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Yttrande 6ver promemorian En ny lag om
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Stockholms universitet har anmodats av Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet) att
inkomma med synpunkter p& promemorian En ny lag om forskningsetiska krav pa och
etikprévning av forskning som avser manniskor (Ds 2024:21). Universitetet har f6ljande att
anfora.

Inledning

Stockholms universitet ser positivt pa utredningens forslag, som innebér att steg tas mot ett
mer dndamélsenligt regelverk dér utgangspunkten ar forskningens forvéntade riskniva. Den
foreslagna ordningen &r i huvudsak 6nskvird, dven om vissa justeringar krévs for att
forslagen ska uppné de avsedda syftena och bittre méta de forvantningar forskarsamhéllet
har pa ett mer proportionerligt etikprovningssystem. Bland annat beddmer universitetet att
justeringar behovs avseende de foreslagna undantagens utformning.

Samtidigt som forslagen innebér forbattringar kan de medfora nya svarigheter, till exempel
genom att praxis utvecklas ét olika héll vid olika larositen, genom att forskningssamarbeten
och forskningssamverkan forsvéras och genom att det nya ansvar som ldggs pa larosétena tar
allt for stora resurser i ansprak. Forslagen ger ocksa upphov till en rad nya typer av svara
overviganden som forskare, forskningshuvudmén och de etikprévande myndigheterna har
att gora. Vidare ar forslaget att forskare ska kunna klandras i granskningsbeslut utan
mojlighet till dverklagande principiellt problematiskt och kan befaras leda till att forskare far
mycket illa i systemet.

Dartill finns ett antal frigor som utredningen inte haft i uppdrag eller mojlighet att se over,
men som fortfarande &r i behov av 19sningar.

I det nedanstéende utvecklas dessa resonemang, och ett antal synpunkter lamnas pa specifika
delar av utredningens forslag.
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Utredningens inriktning och avgransningar (avsnitt 2.4, ss. 73ff.)

Aven om utredningens forslag innebir stora forbittringar kvarstér ett antal problem som
fordrar 16sningar. Dessa frdgor har legat utanfor utredningens uppdrag eller har av
utredningen beddmts omdjliga att omhinderta givet uppdragets avgransningar. Stockholms
universitet menar emellertid att det dr av stor vikt att ett arbete tar vid for att finna adekvata
l6sningar dven for de aterstaende problem som gor att etikprovningssystemet pa ett

oproportionerligt sétt forsvarar eller forhindrar angeldgen forskning. Det ror sig frimst om
dessa fragor:

Det behover finnas en ordning for etisk bedomning av forskningsmdjligheter som
uppstar med kort varsel och som ror angeldgna fragor. Frdgan har diskuterats i
termer av “snabbspér”. Det kan handla om att omstdndigheter dndras snabbt i
omvirlden, vilket ger upphov till ovintade mojligheter till och behov av forskning.
Det géingse forfarandet for etisk beddmning hos forskningshuvudmannen eller
etikprovning av Etikprovningsmyndigheten riskerar att ta sa lang tid att mdojligheter
av detta slag gér om intet. Det &r oklart hur ofta denna typ av situation uppstar, men
nér den vél gor det kan den rora forskning av sévil betydande inomvetenskapligt
virde som stor samhéllsnytta. Det &r angeldget att forskning i sddana ldgen kan
genomforas pa ett forskningsetiskt acceptabelt och 1 6vrigt ansvarsfullt sétt, vilket
kraver en ordning for detta.

Mojligheter behover finnas att forska pé data som insamlats i strid med nuvarande
regelverk men pa sétt som i ovrigt uppfyller alla relevanta forskningsetiska krav.
Idag finns sannolikt hos landets forskningshuvudmén stora datamaterial
innehéllande kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser,
insamlade i enlighet med forskningsetisk praxis men dér etikprovning inte
genomforts. Att inte kunna anvénda detta material innebér ett enormt sldseri, utan att
nagra risker for forskningspersoner ddrigenom undviks. Materialet i fraga skulle idag
kunna anvindas i forskning utanfoér Sveriges grianser, men i Sverige riskerar det att
aldrig ndgonsin kunna anvéndas. Detta ter sig orimligt, och en 16sning pa problemet
behover tas fram.

