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Delredovisning av uppdrag om
stodinsatser for att 6ka kunskapen
om regelverket for etikprovning

Inledning

| enlighet med uppdraget lamnar Etikprévningsmyndigheten har en delredovisning av
regeringsuppdraget om stodinsatser for att 6ka kunskapen om regelverket for etikprovning
till Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet).

Uppdraget

Regeringen gav den 30 juni 2022 (U2022/02557) Etikprovningsmyndigheten i uppdrag att ta
fram stédmaterial och genomféra informationsinsatser till forskningshuvudman och forskare i
fraga om lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor. Stédmaterialet
och informationsinsatserna ska omfatta forskningshuvudmans och forskares ansvar och
skyldigheter vid forskning.

Uppdraget ska genomforas i dialog med Overklagandendmnden for etikprévning,
Vetenskapsradet, universitet och hégskolor samt andra relevanta aktorer.

Etikprovningsmyndigheten ska folja upp effekterna av insatserna.

Etikprovningsmyndigheten ska senast den 1 februari 2023 Iamna en delredovisning av
uppdraget. Senast den 1 februari 2024 ska uppdraget slutredovisas till Regeringskansliet
(Utbildningsdepartementet).

| beslutet om att Iamna det aktuella uppdraget anforde regeringen bland annat foljande.

Syftet med etikprovningslagen ar att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning. Att forska pa manniskor utan etikprovningstillstand eller i strid
med ett sadant tillstand kan innefatta forskningsmetoder som medfér risk for att en
forskningsperson kommer till skada eller att ndgons personliga integritet krdanks. Sadana
felaktigheter drabbar inte bara de personer som deltar i det aktuella forskningsprojektet,
utan riskerar att allvarligt skada allmadnhetens fortroende for all forskning.

Den 1 januari 2020 tradde vissa andringar i etikprovningslagen i kraft som innebar tydligare
regler och skirpta straff. Andringarna innebér att lagens definition av forskning,
forskningshuvudmannens ansvar for lagens efterlevnad och ansvaret fér tillsynen av lagen har
tydliggjorts.

Som en f6ljd av fértydligandet av tillsynsansvaret har Overklagandendmnden for etikprévning

dkat omfattningen av sin tillsyn. Overklagandeniamnden har i sin tillsyn funnit att det
forekommer att forskningsprojekt bedrivs i strid med etikprévningslagen.
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Mot bakgrund av det som har framkommit med anledning av Overklagandendmnden for
etikprovnings tillsyn gjorde regeringen beddmningen att kunskapsstédet om etikprovning av
forskning som avser manniskor behover utvecklas. Etikprovningsmyndigheten behdvde darfor
enligt regeringen fa i uppdrag att utveckla stédmaterial och genomféra informationsinsatser
till forskningshuvudman och forskare i syfte att bidra till att forskning utfors i enlighet med de
krav som féljer av etikprévningslagen.

Myndighetens arbete med information och utbildning

Anda sedan Etikprévningsmyndigheten startade sin verksamhet &r 2019 har myndigheten
arbetat aktivt med information och utbildning. Myndigheten har som vision att mdnniskan
ska varnas i all forskning. For att uppna denna vision har myndigheten arbetat fram fem
overgripande mal for sin verksamhet.

Ett av dessa 6vergripande mal ar att myndigheten ska bidra till att 6ka kunskapen om
forskningsetik i samhallet. Etikprovningsmyndigheten far manga forfragningar om att komma
och beratta om sin verksamhet och om etikprévningens forutsattningar och forsoker alltid
tillmotesga dessa forfragningar. Myndigheten har dven etablerat en sarskild organisation for
koordinering av handlaggares och ledamoters informationsinsatser i de olika
verksamhetsregioner dar information efterfragas. Vidare har myndighetsledningen genomfért
olika informationsaktiviteter riktade mot myndigheter och andra externa aktérer som berérs
av myndighetens verksamhet. Myndigheten staller dven garna upp och medverkar i media i
samband med fragestallningar om forskningsetik.

Ett annat av de Overgripande malen for verksamheten ar att myndigheten ska ha en hog etisk
kompetens bland sina medarbetare och ledamoter. Myndighetsledningen inledde ar 2020, da
en ny mandatperiod pabdrjades, med att genomfora en serie av utbildningstillfallen pa
samtliga verksamhetsorter i landet till vilka samtliga ordférande, ledamoter och handlaggare
bjods in. Dessa tillfallen har sedan foljts upp med ett antal tillfallen fér introduktion till
etikproévningen for de ledamoter som forordnats efter mandatperiodens borjan. Myndigheten
har vidare genomfort workshops och nationella moten for de ledaméter som ar verksamma i
myndigheten i rollerna ordférande och vetenskaplig sekreterare. Motena har praglats av
diskussioner om rutiner och praxis i syfte att skapa en enhetlighet och likabehandling samt att
delge varandra den upparbetade erfarenhet och kunskap som gruppen besitter.

