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Sammanfattning

Linnéuniversitetet stéller sig bakom SUHF:s remissvar 1 sin helhet och
vilkomnar 1 likhet med SUHF forslagets huvudsakliga innehall samt
understryker vikten av en proportionerligt utformad reglering och behov av
fortydliganden och vidare utredning.

Linnéuniversitetet stéller sig mycket positivt till forslaget att undanta viss
forskning som ror kénsliga personuppgifter fran etikprovning, samt att
tillsynen Overgar till att vara mer vagledande, att straftbara omraden
begrinsas och att dtalsanmilan blir fakultativ. Linnéuniversitetet vidlkomnar
forslaget att undanta viss forskning fran krav pa etikprévning, vilket
forvantas underlatta for ménga forskare vars forskningsprojekt utan sérskild
beddmning uppfyller kraven for undantag fran etikprovning.

Vi vill samtidigt understryka vikten av att adressera de otydligheter som
finns i utredningen da dessa annars beddms kunna leda till olikheter 1
beddmning mellan forskningshuvudman, vilket i sin tur riskerar att minska
allménhetens fortroende for forskningen. Detta géller séarskilt beddmningen
av huruvida “ringa risk” foreligger liksom framtagandet av forskningsetiska
principer, dar bristen pa gemensamma beddmningsgrunder och riktlinjer
riskerar att skapa olikheter i bedomning mellan forskningshuvudmén. For
hantering av 6ppen data, undantaget for allménna handlingar samt frigan om
hantering av forskningsmaterial i sociala medier och Al efterfragas
fortydliganden och végledning. Vidare efterfrdgas en 0kad tydlighet i
hantering av konstnirlig forskning samt hur forslagets konsekvenser for
forskningssamarbeten ska hanteras. For forslaget pa undantag frén
etikprovning foreslar Linnéuniversitetet vissa justeringar, frimst avseende
aldersgrinser.
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Linnéuniversitetet menar ocksa att forslaget, om det genomfors i sin
nuvarande utformning, riskerar att medfora en alltfér omfattande och
resurskrivande organisation. Utgangspunkten 1 utredningen ar att de etiska
aspekterna ska tillgodoses utan att forskare och forskningshuvudmain alaggs
storre administrativa uppgifter. Lérositet ifragasitter dock detta pastdende da
var bedomning &r att forslagen kommer att krdva omfattande initiala och
16pande insatser i form av savél forskningsetiska riktlinjer som
organisatoriska fordndringar och nya processer for att genomfora
forskningsetiska bedomningar och dokumentation, och att allt detta kommer
ta stora resurser i ansprak.

Nedan foljer synpunkter pa remissens forslag enligt utredningens disposition.
Avsnitt dér inga sérskilda synpunkter framkommer har utelémnats.

6. Lagens syfte och tillampningsomrade samt definitioner

Konstndrlig forskning: 1 utredningen ndmns inte konstnérlig forskning och
det &r oklart 1 vilken omfattning lagen &dr avsedd att omfatta den konstnérliga
forskningen. Detta behover klargoras. Den konstnérliga forskningen har
sarskilda etiska utmaningar och savél vetenskaplig som konstnérlig forskning
behover tydliga etiska ramar och forhallningssétt.

Studier pa grund- och avancerad nivd: Den nya regleringen foreslas gélla for
hantering av personuppgifter generellt, alltsd dven sddana personuppgifter
som inte definieras som kansliga enligt GDPR. Arbeten som goérs inom
ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller avancerad nivé faller
déremot utanfor lagens tillimpningsomrade. Med den foreslagna lagens
utvidgning till att 4ven inkludera ett bredare ansvar for forskningsetiska
avviagningar foreslas att studier pa grundniva och avancerad niva inkluderas i
forskningshuvudmans processer for bedomning med utgéngspunkt i
forskningsetiska riktlinjer, &ven om de dven fortséttningsvis undantas fran
etikprovning. Detta skulle sékerstilla att arbeten som gors av studenter
genomfors under etiskt trygga former. Samtidigt skulle en sddan ordning 6ka
kostnader och resursdtgang ytterligare.

7. Forskares och forskningshuvudmaéns ansvar

Regleringen av forskarnas och forskningshuvudmdnnens ansvar for
forskningsetiska fragor (avsnitt 7.1-7.2, 7.4)

Positivt med fortydligade krav: Linnéuniversitetet stodjer utredningens
forslag att forskarens och forskningshuvudmannens ansvar for
forskningsetiska fragor kan behdva tydliggoras for att sékerstélla att alla som
forskar hos forskningshuvudmannen har de kunskaper som krévs for att
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utfora forskning pa ett forskningsetiskt sétt och att forskaren kan forvinta sig
stdd och végledning fran forskningshuvudmannen.

