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Lunds universitet har anmodats att Iimna synpunkter pa rubricerat
beténkande. I promemorian ges forslag pa undantag frén dagens krav
pé etikprovning samt forslag till vissa forandringar avseende
forskningshuvudmannens ansvar, tillsynen och det straffbara omradet.
Lunds universitet tillstyrker forslaget under forutsittning att vissa

fortydliganden och justeringar gors.

Yttrandet har utarbetats av docent Mats Johansson, forskningsetisk
stodfunktion, efter inhdmtande av synpunkter fran universitetets
fakulteter, Forskningsndmnden samt Radet for etik och akademisk
frihet.

Overgripande synpunkter

Lunds universitet vilkomnar utredningens forslag till ny reglering.
Utredningen adresserar flera brister hos dagens etikprovningssystem
och foreslér ldmpliga dtgérder, sérskilt genom forslagen till undantag
fran dagens krav pé etikprovning samt avskaffandet av
straffsanktioner for viss slags forskning. Undantagen ar dock
utformade pa ett sitt som riskerar att skapa osidkerhet och onddiga
hinder. For att undantagen ska fa avsedd effekt behover de darfor
justeras. I den fortsatta beredningen bor man dven tydligare beakta att
etikprovning inom medicinsk och hilsovetenskaplig forskning sedan
lange dr internationell standard, vilken svensk reglering inte utan

vidare kan avvika i fran.
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Det ér positivt att forskningshuvudminnen foreslés ta storre ansvar for
sadan forskning som inte omfattas av kravet pa etikprovning. For att
detta ansvar ska kunna utdvas pa ett réttssékert och enhetligt sitt krévs
dock ytterligare vigledning kring den centrala bedémningen av vad

som utgor ringa risk.

Forslagen rorande tillsynen och det strafftbara omradet ar i huvudsak
bra. Dock bor tillsynsmyndighetens beslut kunna dverklagas i de fall

kritik riktas mot enskilda forskare.

Specifika synpunkter

Reglerna for konstnarlig forskning behover fortydligas
(avsnitt 6)

Konstnirlig forskning behandlas inte i promemorian. I forarbetena till
den nuvarande lagen framgar att forskning som bygger pa konstnérlig
praktik inte omfattas av etikprovningskravet. Det behover goras klart
om denna sak foreslds ldmnas oforandrad. Skulle den nya lagen
inkludera konstnirlig forskning behover detta beredas langt mer
ingdende. Om konstnérlig forskning daremot fortsatt faller utanfor
kravet pa etikprovning bor initiativ tas for att utreda vilka etiska

principer och provningsférfaranden som bor gilla for denna forskning.

Det behover framga att medicinsk och halsovetenskaplig
forskning behover etikprovas (avsnitt 9.3)

Utredningen har inte i tillrdcklig utstrickning beaktat medicinsk och
hilsovetenskaplig forskning trots att sidan forskning ofta endast
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter (och alltsa inte
faller under 4 kap. 1 §.) Inom dessa forskningsomraden utgor
etikprovning en internationellt etablerad standard, inte minst genom
de krav som stélls upp 1 Helsingforsdeklarationen. Att undanta
medicinsk och hélsovetenskaplig forskning fran krav pé etikprovning
kan alltsa strida mot internationella ataganden. Det bor darfor tydligt
framga i lagen eller forarbetena att medicinsk och hélsovetenskaplig

forskning som regel inte omfattas av undantagen i 4 kap. 3 §.
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Forskning som avser sarbara forskningspersoner bor inte
undantas krav pa etikprovning. (avsnitt 9.3)

Det kan krivas sérskild forskningsetisk kompetens for att avgora om
undantagen i1 4 kap. 3 § ar tillampliga. Sdrskilt géller detta
beddmningen av om forskning sker med stod av informerat samtycke.
I situationer dér forskningspersonen stér i ett beroendeforhallande till
forskaren eller rekryteraren, dar forskningspersonen har nedsatt
beslutsformaga eller dir forskningspersonen befinner sig i en utsatt
situation finns det en beaktansvérd risk att informerat samtycke
felaktigt bedoms foreligga. Sddan forskning bor darfor bli foremal for
etikprovning. Detta bor framga tydligare i forarbetena, dels for att 6ka
skyddet for forskningspersonerna, dels for att frimja en enhetlig
tolkning av lagen.

