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

Umea universitet har anmodats att yttra sig 6ver rubricerad remiss. Universitetet har foljande att
anfora.

Sammanfattning

Umea universitet instammer i att nuvarande system for etikprévning behover forandras. Det finns
ett starkt behov av 6versyn och forenkling, med bibehallet skydd for forskningspersonernas
personliga integritet. Universitetet finner vidare att utredningens forslag gallande vilken forskning
som foreslas undantas fran etikproévning val balanserar mellan behovet av forenkling och skyddet
for den personliga integriteten.

Daremot finner universitet att den ordning som féreslagits for hur den forskning som undantas
fran etikprovning ska hanteras medfor negativa konsekvenser. Mindre nationell enhetlighet och
forutsagbarhet i beddmningarna, minskad majlighet till kompetensuppbyggnad med uppgifter av
sallankaraktar, okad risk for javssituationer och nya typer av svarigheter vid larosatenas
samarbeten sinsemellan och med andra aktdrer, saval inom Sverige som internationellt, kommer
att folja av utredningens forslag i denna del. Detta tillsammans med de kraftig 6kade
administrativt betungande uppgifter som utredningen foreslar laggs pa larosatena gor att Umeé
universitet inte utan ytterligare utredning kan stélla sig bakom utredningens forslag att franga
dagens centrala system for prévning.

Utredningen innehaller dock manga delférslag som &r positiva och som bor tas tillvara vid en
fortsatt utredning.

Umea universitet tillstyrker forslaget i de delar som avser att tillsynen inte ska omfatta forskning
som undantagits fran etikgodk&nnande samt att de straffrattsliga sanktionerna begransas.

Ny forskningsetiklag

Umea universitet stéller sig positiv till att ersatta etikprévningslagen med en ny forskningsetiklag
som sékerstéller tillrackligt skydd for forskningspersonerna med samtidiga lattnader for
forskningen.
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Vidare delar Umeé universitet utredningens uppfattning om att ett riskbaserat system for
etikprovning inte ar att foredra. Nar det géller mdjligheten till “snabbspéar” for data som
uppkommit pa ett sddant satt som initialt inte vara avsett (ex. information som uppkommer vid
intervjuer), instammer universitet i utredningens slutsats att nagot avsteg fran den grundlaggande
principen att etikgodkdnnande ska inhamtas i férvag inte kan géras.

Att det i lagstiftningen tydliggors att vissa forskningsetiska utgdngspunkter ska galla for all
forskning som omfattas av lagen samt att forskningshuvudmannen och den enskildes ansvar
tydligare framgar av lagstiftningen ar utmaérkta forbattringar utifran nuvarande reglering.

Universitetet ser positivt pa kravet pa forskningshuvudmannen att anta forskningsetiska riktlinjer
avseende all forskning som innefattar behandling av forskningspersoners personuppgifter. Men
om sddana principer inte kan samordnas nationellt, och dn béttre internationellt, har universitetet
stora farhagor for att detta kan medfora svarigheter for forskning som inte kraver
etikgodkannande. Sarskilt i samband med dels tvarvetenskaplig forskning, dels for
forskningssamarbeten som involverar flera larosaten, saval nationellt som internationellt. | denna
del behover utredningens forslag utvecklas vidare innan det kan genomforas.

Utredningens forslag forutsatter att det ges mojlighet till fakultativ etikprévning. Umed
universitetet menar, i motsatts till utredningen, att innan en tydlig praxis kunnat séttas torde
behovet av, och forhoppningsvis nyttjandet av, en sddan méjlighet vara stort.

Undantag fran etikgodkannande

Umea universitet tillstyrker vad utredningen foreslar vad galler under vilka forutsattningar
undantag fran kravet pa etikprévning ska goras. Universitetet finner dock vissa anmarkningar
kring praktisk genomférbarhet och osékerheter kring tolkningar av lagens tillampning samt hur
gransdragningar ska goras av de undantag som foreslas.

Nar det géller rekvisitet ringa risk lamnas ett stort utrymme for tolkning som riskerar att skapa
osakerhet och olika tillampningar saval inom som mellan larosaten, vilket riskerar att forsvara
samarbeten mellan forskare inom skilda discipliner och vid olika laroséten. Fortydliganden behdvs
av rekvisitets innebord i saval forarbeten som lagtext.

