Remissvar Dnr GU 2024/3519

GOTEBORGS UNIVERSITET
GOTEBORGS
UNIVERSITET
Handlaggare: Utbildningsdepartementet
Erica Schweder 103 33 Stockholm
Forvaltningsjurist u.remissvar@regeringskansliet.se

Remissvar angaende En ny lag om forskningsetiska krav
pa och etikprévning av forskning som avser méanniskor (DS
2024:21)

Goteborgs universitet (GU) har beretts tillfélle att yttra sig éver Utbildningsdepartementets
remiss gallande utredningen En ny lag om forskningsetiska krav p& och etikprévning av
forskning som avser manniskor (DS 2024:21).

Sammanfattning

GU véalkomnar att en éversyn av regelverket som galler etikprévning av forskning som ror
manniskor har inletts och &r positivt installd till de undantag fran kravet pa etikprévning for viss
forskning som féreslas i utredningen. Genom forslagen tas den erfarenhet, kompetens och
kunskap som redan idag finns inom akademin att géra forskningsetiska 6vervaganden tillvara,
vilket pa ett naturligt satt kommer att underlatta for forskningen inom bl.a. samhallsvetenskap,
humaniora och utbildningsvetenskap. Nuvarande lagstiftning har lange bidragit till stora
bekymmer for dessa omraden och den foreslagna interna etikbedomningen kommer vasentligt
bidra till en mer proportionerlig och traffsaker process for forskningsetiska 6vervaganden for
viss forskning.

GU anser att utredningsforslaget éver lag &ar bra, men har synpunkter pa delar av utredningen.
GU stéller sig inte bakom forslaget att varje laroséate ska anta forskningsetiska riktlinjer som
sedan ska ligga till grund for interna forskningsetiska bedémningar. Enligt GU:s bedémning
riskerar detta att leda till svarigheter, sarskilt vid samarbeten med flera parter. GU foreslar i
stallet att forskningsetiska riktlinjer tas fram och antas pa ett nationellt plan.

De foreslagna undantagen frn extern etikprévning i 4 kap. 3 § ar val anpassade och rimliga
for att underlatta forskning som innebar ringa risk for den enskilde. Vissa begréansningar som
foreslas ar inte nodvandiga och GU féreslar darfor nagra justeringar av undantagens
tillampning, vilket utvecklas nedan. Aven om det finns god kunskap och bra rutiner for att géra
riskbedémningar inom forskning i stort, behover vissa utpekade forskningsomraden ytterligare
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vagledning. Det finns oklarheter 6ver vilka sekretessregler som ska beaktas vid beddmningen
av undantaget for sekretessreglerade allménna handlingar vilka behéver fortydligas.

GU har goda kunskaper och en val utvecklad formaga att hantera interna
bedémningsprocesser. Utredningens forslag kommer anda innebara att resurser och
arbetskraft kommer att behova tillsattas for att genomfora forandringarna, GU instammer
darfor inte i utredningens bedémning att forslaget inte kommer innebara nagra dkade
kostnader for forskningshuvudméannen.

GU instammer vidare i de foreslagna forandringarna av tillsynen och till att den ska blir mer
vagledande, med mdjlighet for tillsynsmyndigheten att utfarda granskningsbeslut, men anser
att dessa bor kunna dverklagas i vissa fall. GU &r positivt instélld till att tillsynsmyndighetens
skyldighet att gora atalsanmalan gors fakultativ. Det ar vidare valkommet att straffansvaret tas
bort for forseelser vid forskning avseende kansliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser.

Precis som utredningen sjalv konstaterar forblir madnga sedan tidigare val kanda fragor
obesvarade. Detta géller till exempel fraigan om mgjligheten att utféra etikprovning i efterhand,
svarigheterna med forskningssamarbeten med utlandska parter och svarigheterna som vissa
specifika forskningsomraden och forskningsmetoder, som till exempel inom explorativ
forskning, deltagande observation eller faltobservation, moter. Det &r aven en brist att omradet
for konstnarlig forskning inte berors alls i utredningen, samtidigt som lagforslaget far negativa
effekter specifikt for det omradet. GU anser att det &r mycket angelaget att dessa fragor utreds
vidare och hanteras av lagstiftaren, for att skapa goda forutsattningar for forskningen inom
akademin och for att inte forlora mojligheten att bedriva samhallsviktig forskning inom flera
discipliner.

Nedan féljer utvecklade synpunkter.

