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Linkopings universitet (LiU) har beretts tillfalle att yttra sig over Utbildnings-
departementets promemoria med forslag till en ny lag om forskningsetiska krav pa
och etikprovning av forskning som avser manniskor (Ds 2024:21) och lamnar
foljande synpunkter.

Sammanfattning

Sammanfattningsvis har LiU foljande synpunkter pa remissen:

LiU valkomnar en 6versyn av etikprovningslagstiftningen men befarar
att undantagen kommer att omfatta fa forskningsprojekt och darmed fa
begransad effekt. Undantagen bedoms vara snéva och troligen svara att
tillampa. LiU anser att utredningens forslag, som tagits fram inom
ramen for ett begransat direktiv, ar langt ifrén tillrackliga for att dtgarda
bristerna i det svenska systemet for etikprovning. Darfor menar LiU att
de foreslagna undantagen géllande etikprovning av forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter och personuppgifter
om lagovertradelser bor bearbetas ytterligare.

LiU anser att en mer omfattande 6versyn ar 6nskvird avseende fragor
om vad som avses med en del av ett projekt, hur omfattande ett projekt
kan vara och mojligheten att forska i akuta situationer utan samrad med
forskningspersonens narmaste anhoriga.

LiU foresprakar en annan modell for provning av forskning som endast
innefattar behandling av personuppgifter dn den som foresléas i
promemorian och redovisar tre alternativa forslag:

o I forsta hand forslas att forskning som endast innefattar
behandling av personuppgifter, inklusive behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser, inte
ska omfattas av krav pa etikprovning.
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o Iandrahand foreslas att forskning som endast innefattar
behandling av personuppgifter ska omfattas av krav pa
etikprovning i sarskilt angivna situationer som anges i den nya
forskningsetiklagen.

o Itredje hand foreslés att det ska inforas fler och utvidgade
undantag fran kravet pa etikprévning av forskning som endast
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser.

e LiU avstyrker forslaget att forskningshuvudmannen ska anta egna
forskningsetiska riktlinjer och foreslar att en myndighet bor fa i uppgift
att ta fram nationella riktlinjer for olika forskningsomraden pa liknande
satt som i Norge.

e LiU ar positivt till forslaget om tillsynsansvar.

e LiU ar positivt till att bestimmelsen om att dtalsanmaélan vid misstanke
om brott mot lagen gors fakultativ for Overklagandendmnden for
etikprévning. LiU ar aven positivt till att nimnden ska kunna meddela
granskningsbeslut med eller utan kritik i syfte att ge vigledning.

o LiU tillstyrker forslaget att det inte ska vara straffsanktionerat att bryta
mot krav pa etikgodkdnnande eller villkor som ett godkannande har
forenats med nir det ar friga om forskning som endast innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser. LiU ar i 6vrigt positiv till 6vriga forslag som avser
straffansvar.

e LiU bedomer att ikrafttradande den 1 januari 2026 ar for tidigt for att
forskningshuvudmannen ska kunna utforma riktlinjer och en
organisation som tillgodoser de krav som stills enligt férslagen i
promemorian.

e LiU anser att utredningens konsekvensanalys for forsknings-
huvudmannen underskattar hur stora resurser som kommer att kriavas
for att leva upp till de nya kraven. Forslagen kan ockséd komma att
medfora svarigheter for larosatenas maojligheter till samarbeten
sinsemellan och med andra aktorer, sdvil inom Sverige som
internationellt.

Allmédnna synpunkter

Behov av en mer omfattande dversyn

LiU anser att det finns ett behov av en mer omfattande Gversyn Gver etikprovnings-
lagstiftningen som inte ar begréansad till frdgor om forskning som endast innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser.
Enligt LiU behover dven andra fragor utredas och klargoras: nar det gar att fa ett
etikgodkdnnande for en del av ett projekt, hur projekts omfattning definieras och
nar det kravs ett nytt etikgodkdannande, om det kan finnas skal att i vissa speciella
situationer mojliggora att fa ett etikgodkdnnande i efterhand samt mojligheten att
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forska i akuta situationer utan samrad med forskningspersonens narmaste
anhoriga.

Etikgodkannande for en del av ett projekt

En fraga som LiU anser behover utredas och belysas ytterligare ar vad som ar en del
av ett projekt och i vilka situationer det 4r mojligt att fa ett etikgodkdnnande for en
del av ett projekt. Det behovs ett tydliggorande om vad som kan vara avgransade
delstudier, t.ex. under vilka férutsattningar olika delstudier i ett projekt kan anses
vara en avgriansad del av ett storre projekt. Fragan har exempelvis betydelse for om
det ar mojligt att paborja en delstudie som forskningshuvudmannen bedémer inte
kraver etikgodkdnnande innan en delstudie som kraver etikgodkannande har
godkints.