Aldersgrinsen for uppgifter som inhdmtats med stéd av
samtycke bor sdnkas till 15 ar (avsnitt 9.3)

Idag tillimpas 1 praktiken 15 ar som aldersgrins for de som ska ldimna
samtycke till forskning (jfr. 18 § EPL). Samma aldersgréns bor déarfor
kunna gélla for det undantag som utgér fran forskningspersonens
samtycke (4 kap. 3 § forsta stycket 1). I betdnkandet motiveras
aldersgransen bland annat utifran att barn &r i en mer utsatt situation
och att forskning som involverar barn ar mer kénslig. Dock beaktas
inte att barn ocksa har ratt att komma till tals, samt vikten av att
inkludera barn i forskning, vilket kan hérledas till barnkonventionen
artikel 12. Barnperspektivet bor uppmérksammas mer 1 den fortsatta
beredningen av drendet. Att omfatta dven 15—17-aringar i undantaget
skulle underlatta forskning om barns livsvillkor utan att dventyra deras
sdkerhet. Detta mot bakgrund av att forskningshuvudmannen, enligt
utredningens forslag, ska sékerstélla att barnet inte har nedsatt
beslutsformaga eller befinner sig i en forsvarande beroendestéllning,
samt att forskningen endast innebér en ringa risk.

Aldersgrinsen bor tas bort fér det undantag som galler
uppgifter som getts allman spridning (avsnitt 9.3)

Kravet pé etikprovning foreslas inte gilla om personuppgifterna avser
en forskningsperson som dr over 18 ar och uppgifterna har getts
allmén spridning (4 kap. 3 § forsta stycket 2). Lunds universitet
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vilkomnar detta forslag. Aldersgriinsen dr emellertid problematisk och
kommer att resultera i att undantaget séllan kan tillampas trots att
riskerna for Gvrigt dr ringa. Exempel pa sadan forskning kan inbegripa
behandling av kénsliga personuppgifter som inhdmtats via
nyhetsrapportering i radio eller tv, dokumentérer och biografier, dir
det ofta saknas information om é&ldern pa de personer uppgifterna ror.
Nar det géller uppgifter som spritts pa Internet under pseudonym ar
det inte praktiskt mojligt - och knappast heller motiverat - att forsdka
faststdlla personernas alder. I praktiken kommer det ofta inte heller ga
att isolera information om en specifik person dven om det &r dennes
asikter eller arbete dr foremal for forskningen, vilket gor
aldersgriansen dn mer ohanterlig. I de fall uppgifterna i relevant
mening har getts allmén spridning och forskningen endast innebéar en
ringa risk, framstar kravet pa etikgodkénnande inte proportionerligt.
Krav pa etikprovning av sadan forskning innebér att viktig forskning

forsvéras utan att ett uppenbart skydd tillkommer.

Samtyckesundantaget bor tillata begransad behandling av
uppgifter om andra personer an den som lamnat samtycke
(avsnitt 9.3)

Samtyckesundantaget (4 kap. 3 § forsta stycket 1) ska enligt forslaget
endast gélla behandling av sadana uppgifter som forskningspersonen
lamnat om sig sjdlv. Detta innebér att undantaget i praktiken inte kan
tillimpas pé en stor del av forskningen inom bland annat humaniora
och samhillsvetenskap, trots att riskerna ar ringa och forskningen
varken syftar till, eller dr utformad for, att behandla uppgifter om
andra personer dn den som ldmnat samtycke. Problemet &r sérskilt
tydligt, men inte begransat till, kvalitativt orienterad forskning. Inom
saddan forskning arbetar man nimligen ofta med frdgor som
uppmuntrar forskningspersoner att utveckla sina svar och sitta
fragorna i ett personligt ssmmanhang. Det dr dérfor hogst naturligt att
forskningspersoner ibland, direkt eller indirekt, ldmnar uppgifter om
andra personer, inklusive kéinsliga personuppgifter eller uppgifter om
lagovertradelser. Det gér helt enkelt inte 1 forvig att veta om
forskningspersoner kommer att lamna sddana uppgifter, eller precis