Regelverket for beslutoformdgnas medverkan 1 forskning behover utvecklas, vilket
framgar av den skrivelse som skickats till regeringen av Statens medicinsk-etiska
rad, Overklagandenimnden for etikprovning, Etikprovningsmyndigheten samt en rad
andra aktorer.

Det geografiska tillimpningsomradet (1 kap. 2 §) for etikprévningen behdver
utredas. Forskare vid svenska lérosédten som bedriver forskning i utlandet behover
kunna fa denna forskning prévad och godkénd. Det forvéntas och krévs ofta av
samarbetspartners i utlandet, och vad viktigare dr, det kan kriavas for att sikerstilla
att inte forskningspersoner eller andra utsitts for oacceptabla risker i forskning som
bedrivs utanfor Sveriges grénser.

Systemet i sin helhet behdver ses dver i syfte att goras savél dandamalsenligt som
konsekvent. Av central betydelse hérvidlag &r att riskbeddmningen av planerad
forskning genomgéende péaverkar huruvida etikprévning eller annan etisk
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beddomning ska krévas. Det aktuella forslaget innebér att Etikprovningsmyndigheten
aven fortsittningsvis kommer att préva forskning som innebér sévél ringa som mer
an ringa risk (exempel pa forskning dér risken kan vara ringa &r forskning som syftar
till att fysiskt paverka forskningspersoner inom vissa studier i ergonomi). Aven
forskningshuvudménnen har att bedoma béade forskning som innebar ringa som mer
an ringa risk (exempel pa forskning som medfor mer 4n ringa risk kan vara
forskning pé personuppgifter som inte kraver etikprovning enligt lagen men som kan
upplevas som kinsliga och innebara risk for skada for den enskilde). Att systemet
gors mer enhetligt dr viktigt, inte minst av pedagogiska skél. Givet att systemet
innehaller tva spér (provning av Etikprovningsmyndigheten och beddmning hos
forskningshuvudmannen) bor ocksa former for 6vergangar mellan dessa spar
utformas. Skil for detta framgér i det nedanstaende.

Undantag fran kravet pa etikprévning (avsnitt 9.3, ss. 170ff.)

Pa det hela taget dr de foreslagna undantagen fran kravet pa etikprévning vélfunna och
rimliga. De leder till att etikprovningssystemet blir mer &ndamélsenligt da forutséttningarna
for forskning inom framfor allt samhéllsvetenskap och humaniora underléttas utan att
forskningspersoner eller andra utsétts for 6kade risker. Dock ser Stockholms universitet
behov av vissa justeringar for att undantagen ska uppna &syftad effekt.

Samtyckesundantag (ss. 173ff.)

Nar det géller undantaget baserat pa forskningspersonens samtycke (4 kap. 3 § forsta stycket
1) ser Stockholms universitet behov av tre fordndringar.

For det forsta medfor begrénsningen att forskningspersonen enbart far ldmna uppgifter om
sig sjdlv att undantaget i praktiken sillan dr anvéndbart inom forskning i samhéllsvetenskap
och humaniora eftersom datainsamlingen dar manga ganger ar relativt Oppen. Forskare vagar
sannolikt inte avsta fran att etikprova (det vill sdga de vagar inte nyttja undantaget), och
forskningshuvudman kan vid sin granskning svarligen komma fram till att undantaget med
sdkerhet ar tillimpbart, eftersom det finns en risk att forskningspersoner i exempelvis
intervjuer yppar sadant som avsléjar uppgifter om andra. Sddana uppgifter kan inkludera
kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser, de kan vara direkta eller
indirekta, och sé vidare. Det &r ocksé sa att en uppgift om en person ibland &ven kan utgéra
en uppgift om nagon annan. Det hor till forskningens natur att inte pa forhand kénna till vad
en person kan vélja att ndmna i sitt svar pa forskarens fragor, och det dr ofta till men for
forskningens kvalitet att avbryta forskningspersoner eller styra deras svar i syfte att begrénsa
vad de beréttar. Idag leder denna osidkerhet om vad ett forskningsmaterial kan komma att
innehalla till att manga forskare véljer att ansoka om etikprovning for sdkerhets skull, eller
begransar sin forskning pa bekostnad av kvaliteten. Det foreslagna undantaget ar avsett att
underldtta den typen av situationer, men om det begrénsas till uppgifter som
forskningspersoner ldmnar om sig sjdlva kommer det inte fa den betydelse som syftet var, for
den typ av forskning det var &mnat for. Givet att en grundforutsittning for att de féreslagna
undantagen ska vara tillimpliga &r att forskningen inte medfor mer &n “ringa risk”, menar
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Stockholms universitet att det ar rimligt att undantaget d&ven omfattar uppgifter som ror
andra. Aven om det informerade samtycket inte kan fylla funktionen som skyddsatgird
géllande uppgifter som ldmnas om andra, medfor “’ringa risk”-villkoret att skyddsbehovet
likvél blir begrénsat. Som alltid bor ocksé behov av andra skyddsétgirder utvdrderas och
overvagas.

