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Mittuniversitetet har beretts maojlighet att yttra sig Over rubricerad

utredning och avger foljande yttrande.

Sammanfattning

I nedanstaende remissvar fran Mittuniversitetet ligger fokus pa foljande
foreslagna forandringar i den nya lagen: majlighet till undantag fran
etikgodkdannande samt forskningshuvudmannens ansvar att prova
eventuella undantag. De delar i nuvarande lagstiftning som foreslas lamnas

oforandrade att lyftas in i den nya lagen kommenteras inte narmare.

Mittuniversitetet delar i stort beddmda konsekvenser av forslaget; lattnader
for enskilda forskare, tillrackligt skydd for forskningspersonerna genom
dataskyddslagstiftningen samt att farre drenden lamnas till
Aklagarmyndigheten. Det finns dock vissa formuleringar, antaganden och
sannolika konsekvenser i forslaget som Mittuniversitetet anser behover
beaktas innan beslut fattas. Det handlar for det férsta om ett behov av att
tydliggora vad som avses med ringa risk, for det andra anser
Mittuniversitetet att det finns utmaningar i att flytta ansvaret att prova
eventuella undantag till forskningshuvudmannen och for det tredje att det

bér finnas en méjlighet att dverklaga Overklagandendmndens

granskningsbeslut.
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Mittuniversitetet anser darutover att den nya lagen, med dess nya
tillampningar, bor utvarderas bland annat i hur tolkning av ringa risk gors
samt hur samarbete mellan larosdten, inte minst pa en internationell arena,

paverkas av de nya formuleringarna.

Yttrande i sin helhet

Mojlighet till undantag frdn etikgodkinnande

Mittuniversitetet delar uppfattningen om att det finns behov av en
justering dar viss forskning kan undantas fran krav om etikgodkannande.
Det kommer att underlatta for den enskilde forskaren bade vad galler
tidsatgang och resursanvandning. Mittuniversitetet delar 4ven uppfattning

om vilka kallor som bér kunna undantas fran etikgodkannande.

Den nya lagen breddar definitionen da kénsliga personuppgifter inte
langre blir en forutsattning for etikprovning. Det ser Mittuniversitetet som
positivt utifran forskningspersonernas perspektiv. Laroséatet ser vidare
positivt pa att utredningen foreslar att de forskningsetiska principerna inte
enbart ska omfatta forskningspersonerna utan att de dven omfattar risker
for andra personer, exempelvis anhoriga som kan bli berdrda av

forskningen.

Mittuniversitetet anser dock att undantagen fran etikgodkannande
omgdrdas av viss otydlighet. Det géller specifikt att undantag enbart kan
goras sa lange det endast innebar en ringa risk for den enskilde.
Tolkningen av vad en ringa risk &dr kan variera i tid och rum och dven
mellan olika forskningspersoner. Otydligheten kan for det forsta innebara
att en forskningsfraga hanteras pa olika satt; att samma forskningsfraga
beddms olika beroende pa vad som anses vara “ringa risk”. For det andra
kan det aven leda till en anhopning av drenden till
etikprovningsmyndigheten innan forskningshuvudmannen har hittat
linjen. Det kan i sin tur innebara att kostnaderna (initialt) inte minskar

inom systemet som helhet.

En annan typ av otydlighet, i relation till Lag om etikprovning av forskning

som avser manniskor, § 17, ar forslaget om undantag for krav om
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etikgodkannande for personer under 18 ar. Det kan tyckas ologiskt med
tanke pa att personer over 15 ar kan anses mogna nog att ge samtycke till
att delta i forskning. Utifran detta anser Mittuniversitetet att &ven undantag

fran krav om etikgodkannande ocksa satts till 15 ar.

Forskningshuvudmannens ansvar att prova eventuella undantag

Mittuniversitetet anser att det dr positivt att forskningshuvudmannen ges
ett tydligare ansvar for sin verksamhet i och med att bedomningen av om
etikgodkannande ska goras eller om forskningen ska granskas lokalt. Det
ligger val i linje med 6nskan om en akademisk autonomi och implicerar
aven en tillit till att de enskilda forskningshuvudmannen kan ta det

ansvaret.

