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Utbildningsdepartementet

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

Uppsala universitet har anmodats ldamna yttrande 6ver rubricerad remiss.
Foljande yttrande har utarbetats av en arbetsgrupp bestadende av docent
Gustaf Almkvist (Juridiska institutionen, sammankallande) samt professor
Shirin Ahlback Oberg (Statsvetenskapliga institutionen), docent Johanna
Chamberlain (Juridiska institutionen), professor Niklas Juth (Institutionen
for folkhalso- och vardvetenskap), universitetslektor Mikael Laaksoharju
(Institutionen for informationsteknologi) och professor Eva Tiensuu
Janson (Institutionen fér medicinska vetenskaper).

Sammanfattning

Uppsala universitet tillstyrker i huvudsak remissens forslag till
forandringar av reglerna for tillsyn och straffansvar. Det maste dock vara
mojligt att 6verklaga ett s.k. granskningsbeslut. Nar det galler forslagen
till undantag fran etikprévningskravet avseende personuppgiftsbehandling
tillstyrker universitetet att undantag infors men har delvis betydande
synpunkter vad géller utformningen av undantagen och de sérskilda
skyddsatgarder som foreslas. Universitetet ser risker for en kraftfull
okning i administration och for skiftande bedémningar mellan
forskningshuvudman. Problemen géller framfor allt det forsta foreslagna
undantaget, avseende uppgifter som lamnas av forskningspersonen sjéalv
t.ex. i enkatsvar eller intervjuer. Forskning pa sadana personuppgifter far
inte tréffas av undantaget om uppgifterna har ldmnats av patienter och
darmed jamforbara personer, vilket maste tydliggoras i den fortsatta
beredningen. Universitetet anser slutligen att de sarskilda
skyddsatgéarderna som foreslas endast bor omfatta sadana personuppgifter
som omfattas av undantaget, och inte all personuppgiftsbehandling.

Inledande anmarkningar

Remissen innehaller tva huvudsakliga delar: forslag till vissa undantag
fran etikprovningskravet och forandringar i systemet for tillsyn och
straffansvar. Universitetets synpunkter avser huvudsakligen den forsta
fragan.

Utredningen har prioriterat att ta fram ett forslag som snabbt kan
genomfdras. Som utredningen i det ndrmaste uttryckligen konstaterar
strider sannolikt kravet pa etikprévning avseende hantering av offentliga
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handlingar mot regeringsformens krav pa proportionalitet i
rattighetsbegransningar. Dagens ordning géllande
personuppgiftsbehandling innebér ocksa att legitimiteten i systemet for
etikprovning undergravs inom flera forskningsfalt och att forskare alaggs
en administrativ borda som inte uppbérs av nagot fornuftigt syfte.
Universitetet staller sig alltsa bakom utredningens bedémning att en
forandring snabbt maste komma till stand. Att infora undantag &r en
lamplig vag for att astadkomma det. Universitetet konstaterar samtidigt att
en reform i linje med utredningens forslag inte kan vara mer an en
provisorisk atgard i vantan pa en mer 6vergripande dversyn av
etikprovningssystemet. En sadan éversyn ar enligt universitetets mening
nddvandig.

Universitetet vill i det sammanhanget sarskilt peka pa att det i remissen
saknas en forutsattningslos analys av skyldigheterna enligt EU:s
dataskyddsforordning (GDPR) nér det galler personuppgiftsbehandling for
forskningsandamal. Det ar mycket tveksamt om det &r motiverat att tolka
GDPR pa det sétt som skett i Sverige, sasom att uppstélla krav pa sérskilda
skyddsatgarder i lag. Utredningen tycks dela uppfattningen att en storre
reform skulle kréva férandringar i svensk reglering av dataskydd.
Samtidigt hanvisar utredningen nar det géller séarskilda skyddsatgarder
endast upprepade ganger till tidigare beddmningar fran den svenska
regeringen att skyddsatgarder enligt GDPR bar vara forfattningsreglerade.
Den bedémningen fran regeringens sida bidrar till den minst sagt ohallbara
situation som har uppkommit nar det géller forskning pa vissa typer av
kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagévertradelser. En
langsiktig 16sning pa dessa problem forutsatter alltsa ett storre omtag vad
géller hur skyldigheterna enligt GDPR ska hanteras i Sverige i olika
avseenden. Har racker det med att se pa vara nordiska grannlander for att
se att andra, betydligt rimligare tolkningar ar méjliga.