Krav pd forskningshuvudmdnnen att anta forskningsetiska riktlinjer (avsnitt
7.3)

Behov av nationella riktlinjer: Vi understryker behovet av att ta fram
nationella riktlinjer for att 6ka samstdimmigheten i landet och uppné en
enhetlig standard pé nationell niva. I och med den tidigare omorganisation av
Etikprovningsmyndigheten ersattes provning av forskning i regionala
ndmnder med ett centralt ansokningssystem for att 6ka forutsittningarna for
mer likvdrdig behandling av forskning oberoende av var i landet den
provades. Genom att huvudménnen nu ges mer ansvar forvintas skillnaderna
oka igen. For att undvika att forskningshuvudmén utvecklar olika praxis bor
framtagandet av nationella riktlinjer prioriteras och tas fram innan lagen
antas. I utredningsforslaget anges att forskningshuvudménnen forutsitts ta
eget ansvar for att uppnd en tillrdckligt hog och enhetlig standard pa nationell
niva och att Sveriges universitets- och hogskoleférbund (SUHF) kan spela en
viktig roll 1 detta arbete. Eftersom SUHF endast organiserar larosdten och
dérmed inte inkluderar alla forskningshuvudman, finns det risk for att
eventuella skillnader mellan olika typer av forskningshuvudmain kvarstér.

Forskningsetiska riktlinjer bor inte utga ifran forskningsdisciplin: Vi
véilkomnar att provningen kan skilja sig &t mellan olika forskningsomraden
men understryker samtidigt vikten av att inte ta fram forskningsetiska
riktlinjer som foljer vetenskapliga discipliner utan att utga ifrdn metod,
forskningsdesign och dataanvéndning. Vi befarar ocksa att nuvarande
skrivningar 6ppnar upp for stora skillnader i hantering mellan olika
discipliner, och foreslar darfor nationella rekommendationer dven for
forskning med olika inriktning.

9. Forskning som ska krédva etikgodkdnnande samt sérskilda
regler avseende viss forskning

Undantag frdn kravet pa etikprovning ska goras for viss forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagévertrddelser (avsnitt 9.3)

Svdrighet att bedéma ringa risk: Det ar framf0r allt kravet att den aktuella
forskningen enbart innebér en ringa risk for enskilds hélsa eller sékerhet eller
for intrdng 1 enskilds personliga integritet, som beddms vara oprecist och
svart att tilldmpa nér forskningshuvudmannen ska gora bedomningen. De
sarskilda krav som stélls pd forskningen utifran de forskningsetiska
riktlinjerna, vilka kan skilja sig 4t mellan olika huvudman, riskerar att
ytterligare bidra till bristande enhetlighet. Detta kan 1 vérsta fall leda till att
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forskningspersonerna inte ges tillrickligt skydd vid forskning som innefattar
behandling av personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser. En
tydlig nationell vigledning for vad som utgdr ringa risk vid forskning pé
personuppgifter kommer att behovas. Det édr ockséd oklart om beddmningen
ska goras utan beaktande av riskminimerande atgéirder eller om det ar de
kvarstdende riskerna som ska beddmas. Bedomningen av ringa risk forsvéras
av att det inte alltid &r forutsdgbart vad som kommer upp i en
intervjusituation. Detta kan vara en sérskild utmaning for doktorander att
hantera 1 en situation dédr handledaren inte finns nérvarande och kan stotta.

Undantag for barn under 18 ar: 1 forslaget varnar man speciellt om barn
under 18 dé sidan forskning dven med den foreslagna lagen hade kréavt
etikprovning. Eftersom data fran barn kan féorekomma i vissa offentliga
uppgifter och handlingar ar det svart att veta om det finns en risk att
undantagen blir firre &n vad man 1 rapporten forvéntar sig. Dessutom vécker
det en viss oro for att man inte uttryckligen virnar andra grupper som skulle
kunna anses vara kénsliga, exempelvis vuxna i beroendestillning.

Undantag for barn 15—18 dr: 1 den radande lagen gors skillnad for barn och
ungdomar mellan 15—18 ar som enligt lagen kan ge samtycke sjdlva da de
kan anses forstéd riskerna med forskningen da dessa ér ringa. Dérfor vore det
rimligt att denna grupp dven fortséttningsvis skulle vara undantagen da
risken beddms som ringa. Aven det faktum att representativa
surveyundersokningar, vars resultat redovisas utan nagon reell risk for att
personuppgifter rojs, inte séllan baseras pa populationer som vid sidan av
vuxna innefattar dven dldre barn/ungdomar (t ex personer 15 ar och &ldre,
som 1 den dterkommande undersokningen “European Social Survey”) talar
for att en sadan kategori av personer ocksa skulle kunna omfattas av
undantaget. Vi understryker dven vikten av att underldtta barns delaktighet 1
forskning i enlighet med Barnkonventionen.

