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

Hogskolan Kristianstad ar positiv till forslaget om en ny forskningsetiklag med
det huvudsakliga innehall som aterfinns i promemorian Ds 2024:21. Samtidigt
vacker forslaget fler fragor som behdver beaktas.

Overgripande tar forslaget hansyn till undantag baserat p& bedémningar av den
risk som forskning medfér och ger forslag att forbattra funktionalitet och
effektivitet. Generellt anser Hogskolan Kristianstad att forslaget i storre
utstrackning bor utformas sa att etikprévning endast efterfragas da riskerna ar
betydelsefulla och da en prévning har méjlighet att fylla en betydelsefull funktion.
Undantagen innebdr i dess nuvarande beskrivning att etikprévning i vissa fall
kommer att kravas dven da riskerna ar sma och da en etikprévning endast
marginellt kan tillfora utokat skydd. Hogskolan Kristianstad anser att begreppet
’ringa risk” bor definieras och preciseras for att undvika tolkningsproblem.

Hogskolan Kristianstad anser att utredningens konsekvensanalys av resursbehovet
for huvudmannen kraftigt underskattar de ytterligare resurser som kommer att
krdvas om den foreslagna lagen trader i kraft.

Samtyckesundantaget bor mojliggora viss behandling av kénsliga
personuppgifter som avser andra personer an den som lamnat informerat
samtycke (avsnitt 9.3)

| forskningssammanhang dar en person intervjuas eller besvarar 6ppna fragor
skriftligt kan kénsliga personuppgifter om andra individer, exempelvis anhoriga,
oavsiktligt komma att framkomma, dven om detta inte uttryckligen omfattas av
forskningsfragan.

Hogskolan Kristianstad foreslar att, i de fall dar sadan oavsiktlig
informationsinhdmtning innebér ringa risk, bor etikprovning inte krévas och att
detta ska omfattas av undantaget fran etikprovning.
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Undantaget for forskningspersoner éver 18 ar bor ersattas med 15 ar i
samtyckesundantaget (avsnitt 9.3)

Aldersgransen for nar ungdomar sjalva kan samtycka till deltagande i forskning &r
15 ar, i enlighet med nuvarande praxis. Hogskolan Kristianstad foreslar att
undantaget bor saledes galla for personer som har fyllt 15 ar, och inte forst fran 18
ar, som foreslas i promemorian.

Hogskolan Kristianstad foreslar att undantaget ska galla behandling av kénsliga
personuppgifter nar uppgifterna har getts allman spridning oavsett alder. En av
anledningarna ar att det ar svart att veta vilken alder uppgiftslamnaren har.

Undantaget for allman handling (avsnitt 9.3)

Hogskolan Kristianstad anser att det finns vissa oklarheter kring tillampningen av
undantaget i 4 kap. 3 § stycke 3. Exempelvis ar det otydligt hur det forhaller sig
till forskningsdata som ar allmén handling t.ex. hos statliga universitetet och
hogskolor. I vilken man omfattas dessa data av undantaget och i vilken
utstrackning kan de anses vara sekretessreglerade? Vilket behdver tydliggoras.

Ett annat exempel ar hur undantaget kommer att foérhalla sig till
sekretesshestammelsen i 21 kap. 7 8 3 OSL Har anges det enligt utredningens
foreslagna &ndring att sekretess géller for personuppgift, om det kan antas att
uppgiften efter ett utlamnande kommer att behandlas i strid med krav pa
etikgodkannande eller villkor som har meddelats i samband med sadant
godkannande. Det &r oklart om kravet pa godkannande géller delvis beroende pa
om undantaget ar tillampligt. Samtidigt verkar det som om undantagets
tillamplighet tycks kunna bero pa om detta krav galler, eftersom kravet i sin tur
paverkar om sekretesshestammelsen ar tillamplig. Det blir darmed ett
cirkelresonemang, som Hdgskolan Kristianstad garna ser fortydligad.