Projektets omfattning och behov av nytt etikgodkdannande

LiU onskar aven fortydliganden av vad som definierar omfattningen av ett projekt
och nir det kravs ett nytt etikgodkdnnande. Av tidigare forarbeten framgar att ett
projekt oftast ar avgransat med avseende pa den vetenskapliga fragestallningen,
antalet forskningspersoner som ska delta, forskningsledningen, antalet forskare och
annan personal som ska inga i projektet, finansiering och budgetering osv. (prop.
2002/03:50, s. 195). P s. 112 i samma proposition anges ocksé att forsknings-
projektets grundlaggande vetenskapliga fragestéllning, den tidsmassiga
planeringen, projekt- eller forskningsledning, antalet forskningspersoner,
finansiella ramar och antalet ingdende forskare och assistenter dr exempel pa vad
som avgor ett projekts omfattning.

Inom vissa forskningsomraden péagar studier under mycket lang tid med delvis olika
konstellationer av medverkande forskare men dar huvudansvarig forskare, den
vetenskapliga fragestillningen och det insamlade forskningsmaterialet dr desamma.
LiU anser att det behovs ytterligare tydliggoranden av ett projekts omfattning och
nar det anses att nya analyser och publikationer som grundas pé tidigare insamlade
data kraver ett nytt etikgodkdnnande. Enligt LiU:s uppfattning méaste den
avgorande omstandigheten for om ett tidigare etikgodkdnnande omfattar nya
analyser och publikationer vara om den fortsatta forskningen ryms inom den eller
de ursprungliga vetenskapliga fragestillningarna samt att risk-/nytta-viarderingen
inte har forandrats. LiU anser inte att tidsaspekten, dvs. hur lange sedan som
projektet inleddes, eller att konstellationen av medverkande forskare bor ha nagon
avgorande betydelse for bedomningen av ett projekts omfattning.

Etikgodkdnnande i efterhand

Vidare onskar LiU utforligare 6vervaganden géllande fragan om det i vissa mycket
speciella situationer bor finnas en majlighet att kunna fa ett etikgodkannande i
efterhand. Exempel pa situationer dar det kan aktualiseras ar om fler kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser kommer in &n berdknat
eller om dessa uppgifter visar sig vara mer intressanta for forskningen an vintat.
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I Etikprovningsmyndighetens vigledning (s. 93) foreslas for de forstnamnda
situationerna att forskaren bor pausa projektet och exkludera de kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser som kommit in och
overvaga etikprovning for att framgent kunna behandla kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertradelser i forskningen alternativt Andra upplagget
sa att sddana personuppgifter inte fortsatter komma in. Enligt LiU:s mening ar det i
vissa forskningsprojekt mycket svért att pausa projektet och borja om, exempelvis
dar forskningspersoner intervjuas eller observeras vid ett enda tillfélle. Dessa
intervju- eller observationssituationer kan vara svara att efterkonstruera, varfor det
finns behov av ett etikgodkdnnande i efterhand for att behandla de redan, om an fa,
insamlade uppgifterna. Enligt LiU:s mening bor det inforas sidana mojligheter
under sarskilda forutsattningar, t.ex. om det finns synnerliga skil och om
forskningspersonerna i efterhand har samtyckt till anvindningen av de redan
insamlade uppgifterna.

Majligheten att forska i akuta situationer utan samrad med forskningspersonens narmaste
anhoriga

LiU foreslar att dven fragan om mdajlighet att forska i akuta situationer utan samrad
med forskningspersonens narmaste anhoriga utreds narmare. Manga ganger ar det
omojligt att fa tag i nirmaste anhoriga, eller sd bedoms det vara etiskt problem-
atiskt att stélla forskningsfragor till narstdende i den situationen. Kravet pa samrad
med forskningspersonens narmaste anhoriga hindrar darmed viss mycket
angeligen klinisk forskning.

En annan modell fér provning av forskning som endast innefattar behandling av
personuppgifter

LiU foresprakar en annan modell for provning av forskning som endast innefattar
behandling av personuppgifter 4n den som foreslas i promemorian. LiU foreslar i
forsta hand att forskning som endast innefattar behandling av personuppgifter,
inklusive behandling av kansliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertradelser, inte ska omfattas av krav pa etikprovning. LiU foreslar ytterligare
tva alternativa modeller i andra och tredje hand. Nedan f6ljer ett resonemang till
stod for de modeller som LiU foresprakar, bendimnda ’alternativ ett’, ’alternativ tva’
och ’alternativ tre’.

Alternativ ett

Till att borja med stéller sig LiU tveksamt till att etikprovning ar en effektiv
skyddsatgird vid behandling av kinsliga personuppgifter och uppgifter om
lagovertradelser. Etikprovning namns inte som sarskild skyddsatgéird i EU:s
dataskyddsforordning och inget annat land som omfattas av samma lagstiftning
har, vad LiU kanner till, valt att krava etikprovning motsvarande den svenska
modellen vid behandling av kansliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertradelser i forskning. Detta tyder enligt LiU:s uppfattning pa att
etikprovning ar en skyddsatgard som varken ar helt nodvéndig eller den mest
effektiva skyddsatgiarden vid den har typen av forskning.
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LiU:s uppfattning dr att de storsta riskerna for forskningspersonerna — i forskning
som endast innefattar behandling av personuppgifter — ar kopplade till just
personuppgiftsbehandlingen. Etikprovningsmyndigheten har vid etikprévningen
inte i uppdrag att — och kan darmed inte heller — préva om den behandling av
personuppgifter som beskrivs i ansokan ar korrekt. Samtidigt ar var erfarenhet att
forskare i manga fall uppfattar det som att Etikprovningsmyndigheten genom beslut
om etikgodkdannande har tagit stéallning till samtliga aspekter av personuppgifts-
behandling som forskaren har beskrivit i sin ansokan om etikgodkénnande.
Forskaren uppfattar dd ménga génger att man inte bara kan utan mdste hantera
personuppgifterna pa det siatt som beskrivs i ansokan, trots att ndgon bedomning av
personuppgiftshanteringen utifran ett dataskyddsrattsligt perspektiv inte har gjorts.
Mot denna bakgrund stéller sig LiU fragande till om etikprévning ar en effektiv och
dndamalsenlig skyddsétgird for personuppgifterna vid den hir typen av forskning.

