Remissvar
2025-02-26 o 0
Arendenr: ORU 2024/07901 N

Sidnr: 1 (3) @ &

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

Inledning

Orebro universitet valkomnar mojligheten att kommentera remissen En ny lag om forskningsetiska
krav pa och etikprévning av forskning som avser manniskor (Ds 2024:21). Denna remiss behandlar en
problematik kring etikprovning av forskning som &r av stor vikt for samtliga involverade parter, inte
minst for forskare och forskningspersoner.

En arbetsgrupp tillsattes for att hantera denna remiss, och en referensgrupp med forskare knéts till
gruppen. Remissvaret har behandlats i olika centrala organ, och det slutgiltiga remissvaret har
faststéllts av rektor. Remissvaret ssmmanfattar forst Orebro universitetets synpunkter i punktform, for
att darefter utveckla dessa med koppling till specifika avsnitt i forfattningsforslaget.

Sammanfattning:

1. Orebro universitet stéller sig bakom forslaget om att de straffréttsliga sanktionerna inte ska
gélla forskning som innefattar behandling av kéansliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagévertradelser. Universitetet valkomnar att ONEP ges ett fakultativt utrymme for att
overlamna drenden till atalsanmalan i stéllet for att detta maste ske som nuvarande lagstiftning
ar utformad. Kravet pd ONEP att atalsanmala arenden vid ett fallande beslut borde dndras
snarast genom en enskild revidering av lag 2003:460, 35 8.

2. Orebro universitet staller sig bakom forslaget om att specificerade undantag fran kravet pa
etikprovning for viss forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagtvertradelser inrattas.

3. Orebro universitet anser att den riskbedémning som foreslas utforas av enskilda
forskningshuvudmén behdver vara mer tydligt definierad. Dessutom boér en klar och tydlig
begreppsapparat for vad som kan klassificeras som ringa risk inforas innan lagen trader i kraft.

4. Orebro universitet anser att flera fragor kring forskningsetiska riktlinjer behover utredas
ytterligare innan lagen trader i kraft.

5. Orebro universitet bedomer att tillsynssystemet for lagforslagens olika delar &r svart att
Overblicka och att det d&rfor kan innebéra rattssakerhets- och kvalitetsrisker.

6. Orebro universitet staller sig kritiskt till utredningens bedémning om att forslaget inte leder till
kostnadsdkningar eller omfattande praktiska konsekvenser for forskningshuvudménnen.
Universitetet anser att dessa aspekter behdver utredas och fortydligas innan lagen trader i
kraft.

Diskussion om riskbeddmning utférd av forskningshuvudman

Orebro universitet anser att den riskbedémning som foreslas utféras av enskilda forskningshuvudméan
behdver vara mer tydligt definierad. Dessutom bor en klar och tydlig begreppsapparat for vad som
kan klassificeras som ringa risk inforas innan lagen trader i kraft.
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Enligt forfattningsforslaget i Ds 2024:21, avsnitt 4.3 (s. 31) och avsnitt 9.3 (s. 171) finns det tre
undantag dér etikgodk&nnande inte ska behdvas. For alla dessa undantag krévs att det endast finns
ringa risk for enskilds hélsa eller sakerhet, eller for intrang i enskilds personliga integritet. Lagtexten
om ringa risk &r dock otydlig och forarbetena ger inte tillrdcklig vagledning for en rattssaker och
andamalsenlig bedomning av forskningshuvudman om vad som kan anses vara ringa risk. Detta kan
leda till stor variation inom forskningsvasendet eftersom tolkningen av ringa risk kan skilja sig
avsevart och forsvara samarbetet mellan forskningshuvudman.

Orebro universitet foreslar darfor att tydliga vagledningar samt hanterbara kriterier och verktyg for att
go6ra denna riskbedémning tas fram av innan lagen trader i kraft.

Diskussion om lokala riktlinjer hos forskningshuvudman
Orebro universitet anser att flera fragor kring forskningsetiska riktlinjer behover utredas ytterligare
innan lagen trader i kraft.

| forfattningsforslagets avsnitt 7.3 foreslas att forskningshuvudmannen ska vara skyldiga att anta
forskningsetiska riktlinjer for forskning som innefattar behandling av forskningspersoners
personuppgifter. Lagen kommer dock inte att specificera innehallet i dessa riktlinjer. Detta beror pa att
forskningsetiska fragor kan forandras ver tid och variera mellan olika forskningsdiscipliner.

Orebro universitet anser att forfattningsforslagets resonemang om att “det inte bor uppsta praktiska
problem i de fall forskningen involverar flera huvudman” (s. 144) visar pa en missuppfattning om hur
forskning genomfors vid samarbeten och samverkan.

Aven om “varje forskningshuvudman ansvarar for den forskning som bedrivs i den egna
verksamheten” (ibid) behéver samordning ske mellan de olika forskningshuvudmén som kan vara
involverade i ett projekt. | manga fall sker analyser av data gemensamt efter att projektet bestamt vilka
teman som ska undersokas, vilka forskningsfragor som &r relevanta och vilka fragor som ska stéllas
vid exempelvis intervjuer etcetera. | teorin kan detta dven innebadra olika riktlinjer inom samma
forskningshuvudman vid tvarvetenskapliga samarbeten. Lagringen av forskningsdata innehallande
personuppgifter sker ofta hos en av de utpekade forskningshuvudmannen (i till exempel egenskap av
personuppgiftsbitrade till de andra) medan insamling kan ske hos flera. Detta innebér att ansvaret for
personuppgiftshanteringen inom projektet i manga fall & gemensamt enligt dataskyddsforordningen
(se art. 26 GDPR), oaktat vad den nationella etiska regleringen anger.