Angdende forskningsmaterial i sociala medier och AI: Det ér bra att
utredarna skiljer mellan 6ppna och stdngda forum pa sociala medier, men
betydelsen av vad ringa risk innebér 1 digitala medier behdver fortydligas och
stod krivs i bedomningen av vad ringa risk innebér. Etikprovning kommer
fortsatt krdvas for mycket forskning som inbegriper uppgifter som “vanliga
manniskor” har lamnat pa sociala medier. I material fran sociala medier, dar
studiet av orden stér i fokus, kan studien avsloja och sprida uttalanden som
kan skada skribenten, oaktat om personen agerat i sin yrkesutdvning eller ej.
Samma typ av exemplifiering och fortydliganden som for risker vid
enkdtundersokningar behdvs dven for material fran sociala medier och for
automatisering. Automatiserade processer i forskning pa méinniskor berors
inte sérskilt och behdver adresseras tydligare da de dr komplicerade och
kraver sarskild kompetens for etisk bedomning. Forskning som arbetar med
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prediktiva analyser bor etikprovas, eftersom den typen av forskning inte
arbetar med sjilvuppgivna svar utan tillskrivna svar, ndgot som inte tas upp i
utredningen.

Sdrskilda regler avseende forskning som innefattar behandling av
personuppgifter (avsnitt 9.4)

Frdagan om skyddsdtgdrder: Etikprovning dr en skyddsdtgiard som foljer av
GDPR art 89.1 tillsammans med sekretessbestimmelser och regler om
tystnadsplikt i OSL. Samtidigt gér man i lagforslaget ett undantag fran kravet
pa etikprovning for forskning pa kansliga personuppgifter under forutséttning
att dessa inte skyddas genom etikprévning eller sekretessbestimmelser. Da
exempelvis GDPR é&r 6verordnad den svenska Tryckfrihetsforordningen (TF)
ar det av vikt att faststélla att det inte foreligger konflikter mellan dessa innan
man provar lagforslaget mot TF. I analysen tas privata databaser som samlar
domar som exempel pd vad som ska vara en tillaten uppgiftsinhdmtning upp,
men samtidigt padgér en provning av hur forenliga dessa &r med GDPR
genom Attunda tingsritts begidran om forhandsavgorande (se Attunda
tingsratt T 3743-23). Det finns en risk for att den som uppfattar sig forska
med stdd av de foreslagna undantagen i 4 Kap 3 § inte beaktar dvriga krav
frén annan tillamplig lagstiftning som exempelvis GDPR. Det finns ocksa ett
problem i att utredningen utgér ifran kéllan och inte uppgiften vid
bedomning om det &r tillatet att samla in information. Av utredningen
framgér att det finnas uppgifter i sekretessreglerade handlingar som ibland
kan dyka upp i andra, icke sekretessreglerade, ssmmanhang och det da ska
vara tillatet enligt undantaget anvinda en sadan kélla trots att den normalt
inte skulle f& behandlas med st6d av undantaget. Det bor dérfor sikerstéllas
att forslaget inte star 1 konflikt med GDPR art 2.2 och art 5.

Undantag enligt GDPR i forhdllande till forslaget: Forslageti4 Kap 9 §
innehaller en formulering som star i direkt konflikt med GDPR och som
behover formuleras om sa att den inte strider mot GDPR och kan tilldmpas. I
forslaget skriver man att ”Ett samtycke far nér som helst tas tillbaka med
omedelbar verkan. De data som har himtats in dessforinnan far dock
anvéndas 1 forskningen”. GDPR f6reskriver att den registrerade som
aterkallar sitt samtycke ska fa sina uppgifter raderade vid en
forskningsbehandling med mindre &n att forskaren kan visa att en radering
”sannolikt omdjliggor eller avsevirt forsvarar uppnaendet av syftet med den
behandlingen” (art 17.3d). Det &r stor skillnad pé forslagets generella
tillstdnd och GDPR:s restriktiva undantag av rétten till radering vid ett
aterkallat samtycke. Det finns en stor risk for att forskare kommer att
uppfatta forslagets formulering som en tillatelse att fortsétta behandla allt
insamlat material utan ytterligare provning med f6ljd att man overtrader
GDPR paé ett sédtt som omfattas av de hogsta sanktionerna enligt art 83.5.
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Hantering av éppen data: Fragan om vilka konsekvenser forslaget far for
hantering och tillgédngliggdrande av 6ppen data kan adresseras mer utforligt.
Hur hanteras exempelvis material vid nya fragor, oforutsedda uppgifter, och
spridning pa oforutsedda vis? Det &r viktigt att sékerstilla att data hanteras pa
ett siatt som skyddar forskningspersonernas integritet.

