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Etikprovning av forskning

Till utbildningsutskottet

Utbildningsutskottet har den 13 februari 2003 beslutat bereda konstitutions-
utskottet tillfdlle att yttra sig Over proposition 2002/03:50 Etikprovning av
forskning jamte motioner i de delar som berdr konstitutionsutskottets bered-
ningsomrade. Fem motioner har vickts med anledning av propositionen.

I propositionen foreslds en lag om etikprovning av forskning som avser
ménniskor. Dirtill forslas dndringar i bl.a. sekretesslagen (1980:100) och
personuppgiftslagen (1998:204).

Konstitutionsutskottet begrénsar sitt yttrande till sddana aspekter pa lagfor-
slagen som berdr utskottets ansvarsomrade.

Utskottet

Propositionen

I propositionen foreslas en ny lag om etikprovning av forskning som avser
ménniskor och biologiskt material fran ménniskor (etikprovningslagen).
Forslaget syftar bl.a. till att skydda den enskilda ménniskan och respekten for
ménniskovirdet vid forskning. I den foreslagna lagen stélls upp ett krav pa
etikgodkdnnande av den forskning som lagen omfattar. Lagen skall gilla
ocksa forskning som sker utan att den enskilde 1&dmnat sitt uttryckliga sam-
tycke och som avser kénsliga personuppgifter enligt personuppgiftslagen eller
personuppgifter om lagovertradelser m.m.

Etikprovningen skall enligt propositionen goras av regionala ndmnder for
forskningsetik, som skall vara sjélvstidndiga i sitt beslutsfattande. Varje reg-
ional ndmnd skall vara indelad i avdelningar. En avdelning skall vid avgd-
rande av ett drende bestd av en ordférande, som ér eller har varit ordinarie
domare, tio ledaméter med vetenskaplig kompetens och fem ledaméter som
foretrader allménna intressen.

En regional ndmnds beslut skall kunna dverklagas av forskningshuvud-
mannen hos en central ndmnd for forskningsetik. Den centrala ndmnden skall
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besta av ordforande och sex dvriga ledaméter. Ordforanden och ersittaren for
ordféranden skall vara eller ha varit ordinarie domare. Av de 6vriga ledamo-
terna skall fyra ha vetenskaplig kompetens och tva foretrdda allménna intres-
sen. Den centrala ndmnden skall ocksa ha tillsyn dver efterlevnaden av den
nya lagen och foreskrifter som meddelats med stod av den.

Regeringen skall enligt forslaget utse alla ledamdterna i de olika ndmnder-
na.

Forslaget till lag om &ndring i sekretesslagen innebdr att sekretess skall
gilla i myndighets verksamhet som bestar i etikprovning och tillsyn enligt
etikprovningslagen for enskildas personliga forhéllanden, om det inte stir
klart att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller ngon nérstdende till
den enskilde lider men och for enskilds ekonomiska férhallanden, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rdjs. Sekretessen skall inte
gilla beslut i drenden. I fraga om uppgifter i allminna handlingar skall sekre-
tessen till skydd for enskildas personliga forhallanden gilla i sjuttio ar och
sekretessen till skydd for enskildas ekonomiska forhallanden i tjugo éar.

Forslaget till lag om dndring i personuppgiftslagen bestér i huvudsak av att
det i 19 § fors in ett nytt forsta stycke enligt vilket kénsliga personuppgifter
fér behandlas for forskningsdndamal om behandlingen godkénts enligt etik-
provningslagen. Andringen innebir att den hittillsvarande méjligheten for en
forskare att sjdlv efter anmilan till Datainspektionen med ledning av avvég-
ningsregeln i 19 § beddma om behandling av personuppgifter fir dga rum
forsvinner. 1 stéllet trader den obligatoriska etikprovningen enligt etikprov-
ningslagen. Avvigningsnormen, som innebdr att behandlingen skall vara
nddvindig for forskningen och att samhéllsintresset av forskningen skall klart
viga over risken for intrang i enskildas personliga integritet, forsvinner enligt
forslaget ur personuppgiftslagen séavitt avser behandling av kénsliga person-
uppgifter for forskningsindamal. Grunderna for avvigningsnormen skall
enligt propositionen i stéllet tas in i etikprovningslagen.

