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Forord

en harvagledningen har tagits fram inom ramen for det regerings-
uppdrag som Etikprovningsmyndigheten fick sommaren 2022

att starka kunskapen hos forskare och forskningshuvudman om
regelverket om etikprévning.

Syftet med denna vdgledning ar att forklara hur grundlaggande
forskningsetiska principer tilldmpas vid etikprévningen och vad detta
innebdr for den som planerar eller arbetar med forskning som in-
volverar manniskor.

Vagledningen ger en dversikt dver hur lagstiftningen ser ut och hur den
tilldmpas. Den beskriver och férklarar aspekter som ofta blir aktuella
eller vacker fragor. Inte minst férsoker den forklara sddant som ibland
kan orsaka missforstand.

Ambitionen &r att besvara centrala fragor som:

Vad behdver jag tanka pa nér jag planerar min forskning?

N&r maste jag ansdka om etikprévning?
Hur ska jag gora for att ans6ka om etikprévning?

Vad behdver jag tanka pa efter ett beslut?

» Vidgledningen ger
en oversikt éver hur
lagstiftningen ser ut och
hur den tillimpas.
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Det som beskrivs i denna vdgledning utgar fran grundldggande
forskningsetiska principer och aterspeglar det som enligt myndighet-
ens beddmning &ar gallande ratt pa omradet. Vad som &r gallande ratt
forandras dver tid och rattskallor ar gallande lagstiftning, lagférarbeten,
myndighetspraxis och doktrin. Med doktrin avses réttsvetenskaplig
litteratur, vanligen lagkommentarer, avhandlingar och juridiska artiklar.
| en del fall ar beskrivningarivagledningen av hur etikprévningslagen
tillampas darfor baserade pad vagledande beslut frdn Overklagan-
dendmnden fér etikprévning (Onep; sedan 2019) eller den tidigare
Centrala etikprévningsndmnden (CEPN; 2004-2018). Ibland anvands
illustrerande exempel fran Etikprovningsmyndighetens eller ndgon
tidigare etikprovningsnamnds beslut. Samtliga sadana kommentarer
maste ldsas i medvetande om att varje forskningsprojekt ar unikt, och
att sarskilda omstandigheter i varje enskilt fall kan paverka en framtida
beddmning av en ansdkan.

Informationen i den har vagledningen gor inte ansprak pa att vara
heltackande. For varje fraga beskrivs sadant som kan uppfattas som
vardefullt fér den som planerar att ansoka om etikprovning. Det har inte
varit mojligt att tacka alla bestdmmelser och tankbara omsténdigheter.

Tillsist vill jag & hela myndighetens vagnar rikta ett stort och varmt tack
till forfattaren till denna vagledning, ULf GGrman, professor emeritus i
etik. Ulf har en lang erfarenhet av forskning och arbete med forsknings-
etiska fragor. Dessutom har han en stilistisk foarmaga samt en ton och
ett tilltal som fangar ldsaren och som gér denna framstallning till ett
dokument som forhoppningsvis kommer att bli av stor betydelse for
manga som arbetar med forskning som involverar manniskor.
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Myndigheten vill ocksa uttrycka sin tacksamhet och uppskattning

over de genomtankta och viktiga synpunkter som foretradare for olika
institutioner och natverk inom forskarsamhallet och som ledaméter och
anstallda i myndigheten har bidragit med for att géra denna vagledning
battre. Det engagemang som har praglat gensvaret ger en tydlig bild av
att det finns ett stort behov av en vagledning av detta slag.

Uppsala den 8 december 2023

Johan Modin
Direktor for Etikprovningsmyndigheten







Utgangspunkter

Forskning far godké@nnas bara om den kan ske med
respekt for manniskovéardet (7 § etikprévningslagen).

Manskliga rattigheter och grundldggande friheter ska
alltid beaktas vid etikprévningen samtidigt som hansyn
ska tas tillintresset av att ny kunskap kan utvecklas
genom forskning (8 § forsta meningen).

Manniskors valfard ska ges foretrade framfor samhallets
och vetenskapens behov (8 § andra meningen).

Dessa grundldggande etiska principer ar baserade pa bedémningar
som kommer till uttryck i de i huvudsak samstammiga internationella
konventioner och andra vagledande forskningsetiska dokument som
har vuxit fram under det senaste arhundradet. | de ursprungliga doku-
menten ar dessa allmant hallna uttryck for grundldggande varderingar
och andra etiskt baserade standpunkter. | vissa fall har den organisa-
tion som star bakom dem medvetet avstatt fran att narmare precisera
formuleringarna, for att inte stdnga majligheten for olika naraliggande
tolkningar och tilldmpningar.

Ocksa de formuleringar som dessa principer fatt i etikprovningslagen
ar av det slag att de ofta inte direkt kan anvdndas for att avgdra
beddmningen av ett enskilt forskningsprojekt. Det ar da en viktig
uppgift som anfortrotts etikprovningen att géra en bedémning baserad
pa avdelningens samlade kompetens och erfarenhet for att tilldmpa

de varderingar och andra stallningstaganden som principerna ger
uttryck for.



14 Utgéngspunkter

Forskning far godkdnnas bara om den kan ske med
respekt for manniskovardet

Vad ar manniskovardet? Nar man forklarar detta begrepp brukar man
hanvisa till alla manniskors lika varde, vilket indikerar ett krav pa
likabehandling. Ofta anvands i stallet begreppet vardighet. Det mar-
kerar tydligare att det bor finnas en gréns for vilken behandling som
aracceptabel. De skilda begreppen antyder ocksa det kan finnas olika
motiveringar fér denna princip. Det dr antagligen lattast att na tydlighet
genom att fokusera pd vad principen vander sig mot, némligen brist-
ande respekt for manniskors integritet och ratten att fritt valja sitt liv
inom den ram som begrénsas av respekten for andras manniskovérde
eller vardighet.

Principen markerar utan férbehall att omsorgen om den enskilde
kommer i forsta hand. Forskning med brister i detta avseende far inte
godkannas.

Mdnskliga réttigheter och grundldggande friheter ska
alltid beaktas vid etikprovningen samtidigt som hdansyn ska tas
tillintresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning

Vad menas har med manskliga rattigheter och grundlaggande friheter?
Deklarationerna om manskliga rattigheter ar mer eller mindre utférliga.
EU:s stadga om de grundldaggande rattigheterna fran 2010 pekar bland
annat ut foljande rattigheter av relevans for etikprévningen: integritet,
respekt for privatliv, skydd av personuppgifter, och skydd for barn,
aldre och personer med funktionshinder.

Principen ger uttryck for att etikprévningen har som uppgift att beakta
bade manskliga rattigheter och intresset fér ny kunskap. Detta mark-
erar att de ménskliga rattigheterna inte uppfattas som absoluta utan
ger visst utrymme for begransningar. Med den utgangspunkten ar det
etikprévningens uppgift atti forsta hand beakta manskliga rattigheter,
men ocksa att vid fall av konflikt géra en avvagning mellan dessa och
intresset av ny kunskap.
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Maénniskors valfdrd ska ges féretrade framfor samhéllets
och vetenskapens behov

Begreppet valfard ar en samlande bendmning pé manniskors levnads-
forhallanden. Att manniskors valfard ska ges foretrade syftar darfor pa
respekten for manniskors livskvalitet i vid mening, som objektiva och
intersubjektiva omstandigheter och personliga upplevelser.

Denna princip tillmats stor betydelse i mdnga forskningsetiska kon-
ventioner och riktlinjer. Fokus ar dér pa att forskningspersoners valfard
ska ga fore samhéllets och vetenskapens intressen. Forskning kan leda
till banbrytande upptackter, men den ska inte genomfdras till priset av
forskningspersonernas livskvalitet.

| forfattningskommentaren framhalls att syftet ar att skydda bade
manniskovardet i stort och den enskilde forskningspersonens val-
befinnande, samtidigt som hansyn tas till intresset av att ny kunskap
kan utvecklas genom forskning. Paragrafen utgar inte fran att det alltid
eller ens ofta finns en motsattning mellan dessa intressen. Manga
ganger kan forskningen vara det som bast tillgodoser ménniskors vélfard.’

Se avsnittet Varfér finns etikprévning? for mera information om de
grundldggande etiska principerna, dokument dar dessa kommer till
uttryck, och deras betydelse for forskning och etikprévning.

1 Prop2002/03:505s.196.
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Forskning far godkdnnas bara om de risker den kan

4 medfdra for forskningspersoners halsa, sdékerhet och
personliga integritet vags upp av forskningens
vetenskapliga varde (9 §).

Forskning far inte godkannas om det férvantade
resultatet kan uppnas pa ett annat sdtt som innebar

5 mindre risker for forskningspersonernas hélsa, sakerhet
och integritet (10 § forsta stycket).

Behandling av kénsliga personuppgifter och person-

6 uppgifter om lagovertradelser far godkdnnas bara om
den @r nddvandig for att forskningen skall kunna utféras
(10 § andra stycket).

For att godkannas kravs att forskningen ska
7 utféras av eller under dverinseende av en forskare
som har den vetenskapliga kompetens som behévs

(118).

Vagledningen forklarari detalj hur dessa villkor tilldmpas vid etik-
prévningen och vad de innebdr fér den som planerar eller arbetar med
forskning som involverar manniskor.









Vad behdver jag tanka
pa nar jag planerar
min forskning?

ellerinformation om manniskor. Detta kapitel beskriver etiska

frdgor som berér en rad omraden vid sadan forskning. Alla dessa
ar fragor som du behover beakta oavsett om din forskning kan komma
att krava etikprévning eller inte.

\/égledningen drinriktad pa forskning som involverar manniskor

De grundlaggande forskningsetiska principerna dr de samma for all
forskning. Etikprovningen ar ett kontrollsystem for forskning med
sarskilda risker. Detta innebar att om den forskning du planerar inte
visar sig tillstandspliktig, sa ar det du tillsammans med din forsknings-
huvudman? som har ansvaret for att dessa principer foljs i det
kommande arbetet.

Nar det i det foljande beskrivs vilken information en forskare ska ldmna
i en ansokan om etikprévning, innebér alltsa detta att om din forskning
inte bedoms som tillstandspliktig, sa ar det ditt och forskningshuvud-
mannens ansvar att dessa fradgor beaktas och hanteras enligt gallande
regelverk och allménna forskningsetiska principer.

Ménga av de begrepp som anvands i detta kapitel forklaras och
diskuteras langre fram i texten.

2 Se vidare avsnittet Forskningshuvudmannens roll.
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God forskningssed och vetenskaplig oredlighet

Var och en som arbetar med forskning behdver vara val fortrogen med
de allmanna forskningsetiska regler som kommer till uttrycki en rad
lagar, etiska kodexar och andra kvalitetskrav. Dessa fragor beskrivs val
i boken God forskningssed, som har getts ut av Vetenskapsradet. Den
finns endast publicerad online och gar att hamta hem fran Vetenskaps-
radets webbplats, vr.se. Nar detta skrivs ar det 2017 ars utgava som
géller, men en ny utgava haller p3 att fardigstallas.®

God forskningssed beskriver i detalj de etiska fragor som behéver
beaktas vid all forskning och ger hénvisningar till andra viktiga
dokument. Boken redovisar ocksa vad som avses med vetenskaplig
oredlighet, hur sddan ska undvikas, och vilka sanktioner som galler
vid oredlighet.

Den fortsatta framstallningen forutsatter att du som ldsare har god
kdnnedom om de allm&nna forskningsetiska fragor som behandlas i
God forskningssed.

Uppmaéarksamma, forebygg och atgarda risker

Forskning far bara godkannas om de risker den kan medfdra for
forskningspersoners halsa, sakerhet och personliga integritet vags upp
av forskningens vetenskapliga varde (9 § etikprévningslagen).

Né&r du planerar din forskning behdver du noga dvervaga vilka risker
som det projekt du vill starta kan medfora. De risker forskning kan
innebdra har stor betydelse vid etikprévningen. Ocksa mycket viktig
forskning kan avslas om inte riskerna hanteras vil. A andra sidan kan
forskning med inga eller obetydliga risker godkannas, &ven om den
bara har begransat vetenskapligt varde.

3 Noteraatt2017 ars upplaga av God forskningssed inte kunnat ta hdnsyn tillEU:s
dataskyddsférordning (GDPR) som trédde i kraft férst 2018.


http://www.vr.se/
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Risker for halsa och sdkerhet ari manga avseenden val kdnda och
uppmarksammade inom forskningen. Framfor allt inom medicinsk och
psykologisk forskning finns ett professionellt regelverk som etikprév-
ningen kan relatera till. Mdnga kliniska specialiteter har upprattat egna
system for genomfdrande av forskning och riskanalyser. Psykiska
skador &r ocksa inom forskningen kanda och uppmarksammade.

Det kan dock finnas anledning for forskare att sarskilt granska och
redovisa potentiella langsiktiga sidoeffekter av saval medicinska som
psykologiska studier. Nagra exempel kan illustrera detta. Att ta ett
blodprov ar férknippat med begrénsade risker for fysisk skada, men det
sparade blodprovet och den genetiska information som det ar barare av
kan rymma riskdimensioner av betydligt allvarligare slag. Psykologiska
studier kan innefatta eller pAminna om obehagliga upplevelser, och
deltagarna kan da langt efterat farailla av sin medverkan. Darfor ar

det manga ganger nddvandigt att fordjupa de forskningsetiska resone-
mangen och dvervdgandena i etikansdkan dven kring sadana risker,
mer an vad som sker idag.

Inom andra forskningsgrenar, som humanistisk och samhallsvetenskaplig
forskning, ar de risker som forskningen kan medfdra inte lika val upp-
marksammade. Men redan att ndgon deltari ett forskningsprojekt kan
medfora risker for halsa och sékerhet. Om det i ett pa nagot satt laddat
sammanhang blir kant att en person deltar och ldmnar uppgifter kan
andra reagera. Detta géller inte minst nar forskningen rér manniskor
som lever under svara forhallanden, till exempel i utsatta omraden
med hedersfortryck eller kriminella natverk, eller barn som upplever
vald i hemmet. Personer som intervjuas om traumatiska hdndelser kan
ocksa riskera att reagera starkt och hamnai ett daligt psykiskt maende
efterat.

Integritetsrelaterade risker

De risker som ar relaterade till forskningspersonernas personliga
integritet har visat sig svarare att genomskada. Saddana risker finns vid
all forskning som innefattar behandling av personuppgifter.
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Vad menas med personlig integritet? Begreppet beskrivs ofta som en
aspektav manniskans vardighet, ett samlat komplex av en persons
varderingar, forestallningar, sikter och nskningar, trosuppfattningar
och mentala liv. Den personliga integriteten skyddas av deklarationer
om manskliga rattigheter och nationella lagar. Ratten till personlig
integritet avser ratten for varje manniska att fa ha sin egenart ochinre
sfar respekterad och att inte utsattas for oonskade intréng.

Sa fort du anvdnder en databas med personuppgifter maste du alltid
rékna med att det kan finnas ett intresse for de uppgifter som finns dar,
av ett eller annat skal:

e atttareda pavem som finns registrerad i en databas
eller vem vissa intressanta uppgifter handlar om

e attsamlain fleruppgifter om en eller flera redan kanda
elleridentifierade personer

e attagera med utgdngspunktiden information man skaffat sig
om personen eller personerna.

Ett sddant intresse kan finnas redan hos forskarna sjédlva, men ocksa
hos alla andra som far kdinnedom om registret. Ofta handlar detta bara
om nyfikenhet, men ibland ocksa om allvarligare avsikter.

Identifiering underlattar dtkomst till personlig information. Bagge kan
strida mot ratten till personlig integritet, vilket gor att de ofta beskrivs
som integritetsintrang. Vanliga risker relaterade till personlig integritet ar

¢ identifiering
e 3dtkomst till uppgifter om en redan kénd person

e skador for den personliga integriteten
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Sadan information kan ocksa leda till skador relaterade till hdlsa och
sakerhet, tillexempel genom att anvandas for mera langtgaende syften som:

e diskriminering e bedragerier
e fortal e trakasserier
* motarbetande e forfoljelse.
e utnyttjande

Nagra typiska och vanliga vagar till identifiering &r:

¢ otillborliganvéndning av kodnyckel

e datairegistretarsasarpraglade att det gar attringa in
vem uppgifterna avser

e samkorning av flera register, vilket kar mojligheten
tillindirekt identifiering.

Manga integritetsskador startar i ndgon form av dataléckage, dvs. att
obehdriga far tillgang till kansliga uppgifter, elleri att personer med
berattigad atkomst till data behandlar dessa pa ett otillborligt satt.
Vanliga anledningar till lackage av personuppgifter ar att

¢ inloggningsskydd saknas eller ar otillréckligt, till exempel
att loggar 6ver dem som haft tilltrade till data inte upprattas

e skyddsatgarder vid forvaring av data pa personlig
utrustning &r otillrackliga eller obefintliga

e barbara enheter med personuppgifter stjdls eller tappas bort

¢ sdkerheten inte uppratthalls vid reparation och service.
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Du maste utga fran att det alltid finns risker fér dataldckage och férsoka
vardera vilka risker som finns i den egna forskarmiljén och vilka svaga
lankar som kan finnas i den egna aktuella forskningsprocessen.

Sékerhetsatgarder liksom metoder for obehdrigt intrdng utvecklas
kontinuerligt. De data som anvands i olika forskningsprojekt har ocksa
olika h6g grad av integritetskanslighet. Darfor behdver den rimliga
sdkerhetsnivan for varje enskilt projekt anpassas till omstandighet-
erna. Det kan vara lampligt att du konsulterar expertis i sakerhets-
fragor for att planera sdkerhetsniva och atgarder.

Risker for identifiering kan ocksa uppsta vid redovisning av forsknings-
resultat. Tillexempel kan populationen av vissa grupper av sexuellt
eller religidst utsatta, flyktingar eller tidigare brottslingar vara
avgransad, och risken forigenkanning kan darfor vara stor. Uppgifter
kan ocksa tolkas tendentiost pa ett sdtt som kan asamka stora skador
for den personliga integriteten, och detta kan vara svart att hantera for
den drabbade.

Resultaten av korrelationssékningar i dataméngder relaterade till kon,
alder, ursprung, lagévertradelser, ekonomi, utbildning, migration eller
halsa kan ocksa latt missbrukas for att sprida forakt for eller misstank-
samhet mot grupper av personer, dven om inga specifika individer
identifieras. Sddana utpekanden pd individ- eller gruppniva kan i sin tur
leda till negativa sociala, ekonomiska och rattsliga konsekvenser.

Riskanalys

Beddmning av de risker som ett forskningsprojekt kan innebdra och en
vagning av relationen mellan risk och nytta ar en avgérande del av den
granskning som ska géras vid etikprévningen. Du behéver ge myndig-
heten ett tillréckligt underlag fér denna bedémning.
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En val utformad ansdékan om etikprévning redovisar tydligt de risker
som kan uppsta, visar hur forskaren vid planeringen har minimerat
riskerna och gér sannolikt att nyttan av projektet uppvager aterstaende
risker. For att astadkomma detta behover du géra en riskanalys, som du
redovisariansokan.

De risker som ar forenade med ditt projekt kan vara fa eller manga. De
kan ocksa vara mer eller mindre allvarliga, komplexa och sannolika.
Det betyder att det knappast gar att satta upp en generell mall for
omfattningen av och detaljrikedomen i en riskanalys. Det behdver
finnas en proportionalitet mellan allvaret i de risker ditt projekt kan
medfdra och detaljrikedomen i riskanalysen. Har beskrivs de fragor
som en riskanalys for ett projekt med omfattande och komplexa risker
borbesvara.

¢ Analysen bor specifikt uppmarksamma varje slag av
skada som kan drabba forskningspersoner eller andra
pa kort och lang sikt.

For varje typ av skada bor féljande frdgor besvaras:

Svarighetsgrad: Hur allvarliga &r féljderna om
skadan intraffar?

e Sannolikhet: Hur sannolikt ar det att skadan intraffar?

e Skademinimering: Vilka forberedelser ska vidtas for att minska
eller eliminera varje enskild risk?

U Atgﬁrder: Vilken handlingsplan finns om en skada anda
skulle intraffa?
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| ans6kan om etikprovning ska du redovisa riskanalysen i sin helhet.
Informationen till forskningspersonerna ska ocksa innehalla en
kortfattad men tydlig beskrivning av de risker som deltagandet innebar.

Alla risker kan inte elimineras. Vid etikprévningen ska en proportionerlig
niva av risker accepteras om de ar nédvéndiga for att genomfdra
undersokningen, om forskaren pa ett adekvat satt har minimerat
riskerna, och om de kvarvarande riskerna uppvags av undersdkningens
vetenskapliga varde.

Avvdgningen mellan risk och nytta

En av de allra viktigaste fragorna ur etisk synpunkt vid etikprévningen
aravvagningen mellan risk och nytta som ska ske enligt 9-10 §§
etikprovningslagen. For att du ska kunna fa godkannande for att
genomfdra ett forskningsprojekt som innebar omedelbara eller
langsiktiga risker for forskningspersonernas halsa, sakerhet och
personliga integritet maste du visa i anstkan om etikprovning att det
vetenskapliga vardet av projektet uppvager de risker som deltagande
medfor. Har beskrivs nagra vanliga fragor som kan ha betydelse, och
som du behéver beakta i en ans6kan om etikprévning eller annars i dina
dvervaganden tillsammans med din forskningshuvudman.

Forskningens meningsfullhet och vetenskapliga barkraft:

¢ Kan svaren pa forskningsfragorna generera ny
vetenskaplig kunskap?

e Kandenna kunskap vara till teoretisk eller praktisk nytta fér
samhallet och mansklighetenistort?

 Arde metoder som ska anvandas ldmpliga och tillrackliga
for att ge tillforlitliga svar pa de fragor som stalls?

e Finns det tillrdckliga resurser for att forskningen ska
kunna slutféras?
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Behovet av att engagera manniskor pé det satt som planeras:

¢ Kan forskningsfrdgorna besvaras pa annat satt utan att rekrytera
manniskor eller anvanda personuppgifter, mansklig vavnad etc.?

¢ Kan forskningsfragorna besvaras med en annan metod
som medfér mindre risker?

Skydd for forskningspersonernas sakerhet:

¢ Finns tidigare studier som gor forskning pa manniska tillaten
eller l@mplig?
- Beroende pa omstandigheterna kan detta vara
tidigare djurforsdk, cellstudier eller annat stabilt
vetenskapligt underlag.

e Arpopulationen den ratta?
- Medicinsk forskning ska i forsta hand bedrivas pa
dem som formodas ha nytta av forskningen.

e Om sarbara forskningspersoner ska rekryteras, finns data
fran andra, mindre sarbara grupper?
- Vuxna som kan ldmna eget informerat samtycke bor
vara de forsta att studeras, om sa dr mgijligt.

¢ Kan forskningen vacka tankar pé sjalvmord eller andra
destruktiva handlingar?
- Vilka preventiva atgarder planeras?
- Arde tillrackliga? Behévs samverkan med psykiatrisk vard?

* Finns systematisk registrering av negativa sidoeffekter?

e Arrisker for skador adekvat férebyggda och tgardade?
- Allvarliga risker som dod eller bestaende skada ska
visas acceptablai ljuset av mojlig nytta och genomférd
riskminimering. Inte i nagot fall kan en hog nytta motivera
en ofdrsvarlig risk for forskningspersonerna.
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Skydd for forskningspersonernas integritet:

* Begrdnsas behandlingen av personuppgifter till det som
verkligen behdvs for forskningen?

e Planeras lampliga skyddsatgarder for att forsvara eller
forhindra identifiering av uppgifterna?