vad uppgifterna i s fall giller. Vidare &r det inte forenligt med god
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forskningssed att under en intervju forsoka styra
forskningspersonernas berittelser enbart i syfte att undvika att de
lamnar vissa specifika uppgifter. Inte heller ar det forenligt med god
forskningssed att av samma anledning bortse fran sadana uppgifter i
samband med analys och tolkning av data. Forskare som vill vara pa
den sikra sidan kan dirfor behdva etikprova sin forskning trots att
provningen rimligen inte bidrar med ett extra skydd for de vars
uppgifter som kommer att behandlas. Undantaget i1 fradga bor darfor
tillata viss behandling av uppgifter om andra personer én den som
lamnat samtycke, exempelvis om denna behandling inte varit syftet
med forskningen, de frdgor som stélls inte ror andras personers
situation dn den som ldmnat samtycket, samt behandlingen, om alls,
endast bedoms ske i ringa omfattning. Var den relevanta gransen ska
dras beddms bidst av huvudménnen i samrédd med
Etikprovningsmyndigheten, Overklagandenimnden for etikprovning,
samt akademiska samarbetsorgan sdsom Sveriges universitets- och
hogskoleforbund.

Det undantag som avser allmanna handlingar behover
fortydligas (9.3)

Undantaget som géller behandling av uppgifter i allminna handlingar
som inte dr sekretessreglerade (4 kap. 3 § forsta stycket 3) dr mycket
vialkommet, men det bor fortydligas precis nar det ér tillimpligt och
nir det inte dr det. Det bor bland annat klargéras om personuppgifter
som tidigare samlats in for forskningsdndamal ska forstds som
sekretessreglerade 1 den avsedda meningen, vilket 1 praktiken dven
avgor om sekundidranvdndning av forskningsdata faller under
undantagen. Det r inte heller klart hur 21 kap. 7 § 3 OSL ska forstas

om utredningens forslag blir verklighet.

Det behover fortydligas vad som avses med ringa risk
(avsnitt 9.3)

I 4 kap. 3 § andra stycket framgér att de foreslagna undantagen bara
géller om forskningen innebir en ringa risk for enskilds hilsa eller
sdkerhet eller for intrang 1 enskilds personliga integritet. Stycket &r

mycket viktigt, men begreppet ringa risk behover fortydligas. Med
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detta begrepp introduceras ndmligen i svensk lag en ny
forskningsetisk risktroskel som kommer att spela en central roll i
huvudménnens arbete med att ta stéllning till vilken forskning som
behdver etikprovas. Riskbeddmningen dr ocksa av stor betydelse for
skyddet for de médnniskor som kan komma att pdverkas av
forskningen. Lunds universitet efterlyser darfor en fordjupad
diskussion av vad som utgdr en ringa risk samt ytterligare vigledande

exempel av de 6verviaganden som huvudménnen forvéntas gora.

Manniskovarde bor inga i bedomningen av ringa risk
(avsnitt 9.3)

Ett av lagens syften ar att skydda respekten for ménniskovérdet (1 §).
Forslaget till ny lag innehéller en generell bestimmelse om att
forskning bara fir utforas om detta kan ske med respekt for
maéanniskovardet (3 kap. 1 §), vilket dr en av flera forskningsetiska
utgangspunkter som foreslds gélla all forskning pd ménniskor.
Respekten for manniskovérdet ska enligt forslaget darfor inte beaktas
vid bedomning av om forskningen innebér en ringa risk enligt andra
stycket i samma paragraf, utan denna ska endast avse risken for
enskilds hilsa, sédkerhet och integritet. De ovan ndmnda
forskningsetiska utgangspunkterna omfattar dock inte bara
manniskovardet utan ocksa enskilds hilsa, sdkerhet och integritet. Det
ar darfor inkonsekvent att inte ta hansyn dven till risker for
ménniskovirdet vid beddmningen av huruvida forskningen endast

innebdr en ringa risk (4 kap. 3 § andra stycket).