Avsnitt 7.3 = Krav pa forskningshuvudmannen att anta forskningsetiska
riktlinjer

GU stéller sig inte bakom utredarens forslag att forskningshuvudméannen ska anta
forskningsetiska riktlinjer avseende forskning, eftersom dessa kan verka hAmmande vid
samarbeten. Forskning som foreteelse innebar i mycket hdg utstréckning samarbeten mellan
olika larosaten bade nationellt och internationellt, inte sallan ar det flertalet parter som
samarbetar. GU bedémer att det kan uppsta svarigheter med att bedéma vilken organisations
riktlinjer som ska tillampas i det enskilda fallet och att det i vissa fall kommer bli flera
organisationers riktlinjer som behdver tillampas parallellt, om forslaget antas. Det kan aven
ifrdgasattas om det ar en tillrackligt effektiv och forutsagbar skyddsatgéard ur
dataskyddsrattsligt hdnseende med lokalt framtagna riktlinjer. Det finns redan idag
grundlaggande forskningsetiska principer som med sjalvklarhet tillampas bade nationellt och
internationellt inom forskning. GU anser darfor att det &r mer andamalsenligt, effektivt och
rattssakert att forskningsetiska riktlinjer tas fram pa ett nationellt plan.
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Avsnitt 8.2 Det ska inforas forskningsetiska utgangspunkter for all
forskning som omfattas av lagen

GU instammer med utredningens forslag om att implementera de forskningsetiska
utgangspunkterna sa att dessa riktar sig aven direkt till forskningshuvudman och forskare. Det
bidrar emellertid till en del konkreta tillampningsproblem, till exempel for omradet for
konstnarlig forskning, som under lang tid varit ett oklart omrade i relation till
etikprovningslagen. Enligt utredningens forslag i 3 kap. 3 § far forskning utforas bara om "de
risker som den kan medfdra fér manniskors hélsa, sakerhet och personliga integritet uppvags
av dess vetenskapliga varde.” Med nuvarande formulering skulle d& &ven en ringa risk vara
ofdrsvarbar for ett projekt vars varde i huvudsak &r konstnérligt och inte vetenskapligt och
skulle darmed inte kunna genomféras. GU anser att en analys behdver goras for att utreda hur
konstnarlig forskning forhaller sig till den nya lagen, innan utredningens forslag om de
forskningsetiska utgangspunkterna beslutas.

Avsnitt 9.3 Undantag fran kravet pa etikprévning ska goras for viss
forskning som innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser

Utredningens centrala forandring och avsedda forenkling for forskningen innebér att en
undantagsbestammelse i 4 kap. 3 § infors, dar forskning som ror uppgifter som hamtas fran
tre alternativa kallor undantas fran kravet pa etikgodkannande, under forutsattning att
forskningsprojektet endast innebar en ringa risk for den enskilda i fraga om halsa eller
sakerhet eller for intrang i enskilds personliga integritet. GU valkomnar utredningens forslag
pa undantag fran kravet pa extern etikprovning som enligt utredningen féretradesvis traffar
intervjustudier, enkatstudier och personuppgifter i domar inom rattsvetenskaplig och
statsvetenskaplig forskning. Undantagen som féreslas &r snavt tilltagna och det vore
valkommet om fler forskningsomraden 6vervags for att inkluderas i undantagen, till exempel
forskning som genomfors med deltagande observationer, féltstudier och explorativ forskning.

Osékerhet géllande bedémningen av "ringa risk fér den enskilde”

GU stéller sig bakom forslaget om att undantagen endast ska tillampas om forskningen
innebar “ringa risk for den enskilde” enligt den foreslagna lydelsen. Fragan om hur begreppet
*ringa risk” ska tolkas har varit foremal for diskussioner i den interna beredningen. GU
efterlyser darfor vissa fortydliganden av hur riskbeddémningen ska ske och vems eller vilkas
normer som risken ska bedémas mot. Det vore @ven valkommet med ett fértydligande om
beddmningen av risken ska goras fore eller efter normalt forekommande riskminimerande
atgarder har vidtagits. Forskning bygger ofta p& en riskhanterande metod, dér till exempel
pseudonymisering och skydd fran obehorig atkomst vanligen sker lopande i
forskningsdatahanteringen. Risker kan ocksa forandras over tid och det framgar inte av
utredningen hur det ska hanteras i de fall en nytilkommen risk uppstar, efter att
riskbeddmningen ar gjord.

Allmén spridning — 4 kap. 3 § punkt 2

GU instammer i forslaget att infora ett undantag for forskning p& uppgift som avser en
forskningsperson som &r 6ver 18 ar och som har getts allman spridning. Utredningen anger att
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undantaget ar tillampligt for forskning pa uppgifter pa hemsidor, bloggar, bocker etc. och att
det avgdrande &r att uppgifterna getts allman spridning. GU valkomnar forslaget men anser att
detta undantag med fordel kan fortydligas ytterligare. Forskningsarbete p& mycket stora
dataméangder kraver sarskilda villkor for hantering av personuppgifter. Forskare inom
sprakvetenskap, sprakteknologi och Al anvander till exempel stora sprékmodeller som verktyg
och modellerna utgdr &ven forskningsobjekt. Behovet av undantag forekommer aven inom
andra discipliner dar internetbaserad forskning sker. Ofta behandlas stora mangder
forskningsdata dar det inte ar fullt méjligt att avgora uppgifternas harkomst, vilket kan innebara
vissa svarigheter att tillampa det féreslagna undantaget i 4 kap. 3 8§ punkt 2. Kravet pa att
kanna till aldern pa uppgiftslamnaren kan ocksa bli svart att uppfylla inom manga olika
forskningsfalt. Det framgar inte heller vid vilken tidpunkt aldersgransen ska var uppnadd. GU
anser darfor att aldersgransen pa 18 ar for undantaget i 4 kap. 3 § punkten 2 kan utga fran
bestammelsen. Eftersom bedémningen &nda& behoéver goras i forhallande till ringa risk for den
enskilde, bedoms ett likvardigt skydd kunna uppnas dven om dessa foreslagna forandringar
sker.