¢ Planeras lampliga sakerhetsatgarder for att férhindra
dataldckage, stdld, etc.?

Forskning far inte godkannas om det forvantade resultatet kan uppnas
pa ett annat satt som innebar mindre risker fér forskningspersonernas
hélsa, sdkerhet och integritet. Sddana risker maste ocksa vagas upp
av forskningens vetenskapliga varde. Darfér behdver du férbereda

ditt projekt och din ansékan genom att tanka 6ver dessa fragor och

vid behov revidera dina ursprungliga planer fér projektets design, sa
att du maximerar nyttan och minimerar riskerna. | ansdkan maste du
ge ett tydligt underlag fér den bedémning av risken kontra nyttan som
myndigheten ska géra.

Urval av forskningspersoner och rekrytering

¢ | ansdkan ska du beskriva vilka forskningspersoner som
kommer att medverka i projektet. Urvalet beskrivs ofta med
hjalp av kriterier fér inklusion och exklusion.

¢ Duska ocksa redogdra for vilka vetenskapliga och etiska
dvervdganden du har gjort vid valet av forskningspersoner
och skalen for dessa kriterier. Redovisa tydliga kriterier som
arrelevanta specifikt for det projekt som planeras och som ar
genomfdrbara under rekryteringsprocessen.

e Du ska ocksaredovisa hur du avser att fa kinnedom om och
komma i kontakt med ldampliga forskningspersoner.
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Vid urvalet behdver du sarskilt beakta vad som galler for medverkan av
personer med begransade méjligheter att ta tillvara sin ratt:

Om en forskningsperson stari ett beroendeforhallande
till forskningshuvudmannen eller en forskare eller om
forskningspersonen kan antas ha sarskilda svarigheter att
ta till vara sin ratt, skall fragor om information och sam-
tycke agnas sarskild uppmdarksamhet vid etikprovningen
(14 § etikprévningslagen).

Ett antal vdgledande beslut av CEPN och Onep visar tydligt att den
sarskilda uppmarksamhet som ska iakttas vid etikprovningen ocksa
innefattar bedémningen av balansen mellan risk och nytta, och ddrmed
frdgor om deltagande och det etiskt godtagbara i att genomfdra ett
visst forskningsprojekt.

Beroendefdérhillanden

Tydliga exempel pa beroendeférhallanden ar relationen mellan larare
och studenter/elever, mellan chefer och anstéallda, mellan féraldrar
och barn, och mellan ldkare och patienter. Om du planerar att rekrytera
forskningspersoner dédr beroendeférhallanden kan féreligga behéver
du forklara varfor detta ar lampligt eller n6dvandigt.

Nar det galler forskning med underariga &ar det lampligt att forskarna,
och inte till exempel skolpersonal, tar de forsta kontakterna med
vardnadshavare och barn och presenterar sitt projekt for att undvika
den beroendesituation barn och foraldrar stér i visavi skolan.

» Sadana risker mdste ocksa vdgas upp av
forskningens vetenskapliga vdrde.
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Sarbara personer

Etikprovningslagens hanvisning till personer som kan antas ha
sarskilda svarigheter att ta till vara sin ratt motsvarar den uppmark-
samhet som sddana personer och deras medverkan i forskning fatt
i forskningsetiska sammanhang. Dar anvands oftast beteckningen
sarbara personer.* Detta begrepp saknar enhetlig definition, men
personer som uppfattas som sarbara ar bland annat:

® barn

¢ gravida ochammande

® personer som dar omhandertagna av samhallet

e flyktingar

e personeriunderldge i hierarkiska eller auktoritativa
forhallanden

¢ personer med sjukdomar som saknar adekvat behandling
e personer med psykiska eller fysiska funktionsvariationer
¢ ekonomiskt utsatta

e personer som kan riskera att utsattas for diskriminering.

4 Ibland anvénds ockséd uttrycken "utsatta personer” eller "utsatta grupper”,
med i princip samma innebdrd.
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De risker som en sarbar person utsatts fori samband med forskning
kan férvantas vara hdgre an for andra. Sérbara personer ska darfor
enligt flera forskningsetiska konventioner behandlas med sarskild
varsamhet i samband med forskning, och det bedéms att forskning
med medverkan av sérbara personer endast bor genomfdras om forsk-
ningsresultaten kan vara till gagn fér andra personer i samma situation.
Exempelvis anger Helsingforsdeklarationen att medicinsk forskning

pa en sarbar grupp endast ar forsvarbar om forskningen svarar mot
gruppens halsobehov eller prioriteringar och om forskningen inte kan
utféras pa enicke sarbar grupp.® Etikprovningslagen berdr hithérande
fragor pa féljande satt:

Forskning farinte godkannas, om det forvdntade resultatet
kan uppnas pa ett annat sdtt som innebar mindre risker

for forskningspersoners halsa, sakerhet och personliga
integritet (10§).

Om du vill rekrytera sarbara personer behdver du i ansékan redovisa

e skalentill att rekrytera dessa personer till projektet

e vilka atgarder som planeras for att minska de risker och
den pafrestning som kan uppsta till féljd av deltagandet
i forskningen.

5 Helsingforsdeklarationen 2013, punkt 19.
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Antalet deltagare

En faktor som ska granskas ar om tillrackligt manga personer invol-
veras iundersokningen for att resultaten ska kunna bli tillforlitliga.
Eftersom deltagande i ett forskningsprojekt kan innebdra en borda
for deltagarna, ska inte heller onddigt manga forskningspersoner
rekryteras.

N&r det galler kvantitativa undersdkningar finns etablerade rutiner for
attavgora hur stort urval som behévs for att uppna tillracklig statistisk
styrka for att bekrafta den uppstallda hypotesen. Du behdver redovisa
hur du har genomfért en sadan analys och vilka méjligheter du har att
besvara frdgestallningarna med det antal deltagare som du féreslar.

For kvalitativa studier, till exempel i tolkande samhallsvetenskaplig
forskning, uppfattas det ofta inte som relevant att gora exakta berdk-
ningar av hur manga deltagare som krévs. | sddana fall &r det angeldget
att du framhaller att det ar frdga om en kvalitativ studie och forklarar
dina skal for att vdlja ett visst antal deltagare.

Vid explorativa studier, pilotprojekt och liknande kan det forekomma att
det @annuinte finns tillrackligt underlag for att berakna statistisk styrka.
| sddana fall behver du pa annat sétt forklara skélen for det antal
deltagare som planeras.
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Erséttning till forskningspersoner

De flesta forskningshuvudman har upprattat egna regler for vad en
skélig ersattning till forskningspersoner &r. Ta reda pa vad som géller
inom din organisation.

Vid etikprévningen bedémer ledaméterna bland annat om ersattningen
ar skalig kompensation for den tid som forskningspersonerna dgnar
forskningen genom sitt deltagande. Ersattningen far inte vara for

stor, sa att forskningspersoner lockas att delta pd grund av den. Da
utg6r ersattningen en otillborlig paverkan som syftar till att 6vertyga
personer att delta.

Ersattning till forskningspersoner betraktas enligt Skatteverket
som inkomst av tjanst och ar darmed skattepliktig. Undantagna ar
ersattningar for ldmnande av blod, modersmjélk eller organ, som
ar skattefria. Ersattning for resor &r ocksa skattefria. Lds mer pa
skatteverket.se.

linformation till forskningspersoner ska det framga om de far ersatt-
ning for sitt deltagande eller inte. Det ska ocksa framga om ersatt-
ningen ar skattepliktig.

» Ersdttning till forskningspersoner
betraktas enligt Skatteverket som
inkomst av tjénst och ér darmed
skattepliktig.


https://www4.skatteverket.se/rattsligvagledning/edition/2022.10/2630.html#ref-cite-referens-utan-lank-sou-199344-oversyn-av-tjansteinkomstbeskattningen-1
http://skatteverket.se
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Information och samtycke
Forskningspersonsinformation

Den som rekryteras till ett forskningsprojekt ska fa information om
den forskning som han eller hon férvantas medverka i. Informationen
ska innehélla en beskrivning av allt som den tillfrégade behdver veta
fér att kunna avgdéra om hon eller han vill medverka i projektet och allt
som personen behdver veta for att kunna ta till vara sina rattigheter.
Informationen ska utformas med omsorg och pa ett sakligt satt
beskriva projektet. Den ska inte innehalla ndgra 6verord eller 6ver-
talande inslag.

Etikprévningslagens regler om information finns i 16 §:

Forskningspersonen ska informeras om

e den 6vergripande planen for forskningen

e syftet med forskningen

¢ de metoder som kommer att anvandas

e de fdljder och risker som forskningen kan medféra
e vem som ar forskningshuvudman

e att deltagande i forskningen ar frivilligt

e forskningspersonens ratt att nar som helst avbryta
sin medverkan.

Information som ska kommuniceras med forskningspersoner ska alltid
utformas pa ett sprak och pa en sadan niva att den forstas val av den
tilltankta forskningspersonen, i forsta hand dennes modersmal, ochii
tilldmpliga fall anpassat till alder eller funktionsvariationer. | ansokan
om etikprévning ska en svensk version av allt sddant material ldmnas
in. Forskaren ansvarar for att korrekta och lampligt utformade versioner
pa andra sprak anvands i projektet, ndr sa ar tillampligt.
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Som ovan ndmnts behdver du behandla information och samtycke med
sarskild uppmdarksamhet nar det galler forskningspersoner som ar
sarbara eller stari ett beroendefdrhallande till forskningshuvudmannen
eller en forskare. Informationen behdver sarskilt i dessa fall tydligt
beskriva hur forskarna ska se till att dessa personer inte drabbas
negativt i forskningen ellerinom det omrade dér beroendeférhallandet
galler, eller om han eller hon avstar fran att delta.

CEPN och Onep har vid provning av s.k. deceptionsforskning bedomt
att detinte &r forenligt med etikprévningslagen att ge vilseledande
information sa att forskningspersonerna inte far ett rattvisande
underlag for att kunna ta stallning till fragan om samtycke kan ldmnas.®

Som hjalp for att utforma informationen finns en stédmall fér forsk-
ningspersonsinformation tillganglig pa Etikprévningsmyndighetens
webbplats och kan laddas ner dérifran. Denna stodmall &r utformad
sd att det ska vara latt att uppfylla alla villkor. Den innehaller en tydlig
struktur med rubriker, standardiserade textavsnitt och ledtexter

som hjdlper dig att fyllai den information som kravs. Du bér alltid ha
stédmallen som utgangspunkt nar du utformar informationen i ditt
projekt. Tag bara upp de fragor i stédmallen som &r relevanta for den
forskning som du ska bedriva. Anvand alltid den senaste versionen av
stodmallen.

Samtycke

Samtycke ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till en viss
forskning. Samtycket ska dokumenteras. | normalfallet bor information
lamnas bade muntligt och skriftligt och samtycke vara skriftligt, men
beroende pa omstandigheterna kan andra metoder anvandas. | ansékan
om etikprévning ska du redovisa och vid behov motivera pa vilket satt
information och samtycke ska genomfdras och dokumenteras.

6 Se012-2017 och 0 6-2019.
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En samtyckesblankett ska vara kortfattad och inte innehéalla nagon
ny information. Allinformation som behdvs for att avgéra om man vill
medverka ska finnas i informationsbladet. Blanketter fér information
och samtycke ska uppréttas i tva exemplar, och forskningspersonen
ska alltid kunna behalla ett exemplar av bégge. Forskarens exemplar
av blanketterna ska bevaras. Stddmall fér samtyckesblankett finns
tillganglig pa Etikprévningsmyndighetens webbplats.

Aven om skriftligt samtycke &r vanligast, kan samtycke ocksa lamnas
pa andra séatt. Det finns inte ndgra specifika formkrav fér information
och samtycke. Samtycke kan till exempel inhdmtas genom ljudinspel-
ning nar det dnda gors en inspelning av en intervju eller ett hdndelse-
forlopp. Sarskilda metoder kan ocksa anvéndas, till exempel nar en
forskningsperson har las- och skrivsvarigheter pa grund av sjukdom
eller bristande utbildning. Nar forskningspersoner av sarskilda skal
inte vill avsldja sin identitet eller inte kan skriva, kan ett bomarke eller
kryss eller liknande anvdndas.

Samtycke maste alltid hdmtas in innan en undersgékning pabdrjas. Samtycke
som hémtas in forst efter det att en undersékning genomférts godtas inte.

Det arangeldget att forskare uppfattar informerat samtycke som ett
sdtt att sdkra att varje deltagare i en undersokning har fatt tillrdcklig
information och att deltagandet ar frivilligt, och inte bara en formalitet.

Atertagande av samtycke

Det &r en grundldggande forskningsetisk princip att det alltid &r helt
frivilligt att delta i forskning och att ett samtycke nar som helst kan

tas tillbaka med omedelbar verkan. Detta framgér ocksaav 19 §
etikprovningslagen. Forskningspersonen behgver inte ange nagra skal
for sitt ta tillbaka sitt samtycke. N&r en person har gjort detta ska hon
eller haninte delta i fler aktiviteteri forskningen, och inga fler data om
personen far samlas in. Men de data som tidigare har samlats in med
stdd av samtycket far fortsatt anvdndas i forskningen dven efter det att
samtycket har tagits tillbaka.
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I en del fall kan ett sddant avbrytande av medverkan i forskning
innebdra en fara for personens halsa eller sakerhet. Den som utfor
forskningen behdver dé forklara vilka konsekvenser som kan uppsta.
Det ar alltid forskningspersonen sjalv som avgdr hur han eller hon
villgdra.

Information och samtycke som géller barn och ungdomar

For forskningspersoner under 15 &r ska vardnadshavaren (bagge vard-
nadshavarna vid gemensam vardnad) f& informationen och fatta beslut
om deltagande. Barn och ungdomar ska ocksa fa aldersanpassad
information och mojlighet att motsatta sig deltagande. Myndigheten
rekommenderar dldersanpassad information till barn och ungdomar,
uppdelat pd 6-11ar, 12-14 &r och 15-17 ar. Om barnet férstar vad
forskningen innebar och motséatter sig medverkan kan forskningen inte
genomfdras, dven om vardnadshavarna har samtyckt.

Ungdomar mellan 15 och 17 ar som inser vad forskningen innebar for
deras del ska sjdlva informeras och besluta om sitt eget deltagande. |
sadana fall finns det inget stod for att &ven ge information till eller be
om samtycke fran vardnadshavare. Det ar forskarens ansvar att avgora
om en person mellan 15 och 17 ar har férmaga att inse vad forskningen
innebar.

» Aven om skriftligt samtycke ér
vanligast, kan samtycke ocksad
ldmnas pd andra sdtt.
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Information och samtycke som galler personer
med begrénsad beslutsférmaga

Om du vill utféra forskning som innefattar personer med begransad
beslutsformaga, exempelvis pa grund av sjukdom, férsvagat halso-
tillstdnd eller psykisk stérning, behdver du beakta de sarskilda
bestdmmelserna i 20-22 §§ etikprévningslagen.

Forst behdver du géra en bedémning av om den berdrda personens
beslutskapacitet dr sa pass forsvagad att det hindrar att hans eller
hennes mening inhamtas. Redovisa alltid i ans6kan om etikproévning
vilka rutiner som ska anvédndas for att avgéra beslutsférmagan hos dem
som tillfragas.

Forskningen far i sddana fall bara utforas

¢ om den forvantade kunskapen inte ar mojlig att fa pa
annat satt, och

e forskningen kan férvantas leda till direkt nytta for
forskningspersonen
eller

e om forskningen kan férvantas vara till nytta for personer
med samma eller liknande sjukdom eller stdrning, och

* innebar obetydlig risk fér skada eller obehag.

Samrad ska ske, i férsta hand med ndrmaste anhériga och dven med
god man eller forvaltare om sadan finns och det ingari dennes upp-
drag. Forskningspersonen ska alltid fa information om forskningen,
som dr anpassad utifran personens férutsattningar att ta till sig

information, och sedan fa méjlighet att motsatta sig ett deltagande.
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Nér stélls krav p3 forskningspersonsinformation
och samtycke?

Bestdammelsernai etikprévningslagen om information och samtycke
maste foljas vid all forskning som avsesi 4 § 1-3 etikprévningslagen,
alltsa forskning som

¢ innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson

e utfdrs enligt en metod som syftar till att paverka forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt eller som innebar en uppenbar
risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt

e avserstudier pa biologiskt material som har tagits fran en
levande manniska och kan harledas till denna manniska.

Etikprévningslagen innehaller inte ndgot uttryckligt krav pa informa-
tion och samtycke vid forskning som avsesi 3 §, dvs. forskning som
innefattar behandling av kdnsliga personuppgifter eller personupp-
gifter om lagdvertradelser. Informerat samtycke till deltagande i en
vetenskaplig studie ar dock en grundldggande forskningsetisk princip.
Personer som rekryteras for att medverka i en forskningsaktivitet ska
alltid informeras om vad medverkan i forskningen innebdr. Vid forsk-
ning som omfattas av 3 § etikprévningslagen finns det dock en viss
flexibilitet nar det galler inhamtande av samtycke.

Vid skriftliga enkater ar det inte ovanligt att forskarna foreslar att den

som fylleri enkaten darmed ocksa kan anses ha gett tydligt uttryck for
sitt samtycke. Detta godtas ofta vid etikprévningen, om det ocksa tyd-
ligt framgar att deltagarna fatt adekvat forskningspersonsinformation.

Vid webbenkater ar det vanligt att den som loggar in mots av en sida
med fullstandig forskningspersonsinformation och dérefter en fraga
om man &r beredd att delta i studien. Forst nar man klickar JA férs
man dver till enkaten. Vid etikprévningen brukar detta forfarande ofta
uppfattas som lampligt.
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Anvdndning av tidigare insamlade personuppgifter

Det arvanligt att forskare vill anvanda tidigare insamlade personupp-
gifter for sitt arbete. Undersdkningar som bara eller huvudsakligen
anvander tidigare insamlade personuppgifter benamns ofta register-
forskning eller registerstudier. Men samma fragor galler for alla studier
dartidigare insamlade personuppgifter kommer till anvéndning. Detta
avsnitt beskriver de frdgor som aktualiseras vid anvéndning av tidigare
insamlade personuppgifter, ocksa benamnd sekundéranvandning av
personuppgifter for forskning, oavsett om den beskrivs som register-
forskning ellerinte.

Avgorande for etikprovningen ar forst om en sadan undersdkning 6ver
huvud taget kommer att innefatta behandling av personuppgifter, dvs.
om forskaren under arbetet har tillgang till data pa individniva. Om de
data som bearbetas endast bestar av uppgifter pa gruppniva, som
korrelationer eller statistik, sa ger detta ingen anledning till etikprévning.
Om projektet daremot innefattar behandling av data pa individniva
krévs etikprévning, sdvida dessa data innefattar kansliga person-
uppgifter eller uppgifter om lagdvertradelser. De data som bearbetas
kan vara nya personuppgifter som ska samlas in under projektet, det
kan galla fortsatt bearbetning av tidigare insamlade personuppgifter,
eller bagge.

Observera att detta dven galler for data som du sjalv har samlat in
inom ramen for en tidigare studie och vill ateranvanda i ny forskning.
Ett etikgodkdnnande ger bara ratt att behandla personuppgifteri det
avgransade projekt som godkannandet avser.
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Om du i ett nytt forskningsprojekt villanvdanda personuppgifter som
har samlats in tidigare, sa ska du anséka om etikprévning och redovisa
anvandningen pa samma satt som fér andra data. Dessutom behdver
du redovisa

¢ vilka data som ska ateranvandas
e varifran de hamtas
e varférde behdvs for att besvara projektets fragestallningar

e vilkeninformation som har ld@mnats till de personer som
uppgifterna avser och eventuellt samtycke.

Ett eventuellt samtycke till framtida forskning som l@mnats vid
insamling av data till ett tidigare forskningsprojekt kan inte eliminera
eller ersatta behovet av etikprévning for det nya projektet.

Oppen tillgéng till forskningsdata har blivit ett viktigt inslag i dagens
forskningspolicy. Hur du ska forhalla dig till 5nskemalet att pa detta
satt ge forskarvarlden tillgang till information om tidigare forskning ar
en frdga som du behdver ldsa tillsammans med forskningshuvudmannen
med beaktande av gallande lagstiftning.

Det du behdver ta stallning till, om du ar intresserad av att i din forsk-
ning anvdnda information som ar tillganglig pa detta satt, ari forsta
hand om de data som gjorts tillgdngliga ska uppfattas som anonym
information eller som identifierbara personuppgifter, och om det i sa
fall kan vara fraga om kénsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagOvertradelser. Om det galler kdnsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagovertrédelser, sa maste du ansoka om etikprovning for
att kunna anvdnda dem i din forskning.

Se mer om anonymiserade uppgifter i avsnittet Vad &r
en personuppgift?
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Information och samtycke vid behandling av tidigare
insamlade uppgifter

Fragan hur information och samtycke vid ny anvdndning av tidigare
insamlade personuppgifter ska bedémas vid etikprévningen aren
komplex frdga som maste beddmas fran fall till fall. Det &r darfor viktigt
att du vid ansdkan lamnar adekvat och tillrackligt underlag fér denna
beddmning. Vid sin bedémning granskar myndigheten saval graden av
integritetsintrdng och vad som kravs for att skydda den registrerades
rattigheter, som méjligheten att nd de personer som uppgifterna avser.

| forsta hand bor direkt information alltid lamnas till berdrda personer.
Om sadan ar omégjlig eller skulle innebéara en oproportionerlig
anstrangning, kan i stallet uppgifterna goras tillgangliga for allman-
heten, tillexempel genom att information ldggs ut pa huvudmannens
webbsida eller genom annons i dagspressen.

e Vid fall av allvarliga integritetsintrang ska informerat
samtycke inhdmtas enligt de regler som angetts tidigare.

e |fall av begrédnsat integritetsintrang tillampas ofta vid
denna typ av forskning ett opt out-forfarande, dvs. att ge
forskningspersonerna information om forskningen och
mojlighet att avb6ja medverkan. Forskaren ska da ocksa
ldmna kontaktuppgifter och information om hur man ska
ga tillvaga om man inte vill att ens uppgifter ska anvandas
i undersékningen. Onep har beddmt att opt out kan
anvandas om risken for integritetskrankning ar begransad.’

e Forskning pé tidigare insamlade personuppgifter som
innebar ett obetydligt integritetsintrang kan normalt
godkannas utan krav pa informerat samtycke.

Det &r Etikprovningsmyndigheten som slutligt ska beddma graden av integ-
ritetsintrang. | din anstkan behdver du ge underlag fér denna bedémning.

7 Seexempelvis 0 32-2021/3.1.
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Data fran register med personuppgifter

Manga forskare behdver fa tillgang till data fran register, till exempel sédana
data som forvaltas av Statistikmyndigheten (SCB) eller Socialstyrelsen.

Du beh&ver vara medveten om att nar du vill fa tillgadng till data fran

ett register, sa behdver du begara ett utldmnande av dessa data, och
registerhallaren ska granska om uppgifterna kan ldmnas ut, bland
annat genom att préva om det star klart att uppgifterna kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon nérstaende lider men (s.k. menprévning).
Du kan alltsd inte vara séker pa att du far tillgang till uppgifterna férrén
menprdvningen har genomforts.