For det andra menar Stockholms universitet att ldersgransen som nu foreslas ligga vid 18 ar
bor sdnkas till 15 ar. Detta for att uppnd enhetlighet med regelverket i 6vrigt dar barn som
fyllt 15 ar kan ldmna giltigt samtycke till att medverka i forskning (18 § etikprovningslagen).
Eftersom undantaget bara ar tillimpligt vid forskning som inte medfér mer dn “ringa risk”,
menar universitetet till skillnad fran utredningen att en sénkning av aldersgransen inte leder
till oproportionerliga risker. Aldern paverkar riskbedomningen, varfor denna aspekt éndé
vigs in vid beddmning av om undantaget kan tillimpas. Universitetet menar alltsa att en
sdnkning av &ldersgriansen inte okar riskerna for ungdomar pa ett omotiverat sitt. Daremot
leder sdnkningen till att deras rétt att paverka sin situation béttre respekteras.

For det tredje bor det fortydligas att undantaget forutsétter att forskningspersonen ar
formdgen att ldmna ett giltigt informerat samtycke. Det betyder exempelvis att personer som
befinner sig i en beroendestéllning eller i en sarbar situation, eller vars beslutsféorméga av
andra skél dr nedsatt, inte kan ingé i forskning som omfattas av det foreslagna undantaget.
Det bor fortydligas i lagtexten. Att avgora om ett samtycke r att betrakta som giltigt dr en
grannlaga uppgift som kraver kompetens och erfarenhet inom forskningsetik. Det bor 1
forarbetena foras resonemang i syfte att underlétta bedomningen av nér ett samtycke &r att
betrakta som giltigt eller ej, inte minst for att motverka att olika praxis uppkommer hos olika
forskningshuvudmén.

Undantag for uppgifter som getts allman spridning (ss. 180f.)

Det foreslagna undantaget for uppgifter som givits allmén spridning (4 kap. 3 § forsta stycket
2) rimmar vil med forskningsetisk praxis internationellt, och de férvantningar ménga
forskare har pa regelverket. Den begrénsning som foreslas — att uppgifterna enbart far rora
personer som dr ver 18 ar — dr emellertid problematisk. Stockholms universitet forordar att
aldersgrinsen tas bort, eftersom grundforutséttningen att forskningen inte far medfora mer

dn “ringa risk” innebdr att det inte far foreligga en (mer &n ringa) risk att unga personer far
illa. Alder ska som ovan ndmnts viigas in i riskbedémningen varfor en storre forsiktighet
pabjuds nér det géller uppgifter som ror eller skulle kunna rora personer som ér under 18 ar.
Att ta bort aldersgransen medfor ddrmed inte att barns och ungas skyddsbehov dsidositts.

Forutom att en slopad éldersgrians kan motiveras med att riskerna inte okar, ar det viktigt att
beakta att dldersgrinsen kan stélla till praktiska svarigheter och i vissa fall i sig oka riskerna
for forskningspersonerna. Detta eftersom det inte alltid dr ként hur gamla personer vars
uppgifter forekommer i exempelvis massmedia dr. Aldersgrinsen medfor att forskare sa
snart det riskerar att finnas uppgifter om en 16- eller 17-&ring i det material som ska
beforskas trots allt maste ansoka om etikprovning dven om risken ar ringa. Det kan ocksa
foranleda forskare att 1dgga resurser pé att utreda aldern pa varje person i ett tilltankt material
— efterforskningar som medfor i 6vrigt onddiga intrang i forskningspersonernas personliga
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integritet. Eftersom 18-arsgransen inte medfor ett kat skydd, men ddremot forsvarar
forskning och ger upphov till nya risker, bor den tas bort. Givet hur vanligt det sannolikt ar
att det rader osdkerhet om aldern pa alla personer vars uppgifter ingar i allmént tillgédngliga
datamaterial som &r foremal for forskning, gor en bevarad 18-arsgréins att undantaget sillan
kan aberopas.