Det bor tydligt framga att forskning som undantagits krav
pa etikprovning kan behova etikprovas i ett senare skede
(avsnitt 9.4)

Enligt promemorians forslag tycks etikprovning krivas i de fall dir
forskningshuvudmannen inledningsvis bedomt att nagot av
undantagen i den foreslagna lagen (4 kap. 3 §) ar tillimpliga men det
senare visar sig att sa inte &r fallet pa grund av att forskningen
exempelvis innebér risker for enskilds integritet som inte forutsigs vid
tidpunkten for forskningshuvudmannens bedémning. Detsamma kan
gilla situationer ddr syftet med forskningen helt eller delvis éndrats.

Det dr inte sdkert att enskilda forskare, som uppfattat att
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forskningshuvudmannen redan godként forskningen, inser att
etikprovning krévs i dessa fall. Detta bor darfor fortydligas i

exempelvis forfattningskommentaren.

Etikprovning bor aven anpassas till forskning inom
humaniora och samhallsvetenskap (avsnitt 11)

Det dr angeléget att Etikprévningsmyndigheten dven fortsatt har
resurser och kompetens att beddma forskning inom samhallsvetenskap
och humaniora i de fall sddan provning ér behovlig. Vidare bor man i
utformandet av ansokningsformuldr, anvisningar, krav och
stodmaterial beakta forskningens bredd sé att instruktioner och krav
anpassas till de manga slags forskning som bedrivs vid svenska
larosdten vare sig det exempelvis handlar om experimentella studier

eller studier inom antropologi, etnologi och socialt arbete.

Overklagandenamnden bér fa till uppgift att frimja
forstaelse av lagen och dess tillimpning (avsnitt 11)

Forslaget innebér att huvudméannen maste gora nya typer av
beddmningar. Overklagandenimnden for etikprovning bor bland annat
av denna anledning fa i uppdrag att frimja forstaelse for lagen och
dess tillimpning. Detta arbete bor i sin tur ta hdnsyn till forskningens
bredd sé att alla relevanta forskningsomraden ges saklig och adekvat

vagledning.

Det bor klargoras vad som ska vagleda
tillsynsmyndighetens beslut om att viacka atal (12.3.2)

Overklagandenimnden for etikprovning foreslas ges méojlighet att
viélja att inte gora en atalsanméilan vid skdlig misstanke om brott som
avses 1 8 kap. 6 §. Nagon precisering av de overvdganden som ska
vagleda tillsynsmyndigheten ges emellertid inte. Utredningen ser inga
risker med detta. Lunds universitet delar inte denna bedomning och
anser att det dr angeldget att principerna for tillsynsmyndighetens

stillningstagande framgér 1 forarbetena.

Vissa tillsynsbeslut bor kunna 6verklagas (avsnitt 12.3.2)
Det bor vara mojligt att dverklaga granskningsbeslut till domstol i de
fall dessa riktar kritik mot enskilda forskare. Sadan kritik kan ha
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mycket langtgédende konsekvenser for forskare. Den kan utdver det
klander kritiken innebér dven foranleda att tidskrifter, finansidrer och
forskningshuvudmainnen vidtar atgidrder mot forskaren. Om sadana
beslut inte gar att 6verklaga riskerar den enskilde forskarens
rittssdkerhet att bli svagare dn vad den dr med dagens reglering, enligt
vilken en atalsanmilan forst maste bli foremal for aklagares provning
och dérefter for domstolsprévning med mojlighet att Gverklaga en
fallande dom. Om mojligheten att meddela granskningsbeslut mot
enskilda forskare infors, bor forskaren kunna fa beslutet provat av
domstol. En mojlighet att 6verklaga skulle ocksa ligga i linje med vad
som idag géller vid provning av Namnden for provning av oredlighet i

forskning.