Du behéver ge utldmnaren bevis pa att du har ett etikgodkdnnande,
vilka data som detta avser, och vilket andamalet &r. Det basta till-
vdgagadngssattet ar alltid att redan innan du ldmnar in ansékan om
etikprovning undersdka vilka krav den organisation har, som du vill fa
ut uppgifterna fran.

| ansékan om etikprdvning ska du under avsnittet Registeruppgifteri
ansokningsblanketten besvara de fragor som myndigheten staller, dvs.
information om

¢ vilkaregister som avses
¢ vilka uppgifter som kommer att begaras ut
e varforde behdvs for att besvara projektets fragestallningar

e variabelfoérteckning.

Har bér du redan ha haft kontakt med den registerhallare som du vill
hdmta hem uppgifterna fran, och du behdver se till att uppgifterna ar
tillrackligt detaljerade for att tillgodose de krav som denne staller.
Om du har missat detta, eller om detaljeri forskningsplaneringen har
utformats eller andrats efter etikgodkannandet, sa kan du behdva
ldmna in en dndringsansodkan.
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Anvandning av biologiskt material som
samlats in tidigare

I 15 § etikprdvningslagen finns en sarskild bestdmmelse kring informa-
tion och samtycke vid forskning pa biologiskt material som tidigare har
tagits fran en levande méanniska. Vid etikprévningen ska myndigheten

i en sadan situation bestamma vilka krav som ska galla i fraga om
information och samtycke for anvandning av materialet. Utgangs-
punkten ar att ett nytt informerat samtycke behdvs. | vissa speciella
situationer kan det bestdmmas att provgivarna inte behdéver tillfragas
igen, men detta horinte till vanligheterna. | sddana fall behdver du
tydligt forklara i ansékan vilka skal som finns for att inte informera och
tain samtycke igen.

» Utgdngspunkten dr att ett nytt
informerat samtycke behovs.
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Forskning som avser avlidna
Biologiskt material som tagits fran en avliden

Vid forskning som innefattar studier pa biologiskt material som

har tagits for medicinska &ndamal fran en avliden manniska ska
bestammelserna om information och samtycke i transplantationslagen
(1995:831) tilldmpas i stdllet fér motsvarande regler i etikprévningsla-
gen (13 § etikprévningslagen).

Enligt transplantationslagen galler foljande:

e Omdenavlidne medgett det eller det annars kan utredas att
denne var positiv till det sa far biologiskt material tas.

¢ Material far ocksa tas om den avlidne inte skriftligen har motsatt
sig eller uttalat sig mot ett sddant ingrepp eller det annars
finns anledning att anta att det skulle strida mot den avlidnes
installning.

¢ Om det finns narstaende till den avlidne faringrepp inte
genomfdras innan nagon av de narstaende har underrattats om
det tilltankta ingreppet. Ingreppet far anda genomfdras, om den
avlidne har medgett ingreppet och det inte har varit méjligt att
komma i kontakt med nagon narstaende till honom eller henne.

e Om uppgifterna om den avlidnes instéllning ar motstridiga far
ingreppet inte genomfdras. Detsamma galler om den avlidne
vid sin dod var vuxen och hade en funktionsvariation av sddan
art och grad att det ar uppenbart att han eller hon som vuxen
aldrig haft formagan att forsta innebdrden av och ta stallning till
ett sddant ingrepp. Ingreppet farinte heller genomféras om det
annars finns sarskilda skal mot det (3-4 §8§).
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Fysiska ingrepp pa en avliden ménniska

Vid forskning som innefattar fysiska ingrepp pa en avliden ménniska
ska bestammelserna om information och samtycke i obduktionslagen
(1995:832) tilldmpas i stallet fér motsvarande regler i etikprévnings-
lagen (13 § etikprévningslagen).

Enligt obduktionslagen géller féljande:

* Omden avlidne ldmnat sitt medgivande eller att det annars finns
anledning att anta att denne var positiv till obduktion far sadan
utforas (8 8).

e Omden avlidnes instéllning &r oklar maste en nara anhorig fa
information och majlighet att motsétta sig obduktion (7 §).

¢ Finns detingen nara anhdrig kravs sarskilda skal for att fa gora
en obduktion (108).
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Hantering, forvaring och gallring av forskningsdata

I en ansékan om etikprévning ska du beskriva hurinsamlade data
ska hanteras och forvaras efterinsamlingen. Detta innefattar en
beskrivning av

¢ de skyddsatgarder som ska genomfdras for att forsvara
identifiering av uppgifterna, till exempel pseudonymisering

¢ var data och eventuell kodnyckel ska forvaras
¢ vem som ska ha tillgang till materialet och pa vilket satt

e vilka sakerhetsatgarder som planeras for att forhindra
dataldckage, stold etc.

e om ytterligare skyddsatgarder kommer att genomfdras
efter projektets slut

* hurlange uppgifterna ska sparas.

Undvik att anvdnda begrepp for skyddsatgarder som inte ar entydigt
definierade. Ord som till exempel avidentifierat, re-identifierat

eller avkodat kan betyda olika saker i olika sammanhang. Beskriv i
stallet vad det rér sig om fér uppgifter och forklara hur de kommer
att behandlas.

Arkivering ar inte en del av forskningens genomfdrandefas och ingar
inte i de delar av forskningen som etikprévas. Som forskare behdver

du samrada med din huvudman i sddana fragor. Forskningsdata ska
arkiveras och gallras enligt gallande arkivlag och riksarkivets forskrifter.
Hos huvudmannen finns vanligen en dokumenthanteringsplan. Av
planen framgdr de regler huvudmannen satt upp fér hur forskningsdata
ska arkiveras och gallras i den egna organisationen.
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Forsdkringar

Forskningshuvudmannen anses ha ansvar for de risker man utsatter
forskningspersoner for. Om en forskningsperson kommer till skada och
det kan styrkas att skadan fororsakats av att han eller hon rekryterats
och medverkat som forskningsperson, sa kan forskningshuvudmannen
komma att bli skadestandsskyldig. Forskningshuvudmannen kan inte
friskriva sig fran detta ansvar genom att hanvisa till privata férsakringar.

Nar de risker som forskningspersonerna kan komma att utsattas for
inte ar férsumbara bor forskningshuvudmannen och forskarna dver-
vaga om en sarskild férsakring ar befogad. For forskning som endast
behandlar personuppgifter behovs sallan ett forsakringsskydd.

Statliga myndigheter tar bara férsékringar i sarskilda fall. For sadana
dandamal har Kammarkollegiet en forsdkringstjanst som erbjuder
férsakringar for sarskilt personskadeskydd. Detta motsvarar
arbetsskadeférsakringens olycksfallsskydd. | samband med forsk-
ningsprojekt som innebar sarskilda risker ar det vanligt och rimligt att
forskningshuvudmannen tar en sddan férsakring.

Vardgivare har enligt patientskadelagen skyldighet att ha en forsak-
ring som tacker skadorinom halso- och sjukvard. Regionerna har

sin forsékring, Patientférsakringen, hos Regionernas Omsesidiga
Férsakringsbolag (LOF). Denna forsakring omfattar ocksd skador som
kan uppsté i samband med forskning pa personer som &r patienter i
halso- och sjukvard.

Lakemedelsforsakringen AB ger ersdttning for skador som uppkommer
tillf6ljd av anvandning av ldkemedel eller placebo. Férsdkringen géaller
for lakemedel fran féretag och organisationer som har tecknat férsak-
ring hos Lakemedelsférsédkringen. Den omfattar ocksa skador som har
uppkommit i samband med forskning.
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Nagra sarskilda typer av forskning
Observationsstudier

Kvalitativa undersdkningar av manskliga fenomen i deras naturliga
sociala miljé arvanliga i flera forskningsomraden, sarskilt inom
samhéllsvetenskaplig forskning. Dessa berorinte sallan kansliga
personuppgifter, som politiska eller religidsa uppfattningar eller
sexuella fragor.

Det kan vid sadan forskning vara svart att satta upp tydliga granser for
vad forskningen ska omfatta. Nagra exempel:

e Detkanvara svart att veta i forvag vilka personer som kan
medverka i den sociala miljo som ska studeras. Forskningen
kan darfor komma att berdra andra personer &n de som ar
tilltankta som deltagare.

e Densom rekryterats som forskningsperson kan latt komma
att avsloja fler uppgifter om sig sjalv och sina forhallanden
an hon eller han avser.

¢ Forskningspersonerna kan fa forvantningar pa forskaren
som kommer i konflikt med forskarrollen.

Du behéver identifiera sddana férhallanden och planera lampliga
atgarder for att bemastra dem. Beskriv detta detaljerat i ansdkan om
etikprovning, sa att Etikprévningsmyndigheten kan géra en korrekt
beddmning utifran de relevanta férutsattningarna for den aktuella
studien.
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Fotografering, filmning och ljudinspelningar

Upptagningar och inspelningar av ljud och bild kan innefatta person-
uppgifter. Om planerad fotografering, filmning eller ljudinspelning
kan komma attinnebdra behandling av kansliga personuppgifter krévs
ansdkan om etikprévning.

Om du vill fotografera eller filma dina forskningspersoner bor informa-
tion och samtycke alltid anvéndas. Informationen ska vara tydlig och
omfatta vad som ska fotograferas och hur, under vilken tid, vad syftet
aroch hur bilderna ar tankta att anvandas. Det ska finnas en tydlig
utfdstelse att bilderna inte ska anvandas for ndgot annat andamal én
det som sdgs i informationen, inklusive hur bilderna ska férvaras och
om eller nar de ska forstoras.

Du behover ocksa vidta atgarder for att undvika att personer som inte
rekryterats till projektet blir fotograferade eller filmade. Detta kan till
exempel gélla forskning pa arbetsplatser dar medarbetare blir filmade,
eller pedagogiska situationer dar larares interaktion med barn filmas.
Etikansdkan bor innehalla en beskrivning av de dtgarder som planerats
for att undvika risker for skada pa tredje person.

Ocksa ljudinspelningar, exempelvis av en intervju eller vid en observa-
tion, anses normalt innehalla personuppgifter dven om inga namn
namns, eftersom det gar latt for den som kdnner en person att kanna
igen denne péa rosten.

Forskningshuvudmannen ansvarar for de inspelningar som gors vid
forskning. Frdgor om lagring, framtida anvéndning, etc., ska avgéras
i samrad med forskningshuvudmannen och i enlighet med dennes
anvisningar.

Kameradvervakning pa offentliga platser kraver tillstand fran
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY). Information om bestdammelser
och praxis finns pd myndighetens webbplats imy.se.


http://www.imy.se/
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Fokusgruppsintervjuer

Fokusgruppsintervjuer har blivit ett vanligt instrument i kvalitativ
forskning. Vid samtali fokusgrupper kan det vara svart att styra

vad som kommer att sdgas. Denna forskningsmetod skapar darfor
sarskilda problem i den mén samtalen i fokusgrupperna handlar om
eller kan komma att beréra kansliga personuppgifter. Om du beddmer
att fokusgrupper &r en lamplig metod behéver du vidta atgarder sa

att information om kansliga personuppgifter undviks. Om de anda
behandlas ska atgarder vidtas sa att dessa minimeras och skyddas vid
fortsatt databearbetning. De risker av detta slag som kan uppsta ska
identifieras och tydligt redovisas vid ans6kan om etikprdvning, och de
atgarder som planeras for att minimera riskerna ska redovisas.

Forskning pa sociala medier

Forskning med anvandning av information fran Internet, inte minst fran
sociala medier, har blivit vanlig. Ocksé sadana studier vacker en rad
fragor, inte minst med avseende pa deltagarnas integritet. Forskning
pa sociala medier kan gestaltas pa manga satt, som observations-
studier, studier dar forskaren samverkar med deltagare, eller férsok
som innefattar pdverkan. Etikprovningslagen kan vara tillamplig i
samtliga dessa fall, och du &r skyldig att ansoka om etikprovning sa
snart ndgon av situationerna i 3-4 §§ ar aktuell. Regler om information
och samtycke &r ocksa tillampliga pa det satt som beskrivs i den har
vdgledningen.

» Om du bedémer att fokusgrupper
dr en ladmplig metod behéver du
vidta dtgdrder sa att information om
kénsliga personuppagifter undviks.
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Du behdver ocksa beakta att médnga personer som deltar i samtal pa
sociala medier kan uppfatta den sociala gruppen som en sluten miljg,
dar man inte sallan gerinformation i fortroende. Deltagarna under-
skattar ofta den offentlighet som kan uppsta. Om du samlar in informa-
tion som redan finns tillganglig pa ett forum av nagot slag bor du darfor
respektera deltagarnas integritet genom att géra dem medvetna om
attinformation som harrér fran dem kan komma att behandlas. N&r

sa ar majligt bor deltagare beredas tillfalle att sdga nej till medverkan
eller fa tillfalle att se vad som samlats in och da sdga nej till att vissa
uppgifter anvands. Detta galler ocksa om man 6ver tid passivt obser-
verar ett visst skeende eller pd nagot sétt interagerar med deltagarna.
Vid flera tillfallen har forskare fatt etiskt godkdnnande for att, efter
samrad med och godkdnnande fran organisatéren, ldgga ut information
pa det sociala mediet om att forskningen dger rum och vad den innebdr,
sd att denna information kan ldsas avdem som deltar.

I synnerhet nar det galler sarbara personer kan medvetandet om
observationen stimulera till odnskade beteenden. Exempelvis har
detisamband med sadana observationsstudier forekommit att
sjdlvskadebeteende utldsts hos sjalvskadebendgna personer. Det kan
ocksa uppsta odnskade beroendeférhallanden, till exempel Gnskan
om en mera personlig relation till forskaren én vad ett professionellt
forhallningssatt medger. Vid en ansdkan om etikprévning ska risker av
dessa och liknande slag identifieras och lampliga atgarder planeras
och beskrivas i ansdkan.



Vad behdver jag tédnka pa nar jag planerar min forskning? 55

Anvéndning av digitala verktyg

Anvandningen av digitala verktyg, som till exempel enkatverktyg och
digitala applikationer for sjalvrapportering av halsouppgifter, 0kar
inom alla forskningsfalt. Detta medfdr fragor om personuppgifts-
hantering och integritetsrisker. | en ansékan om etikprévning behdver
du sa tydligt som majligt beskriva hur forskningen ska bedrivas, vilka
etiska dilemman som du kan stallas infor i forskningen, hur du planerar
att hantera dessa, vilka risker, integritetsmdassiga och andra, som

finns och hur stora dessa ar, och slutligen hur du menar att nyttan

med studien dvervager de risker som forskningen innebar. Tekniska
detaljer och strukturer behdver bara beskrivas i den man det behdvs for
prévningen eller férstaelsen.

Fallrapporter

Fallrapporter arivid mening beskrivningar med detaljerad information
om och analys av en viss persons foérhallanden. Sddana rapporter har
varit vanliga i medicinska sammanhang men kan dven férekommai till
exempel psykologisk, samhallsvetenskaplig eller historisk forskning.
Ar sddana rapporter forskning? Behover de etikprévas?

Onep har granskat en rad ansskningar av etikprévning som berér
fallrapporter.8Onep har da sarskilt pekat pa att &ven om beskrivningar
av enskilda patientfall kan fylla en funktion, sa kan inte endast avsikten
att publicera behandlingsresultat i en vetenskaplig artikel innebéra

att det arbete som utforts ska anses utgéra forskning. Om det som ar
tankt att publiceras enbart innehaller redovisningar av diagnostik och
behandling eller av ndgot annat handelseférlopp s3 bor Oneps praxis
uppfattas sd att det inte ar frdga om forskning som maste etikprévas.

8  Setillexempel 0 34-2019 och 0 60-2020.



56 Vad behdver jag tédnka pa nar jag planerar min forskning?

Situationen kan dock vara en annan om det som planeras innebar att
personlig information efter avslutad vard, behandling eller liknande
ska bli foremal for analys och bearbetning, med sikte pa att besvara en
vetenskaplig fragestallning for att pa sa satt fa fram ny kunskap. Detta
kan falla in under lagens forskningsdefinition. Bara publicering av ett
arbete som redan utférts kan inte godkannas.

Du maste ocksd rdkna med att man kan komma att kdanna igen den
person som beskrivs i en fallrapport. Oavsett om etikprévning kravs
ellerinte ar det n6dvandigt att skyddet for den personliga integriteten
sdkerstalls.

Forskning som berér tredje person

Ibland planerar forskare intervjuer eller enkdter dar man ber forsknings-
personen berdtta om andra personer, till exempel en vardanstalld eller
ndra anhdrig som berdttar om en patient, eller en férdlder som berattar
om sitt barn. Informationen som samlas in om en sadan tredje person
innebar att denna bor betraktas som forskningsperson, som da ska ges
méjlighet att bestdmma dver sitt deltagande med informerat samtycke.

| samband med intervjuer med professionella aktérer kan en intervju
latt leda till att forskningspersonen vill ta exempel fran verksamheten.
Sadana berattelser kan komma att avsloja kénsliga personuppgifter
om tredje person. Om det kan finnas en risk fér sadana avsléjanden och
uppgifternainte behévs for forskningen, bor du redan i informations-
brevet ndmna att forskningspersonen inte bor avsldja exempel eller
annan information som direkt eller indirekt kan hanfdras till en fysisk
person som arilivet.
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Historisk forskning

Historisk forskning berérs inte av etikprovningslagen om den

bara behandlar information om personer som ar avlidna och informa-
tionen inte indirekt kan avslja uppgifter om levande anhdriga. Men
1900-talshistoria och nutidshistoria arbetar ofta med information om
levande personer, och nér det &r fraga om kénsliga personuppgifter
uppfattas sadana undersdkningar som tillstdndspliktiga. Detta galler
aven till exempel offentliga uppgifter och uppgifteriarkiv.

Forskning som planeras stegvis

Det har blivit vanligare med ansékningar om etikprévning av forsk-
ningsprojekt som inte planeras helt fran borjan, utan utvecklas
successivt. Detta innebar att forskningen &ger rum i flera steg, dar
data som samlas in leder till nya frdgor som studeras i samma projekt.
Vid aktionsforskning ar till exempel tanken ofta att arbetet ska vaxa
fram steg for steg i samverkan mellan forskaren och den praktik som
studeras. Vid sddan forskning &r det kanske inte majligt att fran bérjan
redovisa varje studie med saddan tydlighet och detaljrikedom att varje
undersdkning kan beddmas ur etisk synpunkt.

Utgangspunkten for behandlingen av sddana situationer ar att myndig-
heten bara kan granska och godkdnna det arbete som har beskrivits

i en ansokan. Om ett projekt bestar av flera undersékningar i olika
delstudier, och dessa inte dnnu kan beskrivas i detalj utan ska planeras
successivt med beaktande av erfarenheter fran tidigare studier, sa ar
det l@mpligt att du bérjar med att ldmna in en ansdkan for det forsta
delprojektet och darefter ansoker om fortsatta delstudier allt efter som
de slutligt planeras.
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I en del andra fall kan forskningen i och fér sig beskrivas vali fraga
om rekrytering och tillvdgagangssatt, men detaljer kan komma att
fortydligas eller justeras under arbetet. Du behdver da i din grund-
ansokan forklara varfor det ar vetenskapligt relevant att till exempel
dndra antalet forskningspersoner eller antalet fragor under arbetets
gang och redovisa de forskningsetiska dvervdagandena. Om en sadan
anstkan kan godkannas beror bland annat pd hur kansligt omradet
och fragorna &r och hur vél detta beskrivs i ansokan.

Om du beddmer att detaljeri din forskningsplan behdver andras

efter det att du har fatt ett godkénnande, s behdver du 6vervaga om
en andringsansdkan dr nédvandig. Vasentliga andringar kraver en
andringsansokan. Detta galler framfor allt om risk-nyttabalansen eller
skyddet av forskningspersonerna paverkas vasentligt av de planerade
andringarna. Du kan ldsa mer om detta i avsnittet Andringsansékan.

Forskning som innefattar joniserande stralning

Nar forskningspersoner ska utsattas for joniserande stralning som
gar utover den kliniska behandlingen och som inte forvantas ge nagon
direkt medicinsk férdel, behover Etikprovningsmyndigheten faststalla
en straldosrestriktion i samband med att din etikansgkan provas.

Nagon sadan restriktion behdver inte faststallas om den stralning
som tillkommer med forskningen forvantas ge forskningsperson-
erna en direkt medicinsk fordel. Detta ar dock ovanligt, eftersom
det forutsatter att det redan finns tydliga data som ger stéd for
sadana forvantningar.

Information om stralning ska beskrivas i ett sarskilt avsnitt i ansékan.
Dar ska du bland annat ldmna en beddmning av forskningens nytta
tillsammans med den sammanlagda straldosen som tillkommer med
forskningen. Aven klinisk rutin enligt vdrdprogrammet ska beskrivas
évergripande och den totala mangden stralning som anvands i behand-
lingen ska ocksa anges.
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Prévningen bygger pa de nyttokategorier fér forskning som anges i
ICRPé62, de internationella rekommendationer som utgdr grunden for
allinternationell reglering av skyddet mot skadliga effekter av joni-
serande strdlning. Etikprévningsmyndigheten har sjukhusfysiker med

i prévningen och normalt dven andra ledamé&ter med kompetens och
erfarenhet av forskning som innefattar stralning. | myndighetens beslut
faststalls den hogsta och totala méangd stralning som far tillkomma
genom medverkan i forskningsprojektet.

Konsultera sakkunniga inom stralning nar du planerar din forskning.

Forskning pa biologiskt material

Om du ska forska pa biologiskt material behdver du vara medveten om
att biobankslagen (2023:38) normalt sett &r tillamplig och att prov som
faller under biobankslagen maste tillh6ra och inréttas i en biobank.

Forst nar det finns ett etikgodkdnnande fér en konkret forskningsstudie
far prover samlasinien biobank.

Redan innan du gor en etikansdkan &r det viktigt att du kontaktar
biobankssamordnaren i din region for rddgivning kring méjligheterna
att anvanda biologiskt materiali din forskning. Konsultera ocksa
biobankssamordnaren om hur ansékan om etikprévning bor utformas
for att den efterfdljande biobanksprocessen ska kunna fungera pa
basta satt. Tank pa att férutsattningarna skiljer sig 4t beroende pa om
du ska samla in nya prov i din forskning eller om du vill anvanda prover
som samlats in tidigare.
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Det finns tva undantagssituationer da biobankslagen inte ar tillamplig.

Den ena ar den s.k. niomanadersregeln, som innebar att biobanks-
lagen inte ar tillamplig pa prov som &r avsedda for forskning och som
analyseras inom nio manader efter provtagningstillfdllet och forstérs
omedelbart efter analysen. Aven om undantagsregeln blir tillamplig i
ett forskningsprojekt ska du besvara alla fragor om biologiskt material
i ans6kan om etikprdvning.

Den andra undantagssituationen ror prover som har blivit vasentligt
modifierade inom ramen for forskning eller produktframstallning. Tva
villkor maste bada vara uppfyllda fér att undantaget ska gélla:

¢ Provgivaren ska ha fattinformation om att prov kommer
att vasentligt modifieras och att det da inte langre omfattas
av biobankslagen.

¢ Provgivaren ska ha l@mnat sitt samtycke till en sédan modifiering.

Om inte bada villkoren ar uppfyllda omfattas sddana prov
av biobankslagen.

Forskning som helt eller delvis ska
genomforas utanfor Sverige

Etikprévningslagen ska tillampas pa forskning som ska utforas

i Sverige (58). Internationella forskningsprojekt innebér ibland att
forskaren bedriver olika delar av arbetet i flera lander, och ibland
ocksd i samarbete med forskare i flera lander.

Det arbete som du och dina medarbetare planerar att utféra i Sverige
artillstandspliktigt enligt de regler som redovisats tidigare i denna
vagledning, dvs. om det &r forskning och faller under 3 eller 4 §§
etikprovningslagen. [ annat fall kravs inte etikprévning héarilandet.
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Lagring av forskningsdata ar en del av forskningen. Om datalagring
skeriSverige dr darfér denna del av genomférandefasen tillstands-
pliktig i Sverige.