I utredningen hénvisas upprepade génger till att regeringen har bedomt att de
sarskilda skyddsatgarder som kréavs vid behandling av kinsliga personuppgifter i
forskning och behandling av personuppgifter om lagovertradelser bor vara
forfattningsreglerade. LiU anser att det redan finns tillgdngliga och tillampliga
skyddsatgirder i dataskyddsforordningen, exempelvis i form av krav pa
konsekvensbedomningar och pseudonymisering. Det finns dirmed ingen anledning
att infora ytterligare krav pa skyddsétgarder for behandling av dessa uppgifter i
forskning, d&ven om kravet pa etikprévning tas bort. Om ytterligare lagstod for
behandling av kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser i
forskning anses krivas foreslar LiU att det i stillet infors i lagen (2018:218) med
kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférordning (dataskyddslagen).
Dataskyddslagen skulle ocksé kunna kompletteras med fortydliganden pa krav pa
forskningshuvudmannen vid behandling av kansliga personuppgifter och
personuppgifter om lagovertradelser, exempelvis i friga om att genomféra
konsekvensbedomningar for hogriskbehandlingar och krav pa pseudonymisering.
LiU uppfattar ocksé att regeringens uttalande ger mgjlighet till en annan tolkning
eftersom det uttrycks att de sirskilda skyddsatgiarderna bor vara forfattnings-
reglerade. Ett regeringsuttalande bor dessutom kunna omvirderas och dndras i ett
senare lagstiftningsarbete. Sammanfattningsvis ifragasatter LiU om det ar
nodviandigt att infora de skyddsatgiarder som foreslas i utredningen for att
mojliggora att forskning, som endast innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter och uppgifter om lagovertradelser, undantas fran krav pa etikprovning.
LiU foreslar att det i stillet fortydligas i dataskyddslagen vilka sarskilda
skyddsatgarder som kravs.

LiU ifragaséatter vidare varfor man i utredningen har begransat den internationella
jamforelsen av system for etikprovning till tre av vara nordiska grannlénder. Enligt
LiU:s mening hade en jamforelse med ytterligare nagra lander i Europa varit
relevant, forslagsvis Frankrike, Nederldnderna och Tyskland. LiU uppfattar att
dessa lander har genomtiankta och EU-konforma system for behandling av person-
uppgifter i forskning samtidigt som det i samtliga dessa lander saknas krav pa
etikgodkdnnande vid forskning som endast innefattar behandling av kiansliga
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personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser. De nimnda landerna
uppfattas 4ven som tongivande nir det giller fragor om behandling av
personuppgifter. Ytterligare motiv till att en jamforelse med dessa lander ar
motiverad ar att antalet forskningssamarbeten som sker med lander inom EU ar
omfattande.

LiU anser aven att utredningens forslag inte tillrackligt har beaktat de skydds-
atgirder och verktyg for behandling av personuppgifter som regleras i EU:s
dataskyddsforordning och som forskningshuvudménnen diarmed redan ar skyldiga
att vidta och anvanda. Som tidigare ndmnts ar LiU:s uppfattning att de storsta
riskerna for den enskilde — i forskning som endast innefattar behandling av
personuppgifter — bestar av just hur forskningshuvudmannen hanterar person-
uppgifter med avseende pa uppgiftsminimering, lagring, informationssiakerhet
m.m. Dessa risker, och de 6verviganden som forskningshuvudmannen och de
enskilda forskarna behover gora kopplat till det, regleras i befintlig dataskydds-
lagstiftning. Dataskyddsregelverket stiller krav pa effektiva skyddsatgérder i form
av bland annat pseudonymisering av personuppgifter samt systematiska risk-
bedomningar i form av konsekvensbedomningar for vissa behandlingar. Om en
konsekvensbedomning visar att riskerna for den enskildes fri- och rattigheter
kvarstar och inte kan begransas genom skyddsétgarder ska forsknings-
huvudmannen begira forhandssamrad hos Integritetsskyddsmyndigheten (IMY).
IMY - och inte Etikprovningsmyndigheten — torde darmed vara den myndighet
som har storst kompetens att bedoma vilka skyddsatgiarder som maste vidtas och
om behandlingen ar tillaten.