Inom ramen fér den milj6 i ansdknings- och drendehanteringssystemet Ethix dar ledamoterna
hanterar prévningen av drenden, den sa kallade Ledamotsportalen, har myndigheten
etablerat ett intranat dar all information som behovs for att utfora sitt uppdrag hos
Etikprovningsmyndigheten har samlats och gjorts tillganglig.

Uppdragets genomférande

Under den inledande tiden sedan uppdraget lamnades har stort fokus legat pa planering och
forberedelser for att myndigheten ska kunna ta sig an uppdraget med all den noggrannhet
och all den omsorg som uppdraget kraver. Det ar av stor vikt att komma till ratta med de
kunskapsluckor som finns och se till att alla som berérs verkligen lever upp till det som
regelverket krdver och att de forskningsetiska principerna far genomslag fullt ut i svensk
forskning.
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Uppdraget kan sdgas utforas i tre faser. Den forsta fasen har inneburit en inventering av vilka
kunskapsbrister som finns och vilket behov av stoédmaterial och informationsinsatser som
finns.

Myndigheten har inlett dialog och samverkan kring uppdraget med Vetenskapsradet,
Overklagandendmnden for etikprévning, Integritetsskyddsmyndigheten, Sveriges universitets-
och hogskoleforbunds (SUHF) expertgrupp for etikfragor samt med natverk av olika
forskningsstodsfunktioner vid flera larosaten. Dessutom har myndigheten hittills hunnit
besdka universitetsledningen pa fem av myndighetens sex verksamhetsorter och bland annat
samtalat om myndighetens informationsuppdrag. Alla moten har varit mycket givande och
uppféljande moten och gemensamma aktiviteter planeras.

Vidare har myndigheten genomfort en basmatning som en férsta inledande atgard. En
enkadtundersékning med ett antal fragor for att mata kunskap och erfarenheter har skickats
ut. Syftet med matningen ar att fa en inblick i vilka behov som finns foér att kunna mota dessa
med relevanta insatser. Resultatet analyseras och kommer att fa betydelse for uppdragets
fortsatta utférande.

Datainsamlingen och samtalen har lett fram till den andra fasen som genererar en beskrivning
av de mal, medel och verktyg som kan bli aktuella fér uppgiften. Det &r i denna fas som
myndigheten nu befinner sig. De atgarder som planeras presenteras 6vergripande i denna
delredovisning.

| en avslutande tredje fas kommer myndighetens planerade aktiviteter att realiseras och
samtidigt utvarderas. Ett syfte i denna fas ar att skapa erfarenheter och rutiner som kan
fortga aven efter att uppdraget ar slutrapporterat.

Detta innebar att en fjarde fas, den som intraffar efter slutrapporterat uppdrag, etableras och
baseras pa erfarenheter fran uppdraget med malet att vidmakthalla en fortsatt kontinuerlig
kunskapsoverforing fran Etikprovningsmyndigheten till forskare och forskningshuvudman.
Detta ar alltsa bara starten pa ett langsiktigt arbete. Aktiviteter som eventuellt inte hinns med
under aret kommer darfor att kunna genomféras under kommande ar.

Planerade aktiviteter

Nyhetsbrev

Myndigheten kommer att ge ut nyhetsbrev fér att effektivt kunna na ut till
forskningshuvudman och forskare och dven andra aktorer med aktuella fragor om
etikprovning samt information om det stod- och informationsmaterial som tas fram inom
ramen for regeringsuppdraget och kommer finnas tillgangligt.

Utbildningspaket

Myndigheten avser att ta fram en sammanhallen vagledning om etikprévning. Denna utgoérs
av en text, ett kompendium, som i en vanlig och tillganglig ton beskriver forskningsetiska
Overvaganden utifran olika amnesomraden samt vad som ar viktigt att tanka pa i planeringen
av en studie, i ansokningsprocessen samt under pagaende forskning. Fallbeskrivningar
kommer ocks3 att ges.
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For att underlatta for de personer som ska ansvara for utbildningen av forskare i etikprévning
kommer myndigheten dven ta fram PowerPoint-presentationer med talarmanus som
forskningshuvudmannen och forskarna kan anvanda fritt.

Baserat pa den samlade informationen i vagledningen kommer myndigheten dven att skapa
webbkurser. Dessa kommer att vara riktade mot forskarsamhillet (externt), men ocksa till de
egna ledamoterna (internt). Varje sadan utbildning avses vara tamligen kort och avgrénsad
och avslutas med ett kunskapstest. Utbildningarna kommer ta upp varje del i ansokan, for alla
relevanta amnesomraden. De kommer att tillgangliggoras pa myndighetens hemsida och vara
oppna for forskningshuvudman att anvanda fritt.

Externa utbildningar

Myndigheten tédnker genomfdra och etablera webbinarier med paneldiskussion under
kommande ar. Formatet ar inkluderande sa att manga kan delta, vilket goér att manga far
samma information samtidigt. For varje webbinarium bestams ett tema med ett urval av
fragor och myndigheten bjuder in paneldeltagare som ar betydelsefulla for amnet.

