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Luled tekniska universitets remissyttrande éver U2024/02220 En ny lag om
forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som avser manniskor (Ds
2024:21)

Lulea tekniska universitet (nedan LTU) har anmodats yttra sig éver forslag om ny lag om
forskningsetiska krav pa och etikprévning avseende manniskor.

Sammanfattning

Universitetet valkomnar en 6versyn av gallande regelverk och bedémer att utredarens forslag
adresserar viktiga fragor som akademin har diskuterat under lang tid. Minskade krav pa
etikprévning har manga positiva sidor, sérskilt vad galler tidseffektivitet och flexibilitet. Det
ar ocksa naturligt att forskningshuvudmannen alaggs ansvar for de etiska aspekterna av
forskningen. Samtidigt ser LTU &ven utmaningar och svarigheter i vissa av de férslag som
utredningen lagger fram. Tillampningen som ska ske riskerar att bli komplex, resurskrdvande
och variera mellan larosatena. Det ar ocksa ett stort ansvar och det finns svarigheter i att
uppratthalla objektivitet internt. Forslaget skulle innebéra att universiteteten behover fa
tillskjutna statliga medel, for att utbildning och forskning inte ska bli lidande. LTU foreslar
att nationellt vagledande riktlinjer tas fram och att tillAmpningen begransas jamfért med
forslaget och att viss vidare utredning foretas innan forslaget tas vidare. Onskemal om vidare
utredning avser bland annat en undersékning av omfattningen av undantagen, mojligheten
till etikgodkannande/godkéannande i efterhand och forhallandet till forskningssamarbeten
bade inom och utom Sverige. LTU foreslar ocksa att tiden for implementering senarelaggs.

Synpunkter och reflektioner

Forskning som undantas fran etikprévning

LTU ér positiv till att kraven pa etikprovning lattas upp i vissa avseenden inom forskning
som innefattar kansliga personuppgifter. Det underlattar forskning inom en rad &mnen och
det ar ur flera perspektiv angelaget att krav pa etikprévning stélls endast da denna prévning
de facto fyller en etiskt forsvarbar funktion.
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LTU ser det som naturligt att forskningshuvudmannen ska sékerstélla de etiska aspekterna av
forskning som innefattar behandling av personuppgifter och att larosatena utformar
forskningsetiska riktlinjer och interna processer ar en del i detta.

Det finns dock en viss oro infor hur ansvaret ska kunna hanteras pa ett likvardigt satt mellan
larosaten men ocksa att objektiviteten uppréatthalls. Styrkan med att ha en fristaende
myndighet som gor bedémningen har varit att objektivitet och likabehandling kan
sakerstallas pa ett stabilt satt.

Vad galler undantagets omfattning finns fundersamhet kring hur stor praktisk effekt forslaget
kommer att fa med hansyn till kravet pa ringa risk. Sdsom forslaget ar utformat nu kommer
ganska manga fall att samlas upp i en inledande bedémning for att sedan sallas bort i
menbeddmningen. Ett exempel &r lagévertradelser, d&r utrymmet torde vara mycket litet
med hansyn till beddmningen av ringa risk for intrang i personlig integritet. LTU skulle
darfor onska att utredningen kompletteras med en undersokning av omfattningen av
undantagen, for att klarlagga vilka vinster som larosatena och forskningen ges genom
forslaget. En lagstiftning som ar trattformad pa det har viset och som dessutom ska tillampas
av sa manga olika huvudman riskerar ocksa att medfora att tillampningen blir spretig och
rattsosaker.

Skyddsatgéarder

For den forskning som inte kraver etikgodkannande foreslar utredningen att larosatet ska
tillse att “etiska aspekter ar omhéndertagna” for all forskning som kréaver
personuppgiftshantering. Enligt forslaget ska forskningsetiska utgangspunkter anges i den
nya lagen och sedan ska larosatet anta forskningsetiska riktlinjer avseende aktuell forskning
och gdra en beddmning av om etikgodk&nnande behdvs av alla forskningsprojekt/delprojekt
som innehaller behandling av personuppgifter. Detta ska ocksa dokumenteras. Detta innebar
en utvidgning jamfort med hur nuvarande hantering ser ut, eftersom behandling av alla typer
av personuppgifter har inkluderats.