Etikprovningsmyndigheten ska och kan bara prova den avgransade del
av forskningen som ska ske i Sverige. Denna del av projektet ska redo-
visas och beddmas pa samma satt som all annan forskning. Du behéver
alltsa besvara alla tilldmpliga fragor i ansokningsformularet och bifoga
alla bilagor for denna del av projektet. Allinformation i ansdkan ska vara
pa svenska, forutom forskningsplan och CV, som kan vara pa engelska.

For att myndigheten ska kunna géra en korrekt granskning och bedém-
ning av forskningen i sitt sammanhang behdvs ocksa en beskrivning

av hela det internationella projektet fran borjan till slut. Bifoga darfor
forskningsplan for hela detta projekt och CV for ansvarig forskare.
Annan dokumentation, som annonsmaterial, forskningspersons-
information och frageformular, behéver inte bifogas for den del av
projektet som ska genomforas utanfér Sverige.

Vid forskning som innebdr samarbete med forskare utanfér Sverige
behdver du ocksa redovisa vem eller vilka som ar forskningshuvudman
for det arbete som bedrivs i Sverige. En utlandsk organisation kan vara
huvudman fér arbete som bedrivs har. Gemensamt huvudmannaskap
kan vara aktuellt och ska i sa fall redovisas.

Liksomiandra fall far den forskning som ska ske i Sverige inte pabérjas
utan att det finns ett etikgodkdnnande. Fér den forskning som genom-
fors utomlands kravs ddremot inget sddant godk@nnande i Sverige. Det
ardarforinget hinder mot etikprovning i Sverige att delar av projektet
som bara genomfors utomlands redan har pabérjats eller genomforts.

Godkannandet fran Etikprévningsmyndigheten avser bara den del av
arbetet som genomfors i Sverige. Det ar ditt och din forskningshuvud-
mans ansvar att ta reda pa och férhalla er till vad som kan kravas for att
fa genomfdra forskningen i andra lander.
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Kontakter med forskningspersoner via digitala medier

Tekniken skapar nya méjligheter for forskning pa distans. Myndighet-
ens bedomning ar att om forskaren befinner sig i Sverige och anvander
Internet eller ndgon annan kommunikationskanal for att ha digital
eller motsvarande kontakt med forskningspersoner som kan befinna
sig utanfor Sverige, sa ager forskningen rum i Sverige, oavsett i vilket
land forskningspersonerna befinner sig. Att forskningen samtidigt
maste anses dga rum dven dar forskningspersonerna finns paverkar
inte kravet pa etikprévning i Sverige och forskarens ansvar for forsk-
ningspersonernas valfard och sdkerhet enligt svensk ratt.

Forskningen ager aven rum i Sverige i den omvanda situationen att

en forskare i ett annat land pa motsvarande satt har kontakt med
forskningspersoner i Sverige. Ocksé i en sadan situation géller att fragan
om etikprévning kravs eller inte behdver avgdras med tilldmpning av
etikprovningslagen oavsett att forskningen kan anses bedrivas

i flera l@&nder samtidigt.

Liksom vid annan forskning galler att om forskningen innebar risker

for forskningspersonerna, sa ska riskerna identifieras, férebyggas och
begransas. Om en svensk forskare involverar manniskor i tillstandspliktig
forskning i eller fran Sverige maste det finnas en plan och beredskap for
attta hand om de risker och konsekvenser som forskningen kan innebara
for forskningspersonerna. Forutsattningarna kan krava nya l8sningar.
Sadana fragor diskuteras i avsnittet Forskning pa sociala medier ovan.
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Forskning med utldndska finansiadrer

En delforskningsprojekt far medel fran US National Institutes of Health (NIH)
eller ndgon annan finansidr som férbundit sig att folja deras etiska regelverk.
Enligt detta ska en lokal etisk kommitté, Institutional Review Board (IRB),
arligen granska den etiska kvaliteten i forskningsprojekt som innefattar
manniskor, och resultatet av granskningen ska rapporteras till finansiaren.
Motsvarande krav kan ocksa stéllas av andra forskningsfinansiarer.

Etikprévningsmyndigheten kan inte ta pa sig en sddan uppgift. Om du
far sadan finansiering for din forskning bér du kontakta din forsknings-
huvudman. En rad svenska universitet har redan inrattat egna etiska
kommittéerienlighet med det amerikanska regelverket.

En granskning som genomférs av en sadan lokal etisk kommitté ersatter
inte den etikprévning som krdvs enligt svensk lag, utan innebar bara

en uppfdljande arlig granskning som inte férekommer i det svenska
systemet for etikprovning av forskning.
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N&r maste jag ansoka
om etikprovning?

orskning i Sverige som omfattas av etikprévningslagens krav
anges i3 och 4 88. Den far bara utforas om den har godkants vid en
etikprovning. Detta galler forskning som

innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertradelser

innebar ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson

utfors enligt en metod som syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt

utfors enligt en metod som utsatter forskningspersonen for
uppenbara risker for fysisk eller psykisk skada

avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en
levande manniska och kan harledas till denna manniska

innebar ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska
avser studier pa biologiskt material som har tagits fér
medicinskt andamal fran en avliden manniska och kan
harledas till denna manniska.

Vart och ett av dessa kriterier diskuteras langre fram i texten.

Termen forskningsperson anvands i etikprovningslagen for att
beteckna den levande manniska som forskningen avser. Den avser
att markera att de manniskor som engageras i forskning kan delta pa
manga olika satt och inte bara utsatts for tester eller experiment.
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Ror det sig om forskning enligt lagen?

Lagen géller bara fér forskning som avser manniskor eller biologiskt
material frdn manniskor, vilket framgar redan av 1 §. Forskning
bestémsi2 §som

vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller
studierna gors for att hdmta in ny kunskap, och utvecklings-
arbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete
eller sddana studier som utfors endast inom ramen for
hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva.

Experimentellt arbete forstas i vid mening och avser alla slag av
arrangerade situationer eller processer och insamling av informa-

tion fran dessa. Intervjuer kan vara exempel pa sddana processer.
Teoretiskt arbete avser all form av strukturerad bearbetning baserad pa
redan tillganglig information. Observation har lagts till i uppdateringen
av lagen 2020 for att gora det tydligt att ocksd insamling av uppgifter
om mdnniskor under icke arrangerade omstandigheter eller utan avsikt
att paverka faller under forskningsdefinitionen.

Vad ar utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund? Med detta avses
oftast arbete som med anvandning av vetenskapliga metoder syftar till
praktiska tilldmpningar av tidigare forskningsresultat. Vanliga beteck-
ningar for sddant arbete ar tilldmpad forskning och forsknings- och
utvecklingsverksamhet (FoU).? | férarbetena'® till etikprévningslagen
anges att begreppet utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund avser

ettidérikt och systematiskt utnyttjande av vetenskaplig
och annan kunskap for att astadkomma nya produkter, nya
processer, nya system eller vasentliga forbattringar av
existerande system.

9 Inom regionerna anvands vanligen FoUU fér forskning, utbildning och utveckling.
10 Seprop.2002/03:50s. 90-91.
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Kravet pa etikprévning ska tillampas pa sadant utvecklingsarbete av
olika slag som anvander vetenskapliga metoder eller resultat, vare sig
den bedrivsinom

¢ enstatlig myndighet

¢ enstatlig utredning

e kommunal regional verksamhet
o ettforetag

® annan privat regi.

Foretagens forskning bedéms i stor utstrackning utgéra sadant
utvecklingsarbete. Det samma galler for den forskning som stéds och
bedrivs av flertalet av de statliga myndigheterna.

Sadan forskning maste godkdnnas vid etikprovning for att fa
pabdrjas om den omfattar nagon av de aktiviteter som namns i
3-4 §§ etikprovningslagen.

Daremot ska bestdmmelsen inte omfatta foljande aktiviteter:
¢ kvalitetsutveckling och kvalitetssakring

* resultatuppfoljning

* myndighetsinternt utvarderingsarbete.



Det hander att forskare ar oeniga med varandra om kvaliteten
iandras forskning. Om en forskningsmetod accepteras inom
atminstone en del av den akademiska varlden, sa kan den

ocksa uppfattas som forskning vid etikprévningen. Arbeten
som ska ligga till grund for en doktorsexamen eller har fatt
anslag fran etablerade forskningsfinansiarer ska

i princip alltid anses utgdra forskning.
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Vad ar tillstandspliktig forskning?

Forskning som omfattas av etikprdvningslagen far enligt 6 § utforas
bara efter godkannande vid etikprévning.

Med att forskning utfors avses sjdlva genomfdrandefasen, vilket
innebdr att man

e rekryterar forskningspersoner

e hamtarin biologiskt material eller information som
avser manniskor

* observerar eller genomfor forsok

e bearbetar eller analyserarinsamlat material och information.

Skalet till detta &r att det forst ari samband med genomfdrandet av
forskningen som risker fér skada avseende forskningspersonens hélsa,
sdkerhet och personliga integritet uppkommer.”

Tillstandspliktig forskning ar alltsd genomférandefasen av sddan
forskning som beskrivits ovan som faller under nagot av kriteriernai
3-4 8§ etikprévningslagen. Innan du fatt ett godkannande far du inte
pabdrja forskningen.

11 Seprop.2002/03:505s. 114.
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Vad ar det da som inte uppfattas som forskning vid etikprévningen?
Nagra tydliga exempel &r att

e lagga upp en plan for framtida arbete

* genomfdra antalsberakning infor klinisk forskning
(dvs. att berdkna hur manga personer som uppfyller vissa
i forvag uppstallda kriterier och som darmed kan komma
attinga iforskningen)

¢ soka finansiering for framtida arbete

¢ tadelav offentligt material fér att férkovra sig och fa
uppslag till forskning

® publicera ett redan fardigstallt manuskript

¢ dela med sig av och ge tillgang till forskningsdata.

Detta innebér att du tillsammans med din huvudman maste hitta
annat rattsligt stod for att vidta dessa aktiviteter, eftersom dessa inte
omfattas av etikgodkdnnandet.

Det ar forst nar du

* borjarsamlain eller bearbeta uppgifter om manniskor eller
biologiskt material

¢ paborjar en rekrytering, dvs. fran och med den allra férsta
kontakten med tilltankta forskningspersoner

¢ paborjar ett fysiskt ingrepp eller annan intervention

som du startar forskningsarbetet i etikprévningslagens mening. For
att fa genomfdra arbetet fran och med detta steg maste du dess-
forinnan ha fatt ett godkdnnande vid etikprévning, om forskningen
artillstandspliktig.
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Aven forsok som innefattar ndgon aktivitet enligt 3-4 §§, som uppfyller
forskningsdefinitionen och som forskaren avser att endast utféra pa sig
sjalv, kraver etikprévning.

Forskning som omfattas av lagens krav far utféras bara om den har
godkants vid en etikprovning (6 §). Etikprévning kan bara ske for forsk-
ning som inte har pabdrjats. Prévningen skulle annars inte reellt kunna
skydda forskningspersonerna eller respekten for manniskovardet.

Ett arbete som redan genomférts och inte fran borjan uppfattats som
forskning kan inte i efterhand omdefinieras som forskning och kan inte
godkannas vid en etikprévning. Nagot godkdnnande kan inte heller
ldmnas bara for publicering av ett arbete som redan genomforts.

Vad avses med ett projekt i samband med etikprovningen?

Propositionen (2002/03:50) som ligger till grund for etikprévnings-
lagen ochinrattandet av den nuvarande etikprévningen sager
i forfattningskommentaren:

Den forskning som skall etikprévas maste vara avgrénsad i
nagon mening for att kunna godkannas vid etikprévningen.
Nagra generella, principiella godkannanden till att under
o6verskadlig framtid fa utfora forskning pa ett visst mate-
rial, inom ett visst omrade eller dylikt kan inte ldmnas. En
prévning fran etiska utgdngspunkter kan inte isoleras till
enstaka moment i forskningen utan maste bygga pa en
helhetsbedémning av just den forskningen som en viss
ansokan avser. Darvid har man att se exempelvis till den
aktuella forskningens fragestallningar, syfte, vetenskap-
liga varde, utférande, risker for forskningspersoner eller
for synen pa manniskovardet, tilltankta kontakter med
forskningspersoner, forskningsledningens och de del-
tagande forskarnas kompetens (s. 195).
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For att beskriva denna avgransning anvander propositionen begreppet
projekt. Det &r ocksa denna innebérd i termen projekt som avses nar
etikprévningslagen sager att ett godkdnnande ska avse ett visst projekt
eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande satt bestamd
forskning (6 §).

Detta har ocksa stor betydelse for hur du ska férsta vad ett god-
kdnnande innebar for din forskning. Se avsnittet Vad behéver jag
tdnka pa efter ett beslut? for en beskrivning av sadana fragor.

Med pilotprojekt avses oftast en smaskalig preliminar studie som
utfdrs for att pa olika satt forbereda eller utvardera genomforbarheten
i enidé om ett fullskaligt forskningsprojekt. Ett pilotprojekt utgor
tillstdndspliktig forskning om det innefattar aktiviteter som motsvarar
forskningsdefinitionen och kriterierna i 3-4 §§ etikprovningslagen.
Sadana pilotprojekt maste etikprovas.

Publiceringens betydelse

Enligt den praxis som éverklagandeinstansen har utvecklat talar
mycket for att det rér sig om forskning

¢ om det finns en vetenskaplig fragestallning och metod
e om projektet utfors av en person med vetenskaplig
kompetens och

e omdetfinns en avsikt att publicera resultateni ett
vetenskapligt sammanhang.
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Ett godkdannande vid etikprévning avser genomfdrandefasen av ett
projekt. Dit hoér bland annat att analysera data och skriva forsknings-
rapporter, men inte sjdlva offentliggérandet genom publicering.
Avsikten att publicera resultaten av forskningsarbetet uppfattas dock
allmant som en viktig forskningsetisk princip. Vid forskning ska resultaten
av arbetet gdras tillgangliga fér andra forskare. Forskare anses darfor
ha en skyldighet att publicera sina resultat.’? Detta indikerar tydligt en
forvantan att nd ny kunskap, vilket ar en central deli lagens definition
av forskning.

Avsikten att publicera behdver inte avse en unik publicering av enbart
resultaten avden undersdkning som en ansékan om etikprévning
omfattar. Det kan ocksa ibland finnas goda skal att inte omedelbart
publicera forskningsresultat. Men om en sddan avsikt saknas i ett visst
projekt, sa kan detta uppfattas som en indikation pé att arbetet inte ar
forskning, dven om det utfors av forskare med hjdlp av vetenskapliga
frdgor och metoder. Skulle syftet med ett arbete enbart vara att sprida
resultaten inom den egna verksamheten ar detta arbete som huvud-
regelinte forskning i lagens mening.

Vad ar ett vetenskapligt sammanhang? | samband med etikprévningen
talas det oftai forsta hand om vetenskapliga tidskrifter med peer
review. Andra exempel pa vetenskapliga publikationer &r doktorsav-
handlingar, vetenskapliga monografier och kapitel i antologier som gor
ansprak pa att redovisa vetenskapliga resultat, daremot exempelvis
inte ldrobdcker och annat undervisningsmaterial. Att presentera sin
forskning pa en vetenskaplig konferens ar ocksa ett vetenskapligt
sammanhang. Ett annat exempel kan vara att en forskningsrapport
ges ut av en forskningsinstitution, myndighet eller annan organisation.
Populédrvetenskaplig litteratur utgori forsta hand sammanstallningar
av tidigare forskning.

12 Se God forskningssed, utgiven av Vetenskapsradet, sarskilt kapitlet Publicering
av forskningsresultat.
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Datainsamling kontra forskning

Ett godkdnnande vid etikprovning kan endast ldmnas for forskning,

och det ska avse ett bestamt forskningsprojekt. Detta godkdannande
kan da innefatta den insamling eller anvéndning av befintliga data eller
mansklig vavnad som kravs for det aktuella projektet. Etikprévnings-
myndigheten kan inte godkanna insamling av fler uppgifter an vad som
behdvs for att uppna forvantade resultat med den aktuella forskningen.

Det garinte heller att fa godkannande for att bara samla personuppgifter
eller vavnadsprover for framtida men annu inte planerad forskning.
Sadan insamling som inte ar knuten till ett bestamt forskningsprojekt
utgorinte i sig forskning och kan darfér inte fa ndgot godkannande.
Myndigheten kan till exempel inte godkanna en ansékan som enbart
avser etablerandet av en forskningsinfrastruktur, t.ex. att uppratta ett
register, samla prover eller uppratta ett videobibliotek.

Du behdver darfor gora det tydligti ansdkan hur féljande faktorer
hérihop:

¢ de forskningsfragor du vill besvara
¢ de dataeller vavnadsprover som du vill samla in

e varforinsamlade uppgifter ar nédvandiga for att
besvara forskningsfragorna.

Tveksamma fall

Du behdver anvanda din kompetens och erfarenhet och ta hjalp av det
stéd som forskningshuvudmannen erbjuder for att efter basta formaga
gora en sd sdker beddmning som majligt av om etikprévning kravs eller
inte. Forskningshuvudmannen har ansvar for att se till att forskning
som faller under etikprévningslagens krav inte bedrivs inom verksam-
heten utan etikgodk@nnande. Det beslut som ni fattar angaende
etikprévning bor dokumenteras och foras in i studiedokumentationen.
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Etikprovningsmyndigheten varken kan eller far lamna nagra fér-
handsbesked nar det galler fragan om etikprovning kravs eller inte.
Det ar bara med stdd av en fullsténdig ansdkan som myndigheten
kan dra nagra sdkra slutsatser i denna fraga. Dessutom ar det bara
efter granskning av en ansékan vid ett avdelningssammantrade som
myndigheten har ratt att fatta beslut.

Studentundantaget

| den sista punkten i etikprévningslagens definition av forskning anges
ett tydligt undantag: “sddant arbete eller sddana studier som utférs
endast inom ramen for higskoleutbildning pa grundniva eller pa
avancerad niva" utgor inte forskning (2 §). Denna bestdmmelse, som
har kommit att kallas studentundantaget, har gett upphov till manga
fragor och kraver en tydlig och detaljerad faorklaring. Det ar viktigt for
dig som handleder studenter att frsta vad detta innebéar och vilka
begrénsningar och eventuella handlingsméjligheter som foljer av detta
och andra bestdmmelser.

Varfér finns studentundantaget?

Studentundantaget infordes i etikprévningslagen 2008. Fragan om
det ska behallas diskuteras utforligt i den senare propositionen
(2018/19:165). Propositionen anfér sarskilt tre olika skal for att
behalla det. Ett krav pd etikprovning av studentarbeten skulle beréra
ett stort antal studenter och férsvara utbildningen genom den tid som
skulle krdvas av handledare och studenter att utforma en ansdkan
och darefter vanta pa ett beslut. Det &r svart for studenter att korrekt
félja de bestammelser som géaller forskning, till exempel vad avser
sekretess och ratten for den registrerade att ta del av personuppgifter.
Ett krav pa etikprévning skulle ocksa innebéra en hdgre kostnad och
arbetsbelastning for Etikprovningsmyndigheten.
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De viktigaste konsekvenserna av studentundantaget

Studentundantaget ger utrymme for studenter att inom ramen for sin
utbildning pa grundniva och avancerad niva utfora projekt som utan
studentundantaget skulle ha kravt etikprévning. Formerna for student-
arbetena pa grundniva och avancerad niva maste 6vervagas noga pa
varje larosate sa att skyddet for de personer som deltar uppratthalls.
Det ar ldrosatets ansvar att se till att arbetena bedrivs under etiskt
sakerstallda och trygga former.®

Lagstiftaren har varit tydlig med att studenter som huvudregelinte bor
fa ansvar for att bedriva forskningsverksamhet dar manniskor med-
verkar och dar det finns risk att skada dessa manniskor fysiskt, psykiskt
ellerintegritetsméssigt, eller dar kénsliga personuppgifter anvénds.
Men det ar ocksa tydligt att undantaget kan ge utrymme for studenter
att utfora arbete som skulle ha kravt etikprévning om studentundan-
taget inte fanns. Det staller stora krav pa larosatena i egenskap av
personuppgiftsansvariga att sakerstalla att studentarbetet genomférs
sdkert och under etiskt godtagbara former.

Eftersom studentundantaget innebér att aktiviteter som annars borde
ha etikprévats kan genomféras utan etikgodkannande, maste undan-
taget anvdndas restriktivt och bara i tydliga situationer da det endast
arfraga om ett renodlat moment i utbildningen och inget annat. Detta
har gallt anda sedan studentundantaget inférdes, men ordet "endast”
(kursiverat ovan) lades till i lagtexten den 1 januari 2020 just for att
annu tydligare markera detta. Arbetet far alltsa inte Gverlappa med ett
forskningsprojekt och det far inte finnas nagot utrymme for att arbetet
kan komma att leda vidare till ett forskningsprojekt.

13 Seprop.2018/19:165s.26-27.
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Det ar darfor mycket viktigt att noga ténka igenom dessa fragor redan
i planeringen av det téankta studentarbetet. Finns det osakerhet kring
vad arbetet kan leda till sa kan det vara klokt att forskningshuvud-
mannen dvervadger om en etikanstkan bor goras. Studentundantaget
kan inte anvandas om ldrosétet vill halla 6ppet for att studentens
idéer eller utférande kan visa sig sa bra att man langs vagen vill byta
spar och genomféra ett forskningsprojekt i stallet fér enbart ett renodlat
utbildningsmoment. Vill laroséatet ha den flexibiliteten sa dr det néd-
vandigt att det finns ett etikgodkdnnande innan studenten pabarjar
sittarbete.

For vem kan undantaget vara tillimpligt?

Undantaget géller studier som utfors endast inom ramen for hég-
skoleutbildning pa "grundniva eller avancerad niva". Med detta avses
alla hogskolestudier pa kandidatniva, magisterniva och masterniva,
alltsa utbildning fram till kandidat-, magister- eller masterexamen
eller fortsatta studier avsamma slag.

CEPN har slagit fast att arbeten inom ramen for specialistutbildning for
lakare ocksa ska anses omfattas av undantaget.™

Handledare och studenter som évervager att anvanda sig av student-
undantaget behdver ocksa beakta att arbetet maste genomfdras med
annat rattsligt stod fér personuppgiftsbehandling &n det som féljer
av ett etikgodkannande. Ta i forsta hand reda pa vad som galler enligt
anvisningarna pa det egna ldrosatet.

Nar &r studentundantaget inte tillimpligt?

Undantaget gallerinte for studerande under forskarutbildning.
Forskarstuderande anses alltsa i detta sammanhang arbeta med
forskning, dven om de inte dnnu har en avslutad doktorsexamen.

14 Seexempelvis 0 45-2011.
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Undantaget arinte heller tillampligt vid ett antal specifika omstandig-
heter, som CEPN och Onep har haft anledning att ta stallning till:

e om ett arbete dr avsett attingd i en kommande doktors-
avhandling, dven om studenten i frdga annu inte dr antagen
till forskarutbildning

* om arbetet genomfdrs som en deli ett forskningsprojekt
som leds av en etablerad forskare

e om ett studentarbete dr avsett att publicerasien
vetenskaplig tidskrift.

Etikprévning av arbeten som
genomfars av ST-ldkare

Specialiseringstjdnstgoringen for ldkare innehaller utbild-
ningsmoment dar ST-lakaren ska genomfdra ett eget arbete
enligt vetenskapliga principer. CEPN har slagit fast att
sadana arbeten omfattas av studentundantaget.

