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Sammanfattning

Det nya lagforslaget som utredningen foreslar innebar forenklat att en stor del av bedémning
och tillsyn gallande etikgodkannande fors fran Etikprovningsmyndigheten/Overklagande-
namnden till forskningshuvudmannen. Som konstateras nedan innebar det nya uppgifter och
en okad administration for larosatena, snarare an att viss forskning helt undantas fran
kraven pa etikprévning. Den nya lagen innebar ocksa en utékning i att den ska gélla alla
personuppgifter, inte bara kansliga personuppgifter. Vi ser ocksa en risk i att bedémningarna
kommer att skilja sig at mellan larosatena, en kritik som riktades mot den tidigare ordningen
med regionala etikprovningsnamnder.

Den kanske viktigaste invandningen mot forslaget ar att utredningen och sjalva lagférslaget
inte behandlar fler av de kritiska fragor som var orsaken till att lagen skulle ses over,
exempelvis att material som redan insamlats skulle kunna anvandas om en ansdkan gors i
efterhand. | och med att utredningen landat i att en helt ny lag ska antas i stallet fér att ange
undantag i den nuvarande lagstiftningen, ser vi en risk i att dessa 6vriga problemomraden
forblir olosta. Fragan vi staller oss ar om inte undantag i den nuvarande lagstiftningen ar
battre an att stifta en ny lag tills fler av de tidigare identifierade problemen har utretts.

En ny lag

Att utredningen valjer att inte lagga till undantag till tidigare lag utan att foresla en helt ny lag
beror pa att lagen far ett delvis nytt tillampningsomrade, samt att genomgripande
forandringar av lagens struktur behover goras. Samtidigt konstateras i utredningen att flera
av de fragor som tidigare fatt kritik inte fatt ndgon lésning med det nya lagforslaget.
Exempelvis adresseras inte studentundantaget, etikgodk&nnande i efterhand eller att
tidigare insamlat material skulle kunna anvandas utan ny ansdkan. Hér ser vi en risk i att
arbetet med en helhetlig 6versyn av fragorna kommer att avstanna i och med den foreslagna
nya lagen, trots att mycket aterstar att utreda.
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Det star ocksa klart att det nya lagforslaget atergar till forhallanden som tidigare kritiserats.
De regionala etikprovningsndmnderna ersattes av Etikprovningsmyndigheten for att undvika
olika bedémningar i liknande fragor. | foreliggande forslag innebar decentraliseringen av
besluten att risken for olikheter bedémningar blir an storre eftersom decentraliseringen av
beslut laggs pa det enskilda larosatet.

Forskares och forskningshuvudmans ansvar

Enligt forslaget ska forskarens ansvar fortydligas, och att forskning som innefattar
personuppgifter ska goras i enlighet med forskningshuvudmannens dokumenterade riktlinjer.
Lagen uttkas ocksa i att det inte bara ar kansliga personuppgifter som berérs, och
utredningen foreslar att den interna hanteringen ska innefatta alla personuppgifter.
Utredningen menar att forskningshuvudmannen behéver ha en tydlig bedémning och
dokumentation for att kunna visa att det ur dataskyddssynpunkt finns rattsligt stod for att
behandla personuppgifter, &ven om inte dessa definieras som kansliga.

Kritiken mot den nuvarande lagen ar att den skapar ett administrativt merarbete for
forskaren. | forslaget p& ny lag kommer bedémningarna att goéras narmare forskaren, vilket i
manga fall kan vara positivt. Samtidigt ar utredaren medveten om att en sddan hantering och
beddmning inte alltid kommer att vara en enkel process i det att laroséatets beslut om
undantag for etikprovning "i flertalet fall kommer att foregas av en dialog med forskaren dar
fragetecken ratas ut och eventuella kompletteringar gors.” (s.171) Huruvida den nya lagen
verkligen kommer att innebara lattnader for forskaren ar saledes inte sjalvklart, utan beror pa
hur larosatena véljer att organisera och utforma anstkningssystem och bedémningar.

| huvudsak ser vi det som positivt att bedémningarna i de fall som utredningen foreslar
undantas extern prévning, men det kommer ocksa att finnas risk for konflikter och
javssituationer nar bedémningarna ska ske inom det lokala kollegiet. Det ar dock positivt om
forskarna engageras mer i de forskningsetiska fragorna utan medféljande administration.