Utover kraven i dataskyddslagstiftningen finns redan idag krav pa att alla
forskningshuvudmén som omfattas av offentlighetsprincipen ska ta stallning till
fragor om offentlighet och sekretess vid forskning som innefattar personuppgifter.
Sekretessbestimmelserna innebar ett skydd for den enskilde. Exempelvis finns
enligt LiU:s uppfattning ett mycket starkt sekretesskydd for personuppgifter som
behandlas i forskningsprojekt hos forskningsinrattningar enligt 24 kap. 8 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och 7 § offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641). Aven om ett motsvarande sekretesskydd saknas
hos enskilda forskningshuvudmén som inte omfattas av offentlighetsprincipen ar
LiU:s uppfattning att de risker som behandling av personuppgifter i forskning kan
innebdra for den enskilde redan idag regleras och hanteras i befintlig dataskydds-
lagstiftning. Verktygen och skyddsatgarderna ar enligt LiU:s mening effektiva, om
lagstiftningen tillampas korrekt och om omréaden sasom informationssékerhet och
dataskydd far adekvat utrymme hos forskningshuvudmaénnen.

I utredningen poangteras att det finns brister i tillampningen av dataskydds-
lagstiftningen (bland annat pa s. 141), vilket LiU haller med om. Aven
Riksrevisionens granskningsrapport RIR 2023:20 ger exempel pa att fler atgarder
behover vidtas for att stirka informationssakerheten hos larositena. I utredningen
framhalls att de skyddsatgarder som foreslas i utredningen, bland annat kraven pa
en tydlig bedomning och dokumentation vid behandling av personuppgifter, kan
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vara till god hjalp for forskningshuvudmannen att visa att det ur dataskydds-
synpunkt finns rattsligt stod for att behandla personuppgifter. Precis som
utredningen papekar finns det redan i befintlig lagstiftning krav pd bedémning och
dokumentation vid behandling av personuppgifter. LiU ser inte att en upprepning
av samma krav i forskningsetiklagen starker skyddet for den enskilde forsknings-
personen. Det ar redan idag svart att ha 6verblick 6ver och tillimpa de internatio-
nella och nationella regelverk som pa olika sitt beror forskningsverksamheten. Att
minska sammanblandningen av regelverk genom att ta bort kravet pa etikprovning
for forskning som endast innefattar behandling av kéansliga personuppgifter och
uppgifter om lagovertradelser och i stillet fortydliga den nationella dataskydds-
lagstiftningen borde gora rattsomradet mer 6verskadligt och mindre svartolkat for
bade forskare och forskningshuvudman. Mgjligen kan en sadan lattnad ocksa ge
utrymme for forskningshuvudmaénnen att ge forskare battre stod vid anvandningen
av befintliga verktyg sdsom effektiv informationssidkerhet, korrekt avvindning av
pseudonymisering och konsekvensbedémningar.

Alternativ tva

I andra hand f6reslar LiU en modell for provning av forskning — som endast
innefattar behandling av personuppgifter — som innebar att det uttryckligen anges i
den nya forskningsetiklagen nir sadan forskning kraver etikgodkénnande. Enligt en
sddan modell ska huvudregeln annars vara att det inte krévs etikgodkdnnande for
provning av forskning som endast innefattar behandling av personuppgifter. Jamfor
de anvisningar som Forskningsetiska delegationen i Finland har tagit fram (s. 102)
dir man anger sex omstindigheter dar ett utlditande frén etikprévningsnamnden
kravs liksom utformningen av den nuvarande etikprévningslagen 4 § (och den
foreslagna 4 kap. 1 §). Pa samma sitt skulle man i forskningsetiklagen kunna peka
ut den forskning som endast innefattar behandling av personuppgifter dar
etiktillstand kravs, i stéllet for att som i nuvarande forslag, peka ut undantag nar
forskningen far provas internt.

Genom att peka ut de fall dar forskning som innefattar behandling av person-
uppgifter kraver etiktillstind torde man pa ett mer traffsakert satt kunna uppna att
mer riskfylld forskning traffas av kravet pa etikprévning medan forskning pa dessa
uppgifter som inte innebar négra stora risker far provas internt. LiU:s bedomning
ar att detta forslag (med omvand huvudregel) skulle ge en storre lattnad i form av
farre ansokningar till EPM. De nuvarande kraven pa skyddsatgarder i dataskydds-
forordningen samt en komplettering i dataskyddslagen (i likhet med vad som
beskrivs ovan i det forslag som LiU for fram i forsta hand) bor kunna tillgodose
kravet pa skyddsatgirder.

Alternativ tre

I sista hand foreslar LiU att det ska inforas fler undantag fran kravet pa etik-
provning av forskning som endast innefattar behandling av kénsliga person-
uppgifter och personuppgifter om lagdvertridelser, se avsnitt 9.3. Aven i detta fall
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kan kraven pa skyddsétgirder tillgodoses genom nuvarande reglering i dataskydds-
forordningen samt genom en komplettering i dataskyddslagen (i likhet med vad
som beskrivs ovan i det forslag som LiU for fram i forsta hand).

Synpunkter pa forslagen i promemorian

1.1 Forslag till lag om forskningsetiska krav pa och etikprovning av forskning
som avser manniskor

Forslaget till 4 kap. 1 &

LiU anser att begreppet ’en metod som syftar till att paverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt’ i punkten 2 behover tydliggoras i lagtexten. Ett tinkbart
fortydligande kan vara en motsvarande formulering som i Finlands Etiska principer
for humanforskning och etikprovning inom humanvetenskaperna (p. 6), dvs. att det
avser paverkan “som gar utéver vardagslivets grianser”, se s. 102 i promemorian.

