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Remissvar betraffande promemorian En ny lag om forskningsetiska krav pa och etik-
prévning av forskning som avser manniskor (Ds 2024:21)
(Departementets diarienummer U2024/02220)

Karlstads universitet har uppmanats att svara pa remissen, och getts mojlighet att lamna syn-
punkter pa forslagen i promemorian.

Generella synpunkter

Karlstads universitet tillstyrker forslaget att viss forskning pa kansliga personuppgifter och
personuppgifter om lagovertradelser ska undantas fran kravet pa etikgodkannande fran Etik-
provningsmyndigheten, samt att bedémningen i sadana fall istallet ska hanteras internt inom
forskningshuvudmannens organisation. Det &r &ven positivt att den nya lagens tillampnings-
omrade utvidgas till att omfatta all forskning som avser manniskor och biologiskt material, och
att det straffbara omradet samtidigt begransas. Karlstads universitet har dock vissa synpunkter
gallande forslaget att tillsynsmyndighetens granskningsbeslut inte ska kunna dverklagas, samt
den nya lagens beskrivning av tillbakatagande av samtycke till att delta i forskning.

Undantag for viss forskning

Nuvarande lagstiftning dar all forskning pa kansliga personuppgifter och lagévertradelser kra-
ver etikgodkannande fran Etikprévningsmyndigheten oavsett riskniva har med ratta ifragasatts.
Exempelvis har kritik riktats mot att lagstiftningen kraver externt etikgodkannande for att
forska pa uttalanden fran riksdagsledaméter som innefattar politiska stallningstaganden. Ut-
redningen foreslar darfor att viss mindre riskfylld forskning som innefattar behandling av kéns-
liga personuppgifter eller personuppgifter om lagdévertradelser ska undantas fran kravet pa ex-
ternt etikgodkénnande. Karlstads universitet delar utredningens bedémning att mindre riskfylld
forskning bor undantas fran kravet pa extern etikprovning och att forskningsetiska bedém-
ningar istéllet ska hanteras internt inom forskningshuvudmannens organisation. Exakt var
gransen bor ga for mer riskfylld forskning som kraver externt etikgodkannande och mindre
riskfylld forskning som kan hanteras internt inom forskningshuvudmannens organisation ar
dock svarbedomd.

Ett forsta krav for att forskning pa kansliga personuppgifter eller lagévertradelser ska vara
undantagen fran etikgodkannande enligt utredningens forslag ar att de aktuella uppgifterna
kommer fran nagon av tre alternativa kallor. Det ska vara fraga om uppgifter som ska hamtas
in fran en forskningsperson som ar 6ver 18 ar och lamnas av personen efter att ett informerat
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samtycke har inhamtats, uppgifter som avser en forskningsperson som ar 6ver 18 ar och har
getts allman spridning eller uppgifter som finns i allmanna handlingar och inte &r sekretessre-
glerade. Ett andra krav &r att den aktuella forskningen endast innebér en ringa risk for enskilds
hélsa eller sékerhet eller for intrng i enskilds personliga integritet. For att forskningen ska
vara undantagen maste den uppfylla bada kraven.

Att risken for forskningspersonerna och andra enskilda ska vara ringa innebér att det ska
handla om en lag risk. Enligt utredningen maste det alltid géras en bedémning i det enskilda
fallet dar det vags in hur allvarliga foljderna blir om en viss skada intraffar, dvs. riskens sva-
righetsgrad, hur sannolikt det ar att skadan intraffar, samt vilka atgarder som ska vidtas for att
minska eller eliminera riskerna.

De bedémningar som behdver goras enligt utredningens forslag ar komplexa. Samtidigt ar det
viktigt att sakerstalla att beddmningarna blir korrekta. En felaktig beddmning om att etikgod-
kénnande inte kravs kan medfora risker for deltagande forskningspersoner, samt i férlang-
ningen aven fa konsekvenser for saval forskare, forskningshuvudmén och forskningens anse-
ende i stort.

Det kommer att behdva goras en intern riskanalys for varje forskningsprojekt eller del av
forskningsprojekt dar en undantagssituation kan foreligga for att bedéma om forskningen kra-
ver etikgodkannande enligt den nya lagen. De stallningstaganden som gors ska dokumenteras.
Vid denna riskbedémning kommer det sannolikt att uppsta en grazon med gransdragningspro-
blem for forskare och forskningshuvudmén nér de ska avgéra om ett forskningsprojekt faller
in under det foreslagna undantaget eller inte. Detta riskerar att leda till o6nskade effekter i form
av bristande enhetlighet och forutsagbarhet gallande etikprovning for bade forskare och delta-
gande forskningspersoner. | varsta fall kan utfallet bli att olika forskningshuvudman — och i
vissa fall kanske dven olika organisatoriska delar inom en forskningshuvudman — kommer
fram till skilda slutsatser av helt likartad forskning.

Denna problematik accentueras i forskningsprojekt med flera olika forskningshuvudman dar
varje forskningshuvudman ska gdéra en egen riskbeddmning om forskningen faller in under
kravet pa etikgodkannande. Om forskningshuvudmannen kommer fram till att en ansokan inte
behover skickas in till etikprovningsmyndigheten kommer varje forskningshuvudman darefter
att behova gora en separat forskningsetisk bedémning utifran de egna internt antagna forsk-
ningsetiska riktlinjerna. Karlstads universitet anser att utredningens forslag att det ska inféras
en frivillig mojlighet for forskningshuvudmannen att anséka om etikgodkénnande av sadan
forskning som omfattas av den nya lagens tillampningsomrade men som inte kraver etikgod-
kénnande i dessa fall kan spela en viktig roll for att motverka oférenliga beddmningar. Karl-
stads universitet vill dock dven betona vikten av att det tas fram nationella vagledningar och
riktlinjer for att stotta forskningshuvudmannen och forskarna i det forskningsetiska arbetet.
Det bor aven utredas om det ar lampligt att infora nadgon form av moéjlighet att fa ett etikgod-
k&nnande i efterhand.