Det finns en diskussion pa nationell niva om den 6kande byrakratiseringen och alltmer
omfattande administration som laggs pa larosatena utan att mer resurser samtidigt tillfors,
som SUHF tydligt har visat i rapporten "Okad kontroll och 6kad byrékratisering: Interna
effekter pa larositena” — Ahlback Oberg/Boberg (oktober 2024). Det ar LTU:s mening att
utredningens forslag om ny forskningsetiklag riskerar att 6ka arbetshelastningen och sa dven
kostnaderna for larosatet i detta avseende. Detta innebdr i forlangningen att utbildning och
forskning riskerar att bli lidande. Ar detta verkligen ar ratt vag att g& om man vill uppna
effektivitet i larosatenas arbete?

Onskemal om nationellt vagledande riktlinjer
Utredningsforslaget innebér att de olika larosétena sjalva ska avgora vilka riktlinjer som ska
galla i verksamheten. Den interna hanteringen anses innebara skyddsatgéarder som ur ett
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dataskyddsperspektiv ar tillrackliga for att undantag fran etikprévning kan goras. Larosatet
och den enskilde forskaren forutséatts ta ett stort eget ansvar for att den interna hanteringen
ska galla all personuppgiftshantering i forskning som géller ménniskor och biologiskt
material fran manniskor.

Mot bakgrund av att forskningsetiska fragor och principer forandras over tid och att den
akademiska friheten har en sarstélining konstaterar LTU att den kollegiala
granskningsprocessen som grundas pa kunskap ar av mycket stort varde i bade det dagliga
och det strategiska arbetet. Men har efterlyser LTU anda nationella vagledande riktlinjer
eftersom det inte torde gynna nagon om det finns lika manga tillampningen av den nya lagen
som det finns larosaten. Det finns en fara i att det utvecklas manga olika former av praxis i
detta och det gagnar ingen. Som forskningshuvudman &r det en otillfredsstallande situation.

Ett jamforande exempel dr ansvaret for e-infrastruktur, som idag ar uppdelat pa flera
organisationer med olika huvudman. Dar finns idag en bristande samordning och avsaknad
av nationellt strategiskt arbete. Det visar att fragan om nationell vagledning &r relevant att
stalla sig i manga sammanhang.

Ekonomiska konsekvenser av forslaget

Det finns en uppenbar risk for att konsekvenserna for larosatena nér det galler tid och pengar
underskattas. Bedomningen av forskning som behandlar personuppgifter &r ett omfattande
arbete bade att bygga upp och genomfdra och det ar orealistiskt att tro att det inte kommer att
medfdra 6kande kostnader for larosatena. Det finns ingen mojlighet att géra detta inom
ramen for dagens resurstilldelning. Om detta ar lagstiftarens mening vill LTU &ven att
resurstilldelningen ses 6ver. Detta sérskilt mot bakgrund av att man utokat
forskningsunderlaget till att avse all forskning innehallande personuppgifter och inte enbart
forskning med kénsliga personuppgifter.

Straffbarhet och regelefterlevnad
LTU har inga invandningar mot det lamnade forslaget.

Ovriga 6vergripande fragestallningar/onskemal

LTU onskar att man i samband med denna utredning ocksa utreder mojligheten till
etikgodké&nnande i efterhand, vid synnerliga skal och om forskningspersonerna i efterhand
har samtyckt till anvandningen av de redan insamlade uppgifterna. Exempel pa situationer
dar det kan aktualiseras &r om fler k&nsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagdvertradelser kommer in an berdaknat eller om dessa uppgifter visar sig vara mer
intressanta for forskningen &n véntat. Det alternativ som finns idag &r att pausa och ansoka
om tillstand for att sedan samla in uppgifterna pa nytt, vilket i praktiken ofta ar svart att
genomfora och darfor leder till uteblivna forskningsresultat som hade varit intressanta (se
Etikprévningsmyndighetens végledning s. 93).
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LTU efterfragar att man narmare utreder fragan om hur forskningssamarbeten ska
genomfdras mot bakgrund av forslaget. Olika forskningsetiska beddmningar kan goras vid
olika larosaten och vilka riktlinjer ska da tillampas?