Undantag for uppgifter i allmanna handlingar (ss. 182ff.)

Det foreslagna undantaget for uppgifter i allménna handlingar (4 kap. 3 § forsta stycket 3) ér
dven det vilkommet. Dock ér det inte tillrackligt tydligt niar undantaget ar tillimpbart —
nirmare bestimt hur begreppet ’sekretessreglerad uppgift” ska forstas. Det behover
exempelvis klargoras om det omfattar tidigare insamlade forskningsdata som innehéller
personuppgifter, och om detta kan leda till att forskning pa redan insamlade uppgifter inte
kan genomftras inom ramen for undantaget. D4 det har undantaget ter sig mer
svarkommunicerat 4n de dvriga, inte minst i ljuset av att regler kring offentlighet och
sekretess kan upplevas som komplicerade, ar det angeldget att anstrangningar gors for att det
ska bli sa tydligt utformat som mgjligt for att undvika missuppfattningar.

Om “ringa risk” (ss. 187ff.)

En forutsittning for att de tre undantagen ska vara tillampliga ar att forskningen i

frdga “endast innebér en ringa risk for enskilds hélsa eller sikerhet eller for intrdng i enskilds
personliga integritet” (4 kap. 3 § andra stycket). Stockholms universitet menar att detta
uppldgg — dér risknivan &r av avgorande betydelse for vilka regler som ska gélla — &r klokt
och leder till ett &andamélsenligt system som bor uppfattas som legitimt bland forskare.

Att riskerna som ska beaktas inte bara dr de som beror forskningspersonerna, utan aven
andra, ser universitetet ocksd som saval vilkommet som vidlmotiverat. Det leder till ett
forbéttrat forskningsetiskt ansvarstagande.

Dock finns svérigheter att tolka villkoret, det vill séga hur ringa risk” ska forstas, och hur
det forhaller sig till uttrycket “obetydlig risk™ i 4 kap. 11 §. Att avgdra om risker ar att
betrakta som ringa eller ¢j blir en central del av forskningshuvudménnens nya ansvar.
Eftersom det dr en ny typ av beddmning, och begreppet “ringa risk” ar nytt, ar det angelaget
att tydligare védgledning tillkommer angaende hur denna bedémning ska goras. De
resonemang som fors i utredningen &r inte tillrdckliga. Exempel pé svérigheter ror i vilken
man planerade skademinimerande atgirder kan kompensera for hog svarighetsgrad, och leda
till att den sammantagna risken &r att betrakta som ringa. Stockholms universitet ser en
pataglig risk att olika praxis kan komma att utvecklas hos olika forskningshuvudmén nér det
géller denna riskbedomning om inte tydligare vigledning ges. Det viktigaste skélet till att
tydlig végledning fordras ar dock att riskbedomningen syftar till att skydda
forskningspersoner — om misstag begés i bedomningen av risker kan méanniskors hélsa,
sakerhet eller personliga integritet komma att skadas.
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Fakultativ etikprovning (avsnitt 10.2, ss. 204ff.)

Forslaget om en fakultativ (frivillig) ansdkan om etikgodkénnande mdjliggor for
forskningshuvudménnen att fa vigledning i svara fall, vilket dr positivt. Det bor dock beaktas
vilka réttsverkningar ett beslut i en fakultativ ansdkan kan fa. Utredningen anger att
inldimnande av fakultativa frdgor innebér att den berorda forskningen &r ”inne i systemet” (s.
206), pa sa sitt att beslutet kan dverklagas och att forskningen omfattas av
Overklagandeniimnden for etikprovnings (Onep) tillsynsansvar. Som det far forstas innebér
det att forskningshuvudmannen blir bunden av ett beslut som fattas till f61jd av en fakultativ
ansdkan. Om den fakultativa fragan omfattar principiella fragor, kan beslutet i drendet
komma att uppfattas som végledande dven i andra drenden av liknande slag. Det innebér
séledes att forskningshuvudménnens eget ansvar for verksamheten begrénsas till foljd av att
fakultativa fragor stills, vilket kan gora ansvarsfordelningen otydlig.

