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Stockholm 10 mars 2025

Remissvar 6ver En ny lag om forskningsetiska krav p@ och etikprévning av
forskning som avser mdnniskor (Ds 2024:21)

Sammanfattning

Marie Cederschitld hégskola ser positivt pé inriktningen péd det férslag som limnas i promemorian. Det
ir av vikt att fortydliga bade vilka forskningsetiska krav som ska stillas pd forskning som avser minniskor,
och ansvaret f6r hanteringen av forskningsetiska frigor, samt att férenkla dagens system f6r etikprovning.
Detta i synnerhet nir det giller den typ av samhillsvetenskaplig och humanistisk forskning, f6r vilken den
nuvarande ordningen dr oproportionerligt administrativt betungande. Samtidigt har hégskolan flera
principiella invindningar mot delar av det forslag som limnats, och anser vidare att vissa fragor dr
otillrackligt utredda.

Den forsta invindningen ror férslaget att ldersgrinsen ska vara 18 dr vid undantag fran kravet pd att
ctikprévning ska goras f6r viss forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertridelser. Den andra invindningen giller férslaget om en dldersgrins vid 18 dr
vid undantaget fran etikprévning vid uppgifter som getts allmin spridning. Den tredje invindningen
handlar om férslaget att Overklagandenimnden for etikprévning (Onep) ges ritt att meddela
granskningsbeslut som innehéller konstateranden av avvikelser frin god forskningssed i form av brott mot
regelverket, granskningsbeslut som samtidigt inte kan 6verklagas.

Otillrdckligt utredda fragor eller avsaknad av limpliga fOrslag fo6r att atgirda dagens problem handlar om
fyra omraden: forslagets konsekvenser f6r forskningshuvudminnen underskattas; det saknas
dndamailsenliga forslag om hur kinsliga personuppgifter som rér andra personer dn den som limnat
samtycke kan hanteras; det behdvs tydligare vigledning om vad som avses med “ringa risk” vilket foresls
bli ett centralt begrepp f6r forskningshuvudminnens egna forskningsetiska granskningar, samt att det bor
tortydligas hur forskningshuvudmin kan anses uppfylla sitt ansvar £6r granskning av forskningsprojekt
med fler dn en forskningshuvudman.
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Invandningar

Samtyckesundantaget (avsnitt 9.3) bor innehalla dldersgransen 15 ar, i linje med Lag (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor §18

Enligt nuvarande lagstiftning ska forskningspersoner som har fyllt 15 ar men inte 18 ar och inser vad
forskningen innebir for hans eller hennes del, han eller hon sjilv informeras om och samtycka till
forskningen (SFS 2003:460, §18). Genom att i det f&rslag som limnas inféra en 18-drsgrins etableras olika
dldersgrinser beroende pa vilken del av lagen som ldggs till grund f6r etikprévningen, vilket baddar for
oklarheter och olika tolkningar. Nagon utvecklad eller 6vertygande motivering till dessa olika aldersgrinser
ges inte i promemorian. Fran Marie Cederschidld hégskola vill vi understryka att barn och unga tillhér de
grupper i samhillet som av bade formella skil (som aldersgranser och vardnadshavares rittigheter) och
informella skil (som forestillningar om barns och ungas bristande f6rmaga att delge forskare sina asikter
exempelvis bland personer som agerar “grindvakter” f6r forskares kontakter med barn och unga) inte
medverkar i forskning i den grad som 4r motiverad med tanke pa kunskapsbehov om barns och ungas
livsvillkor och dsikter. Inte minst mot den bakgrunden 4r férslaget om aldersgrinsen 18 ar olycklig. Det ar
dessutom orimligt att en 15-dring anses mogen att ge samtycke till forskning med hégre nivier av risk
vilken kriver etikprovning, men inte anses mogen nog att ge samtycke till forskning som utgor en “ringa
risk” — vilket det dr friga om nir det giller férslaget till undantag fran etikprovning. Alltsa bor
dldersgrinsen for samtycke till forskning enligt det féreslagna undantaget vara 15 ar, med samma rekvisit
som annars giller, det vill siga att forskningspersonen inser vad forskningen innebir f6r hans eller hennes

del.