Motionerna

I motion 2002/03:Ub4 av Gunilla Carlsson m.fl. (m) foreslas bl.a. att riksda-
gen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors om
grundlagsprovning. Motiondrerna vénder sig mot det sétt pa vilket regeringen
provat om forutsittningarna enligt regeringsformen for att begransa informat-
ionsfriheten &r for handen i frdga om etikprovningslagen. Enligt motionen har
regeringen inte provat om alla de i 2 kap. 12 § regeringsformen foreskrivna
forutséttningarna ar uppfyllda.

I motion 2002/03:Ub5 av Sofia Larsen m.fl. (c) foreslas bl.a. att riksdagen
tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i motionen anfors om att
ordforande ej behover ha erfarenhet som domare. Forslag i samma riktning
framfors i motion 2002/03:Ub6 av Ulf Nilsson (fp). I motion 2002/03:Ub8 av
Mikaela Valtersson m.fl. (mp) foreslas bl.a. att de regionala nidmnderna och
den centrala ndimnden skall besta enbart av foretradare for allmédnheten.



Vissa grundlagsbestimmelser

Enligt 2 kap. 1 § regeringsformen (RF) dr varje medborgare gentemot det
allménna tillforsakrad informationsfrihet, dvs. frihet att inhdmta och motta
upplysningar samt att i ovrigt ta del av andras yttranden. Informationsfriheten
fér begrdnsas genom lag i den utstrickning som medges i 2 kap. 12 och 13 §§
RF.

Begrinsning fr enligt 12 § andra stycket goras endast for att tillgodose
dndamal som dr godtagbart i ett demokratiskt samhélle. En begrénsning fér
aldrig ga utdver vad som ar nddvindigt med hénsyn till det &ndamal som har
foranlett den och ej heller stricka sig sé langt att den utgdr ett hot mot den fria
asiktsbildningen sdsom en av folkstyrelsens grundvalar. Begriansningar fér ej
goras enbart pa grund av politisk, religios, kulturell eller annan sadan askad-
ning.

Enligt 13 § fir informationsfriheten begrinsas med hénsyn till rikets sé-
kerhet, folkforsorjningen, allmén ordning och sékerhet, enskilds anseende,
privatlivets helgd eller forebyggandet och beivrandet av brott. I Svrigt far
begrinsning av informationsfriheten ske endast om sérskilt viktiga skél foran-
leder det. Vid bedomandet av vilka begrdnsningar som fér ske skall sarskilt
beaktas vikten av vidaste mdjliga yttrandefrihet och informationsfrihet i poli-
tiska, religiosa, fackliga, vetenskapliga och kulturella angeldgenheter.

Utskottets stillningstagande

Utskottet har inte ndgot att invinda mot vad som foreslas i propositionen.

Stockholm den 13 mars 2003

Pé konstitutionsutskottets vdgnar

Gunnar Hékmark

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Gunnar Hokmark (m), Goran
Magnusson (s), Barbro Hietala Nordlund (s), Helena Bargholtz (fp), Kenth
Hogstrom (s), Mats Einarsson (v), Mats Berglind (s), Henrik S Jarrel (m),
Anders Bengtsson (s), Tobias Krantz (fp), Kerstin Lundgren (c), Helene
Petersson (s), Gustav Fridolin (mp), Inger Jarl Beck (s), Tuve Skanberg (kd),
Elisebeht Markstrom (s) och Bertil Kjellberg (m).
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Sarskilt yttrande

Kerstin Lundgren (c) och Gustav Fridolin (mp) anfor:

Genom de forslag som propositionen lagger skapas en béttre ordning for den
forskningsetiska granskningen. Den blir genom lag rattsligt reglerad, vilket vi
vilkomnar. Fragan om antalet ledaméter som foretrdder allménhetens intresse
och hur dessa ska utses provas i annat utskott.

Med den nu foreslagna lagregleringen foljer att ndimnderna fér ett ansvar for
rittssdkerheten gentemot den enskilde. Det kan finnas klara fordelar med att
ordféranden i nimnderna t.ex. kunde vara lekman. Men med hénvisning till
Europakonventionen om ménskliga réttigheter och vad som déir ségs om
oberoende domstolsprovning finner vi dock, vid en avvigning mellan olika
intressen, starka skil tala for att ordforanden i ndmnderna skall vara eller ha
varit domare.

Elanders Gotab, Stockholm 2003
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