5.2 En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprovning av forskning som
avser manniskor ska inforas

Eftersom de forandringar som foreslas ar omfattande ar LiU positivt till att en ny
lag infors.

6 Lagens syfte och tillampningsomrade samt definitioner

Genom forslaget att utvidga tillimpningsomréadet kommer forskning pa manniskor
som inte innefattar behandling av personuppgifter att inkluderas. Det kan handla
om uppgifter som ar anonymiserade eller vara uppgifter om avlidna. Sddan
forskning kommer att behova bedomas mot de forskningsetiska utgangspunkter
som anges i lagen. I de fall som personuppgifter behandlas kommer forskningen
aven att behova bedomas enligt forskningshuvudmannens forskningsetiska
riktlinjer och bedomningen ska dokumenteras.

Aven om den administrativa processen kring dessa bedomningar och
dokumentationen (for forskning som innefattar behandling av personuppgifter) kan
goras enkel stéller sig LiU tveksamt till nyttan med att utvidga lagens tillimpnings-
omrade, dtminstone nar det géller personuppgifter som inte ar kinsliga,
personuppgifter om lagovertradelser samt uppgifter som ar anonymiserade.
Mojligen finns tillrdackligt starka skal for en utvidgning avseende avlidna.

Den eventuella nytta som den foreslagna utvidgningen medfor bor stéllas i relation
till den administration som den innebar for forskningshuvudménnen. Avseende
forskning som endast innefattar behandling av personuppgifter som inte ar kansliga
eller personuppgifter om lagovertradelser finns redan idag skydd i form av
dataskyddsregleringen och skyldigheten att folja god forskningssed. Vid forskning
som avser manniskor, men som inte innefattar behandling av personuppgifter,
maste god forskningssed f6ljas. Skyddet for den enskilde torde ddrmed vara
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tillrackligt Aven utan den foreslagna utvidgningen av forskningsetiklagens
tillampningsomrade. Sammanfattningsvis stiller sig LiU tveksamt till att utvidga
lagens tillampningsomréade nir det giller forskning som inte innefattar person-
uppgifter som inte ar kinsliga, personuppgifter om lagovertradelser samt forskning
som innefattar uppgifter om ménniskor som ar anonymiserade.

7.3 Krav pa forskningshuvudmaénnen att anta forskningsetiska riktlinjer

LiU avstyrker forslaget att forskningshuvudmaénnen ska anta egna forskningsetiska
riktlinjer och foreslar att en myndighet bor fa i uppgift att ta fram nationella
riktlinjer for olika forskningsomréaden pa liknande sitt som i Norge.

LiU:s bedomning ar att det kommer att stillas mycket hoga krav pa utformningen
av de forskningsetiska riktlinjerna for att de ska kunna fungera som en praktisk
véagledning for forskare samt vara forutsebara och tillimpbara i praktiken.
Riktlinjerna behover dven vara tydliga med avseende pa att stilla upp sirskilda krav
pa viss forskning och for att det ska gé att folja upp och kontrollera att riktlinjerna
foljs. Det kommer troligen kravas en stor arbetsinsats hos varje forsknings-
huvudman — stor som liten och oavsett om det ar en statlig myndighet, en juridisk
person eller en fysisk person — att ta fram dessa riktlinjer, se &ven synpunkter i
avsnitt 17 om konsekvenser. LiU:s erfarenhet av att ta fram riktlinjer for hantering
av avvikelser fran god sed enligt 1 kap. 17 § andra stycket hogskoleférordningen
(1993:100) ar att det ar mycket svart att ta fram traffsdkra, forutsebara och
tillampbara riktlinjer som dessutom ska vara forenliga och konsistenta med
lagstiftningen pa omradet. Det kommer sannolikt att krévas ett antal revideringar
av de etiska riktlinjerna innan de har natt den traffsiakerhet, forutsebarhet och
tillampbarhet som ar 6nskvird.

LiU ser dessutom en stor risk for att riktlinjerna kommer att skilja sig at mellan
olika forskningshuvudman och att det kommer att skapa praktiska problem i de fall
forskningen involverar flera huvudman. Larosiaten och mgjligen dven universitets-
sjukhusen bor kunna enas om nagorlunda enhetliga riktlinjer, men f6r andra
forskningshuvudmaén befarar vi att det kommer bli betydligt svérare. Pa s. 144 i
promemorian bedémer utredningen att eftersom varje forskningshuvudman
ansvarar for den forskning som bedrivs i den egna verksamheten méste de delar av
forskningen som faller inom denna prévas av huvudmannen. Vidare bedomer
utredningen att det knappast bor bli sarskilt betungande att forskningen i vissa fall
maste uppfylla olika krav som stills av skilda huvudman. LiU ser dessvérre ett
storre problem med detta dn vad utredningen gor. Om flera forskningshuvudman
samarbetar i projektet eller inom olika delprojekt dr LiU:s bedomning att
forskningen kommer att behéva provas mot respektive forskningshuvudmans
riktlinjer i flera 6verlappande processer. Detta kan forsvara samarbetet i ett projekt
och leda till att forskningshuvudmannen istillet soker etiktillstand for forskning
som egentligen inte &r tillstdndspliktig, vilket torde motverka syftet med att
undanta viss forskning.
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Aven med gemensamma nationella riktlinjer finns det en risk for olika tillimpning
hos de olika forskningshuvudménnen, men risken borde vara mindre 4n om varje
forskningshuvudman ska ta fram sina egna riktlinjer.