Oneps roll vid dverklagandebeslut (avsnitt 13)

Att tillampa god forskningssed innebar att folja regelverket och vid avvikelser
konstaterar utredningen att regelverket inte foljts. Ett granskningsbeslut av Onep i
ett sadant fall kan goras direkt och patagligt vara ingripande och ge foljder for
forskarens renommé (jmf s 238 i utredningen). Granskningsbeslut som foreslas &r
jamfdrbart med beslut som Namnden for provning av oredlighet i forskning
(Npof) fattar avseende oredlighet i forskning och om vilka lagstiftaren pa goda
grunder konstaterat att det ar frdga om beslut som bor kunna éverklagas.
Hogskolan Kristianstad anser darfor att Onep inte bor ges majlighet att fatta
granskningsbeslut som innehaller konstateranden av avvikelser fran god
forskningssed i form av brott mot regelverket och som inte kan dverklagas.
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Konsekvenserna for larosatena underskattas (avsnitt 17.5.1)

Hogskolan Kristianstad anser att utredningens konsekvensanalys av resursbehovet
for huvudmannen kraftigt underskattar de ytterligare resurser som kommer att
krédvas om den foreslagna lagen tréder i kraft. Lagforslaget innefattar ett
omfattande organisatoriskt arbete bade i uppbyggnadsfasen och sedan vid
genomforande. Forskningshuvudmannen behover tydliggora vem eller vilka som
ska gora vilka slags bedémningar, hur olika typer av forskning ska hanteras, hur
dokumentation ska tillampas i olika steg, i vilket omfang tillampningsomradet ska
forstas, vilka sarskilda villkor som ska kunna stéllas for forskning som bedoms,
samt hur uppféljning och kontroll ska organiseras. Detta kommer for Hogskolan
Kristianstad innebdéra ett omfattande och tidskrédvande arbete. Vidare kommer det
behdvas utbildning och kompetenshdjande insatser men dven handlaggning,
radgivning, uppféljning, dokumentation och utformande av interna riktlinjer och
Ovriga styrdokument.

Vilket kommer innebéra betydande merkostnader vilket ar i motsats till
utredningens slutsats (s. 277) eftersom forskningshuvudmannen till stor del saknar
kompetens och kapacitet att sékerstalla att uppgifter behandlas forskningsetiskt
och korrekt. Tiden fram till 1 januari 2026 &r knapp for att
forskningshuvudmannen ska kunna forbereda for dessa omfattande och nya
arbetsuppgifter.

Forskningssamarbeten behdver underlattas (avsnitt 17.5.1)

Hogskolan Kristianstad anser att det finns risk att forslaget kan h&mma
forskningssamarbeten. Néar forskning sker dar det finns flera forskningshuvudman
kan fragor om undantag bli aktuella. Eftersom varje huvudman férutsatts gora en
egen bedémning utifran egna riktlinjer. Detta kan medfora att ett projekt bedoms
flera ganger vilket kan medféra problem om forskningshuvudmannen gér olika
bedémningar. En risk ar da att forskningen bedrivs inom den mest tillatande
forskningshuvudmannen verksamhet. Liknande fragor uppstar kring samarbeten
med utlédndska forskare.

Hogskolan Kristianstad anser darfor att det behdver klargoras att en
forskningshuvudman tar sitt ansvar genom att tillsammans med annan
forskningshuvudman tillse att forskning beddéms och f6ljs upp enligt lagens krav.

Utvardering av lagen och dess tillampning behdvs (avsnitt 2.4)

Hogskolan Kristianstad anser att mojligheten till vidare behandling av kansliga
personuppgifter som tidigare behandlats i strid med etikprévningslagen, men dér
insamling mm i dvrigt skett pa ett etiskt godtagbart sétt behover utredas ytterligare. Att
sadan data i nulaget enligt myndigheten inte far anvandas inom forskning utgor ett hinder
for forskare.
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Vidare ar det viktigt att vidare utreda vilka risker det medfor for svensk forskning som
sker utomlands om den erhaller ringa eller ingen etikgranskning. Detta kan vilseleda
finansidrer och tidskrifter om vilken etisk granskning som genomforts.

| detta &rende har Lisa Skér, vicerektor for forskning varit beslutande, Pernilla Garmy
ordférande i Etikradet Hogskolan Kristianstad och Pauline Stoltz forskningsradgivare
varit foredragande.
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