Den nya lagens tillampningsomrade

For att Overbrygga glappet i skydd avseende forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller lagovertradelser jamfort med forskning pa andra personuppgifter som
ocksa kan vara integritetskansliga (t.ex. uppgifter om en persons ekonomi eller sociala forhal-
landen), foreslar utredningen att den nya lagens tillampningsomrade ska galla all forskning
som avser manniskor och biologiskt material fran méanniskor. Karlstads universitet anser att
det ar positivt att lagstiftningen pa detta satt ges en mer allméant forskningsetisk inriktning dar
forskningshuvudmannen och forskaren forutsatts ta ett stort eget ansvar for all forskning och
forskningsetisk hantering. Ett synsatt som dven battre aterspeglar det generella kravet pa god
forskningssed i hogskolelagen som avser all forskning.



Tillbakatagande av samtycke

Av forslaget till lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som avser
manniskor framgar att samtycke till att delta i forskning kan tas tillbaka enligt vad som bestams
i 4 kap. 9 8. Enligt bestammelsen far ett samtycke nar som helst tas tilloaka med omedelbar
verkan. De data som har hamtats in dessférinnan far dock anvéndas i forskningen.

Denna bestdmmelse ska som Karlstads universitet uppfattar utredningens forslag gélla aven
for forskningsdata som innehaller personuppgifter och hur dessa forskningsdata far behandlas
efter ett tillbakatagande av samtycke. Det samtycke som asyftas i den aktuella paragrafen &r
dock samtycke till att delta i forskningen, och ska inte sammanblandas med samtycke som
rattslig grund for behandling av personuppgifter enligt dataskyddsférordningen.

Hur forskningsdata som innehaller personuppgifter far behandlas efter ett tillbakatagande av
samtycke till att delta i forskningen kommer att styras av bestammelserna i dataskyddsférord-
ningen. Vid konflikt mellan bestdmmelserna i den nya forskningsetiska lagen och reglerna i
dataskyddférordningen kommer dataskyddsforordnigen att ha foretrdde framfor nationell lag-
stiftning. Detta innebdr att effekterna av ett tillbakatagande av samtycke till att delta i forsk-
ningen kommer att kunna skilja sig at beroende pa vilken rattslig grund som anvands for be-
handling av personuppgifter. Om exempelvis den réattsliga grunden samtycke enligt data-
skyddsforordningen har anvants for behandling av personuppgifter i ett forskningsprojekt, far
insamlade personuppgifter inte langre behandlas i forskningen om aven samtycket till att be-
handla personuppgifter aterkallas. Situationen blir en annan om den réattsliga grunden att utfora
en uppgift av allmént intresse har anvénts. Det &r darfor inte sékert att data som har inhamtats
innan tillbakatagandet av samtycket att delta i forskningen alltid far anvéandas vidare i forsk-
ningen pa satt som beskrivs i lagforslaget. Detta riskerar att skapa otydlighet for bade forskare
och forskningspersoner gallande konsekvenserna av ett deltagande och vilka réttigheter forsk-
ningspersonerna har att bestdmma Gver sina personuppgifter.

Det straffbara omradet och granskningsbeslut

Utredningen foreslar att forskning som innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser inte langre ska omfattas av straffbestammelser. Universi-
tetet anser att detta ar en lamplig begransning mot bakgrund av att straffvardet i manga fall kan
antas vara lagt i dessa situationer, och att utredningen féreslar en mojlighet for tillsynsmyndig-
heten att meddela granskningsbeslut.

Att tillsynsmyndigheten foreslas kunna uttala sig om huruvida en atgard eller underlatenhet
av en forskningshuvudman eller en forskare ar forenlig med lagen i granskningsbeslut ar en
nyhet. Enligt utredningen kan ett granskningsbeslut syfta uteslutande till att ge vagledning av-
seende lagens tillampning, men kan ocksa innehalla kritik mot en forskningshuvudman eller
en forskare. Det ar Karlstads universitets uppfattning att sddana beslut i vissa fall skulle kunna
leda till stora konsekvenser for forskningshuvudménnen och inte minst enskilda forskares an-
seende och fortsatta karriarmojligheter. Ett granskningsbeslut bor darfor enligt universitetets
mening kunna Overklagas for att sékerstalla lamplig rattssakerhet.

Konsekvenser for forskningshuvudméannen

Karlstads universitet delar utredningens bedémning att forskningshuvudmannen kommer att
behdva lagga tid och resurser pa att utforma forskningsetiska riktlinjer och att uppdatera dessa
samt pa att gora en intern etikbedémning av den forskning som inte kraver etikgodkannande
av Etikprévningsmyndigheten. Vidare ska forskningshuvudménnen ha rutiner for nddvandig
uppfoljning och kontroll samt tillse att de som arbetar med forskning i den egna verksamheten
ges behdvlig kunskap om bl.a. de forskningsetiska riktlinjerna. Tills skillnad fran utredningen
beddmer universitetet att forslagen sannolikt kommer leda till vissa kostnadsokningar for
forskningshuvudmannen.



| detta &rende har Jerker Moodysson, rektor, beslutat och Conny Claesson, dataskyddsombud,
varit foredragande. Anne-Christine Larsson Ljung, universitetsdirektdr, har varit med om den
slutliga handl&dggningen utan att delta i avgérandet.
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