Samtidigt har manga ST-lakare en tanke om framtida
forskarutbildning och kan se arbetet inom ST-tjanst-
goringen som ett férsta steg pa den vdagen. Redan innan du
pabarjar det egna arbetet behdver du darfor samrada med
handledare och verksamhetschef och besluta vilken vag du
villgd. Om det da finns en plan att tillgodorakna arbetet i
forskarutbildningen och att publicera resultaten vetenskap-
ligt, s& kravs etikprovning fore projektstart ifall arbetet ska
innefatta ndgon av de aktiviteter som gor en sadan studie
tillstandspliktig.
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Personuppgifter i forskning

Forskning som innefattar behandling av kdnsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertradelser ar tillstandspliktig enligt
etikprovningslagen. For att du ska kunna forsta vad detta innebér och
vad du behdver gora for att forbereda din forskning och en ansékan
om etikprévning, behdver du kanna till den lagstiftning som reglerar
behandling av personuppgifter och hur denna ska tilldmpas. Inte minst
behdver du veta vilka aktorer som finns for att ge stod och rdd och
kontrollera att du gor ratt.

All behandling av personuppgifter regleras av dataskyddsférordningen
(EU 2016/679), ofta dven benamnd GDPR efter den engelsksprékiga
titeln General Data Protection Regulation.

Forskningshuvudmannen &r personuppgiftsansvarig och maste kdnna
tilLnar personuppgifter behandlas i verksamheten, vilka kategorier

av personuppgifter det handlar om, att det finns rattsligt std for att
behandla uppgifterna, och att de registrerades rattigheter tas tillvara.
Personuppgiftsansvaret innebar dven skyldighet att informera och
instruera samtliga anstdllda om hur behandling av personuppgifter ska
och far ga tilli verksamheten. Universitet och andra stora personupp-
giftsansvariga har ofta sarskilda handldggare som forskarna kan vénda
sig till for att fa stod och hjalp. Se vidare avsnittet Forskningshuvud-
mannens roll.

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY; tidigare Datainspektionen)
granskar och verkstaller tilldmpning av regler fér dataskydd. Myndig-
heten utdvar tillsyn éver behandlingen av personuppgifter, genomfér
regelbundet granskningar och kan utfarda sanktionsavgifter. Om en
personuppgiftsincident, dvs. en sdakerhetsincident som avser person-
uppgifter, skulle intraffa, sa ar forskningshuvudmannen skyldig att
anmadla detta till IMY."®

15 SeArtikel 33 i GDPR.
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De flesta forskningshuvudmdn
dr skyldiga att utse
ett dataskyddsombud.

De flesta forskningshuvudman ar skyldiga att utse ett dataskydds-
ombud. Dataskyddsombudets roll ar att dvervaka att organisationen
foljer GDPR och nationell lagstiftning om dataskydd, bland annat
genom att informera och ge rad inom organisationen. Den registrerade
(dvs. den vars personuppgifter behandlas) ska ocksa kunna vdnda sig
till dataskyddsombudet.

Personuppgiftsansvaret innebér att det ar nédvandigt att i férvag

ha klart for sig om personuppgifter ska hanteras, vilka kategorier

av personuppgifter det handlar om, att det finns rattsligt stod for att
behandla uppgifterna och att de registrerades rattigheter tas till vara.
Alla inom organisationen som har med personuppgifter att géra maste
vara medvetna om och ha tillracklig kunskap for att behandla person-
uppgifter pa ratt satt.

Om du planerar att behandla personuppgifter i din forskning maste
duisamrad med forskningshuvudmannen och dataskyddsombudet
ldgga upp en korrekt plan fér personuppgiftsbehandling och data-
skydd. Detta maste géras innan du pabdrjar ndgon behandling av
personuppgifter.
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Vad ar en personuppgift?

En personuppgift arall slags information som direkt eller indirekt kan
hanforas till en fysisk person som ari livet. Namn eller personnummer
arde tydligaste exemplen pa sadant som gor att en uppgift kan knytas
direkt till en bestamd person. Men det finns ocksa manga andra
omstandigheter som gor att exempelvis forskningsdata utgdr person-
uppgifter. Med indirekt identifiering avses att nagon som skaffar sig
tillgang tillinformationen kan ta reda pé vem uppgifterna avser, dven
om informationen inte innehaller direkta identifierare. Nagra vanliga
exempel pa faktorer som kan gora en person indirekt identifierbar ar:

e information som med enkla medel kan hanfdras till en
bestamd person, som mobiltelefonnummer, e-postadress
eller IP-adress

¢ information som tillsammans med ytterligare nagon eller
nagra andra uppgifter entydigt kan hanfdras till en bestamd
person, som bostadsadress eller GPS-data for bostaden

¢ information som avser ovanliga detaljer.

Indirekt identifiering ar ocksa méjlig om den som skaffar sig tillgang

till materialet kan ringa in vem uppgifterna avser med hjalp av nagra
specifika men var for sig inte direkt identifierbara uppgifter. Det har
gjorts en del studier av hur mycket information som kravs for att kunna
gora en sadan indirekt identifiering, och man har da gjort bedémningen
att det kan racka med 3-5 specifika uppgifter for att ocksa i ett stort
material ringa in vem uppgifterna avser.
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Pseudonymisering innebar att man ersatter de berérdas namn med en
kod och upprattar en sarskild kodlista, en s.k. kodnyckel, och férvarar
den pd annan sdker plats. Pseudonymiserade data ar att anse som
identifierbara, och de skyddsatgarder som anges i GDPR ar tillampliga.
Nar ndgon annan an forskaren sjélv har kodnyckeln brukar uppgifterna
ofta beskrivas som ldnkade. Ocksa lankade data ar identifierbara
personuppgifter. Aven om du som forskare saknar tillgang till kod-
nyckeln &r uppgifterna alltsa fortfarande identifierbara och gar att leda
tillbaka till en individ. Detta géller oavsett var nagonstans i varlden som
kodnyckeln férvaras.

Anonymiserade uppgifter ar uppgifter som inte langre kan harledas till
nagon levande person. Vid anonymisering har alla kallor till identifiering
tagits bort, till exempel uppgifter om séllsynta sjukdomar kopplade
tillen ort, IP-adresser, bild, film eller biometriska data. Observera

att om det med hjalp av alla hjalpmedel som rimligen kan anvdndas
finns en majlighet att identifiera en person genom att exempelvis

lagga ihop flera till synes anonymiserade uppgifter, sa ska mangden
uppgifter betraktas som personuppgifter och inte langre beskrivas som
anonymiserade.!®

Uppgifter om avlidna ar inte personuppgifter och skyddas inte av
GDPR. De far alltsa anvandas i forskningen utan etikprévning. En
uppgift om en avliden kan dock innehalla upplysningar som sekundart
avslgjar information om anhoriga som ari livet. D3 ar det ocksa fréga
om en personuppgift om denanhérige.

16 Seskal26iGDPR.
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Behandling av personuppgifter

Behandling av personuppgifterar:

en atgard eller kombination av atgarder betréffande
personuppgifter eller uppsattningar av personuppgifter,
oberoende av om de utfdrs automatiserat eller ej, sdsom
insamling, registrering, organisering, strukturering,
lagring, bearbetning eller &ndring, framtagning, ldsning,
anvandning, utldmning genom dverféring, spridning eller
tillhandahallande pa annat sétt, justering eller samman-
férande, begrénsning, radering eller forstoring
(artikel 4.2 i GDPR).

Nar en forskare skaffar sig tillgang till information som direkt eller
indirekt kan hanféras till en fysisk person som ari livet, sa ar alltsa all
hantering av materialet en behandling av personuppgifter. GDPR:s
regler och begransningar galler alla arbetssatt som ryms under
beskrivningen ovan, inte bara datoriserad informationsbehandling.!’

17  Enligt artikel 2.1 ska GDPR tillampas pa annan behandling 4n automatisk av personuppgifter
som ingar i eller kommer att inga i ett register. Med register avses en strukturerad
sammanstallning av data. CEPN har i en rad beslut gjort den generella bedomningen att
personuppgifter som samlas in for att anvandas i forskning struktureras for att underlatta
sokning eller sammanstallning.
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Kansliga personuppgifter

Kénsliga personuppgifter’® ar de kategorier av personuppgifter som
angesiartikel 9.1 i GDPR och som avsldjar

e ras eller etniskt ursprung'

* politiska asikter

¢ religios eller filosofisk dvertygelse
* medlemskap i fackférening

eller som innebdr behandling av

* genetiska uppgifter

e biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en
fysisk person

* uppgifter om halsa

e uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller
sexuella laggning.

Beddmningen av om nagot utgor kansliga personuppgifter eller inte
maste avgoras redan nar ett forskningsprojekt planeras och med
tilldmpning av gallande ratt pa dataskyddsomradet. Detta ar alltsé en
dataskyddsfraga snarare an en etikprévningsfraga. Vad som &r géllande
ratt kan féréandras dver tid. Rattskallor ar gallande bestammelser,
lagférarbeten, myndighetspraxis och doktrin. IMY &r ansvarig myndighet

och kan ge vdgledning och stdd.

18 GDPR anvander begreppet “sarskilda kategorier av personuppgifter” medan "kadnsliga
personuppgifter” ar den vanligaste beteckningen i Sverige.

19 GDPR ndmner uppgifter som avsljar ras eller etniskt ursprung, men det framgar ocksa
att detta inte innebar att EU godtar teorier som soker faststalla férekomsten av skilda
manniskoraser (skdl 51). | svenska lagar anvands inte ldngre ordet ras.
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Begreppet kansliga personuppgifter har alltsa ingen egen, sarskild
innebdrd just fér etikprévning. Vad som utgor kdansliga personuppgifter
avgors uteslutande med tilldmpning av GDPR. Varken Etikprévnings-
myndigheten, Onep eller forskningshuvudmannen kan ha ndgon egen
praxis som avviker frdn vad som ar gallande ratt. | det féljande ges
nagra exempel pa hur de olika kategorierna har tolkats, vilket inte
utesluter andra méjliga tolkningar.

Etniskt ursprung

Syftet med bestammelsen ar att skydda personer som kan riskera
diskriminering. Darfor har den i férsta hand tilldmpats nér det galler
minoritetsgrupper. Utdver direkta uppgifter kan etniskt ursprung
avslojas av exempelvis modersmal - i synnerhet nar det galler
minoritetssprak - eller flera uppgifter tillsammans, som namn och
sprakkunskaper, eller medborgarskap tillsammans med nagon annan
specifik uppgift.

Politiska asikter

Bestammelsen har tilldmpats pa tillhorighet till eller sympatier for ett
politiskt parti, eller en bestamd uppfattning om hur samhéllet &r eller
bor vara organiserat. Handlingar som utévande av djurrattsaktivism har
ansetts avsldja en politisk asikt, daremot inte endast medlemskap i en
partipolitiskt obunden intresseorganisation.

Religios eller filosofisk 6vertygelse

Bestdmmelsen avser en religids évertygelse, dvs. en bestdmd
uppfattning om religiosa férhallanden. Det kan ocksa gélla uttalad
ateism. Filosofisk dvertygelse har tillampats pa filosofiska dsikter av
livsdskadningskaraktar.

Medlemskap i fackférening
Begreppet har tilldmpats pa medlemskap i en organisation som ska
tillvarata arbetstagares intressen.
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Genetiska uppgifter avser enligt GDPR alla personuppgifter som ror
nedarvda eller forvarvade genetiska kannetecken for en fysisk person,
vilka ger unik information om denna fysiska persons fysiologi eller
hélsa och vilka framfor allt harror fran en analys av ett biologiskt prov
fran den fysiska personen i fraga.

Biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person
avser enligt GDPR personuppgifter som erhallits genom en sarskild
teknisk behandling som ror en fysisk persons fysiska, fysiologiska
eller beteendemassiga kannetecken och som mdjliggor eller bekraf-
tar identifieringen av denna fysiska person, sdsom ansiktshilder
eller fingeravtrycksuppgifter.

Uppgifter om hélsa avser enligt GDPR personuppgifter som roren
fysisk persons fysiska eller psykiska halsa, inbegripet tillhanda-
hallande av halso- och sjukvardstjanster, vilka ger information om
personens halsostatus. Specifika uppgifter som var fér sig eller
tillsammans férmedlar information om personens halsotillstand
har ansetts vara kansliga personuppgifter.

Uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning
Enisolerad uppgift om civilstand eller en uppgift om en persons

kdn harisvensk ratt inte ansetts vara uppgifter som rér en persons
sexualliv. Enligt en dom fran EU-domstolen ar 20222° kan dock namn-
givna uppgifter om en persons make/maka, sambo eller partner vara
uppgifter om den personens, och den andra personens, sexualliv eller
sexuella ldggning, formodligen eftersom namnen anses kunna avsldja
personernas kén och man darfor skulle kunna indirekt dra slutsatser
om personernas sexuella laggning. Aven den som inte har ndgot
sexualliv kan ha en sexuell ldggning.

20 Domavden 1augusti 2022, Vyriausioji tarnybinés etikos komisija, C-184/20,
EU:C:2022:601, punkt 119, 120 och 128.
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Behandling av kdnsliga personuppgifter

Huvudregeln ar att det ar forbjudet att behandla kansliga personupp-
gifter. Artikel 9.2 i GDPR fértecknar tilldtna undantag fran forbudet. Ett
avundantagen, punkten 9.2 e, innebér att uppgifter som pa ett tydligt
satt har offentliggjorts av den registrerade sjalv far behandlas i olika
sammanhang. Detta ar dock inte tilldmpligt vid forskning. For att fa
anvanda kansliga personuppgifter for forskning kravs namligen enligt
punkten 9.2 j att det finns lampliga och sérskilda skyddsatgarder som
ar faststallda i svensk ratt. Etikprovning har av lagstiftaren bedémts
utg6ra en sadan atgard. For att férbudet mot att behandla kansliga
personuppgifter inte ska galla vid forskning i Sverige kravs alltsa att
behandlingen har godkants vid etikprévning.?'

Enligt 3§ 1 etikprovningslagen krévs etikprovning sa snart nagon av de
kategorier som anges i férteckningen ovan ska behandlas i forskning.
Det finns alltsd inte ndgon rattslig majlighet for forskaren att avsta frén
etikprévning, till exempel med hanvisning till att de uppgifter som ska
behandlas skulle vara ofdrargliga och inte sarskilt skyddsvarda, eller
att de redan ar offentliggjorda.

21  Etikprovning &r en sddan ldmplig skyddsatgard som avses i artikel 89.1i GDPR, som &r
faststalld i svensk ratt och som enligt punkten jiart. 9.2 krdvs fér behandling av kansliga
personuppgifter for forskningsandamal enligt GDPR (prop. 2017/18:298 s. 84-95).
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Vid etikprévningen aktualiseras ofta frdgan under vilka omstéandigheter
man ska anse att kdnsliga personuppgifter kan komma att behandlas
vid en viss forskning. Den praxis som utvecklats vid etikprévning
innebar att detta bland annat galler i foljande fall:

¢ Nagon av de kénsliga faktorerna ar ett av kriterierna for
rekrytering till studien, till exempel om forskaren rekryterar
personer med nagon sarskild religios 6vertygelse eller ett
sdrskilt halsoproblem.

¢ Forskaren stéller direkta fragor som har anknytning tilLndgon av
de kansliga faktorerna.

e Forskaren stéller 6ppna fragor, dar det inte ar osannolikt att
svaren kan ge information som har att géra med nagon av de
kansliga faktorerna.

¢ Andra omstandigheteriundersékningen gor att det inte ar
osannolikt att information om nagon av de kansliga faktorerna
kan komma att avsldjas. Till exempel har undersékningar om
livskvalitet hos personer som tidigare haft en viss sjukdom
bed6mts som tillstandspliktiga.

Med begreppet inte osannolikt avses har att det gar att urskilja en risk,
men den behdver inte vara stor.

Personuppgifter om lagévertrddelser

Etikprovningslagen ska tilldmpas pa forskning som innefattar behand-
ling av personuppgifter om lagévertradelser som innefattar brott,
domari brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa
frinetsbergvanden (3 § 2).2

22 Etikprévning &r en sadan lamplig skyddsdtgard som avses i artikel 10 i GDPR, som &r
faststalld i svensk ratt och som krévs fér behandling av personuppgifter om
lag6vertradelser for forskningsdndamal enligt GDPR (prop. 2017/18:2985s. 97-100).
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IMY har i sitt rattsliga stallningstagande (IMYRS 2021:1) om innebérden
av begreppet "personuppgifter som rér lagdvertradelser som innefattar
brott”iartikel 10i GDPR gjort féljande vdgledande bedémningar:

e Information om ett rattsligt forfarande som inletts mot en
fysisk person utgdr personuppgifter som ror lagévertradelser
som innefattar brott i den mening som avses i artikel 10
i GDPR (brottsuppgifter).

- Som exempel anges polisanmalan, forundersékning,
atal eller rattegang.

¢ Friande domar i brottmal omfattas av begreppet brottsuppgifter.

e Uppgifter om brottsmisstankar kan utgdra brottsuppgifter.
- Fordetta krdvs normalt att uppgifterna har en viss
konkretionsgrad, som har natts om uppgifterna avser
ett visst brott eller en viss brottskategori.
- Entillracklig konkretionsgrad kan ocksa nas genom
att uppgifter sammanstalls pa ett sddant satt att de
motsvarar rekvisiten i en straffbestammelse.

Fragan om forskning som innefattar behandling av domar i brottmal
artillstandspliktig har varit foremal for diskussion inom etikprov-
ningen. Det férhallandet att var och en har ratt att ta del av allmédnna
handlingar innebadr inte att sddana uppgifter fritt far anvandas for
forskning. Domari brottmalinnehaller identifierbara personuppgifter,
och malnummer eller detaljerade uppgifter om brottet kan géra att de
berdrda kan indirekt identifieras. Fortsatt bearbetning vid forskning
innebdr da behandling av personuppgifter om lagévertradelser, vilket
artillstandspliktigt enligt etikprovningslagen.?

23 Dessa fragor diskuteras utférligti 0 14-2015.
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» Med hjdlp av mdlnummer
ar det maojligt att unikt
identifiera en person.

En sarskild frdga berdr det forhallandet att det finns en tradition inom
rattsvetenskaplig forskning att hanvisa till rattspraxis genom att ange
malnummer. Med hjalp av malnummer &r det méjligt att unikt identifiera
en person. CEPN hari 0 11-2012 dock inte funnit skal att begransa
mojligheten att ange malnummer vid redovisning av rattsvetenskap-
lig forskning.

Det arinte ovanligt att forskare vill studera personer som sysslar

med forbjudna verksamheter, som skadegdrelse eller kdp av sexuella
tjanster, tillexempel med hjalp av intervjuer, enkater eller fokus-
gruppsintervjuer. | sddana fall kan forskningen ofta komma att berdra
kansliga personuppgifter eller uppgifter om lagdvertradelser, vilket gor
forskningen tillstandspliktig.
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Férutséattningar for forskning pa personuppgifter med eller
utan etikprévning

Forskning utan etikprévning

® Om du har utformat en studie sa att kansliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertradelser inte ska komma in och du inte
avser att behandla sadana uppgifter behaver etikprévning inte ske.

Skulle saddana personuppgifter raka komma in kan dessa uppgifter
exkluderas fran forskningsmaterialet och forskningen far fortsatta
utan etikprovning. (Se Oneps beslut 0 18-2023/3.1.)

Etikprovning for att kunna anvédnda allt material som kommer in

e Vill du kunna anvanda allt material som kommer in i studien sa bor
etikprovning ske om det finns minsta mojlighet att det kan komma in
kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser.

Om fler kdnsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdver-
tradelser kommer in &n berdknat eller om dessa uppgifter ar mer
intressanta for forskningen &n vantat

* pausa projektet och exkludera de kansliga personuppgifter eller
personuppgifter om lag6vertradelser som kommitin och

overvédg etikprdvning for att framgent kunna behandla kénsliga per-
sonuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelseriforskningen

alternativt andra upplégget sa att sadana personuppgifter inte
fortsatter komma in.

Kravet pa bevarande av information i allminna handlingar
maste ocksa beaktas

Information som i ndgon av situationerna ovan i strid med GDPR och
etikprévningslagen kommer in till en myndigheti en allman handling kan
behéva bevaras enligt myndighetens arkiv- och gallringsforeskrifter.
Uppgifterna far dock inte anvéndas i forskningen.

Att fortsatta anvanda kansliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagdvertradelseriforskningen som samlats in utan lagstod ar en
tydlig avvikelse fran god forskningssed.
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Ovriga forskningsmetoder som kréver etikprévning
Metoder som syftar till att piverka

Forskning som utférs med en metod som syftar till att pdverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt ar tillstandspliktig enligt
etikprévningslagen 4 § 2.

Bestammelsen om pdverkan tillampas néar forskaren avser att skapa en
férandring hos forskningspersonen. Fordandringen behdver inte vara
bestdende. Experiment som ska undersoka hur personer agerar under
stress och som inleds med en stressinduktion har till exempel ansetts
tillstandspliktiga enligt denna bestammelse.

| 0 24-2007 uttalade CEPN att lagstiftaren inte har tinkt sig att varje
slag av psykisk interaktion ska omfattas av lagen. Syftet ska vara att
forskningspersonen hamnar i ett psykiskt tillstand som avviker fran
det normala. | det aktuella drendet handlade det om att forsknings-
personerna uppmanades géra en skattning av olika ansiktsuttryck
som presenterades for dem via en dator. Detta ansags inte vara sadan
psykisk paverkan som lagen avser.

Inte heller har utbildningsinsatser eller laxhjélp ansetts utgéra sadan
psykisk paverkan. CEPN har bedomt att det &r n6dvandigt vid tolkningen
av etikprovningslagen att beakta det grundléaggande syftet med
etikprévningslagen, namligen att skydda den enskilda manniskan

och respekten for manniskovardet vid forskning. Utbildning som syftar
till att 6ka kunskap eller fardigheter kan inte generellt anses ha en
sadan karaktar att detta syfte gor sig gallande.?*

24 040-20050ch 0 16-2016.
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Metoder som innebdr uppenbar risk fér skada

Forskning som innebdr en uppenbar risk att skada forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt ar tillstdndspliktig enligt etikprévningslagen 4 § 2.

Vad innebar risk fér skada? Bestammelsen ges en vid tilldmpning

och anses bland annat innefatta studier som ar fysiskt eller psykiskt
pafrestande for forskningspersonerna. Vid en undersékning dar
forskarna ville visa potentiellt angestskapande bildmaterial bedémde
CEPN att en angestreaktion skulle utgtra en skada. Studien avslogs
med skalet att denna skada inte uppvagdes av den kunskapsvinst som
undersdkningen kunde forvantas ge.”

Att enrisk ar uppenbar betyder att det ar tydligt att risken finns, men
den behéver inte vara stor. Ar riskerna uppenbara dr undersokningen
tillstdndspliktig och en ansékan om etikprovning ska ldmnas in. Fragan
om det foreligger en uppenbar risk for skada ska bedémas innan
eventuella skydds- och sékerhetsatgarder vidtas. Sadan forskning
artillstandspliktig &ven om forskarna &r vana att hantera de risker
som kan uppsta eller om det finns etablerade sakerhetsrutinerien
viss verksamhet.