Svdrigheter att sdkerstdlla tillrdcklig kompetens: Da mycket av
beddmningsansvaret flyttas till forskningshuvudmannaniva finns risk for att
huvudmannens organisation saknar tillrickligt bred och fordjupad kompetens
jamfort med vad som kan tillhandahallas genom Etikprovningsmyndigheten
idag, som bland annat inkluderar en ordférande med juridisk kompetens och
allménhetens representanter. Med utredningsforslaget kommer allménhetens
foretradare inte heller vara inkluderade i samma utstrackning, vilket anses
vara en brist.

Fragan om ovidkommande hdnsyn: Det dr nodvéndigt att sdkerstélla att den
beddmning som gors i1 forskningshuvudmannens organisation gors utan att
ovidkommande hédnsyn tas 1 bedomningen, vilket kan vara en utmaning
sarskilt hos mindre huvudman. Javaspekten behandlas mycket kort i
utredningsforslaget och bor ges storre utrymme.

10. Etikgodkdnnande och etikprovning

Linnéuniversitetet dr positiva till forslaget om att en forskningshuvudman far
ansoka om etikgodkédnnande dven for sddan forskning som inte kréver detta.
Det innebér att fakultativa ansdkningar hos Etikprovningsmyndigheten kan
goras till exempel for komplexa forskningsprojekt eller forskningsprojekt
som sker 1 samverkan mellan flera forskningshuvudman.

12. Tillsyn och straff

Linnéuniversitetet vialkomnar forslaget att tillsynen overgér till att vara mer
végledande, att straffbara omriden begrdnsas och att atalsanmélan blir
fakultativ. Denna forédndring 6ppnar upp for Etikprovningsmyndigheten och
Overklagandenimnden for etikprévning att agera rddgivande och kommer
troligen dven att 6ka fortroendet for dessa myndigheter. Genom rédgivning
bor ocksa kompetensen pa huvudmannaniva kunna 6ka.

13. Overklagande

Linnéuniversitetet menar att det finns oklarheter 1 hanteringen av
granskningsbeslut som ror enskilda forskare, da dessa kan komma att
inkludera konstaterade avvikelser frdn god forskningssed. Om sa &r fallet bor
de kunna 6verklagas da de, i likhet med sddana beslut som fattas av
Namnden for provning av oredlighet i forskning (Npof), for den enskilde
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forskaren riskerar att vara mycket ingripande och innebéra langsgaende
konsekvenserna (se Prop. 2018/19:58, s. 85).

17. Forslagens konsekvenser

Hanteringen underldttas: Forslaget innebar att bedomningen 1
forskningsetiska fragor flyttar nirmare verksamheten och medfor sannolikt
att den etiska processen underléttas och fortydligas for manga forskare, vilket
ar positivt.

Okade kostnader: Utredarna menar att forslaget inte ska medféra nigra extra
kostnader. Linnéuniversitetet efterfrdgar en konsekvensanalys avseende
administrativa dtaganden och 6kade kostnader for intern organisering av etisk
provning i enlighet med forslaget. Inforandet av lagen kan komma att kréva
en helt ny hantering av beslut och inférande av nya funktioner i
huvudménnens organisation. Framtagandet och uppdateringen av
forskningsetiska riktlinjer, 6kade krav pd informationsinsatser och
utbildning, liksom inforandet av nya funktioner sdsom etikkommittéer och
etikrddgivare forvintas leda till 6kade kostnader for
forskningshuvudménnen. Dessa kostnader kommer inte att kompenseras,
vilket medfor en stor belastning pa alla verksamhetsnivéer.

Okad administrativ bérda: Utredningen framhaller att forslagen inte ska 6ka
de administrativa bordorna (s 112) och inte vara “sérskilt betungande for
forskningshuvudmaén och forskare” (s 18), men beskrivningarna av vad som
kommer att krivas tyder pd motsatsen. Den nya lagen krdver omfattande
dokumentation och bedémning i varje steg, vilket forvintas dka
arbetsinsatsen for forskare, ledning och administration. Det &r viktigt att
forslaget dr proportionerligt utformat och att processen for bedomning blir
tydlig och enhetlig for att undvika savél onddig byrakrati som risker i
beddmningen.

