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Etikprovning i1 Sverige

Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
(etikprovningslagen)

| kraft sedan 2004
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Forskning (manniskor)

2§ | dennalag avses med forskning:

Vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier
genom observation, om arbetet eller studierna gors for att hadmrta in ny
kunskap, och utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund, dock inte sddant
arbete eller sddana studier som utférs endast inom ramen for
hégskoleutbildning pd grundniva eller pd avancerad niva.
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Forskningsbegreppet...

» Forskningsavsikt

- Vetenskaplig frdgestdlining som avses kunna besvaras med frdgan

« Den utfors med en vetenskaplig metod — en i forvag utarbetad forskningsplan
 Studien leds av ndgon med adekvat kompetens

« Publiceringsavsikt — avsikt att offentliggora resultaten

= sdllan problem — mer stringent beddmning fr.o.m. 2020
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Fysisk/psykisk paverkan

 Fysiskt ingrepp pd en forskningsperson,

« Utfors enligt en metod som syftar fill att pdverka forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt eller som innebdr en uppenbar risk att skada
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,

« avser studier pd biologiskt material som har tagits frdn en levande mdanniska
och kan harledas till denna manniska,

- innebdr ett fysiskt ingrepp pd en avliden ménniska, eller

 avser studier pd biologiskt material som har tagits for medicinskt dndamal
frdn en avliden mdnniska och kan harledas till denna manniska.
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Kansliga personuppgitter
(GDPR)

1. Personuppgifter som avses i artikel 2.1 i EU:s dataskyddsféorordning (kdnsliga
personuppgifter), eller

2. personuppgifter om lagodvertrédelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvdingsmedel eller administrativa frinetsberévanden.
Lag (2018:1999).
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Undantagen...

« Forskning i forndllande fill kvalitetssékring, resultatuppfélining och
myndighetsinternt utvarderingsarbete

 Studentarbeten
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Forskning utan eller 1 strid
med fillstand

« Boter eller fangelse — samma reglering sedan 2004 (men skarpta straff 2020)

 Tillsyn obefintligt innan 2020
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1 januari 2020: ONEP fillsyn

» Oro bland forskare
« Debatt i media
« Forskning inte langre frig
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Absolut atalsskyldighet

 Skdlig misstanke om brott — dtalsanmdlan

« ONEP - ingen beddbmning av allvarlighet eller subjektivt rekvisit
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Skal till oro@e

« FOljlagen
 Ibland svara gréansdragningar (GDPR, vésentlig &ndring osv.)
« Vid tveksamhet — ansék om etikprévningstillstand