Tillsynsansvar (avsnitt 12.3, ss. 215ff.)

Centrala delar av forskningshuvudminnens ansvar foreslas undantas fran Oneps tillsyn,
bland annat vad de interna forskningsetiska principerna ska innehalla. Det dr dock inte helt
sjalvklart hur detta ansvar ska avgrinsas fran de delar av forskningshuvudméannens ansvar
som faller under tillsynen, exempelvis den obligatoriska beddmning och dokumentation av
forskningsetiska 6vervaganden i forskningsprojekt som inte ar tillstandspliktiga och krav pa
att tillse att det finns rutiner for uppfoljning och kontroll f6r verksamheten. Det &r inte alltid
mojligt att sirskilja formella regler om huruvida en obligatorisk beddmning ar tillfyllest fran
det materiella innehallet i de forskningsetiska principer som beddms. Omradet som faller
under Oneps tillsyn kommer saledes bli beroende av hur bedémning av vad som ir form och
vad som &r innehall gérs. Vidare innebar forslaget att beslut om fakultativa fragor inom det
icke-tillstandspliktiga omradet binder forskningshuvudmannen och medfor att den berdrda
forskningen faller under Oneps tillsyn. Férslaget innebér dirmed en begrinsning av
forskningshuvudmaénnens sjilvstindiga ansvar inom de omréden déir fakultativa fragor stills.
Ett decentraliserat system for forskningsetik med oklara granser for vad som &r
forskningshuvudmannens eget ansvar och vad som faller under extern tillsyn kan riskera att
skapa onddig osékerhet.

Overklagande (kapitel 13, ss. 241ff.)

Utredningen foreslér att Onep ska ges méjlighet att fatta granskningsbeslut som inte ska
kunna &verklagas. Stockholms universitet menar istillet att om Onep ska kunna fatta sidana
beslut bor dessa av rittssékerhetsskil kunna dverklagas. Detta géller i synnerhet om
granskningsbeslut ska kunna innehalla klander av enskilda forskare och konstateranden av
att regelovertradelser har skett. Sddana beslut kan leda till stor skada for en forskare och
allvarligt begrdnsa mojligheterna att vara fortsatt verksam inom akademin. Dérfor ar det
nddvéndigt att beslut av det slaget kan Gverklagas, pa samma sitt som beslut fattade av
Néamnden for provning av oredlighet i forskning (Npof) kan Gverklagas.
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Konsekvenser for forskningshuvudman (avsnitt 17.5.1, ss. 275ff.)

Stockholms universitet ser positivt pé att forskningshuvudménnen ges ett storre
forskningsetiskt ansvar. Med anledning av larositenas stérkta roll och utdkade uppdrag pa
det forskningsetiska omradet vill universitetet emellertid d4ven fora fram tre farhégor.

For det forsta menar Stockholms universitet att utredningens uppskattning av de resurser det
nya ansvaret kommer att ta i ansprak hos forskningshuvudmannen é&r allt for optimistisk. I ett
uppstartsskede kommer det att krdvas betydande resurser att skapa forutséttningar (riktlinjer,
rutiner, strukturer) for att leva upp till de nya kraven. Dartill fordras omfattande
informationsinsatser for att sdkerstélla att kunskapen om det nya regelverket nar ut. Det
inkluderar behov av insatser och material pa savél svenska som engelska om nya och
komplicerade bedémningar och avvéigningar som behdver goras. I det 16pande arbetet enligt
den nya ordningen kriavs ocksad omfattande resurser for att genomfora formella och
dokumenterade beddmningar av — for manga larositen — en stor mangd forskningsprojekt.
De projekt forskningshuvudménnen har att bedoma kommer att vara av varierande slag, dar
det for vissa dr motiverat med en omfattande granskning medan det for andra vore mer
dndamélsenligt med ett forenklat forfarande for att inte oproportionerliga insatser ska laggas
dér de inte gor nytta. Forutsdttningar for ett diversifierat system &ar darfor nodvandiga och
utredningen ger viss vigledning (avsnitt 9.4, ss. 192ff.) men ytterligare stod vore 6nskvirt,
inte minst eftersom systemet inte bara behdver mojliggora viss flexibilitet utan ocksé vara
tillrackligt enhetligt forskningshuvudmén emellan.