7.4 Forskningshuvudmannens ansvar ska fortydligas

LiU staller sig positivt till forslaget om tydligare krav pa organisation, utbildning
och information. Detta kan forhoppningsvis leda till hogre och jamnare kunskaps-
niva bland forskare och annan personal i organisationer som arbetar med
forskningsverksamhet. LiU anser daremot att utredningen underskattar hur stora
resurser som kommer att kravas for att leva upp till de nya kraven.

Vidare ifragasitter LiU att kraven pa rutiner for egen uppfoljning och kontroll ar
dndamalsenliga nar det giller forskningshuvudméan som &ar mindre organisationer,
t.ex. konsultforetag eller enskilda personer. Det framstér som utmanande for
sddana mindre forskningshuvudman att skapa rutiner och processer som
sakerstaller efterlevnad av lagen.

9.2 Undantag bor inte goras generellt for viss typ av forskning

LiU anser, tvartemot vad utredningen bedomer, att forskning som endast innefattar
behandling av personuppgifter, inklusive behandling av kinsliga personuppgifter
och personuppgifter om lagovertradelser, inte ska omfattas av krav pa etikprévning.
LiU foreslar till f6ljd av detta tre alternativa modeller. De olika modellerna och
resonemanget till grund for dessa framgéar av det inledande avsnittet En annan
modell for provning av forskning som innefattar endast behandling av

personuppgifter.

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

LiU ser ett stort behov av att undanta viss forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser fran kravet pa
etikprovning. LiU befarar att de undantag som foreslas kommer att omfatta relativt
fa forskningsprojekt och diarmed fa en begransad effekt, jamfor med synpunkterna
som fors fram i det inledande avsnittet En annan modell for prévning av forskning
som innefattar endast behandling av personuppgifter och i avsnitt 17 om
konsekvenser.

LiU har i 6vrigt foljande synpunkter pa de undantag som foreslas.

Samtyckesundantaget bor mojliggora viss behandling av uppgifter som
avser andra personer in den som limnat informerat samtycke

I kvalitativ forskning dar forskningsdata hdmtas in via intervjuer eller enkiter kan
forskningspersonerna ofta roja uppgifter om andra an sig sjilva, t.ex. om
familjemedlemmar, vanner eller personal i olika verksamheter som forsknings-
personerna deltar i. Om undantaget inte ar tillimpligt pa dessa uppgifter och
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diarmed omgjliggor att de kan anviandas i forskningen ar LiU:s bedomning att
undantagets omfattning kommer att vara mycket begréansad. LiU foreslar att
undantaget utvidgas sa att sddana uppgifter far behandlas utan etikprévning om
uppgifterna inte har efterfrégats i forskningen och om behandlingen endast innebér
en ringa risk for enskilds hilsa eller sékerhet eller for intrang i enskilds personliga
integritet.

Samtyckesundantaget bor mojliggora att uppgifter himtas in fran
register

LiU foreslar att samtyckesundantaget d&ven bor mojliggora behandling av
personuppgifter som hamtats in fran register med informerat samtycke. LiU menar
att de krav som stills pa behandling av ett stort antal personuppgifter enligt
dataskyddslagstiftningen bor vara tillracklig i sddana fall (jamfor utredningens
argumentation pa s. 172 i promemorian).

Aldersgrinsen bor idindras till 15 ar for undantaget som avser uppgifter
som getts allmin spridning

Nar det géller undantaget for personuppgifter som avser en forskningsperson som
ar over 18 ar och har getts allméin spridning anser LiU att det behover tydliggoras
huruvida det ar aldern pa personen vid tiden for forskningens genomférande, om
det dr dldern pa personen nar uppgifterna gavs allmén spridning, eller om det &r
aldern som personen hade nar uppgifterna dokumenterades som avses. LiU anser
ocksa att aldersgransen bor dndras till 15 ar, motsvarande aldersgransen for ratten
att informeras och besluta om sitt eget deltagande enligt 18 § lagen om etikprévning
av forskning som avser manniskor.

Undantag for pseudonymiserade uppgifter

LiU anser att det i fortsatta lagstiftningsarbetet bor 6vervigas om ett sarskilt
undantag kan inforas for forskning dar de personuppgifter som behandlas ar
pseudonymiserade, t.ex. vid anvindning av uppgifter som nagon annan forsknings-
huvudman har samlat in eller f6r uppgifter i register som lamnas ut i
pseudonymiserad form. Situationen kan exempelvis uppsté vid sekundér-
anvandning av uppgifter som har publicerats i enlighet med principen om 6ppen
vetenskap. Riskerna vid behandling av pseudonymiserade kansliga personuppgifter
skiljer sig at jamfort med de risker som uppstar nar direkt identifierbara uppgifter
behandlas, vilket LiU anser inte har beaktats tillrackligt av utredningen. Enligt
nuvarande regelverk har det uppstatt situationer dar svenska forskare maste ansoka
om etikprovning for att kunna forska pa helt 6ppet publicerade dataset som
innehaller starkt pseudonymiserade kénsliga personuppgifter. Det kan rora sig om
dataset dar bakvagsidentifiering kan uteslutas men dar det kan finnas en eller flera
kodnycklar kvar hos den som ursprungligen samlade in uppgifterna, ibland flera led
bort fran den forskningshuvudman som har for avsikt att beforska uppgifterna.
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9.4 Sarskilda regler avseende forskning som innefattar behandling av
personuppgifter

