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1. Inledning

Overklagandenamnden for etikprévning har sedan den 1 januari 2020 ansvar for tillsyn 6ver
etikprévningslagen. 1 samband med att namnden tilldelades namnda ansvar infordes ocksa ett skarpt
ansvar for forskningshuvudméannen. En forskningshuvudman ska saledes vidta atgérder for att
forebygga att forskning i den egna verksamheten utfors utan erforderligt etikprovningstillstand eller i
strid med ett villkor som har meddelats av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandenamnden.
Dértill skarptes straffen for den som bryter mot lagens bestimmelser.

Namnden skickade ut en enkét den 6 maj 2020 for att fa en 6verblick 6ver forskningshuvudméannens
arbete med efterlevnaden av etikprévningslagen samt vilka atgarder de har eller avser att vidta for att
sakerstalla att de foljer de nya bestammelserna. Dartill efterfragades forvantningar pa namndens
tillsyn. Forskningshuvudméannen som valdes ut var bade huvudmaén vilka som huvudregel behéver
anstka om etikprovningstillstand och huvudman som mer séllan behdver ansoka om sadant tillstand
omfattades.

2. Respondenter och svarsfrekvens

Enkéaten skickades till 52 myndigheter och institutioner. Urvalet av myndigheter och institutioner var
foljande:

- Samtliga universitet (en eller flera dekaner) och hdgskolor
- Urval av regioner, universitetssjukhus och kommuner

- Urval forskningsinstitut

- Urval féretag

Totalt antal mottagare var 68 stycken eftersom enkéten skickades till tva eller flera dekaner vid samma
universitet. Svarsfrekvens pa enkaten framgar av tabellen nedan.

Tabell — Svarsfrekvens!

Mottagare Forskningshuvudman Samtliga mottagare
Antal mottagare 52 68

Andel svar 36 45

Andel svar % 69 66

Andel beviljade anstand 2 3

Andel uteldmnade svar 14 20

Andel uteldmnade svar % 27 29

1 Svarsfrekvens 2020-08-19
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3. Fragestallning
Enkaten innehall foljande fem fragor:

1. Vilka atgarder har vidtagits eller planeras att vidtas med beaktande av dndringarna i
etikprévningslagen?

2. Vilka atgarder har ni vidtagit eller avser att vidta for att sakerstalla att forskning som kraver
etikprévningstillstand inte utfors utan sadant tillstand?

3. Vilka atgarder har ni vidtagit eller avser att vidta for att sakerstalla att etikprévningstillstand
som beviljats med villkor efterlevs?

4. Hur ser ni pa lagandringarna och vad forvantar ni er att de kommer att betyda for er
forskningsverksamhet?

5. Vilka forvantningar har ni pa Overklagandenamndens tillsynsansvar?

4. Forskningshuvudmannens arbete med etikfragor — att efterleva
lagandringar, etikprovningstillstand och villkor

4.1 Funktion med ansvar for forskningsetiska fragor och utbildningsinsatser

Majoriteten av forskningshuvudmannen uppger att de har en sammanhallen funktion for
forskningsetiska fragor, t.ex. etiskt rad, kommitté, utskott, forum eller arbetsgrupp. Funktionen
ansvarar for kunskapsspridning genom information, seminarier och utbildning i forskningsetik och
etikprévning riktad till bl.a. forskare, blivande docenter och annan personal som har ett ansvar for
forskningsprojekten. Tva forskningshuvudman uppger att de har haft en etikexpert narvarande vid ett
seminarium, t.ex. representant fran Etikprévningsmyndigheten. Funktionen ansvarar ocksa for att 6ka
medvetenheten och forstaelsen for etiska fragor samt att framja diskussion pa omradet. De kan &ven ha
ett ansvar for att ta fram styrdokument, revidera delegationsordning samt ge radgivning i etiska fragor
och ansokan om etikprovningstillstdnd. Funktionen kan ocksa ansvara for uppfoljning av tillstand, att
villkor foljs samt att tillstand for forskningsprojekt inte saknas.