For larosatet kommer lagforslaget dock att innebara 6kad administration och darmed 6kade
kostnader. Utredningen medger att det ar forskningshuvudmannen som far 6verta
beddémningar om att forskningens etiska aspekter ar omhandertagna. "Kraftigt forenklat kan
man saga att ansvaret for undantagen forskning flyttas fran Etikprovningsmyndigheten och
Overklagandenamnden for etikprovning till forskningshuvudmannen.” (s.74, dven s.111)
Undantaget for vad som behéver genomga en etikprovning betyder i realiteten att varje
larosate behover skapa en egen organisation for att géra bedémningarna. Utredningen
menar att det i manga fall racker med en prefekt eller annan ansvarig person som fattar
beslut, men att det i mer komplicerade fall behdvs en bedémning av en kommitté utsedd
inom en inte allt for snav krets (s.196).

Ytterligare en uppgift som laggs pa larosatena ar att faststalla riktlinjer som besluten ska
vagas mot, samt att man skapar rutiner for uppfdljning och kontroll av att verksamheten foljer
lagen. Argumenten for varfor dessa riktlinjer ska utarbetas hos respektive
forskningshuvudman i stéllet for att formuleras nationellt &r ndgot motsagelsefulla. A ena
sidan havdas att forskningsetiska fragor ar “levande materia som forandras over tid” (s.142),
vilket skulle betyda att varje larosate kontinuerligt kommer att behéva revidera dem. A andra
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sidan ser man vardet av att larosatena tar "eget ansvar for att uppna en tillrackligt hog och
enhetlig standard pa nationell niva” (s.142) och att riktlinjerna dver tid kommer att bli mer
enhetliga (s.143).

Sammantaget innebar dessa forslag att en stor uppgift laggs pa larosatet, med okade
kostnader som féljd. | och for sig anfér utredningen att det frigdrs resurser nar farre
ansokningar gar till Etikprovningsmyndigheten, men det &r inget som kommer larosétet eller
den enskilda forskaren till del enligt utredningen.

Undantag fran kravet pa etikprovning

Vi &r positiva till att undantag fran etikprovning ska kunna goéras (s.170). Det gar daremot att
fraga sig hur enkel den prévning som nu laggs pa larosatet ar. Undantaget talar om "ringa
risk for enskilds héalsa eller sakerhet eller for intrang i enskilds personliga integritet”. Ett citat i
utredningen visar hur svar en sadan prévning kan vara:

"De risker som ar férenade med en viss forskning kan vara fa eller manga samt mer eller mindre
allvarliga, komplexa och sannolika. Det maste darfor alltid goras en bedémning i det enskilda fallet.
I vart fall féljande faktorer bor da beaktas. Hur allvarliga féljderna ar om skadan intraffar, alltsa vad
som kan kallas riskens svarighetsgrad, hur sannolikt det ar att skadan intraffar samt vilka atgarder
som ska vidtas for att minska eller eliminera riskerna, alltsa atgarder for skademinimering. Det gar
inte helt att separera dessa provningar fran varandra. Utfallet av prévningen i det enskilda fallet kan
ga at bada hallen, dvs. att en risk som initialt ansetts ringa inte ska anses vara det eller tvartom.”
(s.190).

I lagen skulle ett fértydligande om vad "ringa risk” innebéar behdévas, liksom ett fortydligande
att "enskild” aven innefattar narstdende och anhériga (s.188). Annars ar det uppenbart att
decentraliseringen av sa pass svara bedémningar kommer att resultera i olika bedémningar
pa olika larosaten, vilket knappast ar till gagn for forskarna eller ett rattssakert forfarande.
Invandningarna tydliggor svagheten i lagforslaget, dvs att det egentligen inte innebar nagra
undantag utan att bedémningarna fors fran Etikprovningsmyndigheten till ansvarig pa det
enskilda laroséatet.
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