LiU bedomer att det inte ska behdva kravas en intern dokumenterad bedomning av
huvudmannen for forskning som uppenbart kraver etikgodkannande. Detta riskerar
att bli ett byrakratiskt steg som kommer att forsvara och forlanga
provningsprocessen, framfor allt vid multicenterstudier som idag dr mycket vanligt
inom flertalet forskningsomraden.

LiU anser aven att det ar problematiskt att den nya lagen innebir en atergang till
bedomning hos respektive forskningshuvudman vilket riskerar att inte bli likvardig,
liknande den situation som radde innan lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor inférdes. Om kommittéer ska inrittas av
huvudmainnen, kan svarigheter med partiskhet uppsta for de som granskar,
speciellt for smé larositen eller t.ex. vid prestigeprojekt och nar forskningsledare
med stort renommeé anséker om provning. Det finns dven en risk for att vissa delar
av ett samarbetsforskningsprojekt eller viss forskning bedrivs inom den mest
tillditande forskningshuvudmannens verksamhet. LiU ser dven att det kan finnas en
svarighet att rekrytera kompetenta personer till granskning. De ska bade ha
kompetens inom etik och kunna behandla dataskyddsfrégor for forskningen.
Sammantaget talar detta for alternativ 1, dvs. att forskning som endast innefattar
kansliga personuppgifter och uppgifter om lagovertradelser inte bor omfattas av
krav pé etikprovning, eller alternativ 2, dar det uttryckligen anges i den nya
forskningsetiklagen nar forskning som innefattar behandling av personuppgifter
kraver etikgodkannande, se det inledande avsnittet En annan modell for provning
av forskning som innefattar endast behandling av personuppgifter.

10.2 Fakultativ etikprévning

LiU ar positivt till att en forskningshuvudman far ansoka om etikgodkdnnande av
sadan forskning som omfattas av den nya lagens tillimpningsomrade, men som inte
kraver etikgodkdnnande. LiU bedomer att denna mojlighet kan komma att nyttjas i
situationer dar det dr svart att bedoma om forskningen omfattas av ett undantag
och i situationer dar forskning ska bedrivas gemensamt av méanga olika
forskningshuvudman, jamfor LiU:s synpunkter i avsnitt 7.3.

En skillnad mot dagens mdjlighet att begira radgivande yttrande ar att forslaget om
fakultativ etikprovning inte omfattar arbeten och studier som utfors endast inom
ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva. I de fall
studentarbetet bedoms kunna leda till ett forskningsprojekt eller om studentarbetet
kan komma att publiceras i en vetenskaplig tidskrift uppfattar LiU att obligatorisk
etikprovning géller precis som idag. Mot den bakgrunden tolkar LiU forslaget pa det
séttet att om nagon forskningshuvudman skulle 6nska att fa ett studentarbete
etikprovat torde det vara tillrackligt att ange att studentarbetet kan komma att
publiceras vetenskapligt eller att det inte ar uteslutet att s kommer att ske.
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12.3.1 Tillsynsmyndighet och tillsynsansvar

LiU #r positivt till forslaget om Overklagandenimnden for etikprévnings
tillsynsansvar och anser att det ar tillrackligt att tillsynsansvaret avseende
larositens efterlevnad av de forskningsetiska utgadngspunkterna begréansas till sadan
forskning som kraver etikgodkannande.

12.3.2 Tillsynsmyndighetens befogenheter

LiU ar positivt till att bestimmelsen om att atalsanmélan vid misstanke om brott
mot lagen gors fakultativ for Overklagandenimnden for etikprovning. LiU dr dven
positivt till att namnden ska kunna meddela granskningsbeslut med eller utan kritik
i syfte att ge vagledning.

LiU efterfragar dock fortydliganden kring texten nar forskare far kritik genom
granskningsbeslut, jAmfor s. 231 i promemorian. LiU bedomer att ett sddant
granskningsbeslut inte nodvandigtvis kommer att foranleda nagon ytterligare
atgard och att det ddrmed inte ska tolkas som ett forbud for t.ex. publicering av den
aktuella forskningen. Ett fortydligande av detta skulle minska forskares oro for
mojliga konsekvenser av ett granskningsbeslut. Detta ar sarskilt viktigt for
doktorander, for vilka mojligheten att publicera kan vara av avgorande betydelse for
slutférandet av utbildningen.

LiU foreslar att Overklagandenimnden for etikprévning endast ska kunna utfirda
kritik mot forskningshuvudmannen, och inte mot den enskilda forskaren, i de fall
dar forskningshuvudmannen har bedomt att etikprovning inte kravs. Det skulle
innebara att man sikerstéller att forskaren inte skuldbeldggs pa grund av
forskningshuvudmannens eventuella felaktiga tolkning av vilken forskning som
behover etikprovas av Etikprovningsmyndigheten.