I utredningen fors diskussion kring att forskningsetiska fragor bor hanteras vid planering av
forskning, men aven att behandling av personuppgifter av ringa risk kan behéva ske innan
beddmning av forskningsetik ska goras. Fragan om nar beddmningen ska goras vid den interna
hanteringen inom forskningshuvudmannen bor regleras i den foreslagna lagen och inte vara upp
till enskilda forskningshuvudman att besluta om. Harvidlag bér mycket starka skél foreligga for att
foresla avsteg fran det nu tydliga kravet att godkéannande krévs innan forskningen paborjas.

| foreslaget om undantag efter informerat samtycke framgar i utredningen att samtycket maste
vara uttryckligt och att om en persons forméaga att ta till sig informationen eller att forsta
konsekvenserna av sitt deltagande ar nedsatt pa grund av sjukdom, psyKkisk stérning, forsvagat
halsotillstand eller ndgot annat liknande halsoforhallande ar undantaget inte tillampligt. Har bor
framhallas att i psykiatriska tillstand ryms bade svara och mindre svara tillstand, exempelvis
neuropsykiatriska funktionsnedséttningar som kan vara av olika grad och som darfor i olika grad
kan inverka pa individers sarbarhet och mojlighet att ta egen stallning till forskningsmedverkan.
Det finns darfor anledning att i stallet tala om svara psykiatriska tillstand i stallet for psykisk
stérning.
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I utredningen framhalls att undantagen inte bor kopplas till vissa enskilda forskningsdiscipliner
eller forskning som utfors enligt vissa vetenskapliga metoder. Har bor dock framhallas att all
forskning vid universitet och hogskolor inte bedrivs i projektform, utan kan ingd i
universitetslararens allmanna kompetensutveckling. For sddan forskning, som bedrivs under en
icke avgransad period och utan en uttalad malsattning, t. ex. rattsfallsanalyser, blir fragan om hur
provning av om forskningen kan undantas fran etikprovning lite mer komplicerad. Eftersom det
inte finns nagot uttalad projektplan behoéver det finnas utrymme for larosaten att sjalva avgdra om
ett undantag kan lamnas for en mer obestadmd tid eller obestamt syfte, och dar konkretisering av
metod och material i stallet kan mojliggora ett beslut om undantag.

Det bér &ven noga 6vervagas om inte ansvaret for att soka etiskt godkannande eller begéara beslut
fran larosatet om undantag fran etikgodkannande dven fortsattningsvis i forsta hand bor vila pa
den enskilde forskare, &ven om ansdékan om etikprévning gors i forskningshuvudmannens namn.

Huvudmannens ansvar for provning av forskning som inte
kraver etikgodkannande

Umea universitet ser tyvarr att utredningens forslag vad géller hanteringen av sddan forskning
som inte kréver etikgodkdnnande kommer att medféra stora risker for negativa konsekvenser.

En larosateshantering 6kar risken for att liknande arenden far olika hantering vid olika larosaten
och mojligheten att na en enhetlig bedomning och forutsagbarhet kraftig forsamras. Farhagor kan
aven vackas for att det inte kommer att finnas tillrackligt med specialkompetens for alla
forskningsomraden vid varje laroséate. Fler personer kommer att behova utfora uppgifter av
séllankaraktar vilket minskar mojligheten att bygga nédvéndig kompetens. Forslaget medfor aven
okade risker for javsituationer och att ovidkommande hansyn kan spela in. Manga av de problem
som forelag nar etikprovning hanterades av regionala etikprévningsnamnder — och som
foranledde 6vergangen till en central etikpréovningsmyndighet — kommer att &terkomma om varje
enskilt larosate ska svara for prévningen av den undantagna forskningen.

Till detta tillkommer de, av utredningen kraftigt underskattade, 6kade administrativt betungande
uppgifter som laroséatena ska utféra och behovet av uppbyggnaden av en valfungerande
organisation for att hantera de uppgifter som féljer i de fall huvudmannen kommer fram till att
forskningen inte kraver etikgodkannande. Denna 6kade administrativa borda &tfoljs naturligtvis av
motsvarande ekonomiska bdrdor for laroséatena.