For det andra ser universitetet en risk att forslagen kan leda till att forskningssamarbeten
mellan forskare fran olika laroséten forsvaras nir forskningen omfattas av undantagen. Detta
eftersom varje forskningshuvudman har att bedoma sin del av gemensamma projektet,
utifran sina riktlinjer och rutiner. Dessa kan skilja sig &t till form och innehall, de olika
processerna kan ta olika lang tid i olika skeden, och s vidare. Dértill kan utfallet av de olika
processerna skilja sig 4t — exempelvis kan en situation uppstéa dér olika
forskningshuvudmaéns bedémningar utmynnar i olika och i vérsta fall svarforenliga villkor.
For att undvika denna typ av komplicerade processer kan forskarna vélja att gora en
gemensam frivillig etikprovning (5 kap. 2 §). Att vidlja denna vig, av dessa skal, ter sig inte
vara i linje med utredningens intentioner — det vill séga att undantagen inte nyttjas” trots att
de i sak 4r tillampliga inklusive att risken beddms vara ringa. Stockholms universitet menar
att en 10sning som béttre skulle dverensstimma med utredningens avsikter vore att det tydligt
uttrycks att det &r mojligt for larosdtena att komma Gverens om att ett av larosétena ansvarar
for den etiska bedomningen av projektet i sin helhet.

For det tredje ser Stockholms universitet en risk att samarbeten med forskare vid utlindska
larosdten liksom samverkan med aktdrer som bara undantagsvis bedriver forskning forsvéras
genom de kan ha svart att leva upp till de foreslagna kraven pa forskningshuvudmén som
bedriver forskningsverksamhet i Sverige. Dessa krav géller inte bara for forskning dér de nya
undantagen fran kravet pa etikprovning skulle vara tillaimpliga. De innebér bland annat att
forskningshuvudmaénnen har antagna riktlinjer (2 kap. 5 §) — nagot det inte dr rimligt att
lagga resurser pé for exempelvis utléindska universitet eller organisationer som sillan
medverkar i forskning. Det finns darfor en risk att internationella samarbeten med svenska
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forskare véljs bort, att forskning inte forldggs i Sverige, och att samverkan med andra aktorer
an viletablerade svenska forskningshuvudman blir oproportionerligt betungande. Resultatet
kan bli att Sverige forlorar attraktionskraft for internationella forskningssamarbeten, och att
samhdéllsnyttig forskningssamverkan forhindras. Alla sasmmanhang dér forskare vid svenska
larosdten medverkar bor naturligtvis halla en adekvat etisk standard, men detta kan goras pa
olika satt. En storre flexibilitet rérande hur en forskningshuvudman kan ta sitt
forskningsetiska ansvar vore darfor 6nskvérd, inte minst nér det géller utlandska
forskningshuvudmén.

Konsekvenser for forskare (avsnitt 17.6.1, ss. 279f.)

Stockholms universitet delar utredningens bedomning att forslagen i manga fall bor leda till
att processen kring etisk granskning av forskningen blir smidigare och snabbare.
Andringarna kommer sannolikt ocks3 att leda till att regelverket uppfattas som mer
dandamélsenligt och motiverat av forskare inom framfor allt samhéllsvetenskap och
humaniora. Det faktum att det nya systemet bestar av tva “’parallella spar” kan dock ge
upphov till vissa svarigheter som leder till att undantagen inte utnyttjas och att nyttan av
forandringarna begrinsas.

En svarighet har att géra med det faktum att forskning inom samhaillsvetenskap och
humaniora ofta utvecklas och dndras under arbetets gang. Ett vanligt scenario riskerar att bli
att ett projekt initialt bedoms omfattas av ett undantag, vilket hanteras genom etisk
bedomning vid larosdtet. Om omstidndigheterna direfter dndras — riskerna 6kar genom
forandringar i omvérlden, en person som samtyckt rakar ldmna en uppgift om nagon annan,
eller en 17-aring forekommer i det allmént spridda material som anvénds — leder detta inte
till att en ”andringsansdkan” till larosdtet behdver inges, utan till att projektet istéllet behdver
provas av Etikprovningsmyndigheten. Forskarna behdver alltsa borja om fran borjan, och i
varsta fall kan de inte anvidnda det material de hunnit insamla. Givet att denna typ av
situation manga ganger inte kan uteslutas eftersom forskare kan ha anledning att misstanka
att ndgot (de behover inte ha en klar bild av vad) kan komma att dndras, kan en rimlig
slutsats for en forskare bli att redan fran borjan ansdka om en frivillig etikprévning hos
Etikprovningsmyndigheten (5 kap. 2 §). Det innebér med andra ord att ménga forskare kan
vilja att inte dra nytta av undantagen. Det ar vart att 1agga till att redan idag leder
forandringar 1 projekt till svara beddmningar av behov av dndringsansdkningar, men det nya
systemet eskalerar problematiken eftersom det inte finns ett smidigt sétt att hoppa mellan
systemets tva spar.