Andra angelagna omraden for reform handlar bl.a. om hanteringen av
forskning som innefattar personer som ar oférmogna att pa egen hand fatta
beslut om deltagande i forskning och darmed inte kan lamna ett informerat
samtycke. Dagens ordning innebér att angeldgen forskning inte kan
genomfdras avseende personer som t.ex. lider av demenssjukdom eller
vissa psykiatriska diagnoser, eller har drabbats av svara olycksfall eller
andra tillstdnd som kan medfora medvetsléshet. Hanteringen av forskning
av dessa slag behover utredas snarast. Detsamma galler mojligheten till
snabbspar eller efterhandsgodkannande. Samtliga dessa fragor har stor
betydelse for mojligheterna att bedriva vissa typer av forskning i Sverige.
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Forslagen till undantag och sarskilda skyddsatgarder

En modell baserad pa uppgifternas kalla ar lamplig

Som utgangspunkt anser universitetet att den foreslagna modellen for
undantag, som bygger pa att materialet kommer fran vissa kallor, ar
lamplig. Modellen ar ocksa att foredra framfor andra I6sningar som skulle
kunna vara aktuella, t.ex. forskning inom ett visst falt eller enligt vissa
metoder.

Det bor uppméarksammas att i synnerhet det forsta foreslagna undantaget,
avseende uppgifter som kommer fran forskningspersonen sjalv, traffar en
hel del forskning inte bara inom samhéllsvetenskap utan &ven inom
medicin och naturvetenskap. Overlag framstar de etiska 6vervigandena
har som mer komplicerade och diversifierade an betraffande de andra tva
andra punkterna med undantagna kéllor.

Forslaget innebar viktiga férenklingar for forskningsprojekt
dar bedémningen kan géras summariskt

Det system som utredningen foreslar innebar en betydande forenkling for
vissa typer av forskning som avser personuppgifter som harror fran nagon
av de kallor som omfattas av de foreslagna undantagen. En sadan
forenkling &r angeléagen.

Om de foreslagna undantagen verkligen ska medféra en forenkling ar det
emellertid nddvandigt att de bedémningar som ska goras — primart att
projektet omfattas eller inte omfattas av undantaget samt om eventuella
séarskilda etiska krav ska uppstallas — kan géras tdmligen summariskt. Det
forutsatter att det ror sig om forskningsprojekt dar de etiska aspekterna
enkelt kan 6verblickas enligt pa forhand bestamda kriterier. Det far med
andra ord inte finnas nagot reellt behov av en individualiserad bedémning
av de forskningsetiska aspekterna pa projektet. Denna beddmning maste
alltsa kunna goras standardiserat, genom att konstatera t.ex. att det ror sig
om en viss typ av forskningsfraga som ska besvaras med en viss metod
och en viss typ av personuppgiftsbehandling. Endast i sadana fall &r det
mojligt att lata nagon av forskningshuvudmannen utsedd instans gora
bedémningen. Da kan det i gengald, ur ett vidare perspektiv, ifragasattas
varfor en i formell mening individuell bedémning alls ska behdva goras i
det enskilda fallet.

Forslaget innebar stora utmaningar gallande vissa typer av
forskning

Om ett visst forskningsprojekt inte enkelt gar att hanfora till en pa forhand
avgrénsad kategori innebar de foreslagna reglerna storre utmaningar. |
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sadana fall blir det nédvandigt med en noggrannare och mer
individualiserad beddmning av om det ror sig om ett forskningsprojekt
som faller under undantaget och, om sa &r fallet, huruvida nagra sarskilda
etiska krav bor stéllas pa forskningsprojektet.

Forskning som kan forvantas forutsatta mer komplexa bedémningar
aterfinns i synnerhet i det forsta foreslagna undantaget, som avser
uppgifter som ldamnas av forskningspersonen sjélv i t.ex. enkétsvar eller
intervjuer. | sadana fall behdver utformningen saval av det informerade
samtycket som av enkatfragor eller intervjuguider bedémas for att tillse att
de inte &r av sadant slag som bor bedémas av Etikprovningsmyndigheten.

En betydande andel av den medicinska/vardvetenskapliga forskningen kan
hanforas till den nu diskuterade typen av forskning. Sadan forskning foljer
vad som stipuleras i Helsingforsdeklarationen géllande etiska regler for
forskning pa manniskor. Detta innebar stranga krav pa den forskning som
bedrivs, och forskningens resultat kan inte publiceras om forskaren inte
kan visa att de etiska kraven ar uppfyllda.

Om beddémningarna av sadan forskning aterfors till
forskningshuvudmaénnen skulle det medféra en 6kad administrativ
belastning. Till detta kommer att regioner och kommuner inte med
nddvandighet har denna kompetens inom sin verksamhet, vilket kommer
att forsvara bedémningarna ytterligare. Dessutom skulle de
individualiserade bedémningar som blir aktuella i dessa situationer behéva
goras av en kommitté av personer som inte har nagot narmare intresse i
forskningen, alltsa inte enbart t.ex. kollegor fran den egna institutionen
eller fakulteten. I dessa fall ar det ocksa problematiskt om de etiska
riktlinjerna borjar skilja sig at mellan larosaten, eftersom det riskerar att ge
upphov till s.k. etikshopping, ndgot som den nuvarande organisationen
med en central etikprévningsmyndighet motverkar. Det finns sammantaget
alltsa goda skal for varfor forskning av det namnda slaget i dag bedoms av
Etikprévningsmyndigheten.