Umea universitet kan mot bakgrund av dessa negativa konsekvenser inte stélla sig bakom
utredningens forslag i denna del. Ett fortsatt arbete for att finna en fungerande ordning i denna del
kréavs innan utredningens forslag i 6vrigt kan genomforas.

Det finns vidare dverh&ngande risk att forslaget leder till 6kad administration i de fall dar
samarbete sker mellan forskare vid olika universitet och hégskolor med olika bedémningar av
olika larosaten i samma projekt. For att undvika det bor det klargéras att ett satt for
forskningshuvudmannen att ta sitt ansvar &r att tillsammans med annan forskningshuvudman
tillse att forskningen bedéms och féljs upp enligt lagens krav.
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Ovriga synpunkter

Krav pa granskning av oberoende kommitté

Helsingforsdeklarationen, och manga tidskrifter och finansiarer, staller krav pa att etisk
beddmning ska ha skett av en oberoende kommitté. Hur ett sddant oberoendet ska garanteras nar
etikprovning ej ska ske avhandlas ej av utredningen, vilket ar en brist. Huruvida detta far
konsekvenser for tidskrifters och finansiarers bedémning ar oklart.

Benamning

Forslaget pd benamning av den nya lagen ar val langt och omfattande, och kan med fordel
forkortas. Lagens namn behdéver inte inrymma allt som finns reglerat i densamma. Forslagsvis kan
den bendmnas; Lag (2025:xx) om forskningsetik.

Ikrafttradandetidpunkt
Erforderlig tid for implementering av lagen bor ges for att nédvandiga lokala anpassningar ska
hinnas med.

Konstnérlig och praktikbaserad forskning

Universitet vill samtidigt passa pa att peka pa behovet av att utveckla och fortydliga etiska aspekter
och riktlinjer vad galler konstnérlig och praktikbaserad forskning som involverar méanniskor. Aven
om vissa aspekter av att bedriva forskning som involverar manniskor &r desamma oavsett
forskningspraktik, finns det egenskaper inom konstnérlig och praktikbaserad forskning som kan
presentera en nagot annorlunda dynamik. Designforskare ber ofta deltagare att medverka sig i
design- eller designforskningsaktiviteter for att gora nagot tillsammans. Syftet ar inte att studera
deltagarna som individer, utan snarare att be dem bidra med négon form av kunskap eller insikt i
samskapande processer utifran deras egna erfarenheter. Detta undanrojer inte skyldigheten att
forebygga skada eller att sékerstalla informerat samtycke. Men det forandrar situationen nagot nar
manniskorna sjalva inte &r studieobjektet. Konstnarlig och praktikbaserad forskning kdnnetecknas
ocksa ofta av en viss grad av osdkerhet kring processer och resultat, eftersom uppkomst och
varians vanligtvis ses som inneboende och dnskvarda egenskaper hos dessa former av forskning.
Etiska dvervaganden och svar maste darfor ocksa vara fortlopande och anpassningsbara, snarare
an slutgiltigt faststallda fran borjan.

Annan persons kansliga personuppgifter

Universitetet noterar vidare att utredningens forslag inte I6ser den kvalitativa forskningens
problem med att en forskningsperson rdjer kansliga personuppgifter om en annan person,
exempelvis familjemedlemmar, oavsett att inga fragor stallts om dessa personer. Har ser
universitetet behov av att ytterligare problematisera om samtycke dven kan avse andra personer an
den som gett samtycke.

Geografiskt tillampningsomrade

Utredningen beddmer dock att det inom ramen fér utredningens uppdrag inte ar mojligt att utreda
om det geografiska tillampningsomradet bor andras och i sa fall hur, d&ven om sddana 6nskemal
har framforts fran forskarvarlden. Umea universitet instammer i att detta ar en fraga som bor
utredas eftersom den beror all forskning som omfattas av krav pa etikgodkannande.
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Detta yttrande har faststéllts av vikarierande rektor Katrine Riklund efter féredragning av
chefsjurist Chatarina Larson

Umeéa som ovan

Katrine Riklund
Vikarierande rektor
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