LTU lamnar 6nskemal om fortsatt utredning och tydliggorande avseende handlaggning
kopplat till etikprovningsarenden for forskning i utlandet. Eftersom den ordning som vi har
idag redan skiljer sig fran manga internationella ordningar riskerar den féreslagna
komplexiteten ytterligare att skapa missforstand och tolkningssvarigheter i
gransoverskridande forskningsprojekt.

LTU foreslar att tiden for implementering av lagen bor skjutas fram minst till 1 juli 2026 for
att nédvéandiga anpassning ska hinnas med.

Narmare om foreslagen lagtext

LTU valjer att lamna kommentarer i direkt anknytning till féreslagna lagrum, for att férenkla
formedlingen av synpunkterna. Kommentarerna presenteras nedan under rubriker med
foreslagna lagrum.

2kap. 48

Enligt den foreslagna lydelsen ska forskningshuvudmannen ansvara for “att det finns rutiner
for nédvéandig uppfoljning och kontroll” av att forskning i den egna verksamheten

inte utfors i strid med kraven pa etikgodkannande eller i strid med villkor i ett godkannande.
Enligt gallande lydelse framgar att forskningshuvudman ska “vidta atgarder for att
forebygga” detta. Den har andringen skulle innebéra en stor utvidgning av det ansvar som
aligger forskningshuvudmannen och detaljstyr ocksa hur ansvaret ska utévas. LTU foreslar
foljande lydelse, och i andra hand att nuvarande lydelse kvarstar.

Forskningshuvudmannen ansvarar for att forskning i den egna verksamheten inte utfors i
strid med kraven pa etikgodkannande eller med villkor som har meddelats i samband med ett
sadant godkannande.

4kap.381

Har vill vi lyfta risken med att man oavsiktligt kan fa in uppgifter om andra an
forskningspersonen sjalv. Hur ska en sadan situation hanteras? Mojlighet att hamta in den
personens samtycke i efterhand? Detta ar samma problem som finns med den nuvarande
ordningen.

4 kap. 382
Har finns det vissa oklarheter kring hur aldersgransen ska tillampas, ar det nar uppgifterna
gavs allman spridning eller nu nar forskningen genomfors?
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4 kap.383

Skrivningen ”inte ar sekretessreglerade” ar vag och medfor risk for olika tolkningar. |
utredningen skriver man om detta pa sida 189 och har valt att gora en snavare tolkning &n
ordalydelsen. Utan ett fortydligande om att en sadan tolkning ska goras &r det svart att skapa
den effekt man avsett och det finns en risk for att tolkningen kommer att ske enligt
ordalydelsen istallet. Denna formulering bor ses dver. LTU dnskar ocksa ett fortydligande
hur denna reglering forhaller sig till statistiksekretessen for forskningsdata (24 kap. 8 §
OSL).

Avsaknaden av aldersgrans for uppgifter i allméanna handlingar ifragasatts ur ett
integritetsperspektiv. | domar ar utgangspunkten att berérda anges med namn och
personnummer, sa dven barn. Detta kan givetvis fangas upp av att det utgor ringa risk, men
eftersom man har valt att ha en aldersgrans for 6vriga punkter ar var rekommendation att den
aven bor finnas har.

4 kap. 9 §
Foreslas att det ska sta forskningsdata i stallet for data”.

4 kap. 13 §

Paragrafen innebar en relativt stor utvidgning da behandling av alla typer av personuppgifter
foreslas hanteras pa detta satt. LTU foreslar en justering, sa att enbart behandling av
skyddsvarda/integritetskansliga personuppgifter omfattas. Hur dessa definieras kan framga
av en definitionsparagraf i inledande kapitel. Riktlinjerna skulle kunna gélla dven for dessa
behandlingar, men det finns ingen anledning att alla 6vervaganden ska dokumenteras i dessa
arenden.

5kap. 4 §

Det som framgar har borde vara ett krav dven for behandling av personuppgifter inom
forskning som inte kraver godkannande. Skulle inte den kunna ldggas under kapitel 3 i
stéllet?

Beslut i detta drende har fattats av rektor Birgitta Bergvall-Kareborn. Handlaggare Soy
Lundaquvist har varit féredragande. | den slutliga beredningen har ocksa universitetsjuristen
Kajsa Borgstrom deltagit.
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