12.4 De straffrattsliga sanktionerna bor inte galla forskning som innefattar
behandling av kdnsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser

LiU tillstyrker forslaget att det inte ska vara straffsanktionerat att bryta mot krav pa
etikgodkdnnande eller villkor som ett godkdnnande har forenats med nar det ar
fraga om forskning som endast innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertriadelser. LiU tillstyrker dven att forskningshuvud-
mannens skyldighet att vidta de forebyggande atgiarder som skéligen kan kravas for
att sadan forskning inte ska bedrivas i strid med krav pa etikgodkannande eller
villkor inte heller foreslas vara straffsanktionerat. Det ar vidare positivt att det
fortydligas vilket straffansvar som géaller forskaren respektive foretradaren for
forskningshuvudmannen.
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16 lkrafttradande- och 6vergangsbestammelser

LiU bedomer att ikrafttridande den 1 januari 2026 ar for tidigt for att
forskningshuvudménnen ska kunna utforma riktlinjer och en organisation som
tillgodoser de krav som stills enligt forslagen i promemorian, givet de timligen
stora utvecklingsuppdrag gillande organisation, riktlinjer, utbildning, information
och tillsyn som huvudménnen &lédggs.

17 Forslagens konsekvenser

LiU bedomer att de skyddsatgirder som foreslas i utredningen innebér ett stort
arbete, bade i uppbyggnadsfasen och i genomférandefasen. Forskningshuvudmén
maste exempelvis utreda vem eller vilka som ska gora vilka slags bedomningar, hur
olika slags forskning ska hanteras, hur dokumentationen ska g till i olika steg, hur
vitt tillampningsomradet ska forstés, vilka slags sarskilda villkor som ska kunna
stillas upp for forskning som bedoms, samt hur uppfoljning och kontroll ska
organiseras. Detta bed6ms utgora ett omfattande och tidsédande arbete och sérskilt
for mindre larositen kan detta komma att upplevas betungande. For de storre
larosdtena kan det & andra sidan tillkomma komplexa fragor exempelvis kring hur
olika omraden/fakulteter ska hantera detta pa ett rattssiakert sitt.

Nir en organisation vil finns pa plats maste den kunna hantera en méngd
ansokningar och ha majlighet att stilla upp verksamma och effektiva villkor for
forskningen. Den maste da bade ha kompetens inom etikfragor, persondatafragor
(som ofta inbegriper sikerhetsaspekter, teknikaspekter och juridiska aspekter) samt
offentlighets- och sekretessfragor. Mer svarbedomd forskning kommer i praktiken
behova bedomningar som ar i paritet med dagens etikprévning och en for
dndamalet adekvat organisation kommer otvivelaktigt krdva omfattande resurser.
Utredarens slutsats att de krav som tillkommer med utredningens forslag inte bor
“medfora nagra betydande merkostnader” (s. 277) framstéar darfér som orealistisk.
LiU bedomer att utredningen underskattar hur stora resurser som kommer att
kravas for att leva upp till de nya kraven.

Som tidigare ndmnts dr LiU:s uppfattning vidare att de undantag frén etikprévning
som foreslas i utredningen kommer att fa ett relativt snavt tillampningsomrade och
begransad effekt. Sammanfattningsvis ar LiU:s bedomning séaledes att forslaget som
helhet snarare kommer att innebira 6kad administration och kostnader for bade
forskare och forskningshuvudman, utan att prévningen av de forskningsetiska
fragorna blir mer &ndamalsenlig.

Handlaggningen av beslutet

Beslut i detta drende har fattats av rektor Jan-Ingvar Jonsson vid rektors
beslutsmote i ndrvaro av universitetsdirektoren Anna Thorn, chefsjuristen Christina
Helmér, studentrepresentanten Eira Movin och sekreteraren Maria Filt, efter
foredragning av bitridande chefsjuristen Jenny Wasstrom.

REMISSVAR
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Remissvaret har tagits fram av féredraganden samt forskningskoordinatorn Emma
Rorby och universitetsjuristen Maria Skoglund i samarbete med en arbetsgrupp
bestdende av professor Gerhard Andersson, bitrddande professor Sara Bergstrand,
postdoktor August Danielson, bitrdidande professor Lars Lindblom, bitradande
professor Elin Palm och koordinatorn Bjorn Pernrud.

LiU:s dataskyddsombud Anna Siipke har deltagit i beredningen av remissvaret nir
det giller avsnitten En annan modell for provning av forskning som innefattar
behandling av personuppgifter samt 9.3 Undantag fran kravet pa etikprovning
ska goras for viss forskning som innefattar behandling av kdnsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertrddelser.

Vidare har prodekanerna vid LiU:s fakulteter (Filosofiska fakulteten, Medicinska
fakulteten, Tekniska fakulteten) och omrédet Utbildningsvetenskap fatt maojlighet
att lamna synpunkter. LiU:s rad for etik och framjande av god forskningssed har
varit referensgrupp. Remissvaret har darutover forankrats vid ett
universitetsledningsmote den 25 februari 2025.

Jan-Ingvar Jonsson

Jenny Wasstrom
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