Bemyndigandet for regeringen att meddela ytterligare
foreskrifter bor inkludera risker avseende manniskovardet
(avsnitt 14).

Liksom tidigare varit fallet foreslas regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer ges mojlighet att meddela ytterligare undantag
fran krav pa etikgodkénnande, dér det stér klart att forskningen inte
innebdr ndgon beaktansvérd risk for enskilds hélsa eller sékerhet eller
for intrang 1 enskilds personliga integritet (10 kap. 2 § 1 den féreslagna
lagen). Sett till lagens syfte och de principer den lutar sig mot dr det
inkonsekvent att hér inte dven inkludera risker avseende respekten for

manniskovérdet.

Konsekvenserna for larosatena ar omfattande (17.5.1)
Lunds universitet vilkomnar att forskningshuvudménnen foreslas ta
ett storre etiskt ansvar for sin forskningsverksamhet, men detta
kommer att innebéra 6kade kostnader for huvudménnen. Férutom att
anpassa verksamheten till det nya regelverket, kravs omfattande
utbildningsinsatser for forskare och doktorander om de forhallandevis
komplicerade avvigningar och stéllningstaganden som introduceras
genom forslaget. Darutdver kommer en formell, samt dokumenterad,
beddmning behdva goras av langt fler forskningsprojekt 4n vad som
idag &r fallet. Bedomningen av forskningsprojekt kan vara

komplicerad och det finns darfor en risk att ldrosédtena ser det som



nodvéndigt att bygga upp en omfattande organisation. En av
utmaningarna ir att beddmningen inte kan ske av forskarna sjilva
eller av andra dér intressekonflikt kan anses finnas. Resultatet kan
vara en 0kad administration, vilket skulle motverka syftet med den
foreslagna regleringen. I den fortsatta beredningen av drendet behdver
dérfor undersokas i vad man det alls dr mdjligt att ha forenklade
processer for bedomningar pa larositesniva och sedan ges mer

konkreta riktlinjer for hur sddana processer kan utformas.

Forskningssamarbeten riskerar att forsvaras (avsnitt 17.5)
Kravet att varje huvudman ska gora samt dokumentera en bedémning
av forskningen kan forsvara forskningssamarbeten och leda till mer
administration &n idag. Utmaningen blir &n pétagligare i1 de fall
forskningssamarbete sker tillsammans med utléndska
forskningshuvudmain, eller med huvudménnen som séllan bedriver
forskning. Sddana huvudmain kan ha svart att leva upp till de krav som
stdlls pd huvudménnen och avskrickas fran vissa slags samarbeten.
Fragan hur forskningssamarbeten kan underléttas behover beredas
ytterligare.

Viktiga fragor kvarstar att hantera

Viktiga fragor som inte omfattats av utredningen bor utredas (jfr
avsnitt 2.4). Inte minst géller detta frdgan om lagens geografiska
tillampningsomrade. Det dr av vikt att svensk etikprévningen kan
beakta och véga in de delar av forskningen som ska genomforas
utomlands (avsnitt 6) &ven om dessa delar naturligtvis ocksa behdver

forhalla sig till andra ldnders lagar och regler.

Ett annan frdga som behover utredas ar hur man med stéd i lag skulle
kunna bedriva forskning som involverar patienter dér varken
samtycke fran eller samrdd med nérstdende dr mojligt att inhédmta.
Sadan forskning aktualiseras framfor allt i akuta situationer, och under
nu gillande regler far forskningen i fraga inte genomforas, trots att
den kan vara mycket angeldgen. Problematiken har varit kdnd under

lang tid, men ndgon 18sning har dnnu inte presenterats.
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Beslut
Beslut att avge detta yttrande har fattats av undertecknad rektor i

ndrvaro av forvaltningschef Susanne Kristensson efter horande av
representant for Lunds universitets studentkdrer och efter féredragning

av utredare Jessica Salomonsson Enetoft, Universitetsledningens stab.

Erik Renstrom

Dokumentet dr signerat digitalt, se slutet av dokumentet
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