4.2 Styrdokument — befintliga och planerade

Flertalet forskningshuvudméan namner deras pagaende och planerade arbete med styrdokument i
forskningsetik med anledning av andringarna i etikprévningslagen. Detsamma géller &ndringar i andra
styrdokument som t.ex. delegationsordning och arbetsordning. Nagra forskningshuvudman ger nya
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delegationer till medarbetare for att bl.a. att fortydliga ansvaret for att etikprovningstillstand finns,
vem som har ansvar for att informera och bista forskare i etiska fragor och skapa rutiner for
uppfdljning av alla pagdende forskningsprojekt. En forskningshuvudman uppger sarskilt att de
konkretiserat delegationskedjan for att fortydliga ansvaret.

4.3 Kontroll och kvalitetssakring

Majoriteten av forskningshuvudménnen namner en eller flera kontrollfunktioner for att sakerstalla att
pagaende forskning har etiktillstand, t.ex. ett kvalitetssakringssystem fér sammanstallning av
ansokningar om etiktillstand och beslut av Etikprévningsmyndigheten. En forskningshuvudman foljer
upp etikansokningar i kvalitetsarbetet och att de aktuella forskningsprojekten uppdateras arligen.

Andra forskningshuvudman beskriver organisatoriska strukturer avsedda att hindra att
forskningsprojekt bedrivs utan etiktillstand, t.ex. att forskaren ska uppge om tillstand behovs i ett visst
skede eller att de skapar forutsattningar for en kollegial "tillsyn”. En forskningshuvudman beskriver
att de projekt som de uppfattar vara i grazonen i forhallande till etikprévningslagen alltid foranleder en
ansokan till Etikprovningsmyndigheten, efter en jamforelse med tidigare ansdkningar som
myndigheten har bedomt. En forskningshuvudman uppger att krav finns pa att samtliga kliniska
observationsstudier registreras och godkanns innan forskningsprojektet paborjas. En
forskningshuvudman uppger att de avser att ha en kontrollfunktion fér de forskningsprojekt de deltar i
men som har en annan forskningshuvudman.

Utover befintliga andringar namns ocksa planer pa att infora arliga sjalvdeklarationer for
projektansvarig, fortsatt arbete med riktlinjer och rutiner, checklistor, anmalarfunktion,
stickprovskontroll och ett utokande av radgivande funktioner. Ett flertal forskningshuvudman uppger
att det kommer att vara en utmaning att arbeta med kvalitetssakring i form av 6kad arbetstid vilket
darmed innebér 6kade kostnader. En forskningshuvudman efterfragar riktlinjer fran namnden
angaende vilka atgarder huvudmannen bor vidta for att anses som tillrackliga.

4.4 Forskarens ansvar for forskningsprojekt

Ett flertal forskningshuvudman ger information till den forskare som bér ansvar for ansokan om
etiktillstand. En forskningshuvudman uppger att ansvaret star inskrivet i forskargruppledarens
uppdragsbeskrivning samt att de ocksa ska ge stod till medlemmarna i etikfragor. Vid rekrytering av
chefer tydliggdr man ansvaret for att forskning bedrivs enligt etikprévningslagen. Det géller &ven
forskarens egna ansvar att tillse att villkor for godkannande efterlevs. Tva forskningshuvudman
uppger att de har tillit till medarbetarnas kunskap om aktuell lagstiftning och att de foljer regelverket
och att de darfor inte utfor nagon I6pande kontroll.

4.5 Chefens ansvar for granskning och uppféljning av forskningsprojekt

Flera forskningshuvudmén ndmner prefektens eller verksamhetschefens (harefter chefen) ansvar att
kontrollera de forskningsprojekt som bedrivs, t.ex. nér de undertecknar ansokan till
Etikprévningsmyndigheten. En forskningshuvudman uppger uttryckligen att chefen har ett ansvar for
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att forskning utan etiktillstand inte sker. Ett annat exempel ar att beslut fran
Etikprévningsmyndigheten skickas for kannedom till ansvarig chef for att pa sa satt underratta
forskningshuvudmannen om att villkor fér godkannande finns. En forskningshuvudman uppger att de
har en tydlig gruppstruktur i form av en kontinuerlig arbetsledning géllande etiska fragor. Chefen
sakerstaller da att projektet inte gar utover tillstandet.

4.6 Externa kontrollfunktioner

Tva forskningshuvudman namner att det faktum att krav stalls dven fran annat hall, kan ségas utgora
en viss kontrollfunktion, t.ex. sjukvarden eller nationella register som kraver etiktillstand for att fa
tillgang till patientdata. Samma sak galler nar forskare ska publicera medicinsk forskning.
Etikgodkannande kravs ocksa vid anstkan om forskningsmedel samt &r en forutsattning for att medlen
far anvandas.