Medicin och psykologi ar kanske de forskningsomraden som i forsta
hand anvdander metoder som kan utsatta forskningspersonen fér
uppenbara risker for skada. Men det finns manga andra situationer
narden har bestdammelsen ar tilldmplig. Ett exempel: Forskare

som arbetar med fragor om brandsakerhet har vid en rad tillfallen
genomfort experiment med utrymning fran underjordiska utrymmen
i morker, ndgot som &r relevant for att skaffa erfarenhet om hur man
bast konstruerar till exempel tunnelbaneutrymmen och installerar
sakerhetskonstruktioner. Sddana forskningsprojekt har uppfattats
som tillstandspliktiga.

Se vidare avsnittet Uppmérksamma, férebygg och dtgérda risker.

25 019-2018.
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Fysiska ingrepp

Etikprovningslagen omfattar forskning som

¢ innebdr ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson (4§ 1)

e innebér ett fysiskt ingrepp pa en avliden ménniska (4 § 4).

Fysiska ingrepp kan vara av manga olika slag, till exempel kirurgiska
ingrepp, blodprover, andra vavnadsprover, injektioner och infusioner i
kroppen, distribution av lakemedel oralt och genom huden.

Studier pa biologiskt material

Etikprévningslagen omfattar forskning som

¢ avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en
levande manniska och kan harledas till denna manniska (4 § 3)

¢ avserstudier pa biologiskt material som har tagits for
medicinskt andamal fran en avliden manniska och kan harledas
tilldenna manniska (4 § 5).

Dettainnebar dels att materialet ska ha tagits fran manniskornas kroppar
(inte fran t.ex. deras kléder), dels att identifiering ar mojlig. Nagra vanliga
omstédndigheter som kan gora en identifiering méjlig ér att det finns

e en kodnyckel knuten till materialet, eller

e personuppgifter knutna till materialet.

Vad som avses med medicinskt andamél framgar av forarbetena till
lagen (1995:831) om transplantation m.m. (prop. 1994/95:148).
Forskning &r ett medicinskt andamal.
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Kliniska prévningar

Etikprovningslagen galler inte kliniska lakemedelsprévningar eller
kliniska prévningar och prestandastudier av medicintekniska pro-
dukter.? | stallet galler EU-regler tillsammans med kompletterande
nationell lagstiftning. Enligt EU:s princip fér att forenkla komplexa
drenden for anvandarna, one stop shop, ska en enda anstkan med alla
ansdkningshandlingar l&mnas in.

Om du planerar en sadan studie behdver du darfoér vara medveten

om att du inte ska gora en sarskild ansdkan om etikprévning. | stallet
ska alla kontakter ske med Lakemedelsverket som ar ansvarig
nationell myndighet. Anvisningar finns tillgéngliga pa webbplatsen
lakemedelsverket.se. Ldkemedelsverket skickar vidare de handlingar
som Etikprovningsmyndigheten behéver fér handlaggning av ansékan.
Etikprévningsmyndigheten gor sedan en etisk granskning enligt samma
utgangspunkter som fér annan forskning.

Du behdver observera att EU-forordningarna innehaller sarskilda
regler om information och samtycke vid kliniska prévningar som ska
tillampas i stéllet for det som star i etikprévningslagen. De grund-
laggande principerna dri mangt och mycket desamma men det finns
vissa saker som ar annorlunda. Notera séarskilt att bédgge vardnads-
havarnas samtycke kravs vid gemensam vardnad for alla som ar under
18 ar. Ungdomar mellan 15 och 17 &r som fdrstar vad forskningen
innebdr for dem maste ocksa lamna samtycke for att kunna inkluderas.
For en vuxen person som inte sjélv kan ldmna samtycke krévs att
informerat samtycke l@mnas av personens gode man eller forvaltare.

26 Sekaoch4b§§etikprovningslagen.


http://www.lakemedelsverket.se/
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Kliniska lakemedelsprévningar

En klinisk lakemedelsprévning innebar att en utvald grupp patienter
provar ett helt nytt ldkemedeli syfte att testa effektivitet och sakerhet.
Det kan ocksa vara ett redan befintligt ldkemedel som provas for ett
annat sjukdomstillstand an vad lakemedlet ursprungligen godkéndes for.

Sedan den 31 januari 2022 géller EU:s férordning om kliniska prévningar
av humanlakemedel 2014/536 (CTR; efter den engelska bendmningen
Clinical Trials Regulation). Clinical Trials Informations Systems (CTIS),
aren gemensam portal och databas for kliniska lakemedelsprdvningar
inom EU/EES. All kommunikation mellan medlemslénderna och
sponsor sker via CTIS. Lakemedelsverket &r Sveriges anvandare av
portalen. Sponsor ska ansdka om prdévning via EU-portalen CTIS.

CTR och CTIS innebar ett samordnat granskningsférfarande inom EU/
EES. | Sverige granskas anstkan av Ladkemedelsverket, Etikprévnings-
myndigheten och Regionalt Biobankscentrum. Granskningen utmynnar
i ett nationellt beslut som tillgangliggdrs i portalen av Lakemedels-
verket. Innan ett beslut fattas ska Etikprovningsmyndigheten redovisa
resultatet av den etiska granskningen i ett yttrande som ldmnas

till Léakemedelsverket.

Ansokan ar uppbyggd i tvé delar, del | och del Il. Den sdkande kan vélja
att skicka in del | och del Il samtidigt eller vid tva separata tillfallen. Nar
en slutsats for del | finns tillganglig i CTIS har sponsorn tva ar pa sig att
skicka in delll. Del | fokuserar pa studiens vetenskapliga uppldgg och
utforande. Del Il hanterar dokumentation och information som avser
det nationella genomfdrandet i en medlemsstat.
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Kliniska prévningar och prestandastudier av
medicintekniska produkter

En medicinteknisk produkt kan vara instrument, apparat, anordning,
programvara, implantat, reagens, material eller annan artikel. Férut-
sattningen ar att en medicinteknisk produkt ska anvdandas pa ménniska
och ha nagot eller ndgra av féljande medicinska andamal:

¢ diagnos, profylax, dvervakning, prediktion, prognos,
behandling eller lindring av sjukdom

¢ diagnos, dvervakning, behandling, lindring av eller
kompensation for en skada eller funktionsnedsattning

¢ undersdkning, ersattning eller andring av anatomin eller av
en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller
patologiskt tillstand

e tillhandahallande av information genom undersdkning
in vitro av prover fran manniskokroppen, inklusive donationer
av organ, blod och vavnad.

Skillnaden mellan medicinteknik och ldkemedel dr att en medicin-
teknisk produkt inte ska uppna sin huvudsakliga avsedda verkan med
hjalp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel.
Daremot kan en medicinteknisk produkt understddjas i sin funktion av
sadana medel.
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Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik omfattar produkter
som dr avsedda fér undersékning av prover tagna fran ménniskokroppen,
fératt ge information om

¢ enfysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt
eller patologiskt tillstand

* medfddda fysiska eller psykiska funktionsnedsattningar
¢ anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom
som gor det mojligt att

* bestamma sdkerhet och kompatibilitet med
mojliga mottagare

e forutsdaga behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner

e faststalla eller 6vervaka terapeutiska atgarder.

En klinisk prévning av en medicinteknisk produkt ar en systematisk
undersdkning som involverar en eller flera forsékspersoner for att
beddma en produkts sakerhet eller prestanda.

En prestandastudie ar en studie som genomfors for att faststalla eller
bekrafta en produkts analytiska eller kliniska prestanda. Med prestanda
avses en produkts formaga att uppna det avsedda andamal som till-
verkaren angett.

Sedan den 26 maj 2021 galler EU:s férordning 2017/745 om medicin-
tekniska produkter (MDR; efter den engelska bendmningen Medical
Device Regulation). Frén den 26 maj 2022 géller dven EU:s férordning
2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (IVDR;
efter den engelska bendmningen In Vitro Diagnostic Regulation). Enligt
bada forordningarna ska sponsor anméla eller ansoka om prévning av
en medicinteknisk produkt eller av en medicinteknisk produkt férin
vitro-diagnostik via EU-portalen EUDAMED. Innan EUDAMED &r fullt
fungerande ska handlingarna skickas till Lakemedelsverket.
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Beroende pa vilken typ av prévning som ar aktuell féreskriver MDR och
IVDR olika tillstandsforfaranden och tidsfrister. Etikprovningsmyndig-
heten utfor alltid en etisk granskning.

Ett samordnat férfarande liknande det som tilldmpas for kliniska
ldkemedelsprdvningar galler for

e kliniska prévningar av invasiva produkter i klass Ila/llb och
klass III (dar klass lla &r produkter med lag till mattlig risk,
klass Ilb & Ill &r produkter med hdg riskpotential)

e samt for prestandastudier som

- innebar kirurgisk invasiv provtagning dar ingreppet gérs
enbart for studiens syften, om insamlingen av prover utgor
en storre klinisk risk

- areninterventionsstudie av klinisk prestanda dar
testresultatet kan anvandas for att vagleda beslut om
behandling eller annan handldggning av patienter

- innebdr att ytterligare invasiva ingrepp genomfars eller
innebar andra risker for forskningspersonerna

- galler behandlingsvédgledande diagnostik - om inte studien
gors med overblivet provmaterial.

Handldggningstiden ar 45 dagar med mdjlighet till forlédngd
utredningstid med 20 dagar.
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| 6vriga drenden fattar Etikprévningsmyndigheten ett eget beslut efter
etisk granskning. Det ror sig till att bérja med om

e kliniska prévningar av prévningsprodukteriklass | (dér klass | &r
produkter med l&g risk) eller icke-invasiva produkteri klass Ila
eller b

¢ prestandastudier avicke CE-markta produkter dar kirurgisk
invasiv provtagning gors enbart for prestandastudien, i de
fall darinsamling av prover inte utgdr en stérre klinisk risk for
forskningspersonen.

Handlaggningstiden ari dessa fall 40 dagar.

Dessutom prévar Etikprévningsmyndigheten

¢ uppféljningsstudier av redan CE-maérkta produkter inom ramen
for produktens avsedda dndamal, med ytterligare invasiva eller
anstrangande ingrepp

e prestandauppfoljning av marknadsférd produkt med ytterligare
invasiva eller anstrangande ingrepp.

Beslut ska i dessa fall fattas inom 30 dagar.
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Hur ska jag gora for att
ansoka om etikprovning?

[ nansokan om etikprévning gors helt elektroniskt.

— Du garin pa Etikprévningsmyndighetens webbplats,
etikprovningsmyndigheten.se. | portalen fér etikprévnings-
ansokan finns anvandbar information far forskare och svar pa vanliga
fragor. Ethix ar namnet pa systemet for ansdkningar och andra drenden.
Dar maste du borja med att logga in med Bankld eller tvastegsautenti-
sering och darefter ldgga upp din personliga profil. | Ethix kan du sedan
successivt ldgga upp din ansdkan, spara utkast och sanda in din fardiga
ansokan. Det ar ocksa i Ethix som du tar emot aviseringar, beslut och
annat som ror din ansdkan. Har finns ocksa en flik med information

om manga fragor kring ansokningar och en flik med fragor och svar

pa vanliga tekniska och praktiska fragor. Du kan samtidigt ha flera
drenden pa gang i Ethix.

En ny ansokan kallas grundansékan. For att pabdrja en anscékan i Ethix
gar du tillAnsdkningar och valjer Grundansdkan och typ av forsknings-
projekt, innan du fors tillansdkningsblanketten. Denna ar uppdelad

i ett antal avsnitt och underavdelningar. Besvara alla fragor som ar
relevanta for din forskning. Det finns kortfattad information som stéd i
detta arbete. Det finns ocksa en flik for att 6verféra bilagor. Bilagor ska
vara i pdf-format.


http://www.etikprovningsmyndigheten.se/
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Nar du fylleriansékningsformuldret ar det viktigt att beskriva
omstandigheterna for just ditt forskningsprojekt. Det ar sarskilt viktigt

e attdu tydligt beskriver det vetenskapliga vardet av den forsk-
ning som ska genomfdéras

e attdusavalsom mojligt beskriver vilka risker projektet kan
medféra och hur du avser att forebygga och atgérda dessa

e att dutydligt redovisar hur forskningspersonerna ska fa den
information de behdver for att kunna géra ett genomtankt
stallningstagande och ta till vara sina rattigheter.

Redovisa dina skal for de bedémningar du har gjort. Myndigheten
kommer att géra en egen bedémning baserad pa praxis och vad du
haranfort.

Ansokan ska skrivas pa svenska, pa sddan niva att den kan forstas av
lekman. Skalet till detta ar att ans6kan ska kunna férstas val och bedomas
av alla personer som medverkar i beslutsprocessen, dvs. dven de
lekmannaledamdter som foretrédder allmanna intressen. Forsknings-
plan och CV riktar sig till forskare och far lamnas in pa svenska eller
engelska. Med undantag for dessa dokument granskar Etikprévnings-
myndigheten inte texter pa andra sprak &n svenska. Se ocksa avsnittet
Forskning som helt eller delvis ska genomféras utanfér Sverige.
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Myndigheten behdver tillgang till ett antal dokument som du planerar
attanvandaidin forskning. Dessa ska skickas med som bilagor till
ansokan. Detta galler:

e forskningsplan

* annonsmaterial

¢ information till forskningspersoner

¢ enkater, frageformulér, intervjuguider och skattningsskalor

e variabellista vid begaran om uppgifter fran befintliga register
e CVforansvarig forskare

e andra bilagor vid specifika projekt.

Ethix har ocksa stodmallar for forskningspersonsinformation, sam-
tyckesblankett och samtycke for framtida forskning med prover. For
utformning av forskningspersonsinformation se avsnittet Information
till forskningspersoner.

Slutligen ska ansbdkan signeras med BankID av en behdrig foretradare
for forskningshuvudmannen och av ansvarig forskare, som intygar att
alla betydelsefulla omstandigheter kring projektet arisin ordning.

Du behover notera och framgent beakta det som intygas dar. Den som
signerar ansdkan intygar bland annat att det sakerstalls att:

detisamtliga medverkande verksamheter finns resurser
som garanterar forskningspersonernas sakerhet och
integritet vid genomférandet av den forskning som
beskrivsiansdkan.

De resurser som avses innefattar att det finns ekonomi, kompetens och
arbetskraft for att skydda forskningspersonernas sakerhet och integ-
ritet, och dven for att handha eventuella incidenter i dessa avseenden.
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Det arav stor vikt att det finns tillrackliga resurser for att slutféra
projektet. Att ett projekt inte slutférs kan ha goda skal, men det innebar
ocksa att det inte finns ndgon nytta som kan véga upp de risker som
forskningspersoner hunnit utsattas forinnan projektet stoppades. Att
det saknas ekonomiska resurser ar inte ett godtagbart skal for att inte
slutféra en studie.

Vem kan vara ansvarig forskare for en ansékan?

For att sakerstalla att det finns tillracklig kompetens i projektet ar
huvudregeln att den ansvariga forskaren ska vara disputerad inom
relevant amnesomrade eller ha motsvarande kompetens. Den som
aransvarig forskare svarar for att andra medverkande ocksa har
tillracklig kompetens och har fatt for projektet specifik utbildning i hur
det ska genomféras. Forutom vetenskaplig kompetens kan detta ocksa
galla pedagogisk, kulturell, spraklig eller klinisk kompetens, beroende
pa omstandigheterna. En icke disputerad forskare kan godtas som
ansvarig om forskningen sker under aktivt verinseende av en annan
medverkande disputerad forskare. Detta kan till exempel vara tilldmp-
ligt vid ett doktorandprojekt. CV for den disputerade ska bifogas.

Om det finns 6nskemal att genomfora ett forskningsprojekt utan att
en disputerad forskare medverkar behdver detta sarskilt granskas

vid etikprévningen. D& behdver myndigheten géra en bedémning

av samtliga omstandigheteri det enskilda fallet. Kompetensen ska
bedémas i relation till den forskning som ar aktuell och till de etiska
fragestallningar som forskningen kan antas ge upphov till. Krav bér
kunna stallas pa att personen i fraga beharskar aktuella vetenskapliga
metoder och i 6vrigt har visat sig lampad att hantera ett sadant ansvar.
Forskaren i frdga ska ocksa ha erfarenhet av att ta stallning till forsk-
ningsetiska problem.?

27 Seprop.2002/03:50s.100.
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Flera undersdkningar i samma ansékan?

Gar det att ldmna in en enda ansokan om etikprdvning nar man planerar
flera olika studier? Enligt den praxis som utvecklas vid etikprovningen
kan det ga att fa ett godkannande for flera studier som beskrivsien

och samma ansdkan, men bara under forutsattning att de har ett tydligt
sammanhang. Det sammanhang som avses beskrivs ovan i avsnittet
Vad avses med ett projekt i samband med etikprévningen?

Det beddms inte som tillrackligt

¢ att forskarna vill studera ett brett forskningsomrade ur
manga olika perspektiv
¢ att man vill studera manga olika aspekter pa ett visst material

e attdetfinns en gemensam finansiering for flera
olika undersokningar.

Observera att varje steg i varje undersékning maste beskrivas
fullsténdigt enligt anvisningarna i ansékningsmallen. Ibland kan det
vara enklare att géra den beskrivningen i en separat ansdkan for varje
studie. Om myndigheten begéar kompletterande information i nagot
avseende, sa senareldggs ocksa hanteringen for alla delar, dven om
frdgorna bara avser en av flera delstudier.

I manga fall kan ocksa senare delstudier vara beroende av vad

som kommer fram i den forsta delstudien. Det kan da vara svart att
inledningsvis tillrackligt detaljerat beskriva innehéllet i de foljande
delstudierna. Prévningen av dessa delstudier maste da ske senare
nar planen for forskningen gjorts mer definitiv. Se vidare avsnittet
Forskning som planeras stegvis.
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Forskningshuvudmannens roll

Redan i ett tidigt skede av din planering for ett forskningsprojekt maste
du reda ut vem som ska vara forskningshuvudman och lagga upp din
forskningsplan och ansdkan i samarbete med foretradare for denne.

Forskningshuvudmannen &r den myndighet, fysiska eller juridiska
person ivars verksamhet forskningen utférs, som larosate, kommun,
region, en annan myndighet eller en privat verksamhet. Forsknings-
huvudmannen bestdmmer sjdlv genom intern arbets- eller delegations-
ordning eller genom fullmakt vem som &ar behérig féretrddare for
huvudmannen. Behdrig foretradare ar prefekt, enhetschef eller
verksamhetschef eller annan person med motsvarande befogenheter.
En ansdkan om etikprévning maste signeras av en behdrig foretradare
for forskningshuvudmannen och av den ansvariga forskaren.

Ytterst ar det forskningshuvudmannen som ansvarar for ansdkan.
Denne aransvarig for att forskning som omfattas av lagen inte utférs
utan godké@nnande. Forskningshuvudmannen ansvarar ocksa for att
forskning uppfyller sadana villkor som har meddelats i samband med
ett etikgodkdnnande.?® Forskningshuvudmannen ska ocksa se till att
de som arbetar med forskning far nédvandig utbildning om etikprov-
ningslagen. For detta behdvs rutiner férinformation, uppfdljning och
kontroll gallande fragor om etikprévning inom organisationen.

Manga forskningsprojekt innefattar flera forskningshuvudméns
verksamhet. Sé snart en del av arbetet i ett forskningsprojekt genom-
fors inom en huvudmans verksamhet innebar det att huvudmannen
medverkar i projektet. De aktiviteter som avses ar rekrytering av
forskningspersoner, insamling av biologiskt material eller information
relaterad till levande personer, fysiska ingrepp pa levande eller
avlidna, och studier pa sadant eller tidigare insamlat material samt
analys och bearbetning av det samlade underlaget.

28 Se 6 och 38 §§ etikprévningslagen.
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Om flera huvudman deltari ett forskningsprojekt ska alla anges i ansékan
om etikprévning, och huvudméannen behdver komma dverens om att
utse en av huvudmannen som sékande i ansékan. Varje forsknings-
huvudman &r enbart ansvarig for den del av forskningsprojektet som
utférs i den egna verksamheten.

En organisation som har sitt sate i utlandet kan vara forskningshuvud-
man men maste ha resurser fér att kunna bedriva forskning har i landet,
inte minst for att kunna kommunicera med berdrda forskningspersoner
i Sverige.

Om du av nagon anledning vill byta huvudman maste du ldmna in
en dndringsansokan. Bytet eller bytena far inte genomfadras forran
Etikprovningsmyndigheten har gett sitt godk@nnande.

Radgivande yttrande

Etikprovningsmyndigheten far ldmna ett radgivande yttrande dver
forskning som svarar mot forskningsdefinitionen i 2 § etikprévnings-
lagen men som i 6vrigt inte omfattas av lagen. Myndigheten far ocksa
lamna radgivande yttranden Gver arbeten eller studier som utfors inom
ramen for hégskoleutbildning pa grundniva eller pd avancerad niva.

Eftersom sddana arbeten inte ska prévas i sak enligt etikprévnings-
lagens regler kan den granskning som gérs endast bli éversiktlig. Ofta
beddmer myndigheten att det inte finns ndgra hinder mot den plane-
rade forskningen. Men om det finns tydliga forskningsetiska brister i
uppldgget sa kommer yttrandet att innehalla rdd om vad den s6kande
bor dtgarda innan forskningen kan paborjas.

Det faktiska beslutet aravvisning och kan 6verklagas. Det radgivande
yttrande som ldmnas i samma beslutsdokument som avvisningen kan
daremotinte dverklagas.
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Om du vill fa ett radgivande yttrande ska du lamna in en fullstdndig
anstkan och pa angiven plats i ansékningsformuldret kryssa for att ett
radgivande yttrande dnskas. Myndigheten far bara ldmna ett radgivande
yttrande om den som séker begar det i ansdkan.

Det arinte ovanligt att tidskrifter, oavsett forskningsomrade, stéller
krav pa ett etiskt godkdnnande for att publicera en artikel, &ven om du
inte bedomer att detta kravs enligt etikprévningslagen. Det kan ocksa
finnas andra omstandigheter som gor att du behdver ett bevis pé att en
studie har genomgatt en etisk granskning, dven om studien inte skulle
vara tillstandspliktig. Det &r just for situationer som dessa som det
finns en mojlighet att fa ett radgivande yttrande. Inte heller ett rad-
givande yttrande kan l@mnas nar forskningen ar genomférd och endast
publicering aterstar.

Andra bestammelser

Ett godkannande vid etikprdvning innebar att forskningen som beskrivs
i ansokan ar férenlig med de utgdngspunkter som angesi7-11 §§
etikprovningslagen och, i forekommande fall, att férfarandet for
inhdmtande av informerat samtycke lever upp till de krav som ar rele-
vanta for den aktuella forskningen. Ibland férenas godkannandet med
vissa villkor som ocksd maste uppfyllas innan forskningen far pabérjas.
Godkannandet innebar ocksa att det finns rattsligt stéd for att behandla
kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser

i forskningen.

Etikgodkand forskning far anda inte utforas om den strider mot ndgon
annan forfattning eller saknar andra nédvéandiga tillstand. Det &ar
forskningshuvudmannens och den ansvariga forskarens uppgift att ha
kontroll ver vilka andra bestammelser som kan vara tillampliga pa det
aktuella projektet och folja dem.
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Om du far en begdran om att
komplettera din ansdkan

Det arinte ovanligt att avdelningen vid sin forsta prévning av en
ansokan beddmer att det saknas viktig information for att kunna
godkanna ansokan eller for att dverhuvudtaget kunna gdra en prévning
i egentlig mening. Det kan handla om brister i beskrivningen av hur
studien ska ga till eller i den information som forskningspersonerna
ska fa for att kunna géra en vélgrundad bedémning av om de vill delta i
forskningen ellerinte. Det kan ocksa handla om att avdelningen ser att
det forvantade resultatet av forskningen skulle kunna uppnds men pa
ett mindre riskfyllt satt.