Aldersgransen bér tas bort for undantaget som avser uppgifter som getts allman spridning

(avsnitt 9.3)

Aven nir det giller foreslagna undantaget frin etikprévning for forskning som inbegriper behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgift om lagdvertridelser som har getts allmin spridning dr den
foreslagna aldersgrinsen pd 18 dr problematisk. Férslaget innebir att undantaget endast giller om
forskningen innebir en ringa risk, att den uppfyller kraven i de forskningsetiska utgangspunkter som ska
skrivas in i lagen, och att den bedémts uppfylla kraven fran forskningshuvudmannen. Uppfylls dessa krav
ir det rimligt att forskningen ocksa far bedrivas pa personer under 18 ar eller dir aldern dr okidnd. Att s6ka
information om élder pd personer som limnar uppgifter exempelvis pa sociala medier £6r att kunna fastsla
dldern skulle kunna innebira betydande integritetsintrang och ir inte proportionerligt i férhéllande till att
forskningen bedémts innebira endast en ringa risk for enskilds hilsa eller sikerhet eller f6r intring i
enskilds personliga integritet. Aven i férhallande till detta férslag vill Marie Cederschisld hogskola
framhalla att barn och unga inte medverkar i forskning i den grad som 4r motiverad med tanke pa
kunskapsbehov om barns och ungas livsvillkor och 4sikter. Ar de barn och unga som berérs i en utsatt
situation eller om forskningen bedéms innebira en risk f6r skada ska forskningen genomgi etikprévning,.
Bedéms forskningen endast innebira en ringa risk bor forskning som innebir behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgift om lagévertridelser som har getts allmin spridning alltsd dven kunna
avse forskningspersoner under 18 ar eller dir dldern dr okdnd.

Om Overklagandenamnden for etikprévning (Onep) ska kunna fatta granskningsbeslut bor de i vissa
fall kunna 6verklagas (avsnitt 13).

Nir det giller forslaget att Overklagandenimnden for etikprovning (Onep) ska kunna fatta
granskningsbeslut instimmer vi 1 remissvaret fran Sveriges universitets- och hdgskoleférbund (SUHF),
specifikt synpunkten att dessa granskningsbeslut bor kunna 6verklagas atminstone i de fall
granskningsbesluten innehaller konstateranden av brott mot regelverket. Sadana konstateranden innebir i
realiteten ett konstaterande att en form av avvikelse frin god forskningssed férekommit. Ett sidant
konstaterande kan fa lingtgaende konsekvenser f6r den forskare som pekas ut och bér dirfér kunna
6verklagas.
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Fragor som ar otillrackligt utredda eller dar lampliga forslag saknas

Forslagets konsekvenser for forskningshuvudmannen underskattas och ar otillrackligt utredda
Utredningen menar att de krav som kommer att stillas pd forskningshuvudminnen som en konsekvens av
torslaget inte ”bor [...] medfora nagra betydande merkostnader” (s. 277). Fran Marie Cederschiold
hégskolas sida ser vi detta som méjligen en god férhoppning, men knappast som en vil grundad
konsekvensbeskrivning. Tvirtom: konsekvenserna for forskningshuvudminnen underskattas. I sin
argumentation hinvisar utredningen bland annat till att det sannolikt kommer att krivas firre ansékningar
om etikprévning och att den administrativa bérdan pé lirositena dirfor totalt sett inte kommer att 6ka. Vi
menar att det argumentet tyder pa en bristande forstielse f6r hur arbetet med ansékningar om
etikprévning respektive kvalitetssidkrande processer vid lirositena i realiteten gar till. Ansvaret f6r
ans6kningar om etikprovning ligger pa enskilda forskare med ansvar f6r forskningsprojekt, medan den typ
av bedémningar som foreslis bli forskningshuvudminnens ansvar kommer att kriva ett flertal olika
kompetenser och insatser fran flera olika funktioner vid lirositet — det handlar inte om att i princip
samma kategori av personer kommer att byta en arbetsuppgift mot en annan. Det gir alltsa inte att
férutsitta att “summan” av administrativa pdlagor kommer att vara konstant. Utredningen menar ocksd att
det redan idag dligger forskningshuvudminnen att kunna visa att vi lever upp till dataskyddsférordningens
krav pa behandling av personuppgifter. Det stimmer. Men de krav som stills enligt
dataskyddsférordningen kan inte likstillas med det tillkommande kravet pa att all forskning som innefattar
behandling av personuppgifter ska genomgad en bedémning, f6r vilken det maste finnas en intern
organisation och rutiner f6r dokumentation och uppféljning. I synnerhet f&r mindre lirositen kommer
det att bli en kinnbar kostnad att bygga upp en organisation for att méta de foreslagna kraven. For den
typ av ldrosdten som vi representerar — enskilda utbildningsanordnare — som dessutom inte har ndgot
basanslag fér forskning utéver den basresurs for forskningsférankring som samtliga lirositen erhéller
baserat pé antal studenter dr det ytterst oklart varifrdn finansiering av de tillkommande kostnaderna ska
komma. Den frigan ir otillrickligt utredd.

