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Remissvar

Hogskolan i Gévle har tagit del av remissen angdende En ny lag om forskningsetiska
krav pé och etikprovning av forskning som avser ménniskor (Ds 2024:21).

Remissyttrandet har beretts av Anna Hylander, jurist vid Hogskolan i Gévle.

Bifogat presenteras Hogskolans remissyttrande.
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Sammanfattning av remissvar

Hogskolan i Gévle stiller sig i vésentliga delar bakom utredningens forslag om att infora en ny
forskningsetiklag dér viss typ av mindre riskfylld forskning undantas fran kravet pé etikprovning och i
stéllet skyddas genom sérskilda skyddsétgirder. Utredningen presenterar 6verviganden kring dessa
skyddsatgérder som har tydlig forankring i de krav som stélls p& personuppgiftsbehandling enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter
och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning).

Hogskolan ser dock vissa risker med att interna processer, riktlinjer och beddmningar vid respektive
forskningshuvudman kommer att forsvara for forskningssamarbeten, dér flera forskningshuvudmaén ar
involverade. Respektive forskningshuvudman beddmer visserligen endast den del av forskningen som
bedrivs i den egna verksamheten, men en mojlig effekten av detta ar att forskningshuvudmaénnen gor
olika etiska bedomningar inom ramen for ett och samma projekt.

Hérutover vill Hogskolan understryka vilka utmaningar de foreslagna kraven om intern bedomning
kommer att innebéra for forskningshuvudménnen, inte minst for mindre forskningshuvudmén med
mer begriansade resurser.

Hogskolans synpunkter pa utredningens forslag utvecklas i nedanstdende avsnitt.

Remissvar

Forskningsetiska utgdngspunkter i lagen

Hogskolan i Gévle har inget att invinda mot de forskningsetiska utgdngspunkter som foreslas tas in i
den nya lagen.

Forskningsetiska riktlinjer (avsnitt 7.3)

Hogskolan i Gévle har inget att invinda mot forslaget att det ska finnas antagna forskningsetiska
riktlinjer vid forskningshuvudmannen avseende forskning som innefattar behandling av
forskningspersoners personuppgifter. Hogskolan instimmer i bedomningen att detta &r en av flera
rimliga skyddsatgarder for att kunna inféra de undantag fran etikprévning som utredningen foreslar.
Hogskolan ser dock vissa risker med att varje forskningshuvudman ska avgdra vilka forskningsetiska
riktlinjer som ska gélla i verksamheten, samt vilket ndrmare innehéll dessa riktlinjer ska ha (s.142).
Det finns en inte obetydlig risk att innehallet i dessa riktlinjer kommer att skilja sig 4t mellan olika
forskningshuvudmain. Hér skulle dérfor en gemensam insats inom sektorn bidra till riktlinjernas
enhetlighet, vilket ar positivt for forskningsetik pa nationell niva. Hogskolan ser saledes positivt pa
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utredningens bedomning att samarbetsorganisationer som t.ex. Sveriges universitets- och
hogskoleforbund (SUHF) kan spela en viktig roll for att riktlinjerna ska uppna en hog och enhetlig
standard.

Lagens undantag och bedomningen av ringa risk (avsnitt 9.3)

Hogskolan i Gévle stiller sig bakom forslaget att forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser under vissa forutséttningar kan undantas
frén kravet pé etikgodkénnande. De forutsittningar som maéste vara uppfyllda for att forskningen ska
vara undantagen fran kravet pa etikgodkidnnande &r rimliga, men kan leda till vissa
bedomningssvarigheter. Svarigheterna handlar inte frimst om att avgdra fran vilken kélla de aktuella
personuppgifterna kommer fran (s. 173—187), utan bedomningen av huruvida forskningen innebér en
ringa risk for enskilds hélsa eller sidkerhet eller for intring i enskilds personliga integritet.