Ndtverk och koordinering

Myndigheten kommer att samverka och skapa natverk tillsammans med aktorer som
exempelvis Sveriges universitets- och hogskoleférbund (SUHF) och natverk som Swedish
Association of Research Managers and Administrators (Swarma), for att na ut till Iarosaten
och forskare med information och for att inhamta synpunkter, fa forslag pa insatser och fa
aterkoppling pa genomférda aktiviteter. Aven de myndigheter som ndmnts ovan kommer att
ingd i olika sammanhang. Etikprévningsmyndigheten kommer fortsatta att strava efter att
bygga upp natverk med samtliga olika kategorier av forskningshuvudman, dvs. aven till
exempel regioner, privata féretag och ideella organisationer.

Som framgar av de planerade aktiviteterna kommer stédmaterial och information att finnas
tillgangligt for bade forskningshuvudman och forskare. For att aktiviteterna ska fa fullt
genomslag bland forskarna behéver myndigheten samverka med forskningshuvudméannen for
att se till att alla forskare far nodvandig utbildning och det stod som de behdéver i fragor om
forskningsetik. Myndigheten ser behov av och kommer under aret att arbeta for att bygga
upp ett kontaktnat med larosaten och andra huvudman, sa att myndighetens
utbildningsmaterial nar ut till forskarna och kan anvandas i reella utbildningsinsatser.

Myndighetens webbplats och ansékningsportalen Ethix

Pa myndighetens webbplats och dven i ansékningsportalen Ethix finns redan i dag en
omfattande méangd Vanliga fragor och svar. De ar s6kbara i fritext och grupperade i
amnesomraden. Myndigheten arbetar [6pande med att skapa nya fragor och svar och
publicerar nya artiklar vartefter.

Informationen pa engelska ska utokas och allt eftersom ska spraket pa webbplatsen ses 6ver
och goras mer tillgangligt enligt klarspraksmetoder. Myndigheten ser ocksa mojligheter att
infoga interaktiva inslag pa webbplatsen dar besdkare kan fa svara pa fragor om etikprévning
och forskningsetik och fa sina svar rattade.
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Etikprovningsmyndigheten reviderar ansokningsformularen regelbundet och kommande
andringar ska syfta till att géra formularen mer tillgdngliga for ansékningar fran olika
dmnesomraden.

Etikprévningsmyndighetens beslut

Myndigheten arbetar aktivt med klarsprak och har som mal att forbattra kvalitet och tydlighet
i myndighetens beslut. Att besluten blir tydligare gor det lattare att forsta varfor myndigheten
har beslutat pa ett visst satt. Det kan handla om vilket forskningsetiskt problem som legat till
grund for ett krav pa komplettering eller varfor en studie inte omfattas av
etikprévningslagens regler. Storre tydlighet i beslutsfattandet starker alltsa kunskapen om
regelverket.

Interna utbildningar

Myndigheten har drygt 500 ledaméter totalt och dessa kommer att erbjudas en ny, mer
omfattande utbildning an hittills nar de borjar sitt arbete vid myndigheten. Darefter planerar
myndigheten dven att utéka programmet for vidareutbildning och att ta vara pa all den
kompetens som finns i organisationen och se till att den far spridning. Detta bidrar till hogre
kvalitet i provningen och tydligare beslut, vilket i sin tur gor det lattare for forskarna att forsta
regelverket.

De vetenskapliga ledaméterna kommer ocksa mota de externa utbildningsinsatser som deras
egna larosaten far fran Etikprovningsmyndigheten. Aven ledaméterna som foretrader
allmédnhetens intressen, liksom ordférande och deras ersdttare kommer under sin
mandatperiod att ta del av bade de externa och interna utbildningsinsatser som myndigheten
tar fram.

Uppféljning

Som upplysts ovan har myndigheten genomfort en basmatning i form av en
enkdtundersékning. For att folja upp effekterna av insatserna kommer matningen att féljas
upp efter ett ar.

Uppféljning kommer dven att ske I6pande i form av avstamningar med malgrupper om hur de
planerade aktiviteterna tas emot. Aktiviteterna kan komma att forandras under aret om det
visar sig att effekten uteblir eller att effekten av en annan aktivitet ar storre.

Sammanfattning

Uppdraget om att 6ka kunskapen om regelverket for etikprovning har landat val hos
Etikprovningsmyndigheten och sammanfaller med myndighetens tidigare verksamhetsmal om
att arbeta an mer aktivt med information och utbildning. Myndigheten bedémer att de
aktiviteter som planeras kan fa bra effekt och framfor allt att de ar héllbara, vilket innebér att
de bade ar effektfulla pa kort sikt och anvdandbara pa lang sikt. Material och strukturer som
skapas kan myndigheten bygga vidare pa.
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