Samtyckesundantaget bor mojliggora viss behandling av kansliga personuppgifter som avser andra
personer an den som ldmnat informerat samtycke (avsnitt 9.3).

Marie Cederschidld hégskola instimmer i synpunkten fran Sveriges universitets- och hégskoleférbund
(SUHEF) att foreliggande undantag inte ér tillrickligt £6r att 16sa den kvalitativa forskningens problem med
Overreglering av forskningsverksamheten. Vi instimmer ocksd i att det féreslagna samtyckesundantaget
dven bor méjligedra viss behandling av kinsliga personuppgifter som avser andra personer dn den som

limnat informerat samtycke.

Mer vdgledning behovs infor [drosatenas bedémning av att forskningen endast innebar ringa risk
(avsnitt 9.3).

I det f6rslag som limnas av utredningen dr begreppet “ringa risk” av central betydelse. I det férslag som
limnas om undantag frin krav pa etikprévning av viss forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller uppgifter om lagdvertridelser ska undantagen fran etikprévning endast kunna kan
nyttjas “om forskningen utgdr en ringa risk” (s 171). Det foreslds dligga forskningshuvudmannen att
bedéma att forskningen 4r undantagen fran etikprévning och dokumentera de éverviganden som ligger
till grund £6r bedémningen. Hir kommer tolkningen av vad som utgor ringa risk i lagens mening att vara
av central betydelse. Detta begrepp definieras dock inte mer dn att det ”innebdr att det ska handla om en
lag risk” (s. 190). Detta centrala begrepp dr alltsa otillrickligt utrett och promemorian ger inte tillricklig
vigledning i beddmningen av vad som ska anses utgdra ringa risk. Marie Cederschidld hégskola menar att
for att vi som forskningshuvudman ska kunna ta det ansvar som forslaget innebér behdvs mer vigledning
om hur skrivningarna om ringa risk” ska tolkas.
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Det bor tydliggoras hur forskningshuvudmannen kan fullgéra sina dtaganden vid projekt med flera
forskningshuvudman

Det f6rslag som limnas ser ut att férutsitta att varje forskningshuvudman ska goéra en egen bedémning av
den forskning som bedrivs 1 verksamheten, oavsett om det handlar om forskning med flera
forskningshuvudmain eller inte. Det framstar som orimligt med en ordning som innebdr att
forskningsprojekt med flera forskningshuvudmin kan komma att genomga flera olika bedémningar, i
férhallande till flera olika uppsittningar forskningsetiska riktlinjer (varje forskningshuvudman ska anta
egna riktlinjer). En sadan ordning bidddar f6r oklarheter och 1 virsta fall blir den ett hinder f6r
forskningssamarbeten vilket vore ytterst olyckligt. Marie Cederschild hogskola menar att det dirfor
behéver klargbras hur en forskningshuvudman tillsammans med andra forskningshuvudmin kan ta sitt
ansvar for att forskningen genomgar en etisk prévning, utan att det innebir orimlig administration f6r
forskningshuvudminnen.

For Marie Cederschiold hogskola

Roger Klinth, rektor



