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Sammanfattning

Sveriges lantbruksuniversitet (SLU) stéller sig positivt till att undantag fran kravet
pa etikgodkannande for viss forskning utreds. Daremot anser SLU att det finns
flera saker i forslaget som behdver fortydligas innan det gar att tillampa i praktiken.

Generella synpunkter

Uppdraget som Utbildningsdepartementet gav utredningen var att utreda undantag
fran kravet pa etikgodkannande for viss forskning och regleringen av tillsyn i
etikprovningslagen (Bilaga 1). Utredningens forslag innebar att forskning som
undantas ska hanteras internt inom forskningshuvudmannens organisation i stallet
for av Etikprévningsmyndigheten och Overklagandenamnden for etikprévning (s.
18 f.). Enligt utredningen ar det "ett rimligt antagande att forslagen for
forskningshuvudménnen inte medfér mer kostnader dn besparingar”. SLU
instdimmer inte med utredningens beddmning utan anser att det saknas ett forslag
pa hur den onekligen 6kade kostnaden som larosatena belastas med ska téckas.
Forslaget kan komma att innebéara vissa besparingar men SLU vill anmarka pa att
besparingarna ar beroende av om larosatets forskning omfattas av undantagen. Som
exempel kan ndmnas den administrativa anpassningen for larosaten som i dag inte
har ett etiskt rad eller motsvarande, kontinuerlig utbildning av personal och tiden
for bade forberedelser och uppréatthallande av ett system som larosatet sedan i
praktiken kanske inte har nytta av i den utstrackning att det leder till besparingar.
SLU foreslar att en del av det anslag som idag ges Etikprévningsmyndigheten och
Overklagandenamnden for etikprévning fordelas ut mellan larosétena.

SLU vill aven anmarka pa den risk som utredningens forslag avseende
forskningsetiska riktlinjer innebér sett till konsekventa bedémningar inom och
mellan l&rosdten. Forslaget innebér att forskningshuvudmannen ska anta
forskningsetiska riktlinjer men det foreslas inte tillrackligt tydliga riktlinjer pa
overgripande niva som larosatena kan utfar ifran for att bedomningarna inte ska
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skilja sig mellan laroséatena pa ett satt som kan orsaka problem i praktiken. SLU
onskar se tydligare reglering som larosatena kan utga ifran och vill podngtera att
det vid djurforsoksetisk prévning &r tydligt reglerat i lag, foérordning och foreskrift
nér och om det behdvs, under vilka forutsattningar och vem prévningen ska goras
av. Att det finns skillnader mellan djurférsdksetisk prévning och den etikprévning
som utredningen géller &r SLU sjalvklart medveten om men 6nskar att de likheter
och lardomar som kan nyttjas faktiskt beaktas.

Specifika synpunkter
Forskningsetiska riktlinjer

Utredningens forslag innebér att forskningshuvudmannen ska anta forskningsetiska
riktlinjer. SLU stéller sig fragande till hur det i praktiken ska fungera nar forskare
fran olika larosaten samarbetar och olika riktlinjer ska jamkas. Vilken partners
riktlinjer ska gélla for samarbetsprojekt?

Dokumentationskravet

Enligt utredningens forslag ska dokumentationskravet inte innebara nagon stor
administrativ borda” och det framstar for SLU som att utredningen likstaller
dokumentationskravet med de skyldigheter som redan foreligger enligt
dataskyddsférordningen (s. 198.). SLU instdmmer inte i denna bedémning utan
anser istallet att det finns skillnader i férhallande till dataskyddsforordningen som
inte kan franses.

Ringa risk

Genomgaende anvands uttrycket “ringa risk” i utredningens forslag. Det anges att
ringa riska innebar att det ska handla om en lag risk och att
forskningshuvudmannen och forskaren i det enskilda fallet ska beddma om
risknivan ar ringa med hansyn tagen till att ett samtycke ska inhamtas (s. 190).
SLU anser att beddmningen av ringa risk kommer vara svar i praktiken och riskerar
leda till skilda bedomningar, bade inom larosatet men aven mellan laroséten.
Darfor anser SLU att det behéver fortydligas vilken kompetens som behovs for att
beddma ringa risk och att det behdvs tydligare riktlinjer fér bedémningen som alla
larosaten ska utga ifran.

Vem som ska géra bedémningen

Det anges i forslaget inte vem som maste gora bedomningen i alla situationer.
Exempelvis ndmns att prefekten eller annan ansvarig person bor kunna goéra
prévningen under vissa omstandigheter (s. 303). SLU undrar om utredningen i
tillfredstallande utstrackning har beaktat problem avseende objektivitet som kan
uppsta?
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Sekretess

Enligt SLU bor det fortydligas hur grdnsdragningen ska géras vid en bedémning av
huruvida forskningsdata omfattas av undantaget eller ar sekretessreglerade (avsnitt
9.3). Det dr viktigt att angivelser avseende sekretess &r tydliga eftersom det ska
efterstrdvas att lagtext och forarbeten &r tydliga sett till mottagaren. Ett annat
exempel SLU 6nskar lyfta vad galler sekretess ar statistiksekretessen for
forskningsdata i 24 kap. 8 8 som &ven det behdver fortydligas sett till dess
forhallande till 4 kap. 3 § st. 3.

Rikets sakerhet

Ett forslag som utredningen lagger fram ar undantag fran extern prévning av
“forskning som ror verksamhet som har betydelse for Sveriges sakerhet” (s. 246).
SLU vill belysa att ett sadant undantag 6ppnar upp for godtyckliga bedomning och
eventuell etablering av permanent undantagskultur pa vissa larosaten. Om
undantaget anses vara av sadan vikt att det ska vara kvar anser SLU att det ska
forenas med nagon form av dversynsmekanism.

Granskning av forskare

SLU staller sig positiv till forstaget att Overklagandenamnden for etikprovning ska
kunna meddela granskningsbeslut och att utgangspunkten ska vara att kritiken
riktas mot forskningshuvudmannen. | sarskilt allvarliga situationer anser SLU att
det ska finnas en mdjlighet att dven rikta granskningsbeslut mot en enskild
forskare. Daremot anser SLU att det ar viktigt att granskningsbeslut av ONEP gar
att dverklagas om det i beslutet riktas kritik mot enskild forskare.

Forskningsdata

SLU foreslar att begreppet “data” det i 4 kap. 9 § ersétts med "forskningsdata” for
att oka tydligheten.

Beslut om detta yttrande har pa rektors uppdrag fattats av vicerektor Ylva Hillbur
efter foredragning av jurist Kajsa Svensson.

Ylva Hillbur

Kajsa Svensson
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