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YHrande 6ver ny lag om forskningsetiska krav pa och
etikprovning av forskning som avser manniskor (Ds 2024:21)

Blekinge Tekniska Hogskola (BTH) stiller sig bakom forslaget, men patalar att det finns
behov av att fortydliga innebérden av ringa risk samt att det kan innebéra svérigheter att
samarbeta mellan larosdten bade nationellt och internationellt. Varje institution bér dessutom
bygga upp en egen organisation for att kunna bedéma om risken &r ringa eller om
etikprévning kommer att behdvas vilket kan resultera i ett omfattande arbete for larosétet.

Bakgrund

Utbildningsdepartementet har gjort en utredning kring forskningsetiska krav pa etikprovning
som genererat en promemoria med ett antal forslag pd undantag fran krav pa etisk provning.
Forskning dér forskningspersonen har gett sitt samtycke till behandlingen av insamlade
uppgifter, allmén spridning av personuppgifter eller personuppgifter som finns i allménna
handlingar och inte &dr sekretessbelagda ar forslag som omfattas av undantaget. Forskning som
beddms som mindre riskfylld foreslas hanteras internt av forskningshuvudmannen. Mycket av
de skyddsatgirder som &r foreslagna géller redan och bedoms dérfor inte utgora en 6kad
belastning. I samband med foréndringen foreslds dven forédndringar géllande tillsynen. Det ska
bli mojligt for fakulteten att anmaéla overtradelser till tillsynsmyndigheten som har till uppgift
att gora en granskning. I granskningsbeslutet ska det finnas mdjlighet att uttala sig om den
utforda forskningen ar hanterad 1 enlighet med lagstiftningen.

YHrande

BTH yttrande gillande En ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprovning av forskning
som avser manniskor (ds 2024:21) bedoms i huvudsak vara en forbéttring. Behovet av
etikprovning relateras till bedomningen av risk for forskningspersonen och kommer sannolikt
innebéra en lattnad for forskare inom en del omraden.

Grinsen for nér risken inte ldngre &r ringa bor dock fortydligas, framfor allt inom den
medicinska forskningen dir bedomningen gors av forskningshuvudmannen. En otydlig
innebord av ringa risk kan medfora olika tillimpning av undantaget i olika verksamheter och
relaterat till olika individer. Inom den medicinska forskningen har oftast patienten nagon form
av beroendestéllning till vardaren och ofta behandlas patientspecifika data och kénsliga
personuppgifter i forskningen. Med utgéng fran det borde risken kanske i stéllet bedomas av
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ett oberoende organ. Inom de omraden dér persondata och kédnsliga uppgifter inte kommer att
vara aktuella blir beddmningen en forbattring som bedoms vara en fordel.

Bedomningen ska enligt forslaget goras av forsningshuvudmannen vilket kommer att stélla
hoga krav pd utarbetande av en héllbar organisation for att kunna gora enhetliga bedomningar
om risken anses ringa eller inte. Ett larosidte kommer med sannolikhet att behova ta stillning
till ett antal forskningsarbeten inom olika omrdden. Det arbetet bor innefatta riktlinjer for
beddmning, tillvagagéngssatt, dokumentation och kontroll. Detta arbete stéller mycket hoga
krav pa larosétet och kommer att vara férenat med en merkostnad.

Samarbete mellan olika ldrosédten och andra samarbetsparter kan potentiellt forsvaras med
utgangspunkt fran att forskningshuvudmannens bedémning om vad som é&r ringa risk kan
skilja sig mellan de olika instanserna och kan darmed riskera att bli motstridiga.

Bedomningen édr att det bor finnas en enhetlig dldersgrins for ndr en individ anses tillrackligt
mogen att ge samtycke till att medverka 1 forskning. I de fall risken anses ringa borde gransen
kunna sinkas till 15 ar, medan dldersgrinsen i de fall dir risken anses vara hogre bor vara 18
ar.

BTH:s mél ar att ha en god forskningssed vilket innebér att regelverket ska foljas. I de fall det
har skett en avvikelse fran regelverket kan det leda till atgirder i form av indragen
forskningsfinansiering, indragna artiklar och atgérder géllande tjénstgdringen. I samband med
ett granskningsbeslut som leder till en atgird bor det vara mdjligt for forskaren att 6verklaga
beslutet och fa en oberoende granskning.

Arendehantering

Beslut i drendet har fattats av rektor Henric Johnson. Féredragande har universitetslektor
Ahmad Nauman Ghazi och universitetslektor Ann-Kristin Olsson varit.
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