Att i ett sddant lage behdva hantera flera forskningshuvudmans riktlinjer, antagna utan nationell
vagledning innan ikrafttradandet, kan sannolikt paverka mojligheterna till samarbete och samverkan
mellan forskningshuvudman. Detta drabbar i slutdnden forskningen och de individer forskningen ar
avsedd att hjélpa. Den paverkan som en osaker nationell bedomning kan ha de narmaste aren efter
ikrafttradande &r kraftigt underskattad i utredningen.

Orebro universitet rekommenderar att forskningshuvudman far tydligare vagledning i vilka
forskningsetiska riktlinjer som ska antas (exempelvis ALLEA alternativt att det ALLEA innehaller
lagfasts), och forordar att det kommer en fordjupade utredning om den problematik som kan uppsta
nar dessa ska tillampas i praktiken.

Diskussion om tillsyn och kvalitetssakring
Orebro universitet bedomer att tillsynssystemet for lagforslagens olika delar &r svart att 6verblicka
och att det darfor kan innebéra réattssakerhets- och kvalitetsrisker.

| forfattningsforslagets avsnitt 7.1-7.4 finns forslag till férandringar for hur tillsyn ska utforas.
Utredningen saknar samlat grepp kring hur tillsynen av den foreslagna nya lagstiftningen ska ske.



ORU 2024/07901
%

Tillsynen bestar av flera olika delar men det finns ingen samlad beskrivning om hur dessa, eventuellt,
hanger ihop. Det ar darfor svart att se hur en effektiv tillsyn ska kunna ske.

Remissen forbigar genom detta utmaningar kopplade till implementering och tillampning. Den interna
tillsynen kan bli komplicerad och utmanande och det kan uppsta javsproblematik, nagot remissen inte
behandlar.

Orebro universitet rekommenderar att tillsynen fortydligas avseende vilken part som ansvarar for
vilken del av tillsynen, att det sakerstélls att forskningshuvudmé&nnen har forutsattningar for att utfora
sin del av den foreslagna tillsynen och att systemet omfattar samtliga forskningshuvudman.

| relation till tillsynen &r Orebro universitet aven av asikt att om ONEP ska kunna fatta
granskningsbeslut att dessa i vissa fall borde kunna 6verklagas.

Diskussion om forslagens ekonomiska och praktiska konsekvenser (avsnitt
17.5.1)

Orebro universitet staller sig kritiskt till utredningens bedoémning om att forslaget inte leder till
kostnadsokningar eller omfattande praktiska konsekvenser for forskningshuvudmannen. Universitetet
anser att dessa aspekter behover utredas och fortydligas innan lagen trader i kraft.

Orebro universitet instammer med konstaterandet att det redan i dagslaget finns ansvar och kompetens
for att hantera fragor kring behandling av personuppgifter vid en majoritet av forskningshuvudmannen
(s. 277), och att forskningshuvudman genom sina representanter inom EPM besitter kompetens om
etikprovning.

Det betyder dock inte att denna kompetens snabbt och kostnadsneutralt kan integreras i en ny struktur
for intern beddmning hos forskningshuvudmannen. Om forslaget antas kommer ett omfattande
implementeringsarbete att behva genomféras vid forskningshuvudmannen. Orebro universitet
bedomer att vi, och troligtvis alla forskningshuvudman, kommer att sta infor de utmaningar som
diskuterats ovan vad géller organisering kring riskbedémning, forskningsetiska riktlinjer, javsfragor
samt for tillsyn. Detta implementeringsarbete kommer att géra den administrativa belastningen
tillfalligt hog.

Orebro universitet instammer darfor inte med remissens bedémning att forslaget inte leder till
kostnadsokningar for forskningshuvudménnen (s. 277). Snarare ar universitetets bedomning att det
kommer att leda till en kostnadsokning om forslaget i sin nuvarande form antas, som bygger pa att de
administrativa, kompetensmaéssiga och tekniska resurser som kravs for att bygga upp en intern struktur
ska tas fran redan befintliga medel.

Orebro universitet ser aven att det behdvs vagledning gallande komplexa etiska fragestallningar samt
en kunskapséverforing kring relevant praxis fran EPM till forskningshuvudman, och att EPM eller
ONEP behover framja forstaelse av lagen och dess tillampning.

Orebro universitet anser att forskningshuvudmannen behéver tid for att samla resurser och bygga upp
sin interna organisation for att hantera uppdraget. Om lagforslaget i sin nuvarande form trader i kraft
den 1 januari 2026, skulle det innebéra en forcerad implementering av organisation och struktur vid
forskningshuvudmaénnen, vilket skulle medfora risker for rattssakerhet och kvalitet. Att lagen ska
utvarderas forst efter tre ar avsnitt 17.10 (s. 283) anser Orebro universitet vara for lang tid, och det ar
av vikt att lagen och tillampningen utvarderas och att obeaktade fragor behandlas inom snar framtid.
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