Mittuniversitetet delar dock inte utredarnas bild av att det inte kommer att
innebdra 6kad administration eller 6kade kostnader. Pa helheten dr det
mojligt att administration och kostnader inte 6kar men forandringen
innebar att de omfordelas till forskningshuvudménnen som behdver
avsatta tid och resurser i och med att de ska bedoma alla ansokningar — om
de kan undantas provning eller e]. Forslaget att ett forskningsprojekt som
genomfors av forskare fran flera olika larosaten ska bedomas av samtliga
berdrda forskningshuvudman ar ytterligare ett exempel pa utokad
administrativ, kostnads- och tidsmdssig borda. Mittuniversitetet forordar
istéllet att bedomningen enbart gors av den forskningshuvudman dar
projektledaren finns. Den potentiella risk som finns att larosatet med de
mest tilldtande reglerna blir projektagare till forskningsprojekt ser
Mittuniversitetet som forsumbar; forskare ar ansvarstagande och vill

genomfora forskning pa korrekt satt.

Mittuniversitetet uppméarksammar att man i forslaget lyfter utmaningen att
de mindre forskningshuvudmaénnen kan stillas infér utmaningen att
hantera javsliknande situationer dar kollegor ska bedéma varandras
projekt. Mittuniversitetet ser ocksa den risken som en sarskild utmaning
som kan paverka fortroendet for granskningsforfarandet. Det kan initialt
vara en utmaning att sédtta en stabil intern organisation men vi ser

samtidigt majligheten att formera rutiner utifran vara egna behov.
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Mittuniversitetet ser positivt pa att alla forskningshuvudman har egna
forskningsetiska riktlinjer att utga ifran da det blir tydligt for saval forskare
som forskningspersoner men dven finansidrer vad som giller. Aven om
larosdtenas riktlinjer med tiden sannolikt kommer att bli likriktade med
varandra finns en risk for att de initialt kommer att skilja sig frdn varandra.
Det kan under en forsta period leda till olika tolkningar, formuleringar och
bedomningar som i sin tur skapar rattsosakerhet och otydlighet i
tillampningen av regelverket. Skilda regelverk kan dven leda till
utmaningar nar forskare fran olika larosaten eller andra
forskningshuvudman ska samarbeta; att man véljer bort det pa grund av
tidskravande administration. Fordrojningar i processen kan paverka
forskningsprojekt med externa deadlines, vilket skapar osdkerhet kring

tidsplanering och genomforande.

Moijlighet till 6verklagande av Overklagandenimndens granskningsbeslut

Overklagandendmnden (Onep) har ett stort ansvar i arbetet fér en god
forskningssed och att lagen tillimpas pa ett korrekt sétt. Onep bér darfor

ha ett tydliggjort ansvar att fraimja forstaelsen och tillaimpningen av lagen.

I forslaget framgar att de granskningsbeslut som Onep ska gora inte ska

vara Overklagningsbara.

Mittuniversitetet anser att 6verklagan ska vara mojlig eftersom ett beslut
kan paverka enskild forskares karridr pa ett mycket negativt satt. Den
justeringen i lagen skulle ocksa ligga i linje med den mgjlighet till
overklagan som finns av de beslut som fattas av Namnden for provning av

oredlighet i forskning (Npof).

Lagens inforande

Mittuniversitetet ser med stor oro pa tidsplanen for inforandet av en ny lag.
Varje forskningshuvudman behdver formulera forskningsetiska riktlinjer,
beslutsordning och rutiner {or att kunna hantera forskningsansékningar

fran 1 januari 2026.
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Foredragande och beslut

Beslut i detta drende har fattats av rektor Anders Fallstrom efter
foredragning av Karin Olsson. Narvarande vid den slutliga behandlingen
av darendet har prorektor Anna Olofsson, universitetsdirektor Louise
Beskow, samordnare Anna Haeggstrom och studentrepresentanter Emil

Thors och Anitra Gudmarsdotter varit.

Sundsvall 2025-03-04

Anders Fallstrom, rektor
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