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

Hogskolan Dalarna tackar for mojligheten att ldmna synpunkter pa remissen.

Larosétet stodjer forslagets bakomliggande argument och bedomer att minskade krav pa etikprévning
ar positivt. Detta giller sérskilt for forskning inom humaniora och samhéllsvetenskap dér forslaget
beddms medfora en avsevird forbattring. Vi haller dock inte med om att fordndringen inte kommer att
kréva mer resurser frén lérosétena. I stillet gors bedomningen att fordndringen kommer att bli mycket
resurskrivande, sirskilt for mindre larosdten. Larositet menar vidare att tiden for implementering av
lagen bor skjutas fram minst ett halvar till 1 juli 2026 for att nddvédndiga anpassning ska hinnas med,
samt efterfragar fortsatt utredning och tydliggérande avseende handlédggning kopplat till
etikprovningsérenden for forskning i utlandet.

Larosétet onskar ldmna vissa fordjupande synpunkter och forslag:

Det ér svart att sdga pa forhand om tillimpningen av de nya reglerna i praktiken kommer innebéra
nagra lattnader och det gar inte att uppskatta antalet "egna bedomningar” som kommer att behdva
goras. Sannolikt riskerar provningen att bli komplex och tidskrdvande vilket i férlangningen kan leda
till att man i manga fall anser att undantagen inte ar tillimpliga eller att man dnda véljer den fakul-
tativa prévningen via Etikprovningsmyndigheten. Fragan dr d4 om man vunnit ndgot genom den (i
vart fall inledningsvis) stora administrativa insats det kommer att medfora att ta fram nya styrdoku-
ment, informera om nya regler samt genomfora de potentiellt svira provningarna géillande vad som
utgdr undantagen och “ringa risk”.

Eftersom varje huvudman ska gora sin egen provning finns det risker att interna processer, riktlinjer
och bedomningar vid respektive forskningshuvudman kommer att forsvara for forskning som bedrivs i
samverkan, dér flera forskningshuvudmaén &r involverade. Det far anses vara upp till de samverkande
huvudmaén att ta upp den hér fragan tidigt i samarbetet likavdl som man idag bor prata om etikprov-
ning via Etikprévningsmyndigheten och vem som gor ansdkan. Det vore intressant med ett reso-
nemang av utredarna kring detta.

Géllande 4 kap. 3 § p 1 i den foreslagna lagtexten: Hur ska punkten tolkas nér forskare rakar” fa in
uppgifter om andra an forskningspersonen sjilv under tiden som forskningen pagar? Det 6nskas utfor-
ligare 6vervaganden géllande frigan om det i vissa speciella situationer bor finnas en mdjlighet att fa
ett etikgodkédnnande i efterhand. Exempel pa sddana situationer dr om fler kénsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertradelser kommer in dn berdknat eller om dessa uppgifter visar sig
vara mer intressanta for forskningen dn véntat. I Etikprovningsmyndighetens vigledning (s. 93) fore-
slas for de forstndmnda situationerna att forskaren bor pausa projektet och exkludera de kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser som kommit in och dverviga etikprovning
for att framgent kunna behandla kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser 1
forskningen alternativt &ndra upplégget sé att sddana personuppgifter inte fortsatter komma in. I vissa
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forskningsprojekt dr det mycket svart att pausa projektet och borja om, exempelvis dir forsknings-
personer intervjuas eller observeras vid ett enda tillfille. Dessa situationer kan vara svéra att efter-
konstruera, varfor det finns behov av ett etikgodkédnnande i efterhand for att behandla de redan insam-
lade uppgifterna. Det bor 6vervigas om det ska inforas en sdédan mojlighet. Annars ar risken att detta
undantag inte innebédr en lattnad for den hér typen av insamling av forskningsdata.

Gallande 4 kap. 3 § p 2: Nér ska aldersgriansen 18 ar tillimpas — nir uppgifterna gavs allmén spridning
eller alder nér forskningen genomfors? Det dnskas ett fortydligande kring detta.

Géllande 4 kap. 3 § p 3: Vid ldrositena tillimpas statistiksekretessen i 24 kap. 8 § OSL for forsknings-
data. S& som vi tolkar undantaget i 4 kap. 3 § p 3 innebér det att forskningsdata som bedoms falla
under 24 kap. 8 § OSL inte kan ldmnas ut med stdd av undantaget utan att dar alltid krdvs en etikprov-
ning (precis som idag). Det 6nskas ett tydliggdrande kring statistiksekretessen for larositenas forsk-
ningsdata i forhallande till undantaget i punkten 3.

Vad avses med ringa risk for enskilds hilsa eller sékerhet eller for intrdng i enskilds personliga
integritet” (t.ex. 4 kap. 3 §)? Av utredningen framgar att ringa innebér att det ska handla om en lag
risk, men det skulle behova fortydligas hur detta nya uttryck ska forstds och hur det forhéller sig till
uttrycket obetydlig risk i 4 kap. 11 §.

14 kap. 9 § foreslas att det ska std forskningsdata i stéllet for ”data”.

Inférandet av en méjlighet for Overklagandenimnden for etikprovning att meddela granskningsbeslut
ar bra. Nar det giller fragan till vem ett granskningsbeslut ska kunna riktas mot delar vi utredarens
bedomning att det normalt bor vara forskningshuvudmannen som adresseras, men anser att ett gransk-
ningsbeslut &ven maste kunna riktas mot en forskare vid allvarliga eller upprepade dvertradelser eller
systematiskt asidosétt regelverket. Nagot behov av att Gverklaga beslutet finns inte mot bakgrund av
de 6verviaganden som utredaren gjort.

Utover detta stéller sig larosétet bakom SUHF:s remissvar.

Remissen har handlagts av Mikael Berglund, verksamhetssamordnare, Avdelningen for ledningsstod
och ekonomi. Svaret har sammanstillts pa basis av synpunkter ldmnade av hogskolejurist Sara Olsson
Aichele och en arbetsgrupp med deltagare fran Forskningsetiska radet och Utbildnings- och
forskningsnimnden.
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