Ar det inte méjligt att godkanna ansékan med ett tydligt villkor for hur
bristerna ska rattas till, sa fattar avdelningen beslut om att begara en
komplettering fran den sékande. Ett sddant beslut kan innehalla en
delegation till ordfdrande och vetenskaplig sekreterare att fatta beslut
efter komplettering. Avdelningen maste i det ldget ha beddmt samtliga
aspekter av ansokan for att kunna ge mandatet att avgéra drendet pa
delegation. Ibland &r det nédvandigt att ansdkan i stéllet prévas pa nytt
vid sammantrdde efter det att kompletteringen kommitin.

Om du far en sddan begaran har du mgjlighet att lamna in kompletterande
information med forslag till hur studien ska @andras for att motsvara
avdelningens anmarkningar eller fragor.

Anser du att en begaran om komplettering inte ar befogad bér du
omgaende meddela myndigheten att du inte avser att utféra den
begarda kompletteringen utan begar att avdelningen gor en slutlig
prévning av ansokan pa det underlag som redan har ldmnats in. Om du
samtidigt redovisar en forklaring till varfor du anser att begaran om
komplettering dr onddig far avdelningen mojlighet att beakta detta i
den slutliga provningen. Antingen leder detta till ett godkdannande eller
till ett beslut som du kan dverklaga och f& prévat av Onep.
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Vilken hjalp kan du fa fran
Etikprévningsmyndigheten?
Myndigheten kan hjalpa till med och upplysa om

e vad lagen sager

¢ vad som &r viktigt att tdnka pa nar du 6vervager att gra en
etikansdkan och nar du fylleridin ansékan

* igenerelladrag, undervilka férutsattningar som etikprovning
kan kravas

¢ vad ett etikgodkannande innebar

* hurolika situationer har bedémts tidigare.

Myndigheten kan inte bista med

e definitiva forhandsbesked om viss forskning behdver etikprévas
ellerinte eller hur en ansékan kommer att bedémas

¢ detaljerad radgivning om hur ett forskningsprojekt ska planeras
for att sokanden ska fa ett godkant beslut

* diskussion om avdelningens prévning och beddmning i
enskilda drenden.

Det ar bara genom ett beslut som myndigheten far och kan uttala sig
om en ansdkan eller viss forskning.
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Vad behdver jag tanka pa
efter ett beslut?

Vad innebdar Etikprévningsmyndighetens beslut?

e flesta ansokningar godkénns, ibland efter att kompletterande
D information begarts in for att sakerstalla att projektet lever upp

till forskningsetiska krav. Vid behandling av en ansékan som
omfattar flera olika undersokningar forekommer det att bara en del av
dessa godkanns.

Det hander ocksa att godkannandet férenas med villkor. Varje sadant
villkor maste vara uppfyllt innan projektet far pabdrjas och ska
efterlevas under hela projektets livstid. Det ar ocksa huvudmannens
och den ansvariga forskarens skyldighet att se till att villkoren
uppfylls i det fortsatta arbetet. Det ar viktigt att du ser till att halla
reda pa vilka villkoren ar och att de uppfylls under hela projekttiden.
Handlingar som styrker att ett villkor ar uppfyllt ska inte skickas in till
Etikprévningsmyndigheten.

Nar en ansokan avslas innebdr detta att arbetet som beskrivits i
ansokan inte far genomforas. De vanligaste skalen till ett avslag ar att
denrisk eller bérda som projektet medfor for forskningspersonerna
inte ar motiverad av den vetenskapliga vinst som kan uppnas, att
fragestallningarna inte ar tillrackligt tydliga, eller att det inte ar tydligt
hur fragestallningarna kan besvaras med den redovisade metoden.
Andra vanliga skal ar att en nddvandig komplettering inte har genom-
forts eller att det, trots kompletteringar, inte gar att dra slutsatsen

att forskningen &r forenlig med de utgangspunkter som anges i

7-11 8§ etikprovningslagen. Allt for stora brister i informationen till
forskningspersonerna, till exempel i fraga om de faktiska riskerna med
ett deltagande eller om hur forskningspersonerna kan ta till vara sina
rattigheter i projektet, kan ocksa leda till avslag. Det gar bra att senare
aterkomma med en ny och reviderad ansékan.
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En ansdkan kan ocksa avvisas. Skalet till detta framgar av beslutet.
Det ar viktigt att du observerar detta, eftersom beslutet far olika
konsekvenser beroende pa vilket skalet &r.

e Ettskalar att forskningen inte ar tillstandspliktig. Detta
innebar att myndigheten bedémer att det arbete som beskrivits
i ansokan ar forskning, men att det inte innehaller nagot av
de moment som kraver etikprévning. Nar en ansékan avvisas
av detta skalinnebar detta att etikprévning inte kravs for att
forskningen ska fa genomféras.

e Ettannatskal kan vara att projektet inte utg6r forskning enligt
definitionen i 2 § etikprévningslagen. Om din ansdkan avvisas
av detta skal far du inte genomfdra arbetet med stdd av de
sarskilda rattsliga grunder som galler for forskning.

¢ Enansdkan kan ocksa avvisas av formella skal, till exempel om
ansdkningsavgiften inte ar betald eller signering av behérig
foretradare for forskningshuvudmannen saknas. | samtliga
dessa fall betyder avvisningsbeslutet givetvis inte att forsk-
ningen far genomforas utan etikprévning.

Se vidare avsnittet Radgivande yttrande.

Hur lange galler ett godkannande?

Ett godkannande upphor att galla om inte forskningen har pabarjats
senast tva ar efter det att beslutet om godké@nnande vann laga kraft.
Nar vél arbetet pabdrjats galler godkdnnandet i enlighet med vad som
framgar av beslutet och ansdkan. Du maste observera att godkannan-
det bara galler for det specifika arbete som har beskrivits i ansdkan.
Ett godkannande galler enbart det avgransade projekt som ansékan
avser. Om du vill anvdnda ndgon metod, data du samlat in tidigare eller
material fran annat forskningsprojekt kraver detta normalt att du gor
en ny ans6kan om etikprévning. Se vidare avsnittet Vad avses med ett
projekti samband med etikprévningen?
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Hur du 6verklagar

Den som inte &r néjd med Etikprovningsmyndighetens beslut kan
dverklaga det till Onep. Det &r forskningshuvudmannen som har rétten
att 6verklaga. Overklagandet ska géras inom tre veckor frn det att
den klagande fick del av beslutet. Det finns inget sarskilt formular for
dverklagande. Skrivelsen ska stéllas till Onep men séndas till Etikprév-
ningsmyndigheten, som provar om éverklagandet har kommitin i ratt
tid och sedan sander det vidare till Onep. Etikprévningsmyndigheten
har ocksd mojlighet att ompréva sitt tidigare beslut mot bakgrund av
vad som anfors i dverklagandet.

De vanligaste skalen till att en ansdkan dverklagas ar att den sokande
armissndjd med de villkor som har satts upp vid ett godkannande, att
ansokan helt eller delvis har avslagits, eller att ansékan har avvisats.
Ett rddgivande yttrande kan inte dverklagas.

Andringsansékan

Forskare behdveribland gora forédndringari ett redan godkant projekt.
Nar kravs ett nytt godkannande for detta och pa vilket satt?

Om en andring av ett ursprungligt projekt &r omfattande, exempelvis
en ny studieuppldggning eller studiehypotes, eller nya grupper av
forskningspersoner med andra karakteristika an de ursprungliga, ska
en helt ny grundansékan goras. Onep hari en rad beslut gett uttryck
for bedémningen att vid tydligt andrade fragestallningar jamfort med
grundansdkan behdvs en helt ny grundansékan.

Vid andra dndringar som paverkar projektets risker eller nytta kravs ett
nytt etiskt godkdnnande innan andringarna far genomfaras, och du ska
da ldmnain en andringsansokan.
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De viktigaste anledningarna till att en andringsansdkan kravs arom

¢ nya fynd under forskningsarbetet paverkar
forskningspersonernas sakerhet

¢ nya fynd har framkommit som kan paverka det vetenskapliga
vdrdet av studien

¢ ny forskning har pavisat risker som tidigare inte var kanda

e enplanerad dndring av en pagaende studie paverkar
forskningspersonernas sakerhet.

Andra exempel pa @ndringar som kraver andringsansokan kan vara

e att man vill byta forskningshuvudman eller ansvarig forskare
e att fler forskningspersoner ska inkluderas

e attforskningspersoner ska involveras vid nya enheter eller
studieplatser

¢ attnya metoder ska anvandas eller nya analyser utféras pa
redan insamlat material

e attnya kéansliga fragor stélls i enkater eller intervjuer.

» Andringar som bara
minskar risker krdver ingen
dndringsansékan.
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Andringar som bara minskar risker kréver ingen dndringsansékan.
Andra smaérre dndringar, som inte paverkar forskningspersonernas
sakerhet, risker eller nytta, far ocksd genomfdras utan andringsansdkan.
Men sa snart forskningen forandras pa ett satt som 6kar riskerna eller
aktualiserar risker som myndigheten inte har granskat och bedémt bor
en andringsansdkan dvervagas.

| en andringsansokan behdver du i huvudsak bara beskriva de forand-
ringar som planeras. Det dr ocksa viktigt att du tydligt redovisar hur den
planerade éndringen hanger ihop med forskningen i den grundansdkan
som ursprungligen godkants och eventuella darpa foljande godkanda
andringar av projektet. En andringsansdkan ldamnas till Etikprévnings-
myndigheten med de bilagor som behdvs och ska innehélla en tydlig
redovisning av hur frdgestallningar, undersékningsprocedurer, risker,
datahantering och publiceringsplan paverkas. Formular och anvisningar
finns pa Etikprévningsmyndighetens webbplats under Ethix.

En dandringsansdkan granskas forst av ordfdrande och vetenskaplig
sekreterare, som kan besluta att godkanna, avsld, begéra komplettering
eller 6verlamna arendet till beslut vid sammantrade. Beslut som
galler en @ndringsansdkan kan ofta hanteras pa kortare tid &n

en grundansdkan.

Har du, med det stdd som huvudmannen erbjuder, gjort en omsorgsfull
beddmning och kommit fram till att det inte krévs ndgon andringsan-
sokan, sa behdver ingen ansdkan goras for sakerhets skull. Beslutet
bor dokumenteras och foras in i studiedokumentationen, till exempel

i datahanteringsplanen.
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Varfor finns etikprovning?

Historisk bakgrund

tog Public Health Services (PHS) i USA ett beslut
som skulle fa vittgdende konsekvenser. Syfilis var en
da mycket vanlig sexuellt 6verférd smitta. Sjukdomens

naturalhistoria var bara delvis kand, och vardet av behandling var
omstridd. En arbetsgrupp vid PHS beslot att genomfdra en prospektiv
studie i Tuskegee, en liten stad i sydstaten Alabama. 600 afro-amerikanska
man, huvudsakligen lantarbetare, rekryterades och erbjdds fri halso-
vard mot att delta i studien. De 399 som initialt diagnosticerades med
syfilis blev inte informerade om sin sjukdom. De undanhdlls behand-
ling, ocksa nar penicillin rekommenderades som standardbehandling
for syfilis 1947. Studien pagick till 1972, nar information som lackte till
pressen skapade politisk uppmarksamhet och forhor i senaten, och
studien avslutades samma ar efter beslut av PHS.

Kritiken mot Tuskegee-studien ledde till inforandet av National
Research Act 1974. Syftet med denna federala lag var att ge skydd at
manniskor som involveras i framfér allt biomedicinsk och beteende-
vetenskaplig forskning, bland annat genom en reglerad gransknings-
process med lokala institutionella granskningsnamnder.
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Reaktionerna mot Tuskegee-studien var ocksa avgdrande for att

USA 1974 tillsatte en nationell kommission for skydd av manniskor i
samband med forskning. Kommissionens slutsatser publicerades 1979
iden s.k. Belmont-rapporten. Rapportens huvudteser:

¢ skyldighet att gora gott
e rattvis behandling

e respektforindividen

har kommit att utgdra foredéme for fortsatt reflektion om forsknings-
etik runt om i vérlden. Belmont-rapporten blev utgangspunkt fér etiska
rekommendationer och regelverk runtom ivarlden, inklusive inrattande
av forskningsetiska kommittéer.

Tuskegee-studien var inte ndgot enstaka fall i datidens forskning.
Mangder av i dagens perspektiv etiskt oacceptabla experiment pa
manniskor genomférdes under 1900-talet dver hela varlden, bade fére
och efter nazisternas krigsférbrytelser under andra varldskriget.

Den moderna forskningsetiken véxte fram efter nazisternas 6kanda
experiment da fangar i koncentrationslager utsattes forinhumana
studier. Redan i domen under Niirnbergrattegangarna 1947 mot de
ldkare som utfort dessa forsok formulerades ett antal forskningsetiska
principer. | den s.k. Nirnbergkoden slogs bland annat fast att informerat
samtycke kravs, att forskningen ska ha goda konsekvenser fér sam-
hallet och att riskerna for de personer som involveras i ett experiment
ska minimeras. Det framh6lls att varje deltagare har ratt att ndr som
helst avbryta sitt deltagande i ett experiment och att den som leder ett
sadant ska avbryta det om det verkar troligt att en deltagare skadas.
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Ar1964 antog Varldslékarforbundet (World Medical Association,
WMA) Helsingforsdeklarationen, som innehaller etiska principer for
ldkare och andra som medverkar i medicinsk forskning. Redan den
ursprungliga kortfattade och allmant hallna deklarationen pekade ut
liknande principer som Nirnbergkoden. Helsingforsdeklarationen har
reviderats vid nio tillféllen, senast 2013, och &r nu en detaljerad och
auktoritativ etisk vagledning fér all medicinsk forskning. Den ar inte
juridiskt bindande men har och har haft stor inverkan pa medicinsk
forskning och nationell lagstiftning.

En av de grundldggande principerna i Helsingforsdeklarationen ar att
forskningens mal aldrig far ges foretrade framfar forskningsdeltagar-
nas rattigheter och intressen. Deklarationen ger ocksa végledning for
forskning med sérbara personer, informerat samtycke, anvandning av
identifierbart manskligt material eller data, anvandning av placebo och
offentliggérande av forskningsresultat.

| Sverige inrattades fran slutet av 1960-talet successivt forskningsetiska
kommittéer vid samtliga medicinska fakulteter. Har bedrevs ocksa
arbetet med forskningsetiska fragor inom andra forskningsomraden
fran 1970-talet och framat i stor utstrackning inom ramen for de

olika forskningsraden. Dessa utarbetade inom sina ansvarsomraden
forskningsetiska principer och rad eller anvisningar, och inrattade
kommittéer for behandling av forskningsetiska fragor. Bland annat
antog och utvecklade humanistisk-samhallsvetenskapliga forsknings-
rédet (HSFR), som arbetade 1977-2000, fyra forskningsetiska principer
som fick stort inflytande inom radets ansvarsomraden: informations-
kravet, samtyckeskravet, konfidentialitetskravet och nyttjandekravet.
Det sistnéamnda avsag att uppgifter om enskilda inte fick spridas for
icke-vetenskapliga syften och inte anvéndas for beslut eller &tgarder
som paverkar den enskilde.
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Sverige ingar i internationella ndtverk med émsesidig samordning

i manga olika avseenden. Den internationella gemenskap som haft
storst betydelse for framvaxten och utformningen av etikprévningen
ar Europaradet. Europaradet ar en bred mellanstatlig samarbets-
organisation, bildad 1949, med syftet att skydda méanskliga rattigheter
och grundlaggande friheter, demokrati och rattsstatsprincipen. De
grundldggande principer som gemenskapen stravar efter kom till
uttryck redan 1950 i den europeiska konventionen angdende skydd for
de manskliga rattigheterna och de grundldggande friheterna (Europa-
konventionen), som &r géllande lag i Sverige. Europaradet bestér

idag av 46 medlemsstater, bland annat alla medlemmar i Europeiska
unionen (EU).

Europaradets konvention om manskliga rattigheter och biomedicin fran
1997 omfattar alla interventioner inom halsoomradet. Den kallas ocksa
Oviedokonventionen, uppkallad efter den spanska staden Oviedo dar
den slutliga éverenskommelsen gjordes. Sverige deltog i utarbetandet
av konventionen och undertecknade den samma dag som den dppna-
des for underskrift.

Oviedokonventionen innehaller ett 6vergripande ramverk for skydd
av manniskors vardighet och identitet och garanterar alla respekt
férintegritet och andra fundamentala rattigheter vad galler biologi
och medicin. Den uppfattas som den grundldggande europeiska
dverenskommelsen om patienters réttigheter. Bland annat faststaller
den principen att manniskans intressen och valfard ska ha foretrade
framfér samhallets eller vetenskapens intressen, en princip som far
stor betydelse i fréga om forskning pa manniskor.

Flera tillaggsprotokoll till Oviedokonventionen har utarbetats och
trattikraft. Tilldggsprotokollet fran 2005 som behandlar biomedicinsk
forskning anger bland annat ett ramverk for etikprévning av forskning.
Tilldggsprotokollet beskriver ocksé i detalj hur etiska kommittéer ska
upprattas och arbeta, hurinformation och samtycke ska utarbetas, hur
personer som inte sjdlva kan ge samtycke ska skyddas, och hur risker
ska hallas pa en minimal niva.
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Fragor om enskilda manniskors skydd nar det géller information

om dem sjdlva hade uppmdarksammats alltsedan slutet av andra
vérldskriget. Férenta nationerna (FN) hade bildats 1945. Redan 1948
enades medlemsldnderna om en Allmén férklaring om de manskliga
rdttigheterna, som en gemensam norm for alla folk och nationeri
syfte att alla manniskor och samhallsorgan ska framja respekten for
rattigheter och friheter, och den anger bland annat ratten till privatliv,
som kortfattat beskrivs i Artikel 12. Det nybildade Europarddet gav
1950 i Europakonventionen en narmast likalydande och allmant hallen
beskrivning i Artikel 8: "Var och en har rétt till respekt fér sitt privat-
och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens.”

28 januari 1981 antog Europaradet ocksa Konvention 108, med syfte
att sakerstalla den enskildes ratt till personlig integriteti samband
med automatisk behandling av personuppgifter. Detta var det forsta
rattsligt bindande internationella instrumentet for dataskydd. Har
anges kortfattat manga av de principer for dataskydd som senare blivit
norm: Personuppgifter ska behandlas pa ett korrekt och lagligt satt,
lagras for sarskilt angivna och lagliga andamél och vara relevanta och
inte onddiga for dessa andamal. Har definieras ocksa sarskilda typer av
personuppgifter (kénsliga personuppgifter) med forbud mot automat-
isk datahantering som huvudregel. Konventionen staller vidare krav
pa sakerhetsatgdrder for att skydda personuppgifter, liksom ratten

for den registrerade att fa kunskap om och tillgang till sina uppgifter.
Betydelsen av Konvention 108 har markerats genom att den 28 januari
har utsetts till den arliga internationella dataskyddsdagen.

Inom EU pdgick ldnge ett arbete for att dstadkomma storre enhet-
lighet och tydlighet nar det galler skyddet av personuppgifter. EU:s
dataskyddsférordning (GDPR) trddde i kraft 2018 och &r nu direkt
gdllande lagstiftning vad avser personuppgiftsbehandlingialla EU:s
medlemslander.






Etikprovning
av forskning ar idag ett etablerat
forfarande i manga lander, bade inom
medicin och annan humanforsking.

De ledande principerna for granskningen
bygger pa eller har inspirerats av de
dokument som namnts ovan, men det finns
ocksa skillnader mellan olika lander,
bade i fraga om innehall och
organisation.
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Lardomar fran 100 ars forskningshistoria
Vipeholmsexperimentet

| Sverige utmarker sig ett humanexperiment fran tidig efterkrigstid.
Allmén tandvard hade introducerats 1938. Mer an 99,9 procent av
befolkningen hade karies, och kostnaderna accelererade. Medicinal-
styrelsen tog 1945 initiativ till forskning for att undersdka hur karies
kunde undvikas. Vipeholms sjukhus i Lund for “sinnessléa” beddmdes
som en lamplig miljo for att genomfdra dessa undersdkningar.

Forsok med vitaminer och mineraler visade sig verkningsldsa. Man
beslot darfor att i stallet prova en provokationsstudie. Sockerfor-
soket startade 1947 och innebar att de intagna fick stora mangder
kola, choklad och sdta drycker. Férsoket genomférdes med stdrsta
vetenskapliga noggrannhet. Den framgéngsrika undersdkningen gav
valgrundat vetenskapligt stad for att socker som sitter kvar pa tanderna
skapar karies, och att exponeringstiden ar en avgdrande faktor. Den
var ettinternationellt genombrott och anvédndes som instrument for
framgangsrika politiska atgarder for att forbattra tandhalsan. Men
mentalt handikappade patienter i institutionsvard utnyttjades utan

att de forstod vad de utsattes for, och deras tander forstordes under
experimentet. Publiceringen av Vipeholmsexperimentet 1953 skapade
uppmarksamhetidagspressen ochiriksdagen, vilket bidrog till att
forsdken avlutades 1955.

Detta exempelillustrerar vl en vanlig installning till hur humanforsk-
ning skulle bedrivas. Forskningsledare identifierade ett viktigt sam-
héllsproblem. Det uppfattades da som rétt att designa forskning som
utnyttjade de svagaste i samhallet, i detta fall personer med mentala
funktionsnedséattningar i institutionsvard, varav manga minderériga.
Det uppfattades som ratt att designa forskning som aktivt syftade

till att skada deltagarnas halsa. Det uppfattades ocksd som ratt att
undanhalla relevant vard.
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Saval Vipeholmsstudien som den tidigare namnda Tuskegee-studien
var ett resultat av likartade prioriteringar. De etiska problemen
férknippade med Tuskegee-studien var framfér allt att man aktivt
valde att rekrytera sarbara personer, att deltagarna inte fick adekvat
information om studien, och att de inte fick adekvat information och
behandling av sin sjukdom. De férvantade forskningsresultaten gjorde
att det ansdgs vart att bedra forskningspersonerna och utsétta dem for
halsorisker. Dessa prioriteringar fanns savéal bland forskare som pa hég
administrativ niva. Handlade det kanske bara om medicinsk forskning?
Ett kant psykologiskt experiment visar motsatsen.

Milgrams psykologiska forskning

Stanley Milgram (1933-1984) var en amerikansk socialpsykolog,
professor vid Yale University. Han férundrades éver hur manniskor
hade kunnat genomféra forintelsen under andra varldskriget, och inte
minst av Adolf Eichmanns personlighet som den kom att framsta under
processen mot honom 1961.

Milgram fragade sig hur manniskor kunde komma att lyda en auktoritet
och utfora handlingari strid mot deras eget samvete, och han satte upp
enrad experiment for att undersdka detta. | det forsta rekryterades
deltagarnaitron att de skulle vara "assistenter” i en undersékning, dar
deinstruerades att med hjalp av elektriska st6tar som bestraffningar
lara forsokspersoner att komma ihag bestamda ordfdljder. Dessa var

i sjdlva verket skadespelare och elstdtarna dgde i sjalva verket inte
rum. "Assistenterna” var de egentliga forskningspersonerna. Studierna
visade att en dverraskande stor andel av forskningspersonerna var
beredda att dela ut skadliga och potentiellt dodliga elstotar.
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Milgrams forskning blev epokgdrande genom att den gav stdd for att
manniskor mycket lattare paverkas av auktoriteter an vad samtiden
trodde. Men forskningspersonerna fick uppenbart bedraglig infor-
mation och uppmanades att utféra handlingar som de kunde antas
uppfatta som grovt oetiska, och manga for illa av sitt deltagande. Vid
dentiden fanns inget regelverk som hindrade forskning av detta slag,
och dven om projektet blev omstritt kunde Milgram och andra forskare
fortsdtta arbetet med manga liknande forsok.