4.7 Gemensamma projekt

Tva laroséaten uppger att de medicinska fakulteterna har en gemensam arbetsgrupp — "Research Ethics
for Postdocs and Researchers in Medicine” — som har tagit fram en webbaserad seminarieserie och
undervisningsmaterial om forskningsetik. Projektet forvantas vara fardigstallt detta ar. En stod- och
kontrollfunktion for kliniska forskare som uppges av tva forskningshuvudman ir “Kliniska studier
Sverige/Forum Soder”. En forskningshuvudman uppger att de har diskussioner med en annan
forskningshuvudman avseende ansvaret for forskningen vid delat huvudmannaskap.

5. Lagandringarnas betydelse for forskningsverksamheten
5.1 Positiva effekter

Majoriteten av forskningshuvudmannen uppger att de ser positivt pa lagandringarna. Framfor allt ser
de att huvudmannens ansvar blivit tydligare. Det 6kar vikten av att arbeta med etikfragor i stort, vilket
forhoppningsvis kan leda till battre kvalité i forskningsprojekten. En forskningshuvudman lyfter det
positiva i att forskarna inte lamnas ensamma med ansvaret utan att huvudmannen faktiskt ocksa har ett
organisatoriskt ansvar att skapa ratt forutsattningar for forskarna. En mindre andel svarande uppger att
de redan i dag har goda rutiner gallande information, kontroll och delegationsordning och att
lagandringen i sig inte kommer att innebara nagra storre forandringar.

5.2 Utmaningar

Ett par av forskningshuvudmannen efterfragar vagledning angdende vem som ska betraktas som
huvudman inom deras verksamhet. Det uppfattas ocksa finnas en otydlighet i lagandringen avseende
fordelningen av det straffrattsliga ansvaret mellan chefer pa olika nivaer. Vissa papekar att det utokade
straffansvaret kommer att leda till att fler ogrundade ansdkningar kommer att skickas till
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Etikprovningsmyndigheten, vilket i sig leder till en 6kad administration och tillkommande kostnader.
En forskningshuvudman har uppgett att den interna kontrollen som maste finnas, kommer att vara en
utmaning. Det &r svart att bedoma vilken grad av intern kontroll som ar rimlig och tillracklig géllande
forskningshuvudmannen, forskare och forskningsstodjande personal. Det kade ansvaret pa
avdelningscheferna kan medfora att avdelningscheferna blir mer restriktiva med att tillata forskning.

5.3 Ovriga papekanden

Av 0Ovriga papekanden i enkatsvaren kan namnas bl.a. efterfragan om nationella riktlinjer, mer
information géllande observationsstudier och etikprévning, tvéarvetenskaplig forskning och
etikprovning dar en 6kad medvetenhet behdvs, rattsdogmatisk forskning och forskning pa offentligt
material, att etikprovningslagen inte ar anpassad utifran forutsattningarna for samhallsvetenskaplig
forskning. Vidare efterfragas en tydligare struktur for att avgora vem som ar huvudman nar det galler
samarbeten mellan sjukhus och universitet. Det finns dven en férhoppning om att tillsynsverksamheten
kan leda till en utveckling med tydlig forutsebarhet kring etikprévningsarenden (det handlar fraimst om
att Etikprovningsmyndigheten uppges fatta olika beslut vid samma typ av forskning).

6. Forvantningar pa Overklagandenamndens tillsynsansvar

6.1 Stod och vagledning

Flera av forskningshuvudmannen tar fasta pa att Overklagandenamnden ska bedriva en s.k. larande
tillsyn och efterfragar tydlig information om hur namnden avser att bedriva sin tillsyn. Stod och
radgivning ar nagot som onskas av flera och dven information som ger vagledning for att motsvara de
krav och forvantningar som etikprévningslagen ger uttryck for. Det uppges vara en forutsattning for
att forskningshuvudménnen och forskarna ska kunna gora rétt enligt lag och for att kunna organisera
effektiva system och rutiner for hantering av etikfragor. Nagot som namnts sarskilt ar
forskningshuvudmannens ansvar for att skapa en administration kring hanteringen av etikansokningar
och aktiv dversyn av pagaende projekt.