Merarbete for vissa: Utredningen visar pa mycket liten insikt om hur
tidskrdvande det arbete som forskaren kommer att behdva gora ér och hur
processen kan skilja sig at beroende pa vilka olika instanser som kan komma
att behova beddoma projektet, hur olika riktlinjer och olika krav pé
ansokningar och dokumentation ser ut, och hur ldng tid den forskningsetiska
processen kan komma att ta tills forskningen kan borja. Att flytta ansvaret
fran Etikprovningsmyndigheten och Overklagarnimnden for etikprévning till
forskningshuvudminnen kommer sannolikt att innebdra merarbete for
forskare vars arbete vare sig tydligt faller inom forskning som undantas fran
etikprovning eller som ska etikprovas, dér ett projekt i vérsta fall kan behova
hanteras av savil prefekt, intern kommitté som Etikprovningsmyndighet. Om
avsikten &r att underldtta och forenkla processen, kan en mer hallbar 16sning
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vara att dven provning av sadan forskning dir risken inte dr uppenbart ringa
hanteras inom ramen for Etikprovningsmyndighetens ansvar, med nagot
forenklade ans6kningar och snabbare processer.

Svarigheter vid samverkan och samarbeten: Utredningen foreslar att varje
forskningshuvudman antar egna forskningsetiska riktlinjer. Detta kan leda till
svarigheter nér forskningsprojekt sker 1 samverkan med andra
forskningshuvudmaén, sérskilt om deras riktlinjer skiljer sig at, eftersom
forskningsprojekt som sker i samverkan inte sdllan saknar tydligt avgransade
delar for olika forskningshuvudmén. Det &r oklart huruvida respektive
forskningshuvudman endast ska granska ”sin egen del” eller om samma
ansokan ska granskas av flera forskningshuvudmin. Dessa faktorer kan
skapa oklarheter och merarbete och leda till olika praxis mellan institutioner
och huvudman. Det behover alltsa tydliggdras hur granskningen av
forskningsprojekt ska ske nér flera huvudmain ar inblandade. Det &r ocksé
oklart hur samverkan i forskningsprojekt med utldindska huvudmaén ska
hanteras. Detta bor utredas ndrmare for att sdkerstélla att internationella
samarbeten inte forsvéras.

Frdgan om tidsatgdng: 1 utredningsforslaget saknas riktlinjer och
konsekvensanalys for tidsatgdngen for den foreslagna hanteringen. For
sadana projekt som kréver savil initial bedomning av prefekt som intern
beddmning i1 etikkommitté och extern etikprovning befarar vi att
beddmningen, inklusive dialog och eventuella kompletteringar, kan komma
att bli mycket tidskrdvande och riskera att férsena forskningens
genomforande. Det finns dven risk att huvudmaén hanterar processen olika,
vilket kan forsvara for forskning 1 samverkan.

Ovdliga krav pd dokumentation: En storre tydlighet 6nskas med avseende pa
dokumentationskraven. Utredningens forslag innebér att forskningens etiska
aspekter, inklusive hur de f6ljs, hur de bedomts, anledningar till
beddomningen och vilka skyddsétgirder som ska vidtas, dokumenteras, f6ljs
upp och kontrolleras for att pa detta sétt vérna réttssakerhet, transparens och
larande inom organisationen. Forslaget bedoms medféra en omfattande
dokumentation som i sin tur medfor en 6kad administrativ belastning for alla
inblandade.

Oklarheter i forslaget: Det nya utredningsforslaget har som syfte att
underlétta och forbéttra villkoren for forskning, samtidigt som det
sakerstiller att skyddet for forskningspersoner bibehélls. Dock finns det
manga oklarheter kring implementering, ansvarsférdelning och
riskbeddmning. Vidare arbete behovs for att skapa tydligare riktlinjer och
harmonisering mellan olika aktorer innan lagen trader i kraft (se vidare under
7.3). Detta géller exempelvis lagindringens konsekvenser for forskares
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begéran om uppgifter fran andra instanser, sdisom Statistiska centralbyrin
(CSB), sa att det inte medfor merarbete for forskaren.

Arendehantering

Beslut i detta drende har i rektors franvaro fattats av prorektor Niklas
Ammert i ndrvaro av universitetsdirektor Therése Iveby Gardell, efter
skriftlig foredragning av Malin Gregersen, universitetsledningens kansli.
Studeranderepresentant for Linnékaren har informerats och haft tillfalle att
yttra sig. Ovrig nérvarande har varit sekreterare Amanda Niklasson.
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