Beddmning av sekretess — 4 kap. 3 § punkt 3

Det ar mycket valkommet att forskning pa uppgifter som finns i allmanna handlingar och inte
ar sekretessreglerade undantas fran kravet pa extern etikprévning i punkten 3. Utredningens
forslag kommer att underlatta for forskning pa domar inom det rattsvetenskapliga omradet.
Aven andra uppgifter i allménna handlingar som till exempel aterfinns i migrationsbeslut och
fran beslut fran Forsakringskassan borde kunna inkluderas i undantaget, da
integritetsintranget for forskning pa saddana allmanna handlingar rimligen kan anses vara
likvardigt.

Av utredningen framgar att for att undantaget fr&n kravet p& etikprévning i 4 kap. 3 8§ punkt 3
ska vara tillampligt ska uppgifterna finnas i allméanna handlingar och inte vara
sekretessreglerade, utdver att forskningen inte far medféra mer an ringa risk for den enskilde.
Utredningen har i ett tidigare avsnitt redogjort for den sekretess som galler for
forskningsomrédet. GU vill med anledning av denna genomgang sarskilt betona att
sekretessbestammelserna i 24 kapitlet 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) samt
7 § offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641) ar tillampliga for forskning, vilket
innebar att majoriteten av de undersokningar och forskningsprojekt som genomférs inom ett
larosate darmed har en primar sekretessbestammelse att tillampa. Utredningens genomgang
berdr emellertid inte denna reglering alls, vilket ar olyckligt. GU efterfragar darfor ett
fortydligande om hur lagstiftaren ser pa sekretessen i detta avseende da det far direkt
betydelse for hur undantaget i punkten 3 ska tillampas, till exempel vid sekundérforskning.

Avsnitt 12.3 Tillsyn och straff

GU valkomnar de foreslagna forandringarna avseende tillsyn och straff. Tillsynen foreslas blir
mer végledande &n straffande, vilket kan bidra till minskad osékerhet och stress inom
verksamheten. Foérandringarna bedéms leda till en mer proportionerlig tillsyn &an tidigare. GU
véalkomnar dven forslaget att skyldigheten fér Overklagandenamnden for etikprovning, ONEP,
att gora atalsanmalan fakultativ samt att straffansvaret tas bort for 6vertradelser vid forskning
pa kansliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser.
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Universitetet &r &ven positivt instélld till att ONEP far méjlighet att utfarda granskningsbeslut.
Med hansyn till de negativa konsekvenser for en enskild ett sadant granskningsbeslut kan
innebéra, instdmmer GU inte i utredningens beddmning att granskningsbesluten inte ska vara
overklagbara. Overklagbarhet ar grundlaggande ur ett rattssakerhetsperspektiv.GU foreslar
darfor att granskningsbeslut som riktar sig till en enskild och som gatt den enskilde emot, ska
vara mojliga att dverklaga.

Avsnitt 9.4 Sarskilda regler avseende forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter

Utredningen berér de svarigheter som kan uppstd med hansyn till jav och objektivitet nar en
forskningshuvudman ska beddéma etiska aspekter av forskningen enligt den interna processen
(s.197). GU anser att utredaren i detta avseende underskattar svarigheterna som kan uppsta
for att sékerstalla att beddmningen blir objektiv. Eftersom det ofta kravs tillracklig
amnesspecifik kunskap for att gora forskningsetiska varderingar kan forskningshuvudmannen
fa svart att undvika javssituationer, dven pa storre larosaten. GU foreslar att en reglerad
mojlighet att anlita en extern bedémare 6vervéags.

Ovrigt

GU noterar att bestammelsen i 4 kap. 9 § om att data som inhamtats med stod av ett
informerat samtycke far fortsatta anvandas i forskningen efter ett aterkallat samtycke Gverfors
fran 19 § etikprovningslagen. GU foreslar att ordet data erséatts med forskningsdata for ett mer
uppdaterat sprakbruk.

Arendets beredning

GU:s samtliga fakulteter samt nationella enheter har genom internremiss givits maojlighet att
lamna synpunkter pa remissen. Aven Forsknings- och innovationskontoret,
Forskningsnamndens utskott for etik i forskning och Forskningsndmnden har givits mojlighet
att lamna interna synpunkter. Samtliga internt inkomna synpunkter har bearbetats och
beaktats vid utformande av remissvaret. Det slutliga remissvaret har féredragits for rektors
ledningsrad.

Beslut i detta &rende har fattats av rektor Malin Broberg efter féredragning av forvaltningsjurist
Erica Schweder. | den slutliga beredningen har &ven prorektor Carina Mallard och stabschef
Emilia Rung deltagit.

Remissvaret har faststallts pa rektors beslutsméte 2025-03-06, i narvaro av
universitetsdirektor och representant for Goteborgs universitets studentkarer (videomote).
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