En annan svarighet som ocksa kan leda till att forskare viljer att ansdka om frivillig
etikprovning, har att géra med den risk som finns for utdragna granskningsprocesser. I en
situation déar forskaren sjdlv bedomer att den planerade forskningen omfattas av nagot av
undantagen och dérfér meddelar detta i samband med forskningshuvudmannens granskning,
kan forskningshuvudmannen 4 sin sida goéra bedomningen att undantaget inte &r tillimpligt,
varpa forskaren trots allt behdver inge en ansdkan om etikprovning till
Etikprovningsmyndigheten. Dérefter godkédnner Etikprovningsmyndigheten i bésta fall
forskningen (vilket bor uppfattas som en bekriftelse av att forskningshuvudmannens
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beddmning var korrekt). Ett sdmre utfall vore att Etikprovningsmyndigheten avvisar ansdkan
med hénvisning till att projektet inte kraver etikprovning, vilket innebér att forskaren anyo
behover fa forskningen bedomd av forskningshuvudmannen. Oavsett utfall tar alla dessa steg
tid och andra resurser i ansprak. Det kan dérfor te sig sdkrare for forskaren att redan frén
borjan sikta in sig pé en frivillig etikprovning hos Etikprovningsmyndigheten. Det fér till
foljd att mojligheten till undantag inte utnyttjas, och forskningen underléttas ddrmed inte.
Fortydliganden kring hur beddmningar ska goras skulle 6ka forutsagbarheten, och ddrmed
beniigenheten att dra nytta av undantagen. Aven frigan om vad som giller om
Etikprovningsmyndigheten vid en ansdkan om frivillig etikprovning inte delar den sdkandes
bedomning att det foreligger ett tillampbart undantag behover fortydligas.

Utvardering av forslagens konsekvenser (avsnitt 17.10, s. 283)

Utover de aspekter utredningen foreslar ska utvérderas, bor daven konsekvenser i termer av
utveckling av praxis som skiljer sig & mellan forskningshuvudmaén liksom mellan
forskningshuvudmin, Etikprévningsmyndigheten och Onep utvirderas. Aven konsekvenser
for forskningssamarbeten, inklusive internationella sddana, och forskningssamverkan bor
utvérderas.

Avslutande synpunkter

For att forslagens intentioner ska forverkligas forutsétts en 6ppen och tillitsfull dialog kring
frdgorna om forskningsetiska frdgor mellan ldrosédtena och berdrda myndigheter. Som
utredningen ocksa framhaller (avsnitt 7.3, s. s. 142) menar Stockholms universitet att
Sveriges universitets- och hogskoleforbund (SUHF) har en viktig roll i en sddan dialog.

For att larosétena fullt ut ska kunna ta det forskningsetiska ansvar som foreslas krévs att
principen om akademisk frihet respekteras, det vill sidga att balansen mellan akademiskt
ansvar och extern styrning och kontroll upprétthalls.

Da lagéndringen beror forskning som ofta pagar under lang tid ar det viktigt att det finns
tydliga 6vergangsbestimmelser nér lagen trader i kraft. Forskning som hinner planeras men
inte genomforas innan den nya lagen trader i kraft bor omfattas av sddana
Overgangsbestimmelser.

Detta beslut ar fattat av rektor, professor Hans Adolfsson, i ndrvaro av prorektor, professor
Clas Hittestrand, och universitetsdirektdr Asa Borin. Studeranderepresentanter har
informerats och haft tillfille att yttra sig. Ovrig nirvarande och foredragande i drendet har
varit Rikard Skarfors, Ledningssekretariatet (protokollforare).
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