Forskningshuvudmannen forvéntar sig att ndmnden kommer att bedriva en enhetlig hantering och att
goda exempel sprids pa t.ex. namndens hemsida. Aven en nationell utbildning i form av seminarier
och workshops efterfragas.

En forskningshuvudman efterfragar en samordning av information om ansvarsomrade, tillsynsarenden
och rekommendationer fran respektive tillsynsmyndighet, t.ex. fran Datainspektionen. Flera
forskningshuvudmén uppger att det ar av speciell vikt att tydliggora gransdragning mellan
forskningsetiska fragor och oredlighet i forskning for att kunna veta till vilken instans de ska vanda
sig. En annan forskningshuvudman uppger att det finns manga grazoner och oklarheter om néar
etikprévning behdvs, inte minst inom kvalitativ samhallsvetenskaplig forskning. Vidare finns
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forhoppning om att de grazoner som avser t.ex. utvecklingsprojekt, kvalitetsprojekt samt projekt under
utbildningen ska tydliggoras.

6.2 Resurskravande tillsyn for forskningshuvudmannen

Ett par forskningshuvudman onskar att tillsynen inte kommer att vara alltfor resurskravande for
verksamheten. En forskningshuvudman hoppas att ndmnden inte férvéantar sig att huvudmannen
bygger upp omfattande 6vervakningsrutiner gentemot forskningsverksamheten.

7. Sammanfattning

Sammanstallda enkétsvar visar att efterlevnad av andringarna i etikprévningslagens har infoérlivats
eller planeras att inforlivats i de olika forskningshuvudmannens verksamheter pa ett relativt likartat
satt, dvs. i form av en funktion som har ansvar for etikfragor. Forskningshuvudméannen ger som regel
information, utbildning och i vissa fall ansvarar for att uppdatera styrdokument.

Av enkatsvaren framgar att de svarande forskningshuvudmannen redan i dag arbetar aktivt med
information, utbildning och workshops. De flesta uppger att de nya lagandringarna har lett till ett
intensifierat arbete med informationsspridning, uppdatering av rutiner och tydligare
delegationsordning. Ett par av de svarande efterfragar informationsmaterial fran namnden som kan
anvandas som vagledning i verksamheten.

Forskningshuvudmannen har redogjort for deras olika kontrollmekanismer som syftar till att
etiktillstand och villkor f6ljs och att forskning inte sker utan tillstdnd. Aven om de flesta av de
svarande har nagon kontrollfunktion sa forekommer det variationer i hur omfattande dessa
kontrollfunktioner dr. En av de svarande utmarker sig sarskilt med en omfattande redogorelse for
kontrollfunktioner och processer dar etikprovning och efterlevnad av tillstand &r en central fraga i
forskningsprojektens olika skeden. En av de svarande efterfragar vagledning fran namnden angaende
vilka kontrollfunktioner som anses som tillrackliga.

Forskningshuvudmannen har vissa forvantningar pa namnden som tillsynsmyndighet, bl.a. att den ska
vara vagledande i sin praxis och att namnden ska ge riktlinjer for att klargéra olika grazoner. Vidare
forvantas att namnden tydliggor ansvarsfragan avseende straffbestammelser for huvudman respektive
forskare samt ansvarsfordelning vid flera huvudman i ett forskningsprojekt. Huvudmannen efterfragar
med anledning av detta en forutsdgbarhet och transparens i ndmndens tillsynsverksamhet for att sjalva
kunna arbeta proaktivt med fragan. Dartill finns en 6nskan att namnden tydliggor sitt tillsynsomrade,
da en del av enkatsvaren hanvisar till Etikprovningsmyndigheten samt det arbete som utfors av
N&mnden for provning av oredlighet i forskning.
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8. Vad hander nu?

De inkomna enkatsvaren utgdr en vardefull inblick i de olika aktdrernas arbete med syfte att félja
etikprévningslagen, dels vilka atgarder som vidtagits, dels vilka atgarder som planeras for framtiden.
Namnden avser att utarbeta information och rad till forskningshuvudman, bl.a. med utgangspunkt i
enkatsvaren. Namndens forhoppning ar att pa sa satt ge vagledning till forskningshuvudmannens
arbete for efterlevnad av etikprévningslagen.