Samarbeten riskerar att forsvaras

I fraga om forskning som innefattar behandling av personuppgifter foreslas forskningshuvudmannen
inledningsvis gora en beddmning av om den aktuella forskningen kriver etikgodkidnnande eller inte.
Om forskningen, enligt forskningshuvudmannens bedémning, inte kraver etikgodkdnnande ska
forskningshuvudmannen bedéma om forskningen uppfyller lagens forskningsetiska utgangspunkter
samt om sarskilda krav ska stéllas pa forskningen utifran de forskningsetiska riktlinjer som antagits
hos forskningshuvudmannen.

En utmaning som kan uppsta med detta foreslagna uppliagg &r da ett forskningsprojekt ska bedrivas i
samarbete med flera forskningshuvudmén. Forskningsprojektet kommer da att bli féremal for en intern
beddmning hos respektive forskningshuvudman betraffande den del av forskningen som kommer att
bedrivas inom dennes verksamhet. Utover att en sédan beddmning sammantaget tar stora resurser i
ansprak for den etiska beddmningen av ett och samma forskningsprojekt ar det dessutom inte omojlig
att forskningshuvudménnen gor olika etiska bedomningar och darmed stiller olika krav pa forskningen
inom projektet. En sddan effekt riskerar att forsvéra samarbeten i stallet for att bidra till
uppratthallandet av etiska normer.

Enligt nuvarande reglering hade forskningshuvudménnen i motsvarande situation gemensamt
uppdragit &t en av dem att ansdka om etikprovning av projektet for allas rdkning och sedan informerat
de 6vriga om Etikprovningsmyndighetens beslut (23 § 2 st. lag (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser méanniskor). Utifran ett samarbetsperspektiv innebér saledes det nya lagforslaget
vissa utmaningar for forskningshuvudmén som bedriver forskning tillsammans, bade vad géller
samarbeten nationellt och internationellt. Hogskolan 1 Gévle efterlyser darfor klargdranden kring detta
i forarbetena till den nya lagen. Hogskolan i Gévle vill dven belysa att utredningen genomgéaende
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saknar beddmningar och resonemang kring hur det nya lagforslaget kan paverka internationella
forskningssamarbeten.

Forslagets ekonomiska konsekvenser for forskningshuvudmannen (avsnitt 17.5.1)

Utredningen menar att det faktum att viss forskning undantas fran etikprévning innebér besparingar
for forskningshuvudmaénnen (s. 276). Utredningen konstaterar dock samtidigt att det inte &r mgjligt att
gbra ndgon uppskattning av hur stort antal ansékningar som kommer att undantas fran etikprévning
genom forslaget (avsnitt 17.4), eller hur stor den genomsnittliga kostnaden ar for att fardigstilla en
etikansokan nér det giller forskning som enbart innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertrddelser (s. 276). Trots detta drar utredningen slutsatsen att férslagen
sammantaget inte kommer att leda till kostnadsokningar for forskningshuvudménnen (s. 277). Detta &r
en slutsats som Hogskolan i Géivle ifrdgasitter. Det foreslagna uppldgget med interna beddmningar i
flera steg kommer, framfor allt for mindre forskningshuvudmén, innebéra en betungande uppgift inom
ramen for redan begriansade resurser.

Antagandet av riktlinjer kan sannolikt hanteras utan att det medfor nagra storre kostnader, sarskilt om
framtagandet av dessa riktlinjer ges ett tydligt stod pa nationell niva. Daremot framstar det vildigt
svart att lyckas bygga upp en intern organisation for att leva upp till de nya kraven kring interna
etikbeddmningar, utan att detta innebér att forskningshuvudménnen kommer att behdva lagga mycket
tid och ddrmed pengar pa detta omfattande arbete. De medel som frigdrs genom minskat resursbehov
for nationell etikprovning vid Etikprovningsmyndigheten bor darfor i stéllet 6verforas till
forskningshuvudménnen.
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