krav pa etikgodkdnnande. Det framgér dock inte av utredningens forslag vilken typ
av information som é&r offentlig och inte. Sarskilt vill Folkhdlsomyndigheten lyfta
att all information som sprids idag via t.ex. sociala medier ofta inte har godkénts av
den enskilde individen och dérfor inte kan anses som frivillig eller allmén
information. Det dr Folkhidlsomyndighetens uppfattning att utredningens forslag i
denna del ar for vaga och riskerar att ge upphov till olika tolkningar bland landets
forskningshuvudman.

Avsnitt 7 Om forskningshuvudmannens ansvar

Utredningens forslag innebér att ett stort ansvar laggs pa forskningshuvudmannen
att bedoma vad for typ av forskning som behover etikprévas och inte samt att i de
fall dé etikprovning inte behover utforas, dven sikerstélla att de etiska och juridiska
kraven efterlevs. Dessa krav ér i sig inte oproportionerliga, men
Folkhdlsomyndigheten anser att forslagen i denna del behover fortydligas hur
kraven ska uppfyllas for att sdkerstilla att hanteringen blir genomgéende likartad
hos forskningshuvudménnen.
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Avsnitt 17.2.3 Enkater och intervjuer som l&g-riskmetoder

Utredningen saknar ett resonemang kring att enkéter och intervjuer, som trots att de
ofta betraktas som lag-riskmetoder, omfattar bade etiska och praktiska utmaningar.
Maktbalanser, risken for psykiskt eller kdnsloméassigt obehag, och svarigheten att
sakerstilla ett korrekt informerat samtycke ar aspekter som kréver noggrann
Overviagning. Decentraliseringen av samtyckesprocessen kan innebéra bade
mojligheter for anpassning till olika respondentgrupper, men ocksa risker for
bristande kvalitet. For att sdkerstélla att forskning genomfors pa ett etiskt hallbart
sétt kriavs en medvetenhet om dessa faktorer, och forskare méaste aktivt arbeta for
att hantera dem genom korrekt etikprovning och ett respektfullt forhallningsstt till
forskningspersonernas réttigheter och vilméaende. Det dr avgorande att hélla en
balans mellan forskningens mél och de etiska skyldigheter som forskaren har
gentemot de som deltar i studien. Det dr Folkhdlsomyndighetens uppfattning att
utredningens forslag i denna del behover utvecklas och fortydligas for att
sakerstilla att forskningshuvudménnen hanterar respondenter pé ett likartat sétt.

Beslut i detta drende har fattats av stéllforetradande generaldirektor Anna Besso. 1
den slutliga handldggningen har chefsjurist Bitte Brastad samt avdelningschefen
Sara Byfors deltagit. Juristen Cecilia Arrgérd har varit foredragande.

Enligt Folkhdlsomyndighetens beslut

Cecilia Arrgard

Solna Folkhalsomyndigheten, SE-171 82 Solna. Besok: Nobels vag 18. Ostersund Folkhilsomyndigheten, Box 505, 831 26 Ostersund. Besck: Forskarens vég 3.
Telefon 010-205 20 00 E-post info@folkhalsomyndigheten.se www.folkhalsomyndigheten.se


http://www.folkhalsomyndigheten.se/

	En ny lag om forskningsetiska krav på och etikprövning av forskning som avser människor (DS 2024:21)
	Folkhälsomyndighetens kommentarer
	Avsnitt 5.1 Övergripande ställningstaganden angående vilka
	lagändringar som bör göras
	Avsnitt 7 Om forskningshuvudmannens ansvar
	Avsnitt 17.2.3 Enkäter och intervjuer som låg-riskmetoder