Undantagen behover preciseras for att undvika 6kad
administration och andra utmaningar

Det hittills sagda innebér enligt universitetets mening att det ar angelaget
att precisera vilka typer av forskning som ska traffas av undantaget och
hur de sarskilda skyddsatgarderna narmare ska utformas. Hanteringen hos
huvudmannen av sadana forskningsetiska bedémningar som inte ar
sjalvklara skulle annars stélla forskningshuvudmannen infér en betydande
6kning av administration och en hel del andra stora utmaningar, t.ex. att
bemanna etiska kommittéer och att samordna forskningsetiska riktlinjer.
Betraffande det sistnamnda kan understrykas att det, sarskilt pa de
omraden dar de etiska hansynen och beddmningarna kommer att skifta
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fran fall till fall, inte ar lampligt med olika riktlinjer inom samma disciplin
hos olika forskningshuvudman. I den fortsatta beredningen bor darfor
dvervagas om uppgiften att utarbeta riktlinjer kan anfértros exempelvis
amnes- eller professionsorganisationer, liksom om sadana riktlinjer kan
betraktas som adekvat skyddsatgard pa ett liknande satt som i exempelvis
den norska forskningsetiklagstiftningen.

Ett genomfdrande av det forsta undantaget, avseende uppgifter som harrér
fran forskningspersonen sjalv, forutsatter av de skal som har anforts ovan
att det tydliggors att forskning pa kansliga personuppgifter som har
lamnats av personer i nagon form av beroendestéllning, sasom patienter,
friska referenspersoner och andra darmed jamforbara personer, till
exempel larare/elev, inte omfattas av undantaget. Det skulle exempelvis
kunna ske genom att tydliggora att risken for enskilds halsa eller sakerhet
eller intrang i enskilds personliga integritet aldrig &r ringa om uppgifterna
harror fran sadana personer.

Nér det galler riskerna for 6kad administrativ belastning mera generellt
skulle en mojlig 16sning kunna vara att fortydliga i den foreslagna 4 kap.

3 § att de fall som undantas ar sadana dar uppgifterna harror fran nagon av
de angivna kéllorna och det &r uppenbart att risken ar ringa. Undantaget
skulle da endast traffa sadana fall dar det ar mojligt att pa forhand och
genom ett standardiserat forfarande bedéma riskerna med
personuppgiftsbehandlingen, och dar det i allt vasentligt handlar om att
dokumentera en bedémning att ett visst forskningsprojekt ar av ett sadant
slag att riskerna ar typiserade och framstar som ett rutinfall.

I sammanhanget kan ndmnas att universitetet uppfattar att ingenting
hindrar att en viss huvudman eller del av en sadan antar riktlinjer for
beddmningen av om forskning ar etikprovningspliktig och dér foreskriver
att man anser att det aldrig &r uppenbart att sadan forskning som man
bedriver omfattas av undantaget. F6ljden av ett sadant stallningstagande
skulle vara att etikprévning regelmassigt maste ske, eventuellt med stod av
den foreslagna nya mojligheten till fakultativ etikprévning. Déarmed skulle
en del vanskliga beddmningar som kraver stora resurser kunna undvikas.

De sarskilda skyddsatgarderna bor endast avse
personuppgiftsbehandling som omfattas av undantagen

Utredningen foreslar att de sarskilda skyddsatgarderna enligt den
foreslagna 4 kap. 13 § ska omfatta all personuppgiftshantering. De skél
som fors fram for en sa langtgaende regel framstar som mycket
knapphéandiga och ar knappast dvertygande. Forslaget skulle, utan att det
ar nodvandigt enligt GDPR, innebé&ra en betydande ny administrativ
belastning pa forskare och forskningshuvudmaén att gora bedémningar
enligt lagen avseende personuppgifter som inte &r kénsliga eller avser
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lagbvertradelser. En annan sak &r att det ibland kan réra sig om gransfall.
Universitetet avstyrker alltsa forslaget till utformning av 4 kap. 13 § och
anser att de sérskilda skyddsatgarderna bor begransas till forskning pa
sadana personuppgifter som omfattas av undantagen.

Forslagen till &ndringar avseende tillsyn och straffansvar

Universitetet valkomnar forslagen till forandringar i systemet for tillsyn
och i det straffbelagda omradet. Det framstar som motiverat att tillsynen
far avse aven det undantagna omradet genom mojligheten till s.k.
granskningsbeslut. Det kan inte rada nagon tvekan om att beslut som
innebér kritik mot en enskild forskare kan fa mycket langtgaende
konsekvenser for forskaren. De skal som anférs mot att ett sadant beslut
ska kunna 6verklagas framstar mot den bakgrunden inte som évertygande.
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