Insamling av biologiskt material fér forskning

Henrietta Lacks var en afro-amerikansk tobaksarbetare bosatt i
Baltimore County, Maryland, USA. Hon hade en tid kant en "knuta” vid
livmoderhalsen narhonijanuari 1951, 30 ar gammal, vande sig till den
gynekologiska kliniken vid det ndarbeldagna Johns Hopkins sjukhus i
Baltimore, dar det fanns kostnadsfria avdelningar fér mindre bemed-
lade patienter. Vavnadsprovet fran undersdkningen visade en elakartad
tumor och hon kallades tillbaka for behandling, vilken genomférdes
med radiuminldgg. Fore operationen fick hon skriva under ett "tillstand
for operation”, dar hon gav sitt medgivande till sjukvardspersonalen att
genomfdra vilka operativa dtgarder som helst som de bedémde vara
nédvandiga. | samband med operationen tog ldkaren nya vavnadsprov
frdn tumdéren och narliggande frisk vdvnad som ldmnades till forsk-
ningslaboratoriet — utan att hon fick ndgon information om proverna
och deras anvdndning. Senare samma ar gick hon bort med utbredd
cancer och stralskador.

Laboratoriet arbetade med att utveckla en livskraftig mansklig cellkultur,
hittills utan framgang. Kulturen med Henrietta Lacks cancerceller var
den férsta och stora framgangen for laboratoriet — cellerna fordubblades
livskraftigt varje dygn. Cellkulturen fick beteckningen Hela, och snart
delade laboratoriet med sig till forskare runt omi varlden, som kunde
anvanda cellernaicancerforskning. HeLa-celler skulle komma att bli ett
viktigt instrument i méngder av framgangsrika forskningsprojekt, dnda
fram till vara dagar. Men cellprovet och all fortsatt anvdndning genom-
fordes utan information till och samtycke fran donatorn.
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Forskning med anvandning av biologiskt material

En avde manga anvandarna av HeLa-cellerna var Chester Southam, en
immunolog och onkolog som under 1950- och 60-talen arbetade i New
York City.

Han ville préva om cancer kunde orsakas av virus eller immunbrist,

i enlighet med sina egna och andras antaganden. Fér detta &ndamal
injicerade han HeLa-celler i armen pa ett tiotal redan sjuka patienter.
Han berdttade bara att han undersdkte deras immunsystem. Bara
inom fa dagar bildades cancernoder vid injektionsstéllena. De flesta
av dessa forsvann inom nadgra manader, men hos nagra kom knutorna
tillbaka, trots att Southam flera ganger avlagsnade dem.

Nu ville han se hur friska personer reagerade. Fér detta andamal
rekryterade han fangar vid Ohios fangelser och samlade 150 frivilliga.
Dessa bekdmpade cancercellerna mycket battre an de tidigare sjuka
patienterna. Southam breddade underlaget fér sin forskning och
injicerade under de foljande aren cancerceller pa éver 600 personer,
saval cancerpatienter som friska personer, utan att informera dem om
att de skulle injiceras med cancerceller.

Vid ett av de sjukhus som han samarbetade med kom han i konflikt
med nagra av ldkarna, som vagrade medverka utan information till
och samtycke fran patienterna. Konflikten gjorde att forskningen
uppmarksammades i pressen, vilket ledde till processer mot Southam
och en kollega. Mest betydelsefullt fér framtiden blev dock att upp-
marksamheten kring Southams forskning féranledde National Insti-
tutes of Health (NIH), som medverkat till finansieringen av Southams
forskning, att starta en granskning. Denna ledde 1966 till krav pa
detaljeratinformerat samtycke och granskning fran en etikkommitté
fér NIH-finansierad forskning som involverar manniskor.

Det har visat sig att hundratals forskare i manga lander gjort liknande
kontroversiella undersékningar.
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Projektet Metropolit

Ratten till personlig integritet utmanades av en annan svensk studie.
Projektet Metropolit var en internationellt unik langtidsstudie som
bedrevs av Sociologiska institutionen vid Stockholms universitet med
anvandning av den da nya tekniken for automatisk databehandling
(ADB). 15117 personer fodda 1953 som tio &r senare var bosatta i
Stockholm registrerades.

Projektet samlade under 20 ars tid in omfattande data rérande person-
erna fran ett antal myndighetsregister, bland annat forlossningsjour-
naler, folk- och bostadsrakningar, kriminalregister och polisregister,
militara inskrivningsuppgifter, skolbetyg, kommunens socialregister,
uppgifter frdn gymnasieskolan, taxeringsuppgifter, uppgifter fran hog-
skolan, Socialstyrelsens fodelsemeddelande, uppgifter om sjukdagar
fran Riksforsdkringsverket, halsoregistrets uppgifter om sjukdomar
och uppgifter frdn nykterhetsvarden.

1986 avslojade Dagens Nyheter att projektet pagatt utan de medver-
kande personernas kdannedom. Detta startade en intensiv debatt om
forskaretik, statlig datainsamling och ADB-behandlingens effekt pa

den personliga integriteten.

1973 hade datalagen (1973:289) tratti kraft. Den var en av de allra
forsta lagarnaivarlden avsedd att reglera ADB-baserade personregister.
Samma ar bildades Datainspektionen for att dvervaka lagen. Data-
inspektionen hade bland annat att bevaka och atgarda otillborligt
intrang i personlig integritet eller risk for sadant intrang. Den som
registrerats i ett sddant register hade enligt lagen ratt att pd begdran
fa information om detta. Datainspektionen uppméarksammade
projektet Metropolit och genomférde en tillsyn. Darefter kunde
forskningen i projektet fortsdtta med en rad begransningar.

Projektet Metropolit illustrerar att forskning med anvandning av
personuppgifter kan utsatta personer for omfattande och allvarliga
intrang i den personliga integriteten. Projektet var ett pionjararbete
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genom att undersdka sambandet mellan socioekonomiska faktorer
och bland annat hdlsa och lagdvertradelser. Men studien innebar
ett kontroversiellt integritetsintrang med behandling av méngder av
kansliga personuppgifter utan klara begransningar och utan att de
berdrda fick veta nagot.

Facebookstudien

Sociala medier utmanar idag gréansen mellan det privata och det offent-
liga och skapar nya mojligheter och etiska svarigheter fér forskningen.
Facebook emational contagion study illustrerar nagra av dessa.

2014 publicerade en forskargrupp fran Facebook och Cornell University
en artikel i den vetenskapliga tidskriften PNAS, dar de sade sig kunna
pavisa experimentellt stdd for att emotioner kan Gverféras mellan
manniskor utan direkt personlig kontakt och utan icke-verbala signaler.
| ett experiment hade forskarna styrt den information som nar anvandare
av Facebook via nyhetsflodet som sprider information fran andra
anvandare av Facebook om aktuella hdndelser av olika slag. | forsoket
hade forskarna under en vecka manipulerat innehallet i nyhetsflodet
tilLtva grupper av anvéndare, totalt 689 003 personer. Till den ena
gruppen hade man reducerat positiva kanslouttryck, och tillden andra
reducerat negativa kanslouttryck. Resultatet visade att deltagarnas
kénslotillstand, sa som det kom till uttryck i deras egna inlagg i Face-
book, signifikant paverkades. Minskad mangd negativa kanslouttryck i
nyhetsflodet ledde till ett mera positivt kanslotillstand, och vice versa.

Forskarna havdade att studien var forenlig med Facebooks datapolicy,
som alla anvandare godkanner nar de éppnar ett konto, och att detta
utgjort informerat samtycke fér denna forskning.

Studien ledde till en livlig forskningsetisk diskussion, dar den kritisera-
des framfor allt for att rekryteringen utgjorde ett brott mot deltagarnas
rattigheter, att samtyckesfdérfarandet var oacceptabelt, och att den hade
medfért risker for sdval deltagarna som andra personer i deras nérhet.



Som
historien visar

har manga forskare designat
projekt dar forhoppningar om viktiga
forskningsresultat satts fore integritet,
halsa och valfard for de manniskor som har
berorts. Dagens regelverk med lagstiftning,
internationella konventioner och vagledande
etiska principer syftar samfallt till att
sakerstdlla den omvanda prioriteringen.
| detta sammanhang har
etikprovningen en
viktig roll.
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Etikprovningen i Sverige

Etikpréovningslagens utveckling

agen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
Lménniskor (etikprovningslagen) tradde i kraft den 1 januari 2004.

Nar lagen inférdes motsvarade det etikprévningspliktiga omradet i
stora drag det som galler enligt nuvarande lagstiftning. Den stora skill-
naden var att kravet pa etikprovning av kansliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser fran borjan bara gallde om forsk-
ningspersonerna inte hade samtyckt till personuppgiftsbehandlingen.

Bakgrunden till detta var att lagstiftaren ansdg att fragan om etik-
prévning av humanistisk och samhallsvetenskaplig forskning behdvde
utredas ytterligare?’. Regeringen hade darfor redan varen 2003 gett
Vetenskapsradet i uppgift att i samrdd med Forskningsradet for
arbetsliv och socialvetenskap kartldgga forskningsomraden som inte
omfattades av 3 och 4 8§ etikprévningslagen och dar radet bedémde
att behov av provning av etiska fragor skulle kunna uppkomma.
Vetenskapsradet rapporterade uppdraget den 3 november 2003.

Den 16 september 2004 utsag regeringen en sarskild utredare med
uppdrag att se 6ver vissa fragor om etikprovning av forskning. Utredaren
overlamnade i september 2005 betdankandet Etikprovningslagstiftningen
- vissa andringsforslag (SOU 2005:78). Dessa utredningar ledde till att
etikprovningslagen ar 2008 utvidgades till att galla all forskning som
innefattar behandling av kansliga personuppgifter och personuppgifter
om lagOvertradelser.

29 Seprop.2002/03:50s.110.
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| forarbetena till lagéndringen uttalades att det &r frdga om personupp-
gifter som ar potentiellt integritetskrankande och det inte ar tillrackligt
att personerna sjdlva haft mojlighet att ta stallning till behandlingen

av personuppgifterna. Dessutom klargjorde lagstiftaren att det skulle
vara en samstdmmighet i hanteringen av provning av all forskning
oavsett damnesomrade och att det alltsd inte skulle vara nagon skillnad
mellan forskning inom medicin och 6vrig forskning.*

Lagandringarna ar 2008 innefattade dven en revidering av
forskningsdefinitioneni2 § som bl.a. innebar att det s.k.
studentundantaget inférdes.

I juni 2016 tillsatte regeringen en ny utredning for att se éver etikprov-
ningslagen i vissa avseenden. Utredningen 6verlamnade i december
2017 betankandet Etikprévning - en dversyn av reglerna om forskning
och hélso- och sjukvard (S0U 2017:104).

Som en foljd av utredningen tradde ett antal andringari lagen i kraft
den 1januari 2020. En av é@ndringarna var att det fortydligades i defini-
tionen av forskning att lagen omfattar forskning genom observation,*
nagot som redan hade géllt i praxis. Vidare tydliggjordes forsknings-
huvudmannens skyldighet att vidta dtgarder for att férebygga att forsk-
ning inom den egna verksamheten utfors utan ett godkdnnande vid en
etikprévning eller i strid med villkor som har meddelats i samband med
ett sadant godkdnnande.

30 Seprop.2007/08:44 s. 25f.

31 S.k. observationsstudier ar studier dar relationer mellan olika variabler studeras utan att
forskaren paverkar forloppet. Sadan forskning kan utféras med olika typer av metoder, sasom
observationer, intervjuer, enkater eller sammanstallningar av personuppgifter fran olika
register. Studier genom observation kan férekomma i bade medicinsk och annan forskning.
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Bestammelsen om CEPNs och senare Oneps tillsynsansvar innehéll
fran borjan skrivningar om att ansvaret inte gallde i den man tillsynen
follinom ndgon annan myndighets ansvarsomrade. Detta hade lett
tillatt det i praktiken inte utdvades nagon tillsyn 6ver efterlevnaden
av etikproévningslagen. Den @ndring som bdrjade gélla den 1 januari
2020 innebar att det klargjordes att Onep skulle ha tillsyn oavsett

om nagon annan myndighet utévade tillsyn éver den verksamhet dar
forskningen bedrevs.

Straffmaximum for den som uppsatligen utfér forskning utan ett
etikgodkannande hdjdes fran fangelse i sex manader till fangelse i

tva &r. Samma straffskala infordes dven for den foretrédare for en
forskningshuvudman som uppsatligen later bli att vidta férebyggande
atgarder, om forskning utférs utan ett etikgodkdnnande eller i strid
med ett villkor som meddelats i samband med ett sddant godkannande.

Ytterligare en férandring som tradde i kraft i januari 2020 var att
straffansvar infordes for sadana brott mot etikprovningslagen som
begas av grov oaktsamhet.

Fran ndmnder till myndighet

Den nya etikprévningen enligt etikprévningslagen genomférdes fran
borjan i sex regionala etikprévningsnamnder i Géteborg, Linkdping,
Lund, Stockholm, Umea och Uppsala. En etikansékan skulle prévas av
den regionala etikprévningsnamnden i det upptagningsomrade som
forskningshuvudmannen tillhorde eller dér forskningen skulle utforas.

For att 6ka effektiviteten och skapa en mer enhetlig tilldmpning av
regelverket gjordes en lagandring under 2018 som innebar att de sex
regionala etikprévningsndmnderna avvecklades och att etikprévning
av forskning som avser manniskor i stallet skulle hanteras av en ny
myndighet, Etikprovningsmyndigheten.
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Etikprévningsmyndighetens uppdrag
och organisation

Etikprévningsmyndigheten startade sin verksamhet den 1 januari 2019.
Myndighetens verksamhet bestar i att prova ansokningar om etikprov-
ning enligt etikprovningslagen32 och utfora etisk granskning i enlighet
med vissa andra lagar.®

Etikprovningsmyndigheten har sitt sdte i Uppsala. Chef fér myndigheten
ar direktdren, som utses av regeringen. Verksamheten bedrivs i sex
verksamhetsregioner; Umed, Uppsala, Stockholm, Linkdping, Géteborg
och Lund. Varje verksamhetsregion har en till fem avdelningar som
behandlar ansokningar inom medicinsk forskning samt en avdelning
som behandlar ansékningar som ror évrig forskning.

Etikprovningsmyndigheten har anstallda handldggare som bemannar
de kanslier som finns i varje verksamhetsregion. Det &r handlaggarna
som svarar pa stkandens fragor via telefon och e-post.

Avgifter och betalning

Nar bdde ansvarig forskare och behdrig foretradare for forsknings-
huvudmannen har signerat ansdkan i Ethix skickas ansokan automatiskt
till Etikprévningsmyndigheten, registreras och diariefdrs. | samband
med det skickar myndigheten en avisering i systemet till de berérda
med information om OCR-nummer, diarienummer, avgift och hur

den ska betalas. Det ar forst nar avgiften ar betald som myndigheten
pabdrjar handlaggningen.

Avgifterna for etikprovning av en ansdkan faststalls av regeringen.

32 Lagen (2003:460) om etikprévning som avser méanniskor.

33 Sadan etisk granskning som anges i lagen (2018:1091) med kompletterande
bestdammelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska prévningar av
humanlakemedel och i lagen (2021:603) med kompletterande bestdammelser om etisk
granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.
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Aktuella avgifter for ansékan som
avser forskning dar endast en forskningshuvudman deltar 5000 kr
avser forskning dar mer an en forskningshuvudman deltar 16 000 kr

avser forskning dar mer an en forskningshuvudman deltar,
men dar samtliga forskningspersoner eller forskningsobjekt
enligt 4 § etikprovningslagen har ett omedelbart samband

med endast en av forskningshuvudmannen 5000 kr
endast innefattar behandling av personuppgifter 5000 kr
avser andringsansokan 2000 kr

Det som ar avgérande for om forskningspersoner eller forskningsobjekt
har ett omedelbart samband med en eller flera forskningshuvudman

ar om forskningspersoner rekryteras till en eller flera forsknings-
huvudman, och om fysiska ingrepp eller studier pa biologiskt material
genomfors hos en eller flera forskningshuvudman. Endast om alla
sadana aktiviteter ager rum hos en och samma forskningshuvudman
utgar den lagre avgiften.

Om ett forskningsprojekt endast kommer att behandla personuppgifter
aravgiften 5 000 kr oavsett hur manga forskningshuvudman som
deltar. Avgiftskategorin galler all forskning som enbart omfattas av

3 § etikprovningslagen, dvs. saval behandling av befintliga person-
uppgifter (bearbetning, samkaérning av register) som insamling av

nya personuppgifter.
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Hur gar granskningen vid etikprévningen till?
N&ransdkan kommerin och en avgift har registrerats for den, sker en
administrativ validering av myndighetens handlaggare. De granskar
om ansdkan i utvalda delar &r komplett och innehaller alla bilagor som
s6kanden angett. Efter denna inledande granskning kan den sékande
uppmanas att komplettera ansdkan redan innan den behandlas vid
sammantrade. Nar en ansdkan bedéms vara valid, det vill séga kom-
plett, placeras den fér granskning vid ett sammantrade, i en avdelning
med en ledig plats i dagordningen. Avdelningarna handldagger numera
inte grundansdkningar fran den egna regionen.

Prévningen av en grundansdkan, det vill sdga en ny ansdkan fér ett
planerat projekt, sker vid ett avdelningssammantrade. Varje avdelning
provar upp till cirka 25 drenden per sammantréde och ledaméterna
behdver tva veckor for att ldsa in sig pa allt material. Prévningen av

en ny ansdkan sker darfér normalt inom tre till fyra veckor efter att
ansokan har getts in. Handlaggning av ansdkan inleds nar avgiften
arbetald.

En ansdkan kan helt eller delvis godkannas, godkdannas med villkor,
avslas eller avvisas. Det finns ocksé mojlighet for myndigheten att
lamna ett radgivande yttrande. Om ledaméterna ar oeniga kan arendet
komma att dverldmnas till Onep fér avgérande, om minst tre ledaméter
begéar det. Om den sokande aterkallar ansokan avskrivs drendet.

Om avgiften inte betalas eller korrekta signaturer saknas sa avvisas
ansokan. Det forekommer ocksa att avdelningen efter den forsta
behandlingen vid sammantrade ger den sékande tillfalle att komplettera
ansokan, eftersom man funnit brister eller oklarheter.
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Anda sedan etikprévningslagen tradde i kraft 2004 fattar varje avdelning
sjdlvstandiga beslut om de ansdkningar som ldmnas in. Avdelningarna
har regelbundna kontakter och nationella méten, bland annat for att
etablera en likartad praxis. Etikprovningsmyndigheten arbetar ocksa

pa flera andra satt for att nd enhetlighet och uppréatthalla kvaliteten i
provningen. En av utgdngspunkterna vid etikprévningen ar att avdel-
ningarna ska félja prejudicerande beslut frdn CEPN och Onep. P& Oneps
webbplats, onep.se, publiceras beslut om dverklagade drenden.

Avdelningarnas sammansattning

Varje avdelning bestar av sexton ledamater.

e Enordférande (som ska vara eller ha varit domare).

* Tio ledamodter med vetenskaplig kompetens
(varav pediatrik, psykiatri och geriatrik &r sarskilda
kompetenser som ska finnas representerade i avdelningar
for medicinsk forskning).** Bland dessa utser ordféranden
tva vetenskapliga sekreterare med ett sarskilt ansvar for
etikprévningen ur ett vetenskapligt perspektiv.

e Fem ledamdter som foretrader allmannaintressen.

Ordférandena férordnas av regeringen.

Som framgar ar forskarinslaget och den vetenskapliga kompetensen
av naturliga skal tongivande i prévningen. Det handlar ndrmast om

en kollegial granskning. Avdelningarna ar inforstddda med den stora
variationen som finns mellan och inom olika forskningsomraden nar
det galler forskningsstrategier och metoder m.m. Kompetensen och
formagan att granska forskning inom alla olika forskningsomréaden &r
hég, vilket innebar att etikprévningen ar relevant for all forskning.

34 Forordning (2018:1879) med instruktion fér Etikprovningsmyndigheten.
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Att vara ledamot

Myndigheten behdver larosdtenas och regionernas hjalp for att fa
bra och engagerade ledamdter som kan generera en hog kvalitet i
proévningen.

| forordningen (2018:1879) med instruktion for Etikprévningsmyndig-
heten anges att Géteborgs universitet, Karolinska institutet, Link6pings
universitet, Lunds universitet, Stockholms universitet, Umea univer-
sitet och Uppsala universitet ska ldmna forslag till Etikprévningsmyn-
digheten pa ledaméter och erséttare med vetenskaplig kompetens

till respektive verksamhetsregion. Innan férslag ldmnas ska larosadtet
samrada med andra ldrosaten inom sin verksamhetsregion.

Det arregionernaiVastra Gotalands, ﬁsterg'dtlands, Skane, Stock-
holms, Vasterbottens och Uppsala lan som har till uppgift att foresla
ledamoter och ersattare som foretrader allmanna intressen i respek-
tive verksamhetsregion. De ska ocksa samrada med andra regioner
inom verksamhetsregionens upptagningsomrade.

Etikprovningsmyndigheten kan bara utse nagon till lLedamot som har
blivit féreslagen av ett larosate eller en region. Radet for att utse
ledamadter och ersattare, ett sarskilt beslutsorgan inom myndigheten,
har till uppgift att férordna och entlediga avdelningarnas ledamaéter
och ersattare. Radet bestar av myndighetschefen, som ar ordférande,
och sex 6vriga ledamater, en ordférande fran varje verksamhetsregion.

Som ledamot i Etikprévningsmyndighetens verksamhet far du méjlig-
het att skydda och géra skillnad for forskningspersoner, som i stort sett
inbegriper alla viinvanare i Sverige.

Du bidrar till att skapa trygga forhallanden, bade for manniskor som
deltariforskning och for forskare, som genom etisk granskning for-
sdkras om att forskningen kan genomfdras med respekt férindividen.
Sammantaget skapar det en tillit for forskning i samhallet.
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Genom att delta i Etikprévningsmyndighetens verksamhet far du
samtidigt en vidareutbildning i forskningsetik. Du far mojlighet att fora
etiska samtal med andra forskare och engagerade allménforetradare.

Granskning av ansdkningarna kraver inldsningstid infér varje samman-
trade och foredragande ledamoter forvantas sarskilt ldsa in sig pa de
drenden som de tilldelas.

Om du &rintresserad att bli ledamot s& behdver du anmala ditt intresse
nar universitetet eller regionen sdker personer att foresla. Du ar

ocksa valkommen att héra av dig till myndigheten sa hanvisar vi dig till
rattinstans.
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1 Sverige har vi en lag som reglerar viss forskning pa
manniskor - etikprovningslagen. Lagen syftar till att
skydda de ménniskor som pa olika satt ingariforskning.
Den forskning som tréffas av lagen maste genomga
etikprovning och godkannas for att fa utféras.

Végledningen ér den forstai sitt slag sedan lagen
inrattades 2004. Den ar tankt att fungera som ett stéd

i planeringen av ett forskningsprojekt och ett tankvart
underlag for dig som ska beddma om ett forskningsprojekt
behdver etikprovas eller inte. Eller sé kan den ldsas i sin
helhet av dig som ar obekant med etikprévning.
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