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Sammanfattning

I den har promemorian foreslas en ny lag om etikprévning av
forskning som avser manniskor eller biologiskt material fran
manniskor. Syftet med lagen &ar att skydda den enskilda
manniskan och respekten foér manniskovérdet vid forskning.

Lagen foreslas bli tillamplig pa forskning som — med eller utan
samtycke — innebar ett fysiskt ingrepp eller annars syftar till att
paverka en manniska fysiskt eller psykiskt, innebdr ett fysiskt
ingrepp pa en avliden manniska eller avser studier pa biologiskt
material fran en levande eller en avliden manniska, konsceller,
befruktade &gg och embryon fran manniska. Enligt forslaget
skall lagen gélla ocksa forskning med uppgifter som direkt eller
indirekt kan hanforas till en viss individ, om den sker utan hans
eller hennes samtycke och om forskningen innefattar behandling
av kénsliga personuppgifter enligt personuppgiftslagen eller
personuppgifter om lagdvertradelser som avser brott m.m.

I den foreslagna lagen stills det upp ett krav pa
etikgodkédnnande av den forskning som lagen omfattar.
Lagforslaget anger allmanna utgangspunkter for etikprévningen.
Det innehaller ocksa regler om information och samtycke bl.a.
vid forskning som avser fysiskt ingrepp pa en levande méanniska
och forskning som syftar till att paverka en manniska fysiskt
eller psykiskt.

I promemorian ldmnas ocksa forslag pa en organisation av
etikprévningen. Forslaget innebér att provningen skall goras av
regionala namnder for forskningsetik. De skall i administrativt
hanseende vara sdrskilda inrdttningar vid sex universitet, men
sjalvstandiga i sitt beslutsfattande. En regional namnd skall besta
av en ordforande, som é&r eller har varit ordinarie domare, tio
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ledamdter med vetenskaplig kompetens och fem ledamdter som
foretrader allménna intressen. Regeringen skall enligt forslaget
utse alla ledamdterna.

Om en regional ndmnd finner att ett forskningsprojekt som
skall etikprévas ger upphov till nya och principiella
fragestallningar, bor ndamnden hamta in yttrande av
Vetenskapsradet och andra berdrda myndigheter innan arendet
avgors.

Den regionala namndens beslut kan Overklagas av sokanden,
om beslutet har gatt sokanden emot. Det kan alltsa vara fraga om
beslut som innebar att forskningen inte godkénns vid
etikprovningen eller att ett bifall férenas med villkor som
sokanden inte anser befogade. I promemorian gérs daremot
beddmningen att det inte skall foras in ndagon majlighet att som
foretradare for allmdnna intressen Overklaga ett bifallsbeslut.
Om en regional namnd vid Gverlaggning ar oenig om utgangen
av etikprovningen, kan dock en minoritet inom namnden begara
att drendet skall dverlamnas till nésta instans for avgorande.

Overklagande eller 6verlamnande skall enligt forslaget ske till
en nyinrdttad central n&mnd for forskningsetik, som skall vara
en egen myndighet men som administrativt skall knytas till
Vetenskapsradet. Den centrala ndmnden skall bestd av en
ordférande, som &r eller har varit ordinarie domare, fyra
ledamoter med vetenskaplig kompetens och tva ledamoter som
foretrader allmanna intressen. Alla ledamoterna foreslas bli
utsedda av regeringen. Den centrala namndens beslut far enligt
forslaget inte 6verklagas.

Tillsynen enligt lagen foreslas utdvas av Datainspektionen,
Lakemedelsverket, Socialstyrelsen och de regionala ndmnder
som foreslas inrattade genom lagen.

I lagforslaget anges ocksa att Vetenskapsradet bor meddela
materiella riktlinjer for etikprévningen samt bl.a. att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestdmmer under vissa
forutsattningar  far foreskriva undantag fran kravet pa
etikgodkénnande.

De nya reglerna foreslas trada i kraft den 1 januari 2003.
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1 Inledning

Tillgangen till nya kunskaper och formagan att tillampa dessa
spelar en allt viktigare roll i det moderna samhallet. Det gor att
forskningen har blivit allt viktigare for samhéllets ekonomiska,
sociala och kulturella utveckling. I denna process ér forskarnas
fria sokande efter kunskap av fundamental betydelse. Regering
och riksdag har vid flera tillfallen slagit fast att staten har ett
huvudansvar for att garantera forskningens frihet och for
finansieringen av grundforskning och forskarutbildning. Detta
ansvar har staten eftersom det bara &r regering och riksdag som
langsiktigt kan stélla sadana resurser till forskarnas forfogande
som inte stiller krav pa att resultaten skall vara nyttiga och
praktiskt tillampbara pa kort sikt.

Den nya myndighetsorganisation for forskningsfinansiering
som inrattades den 1 januari 2001 innebér att regering och
riksdag har markerat den nyfikenhetsstyrda grundforskningens
centrala roll och betonat forskarstyrningens betydelse for den
vetenskapliga kvaliteten. Den vetenskapliga beddmning som goérs
av de forskarstyrda forskningsraden &r av stor betydelse for att
uppratthalla och hoja kvaliteten i svensk forskning, eftersom
endast forskare har kompetens att avgéra om forskningen haller
hdg vetenskaplig kvalitet.

Kopplad till fragan om forskningens frihet ar den
forskningsetiska diskussionen som blir allt viktigare inom alla
vetenskapliga omraden. | denna diskussion ar det angelaget att
skilja pa tankens frihet och frihet i forskningsprocessen. Den
shabba kunskapsutvecklingen inom bland annat biotekniken ger
fantastiska mojligheter att behandla nya patientgrupper och
forbattra livet for manga manniskor. Samtidigt uppstar det i
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forskningsprocessen ibland svéra, etiska problem som maste
hanteras och som rimligtvis bor diskuteras &ven utanfor
forskarvdrlden. Aven inom  samhallsvetenskaperna  ger
forskningen upphov till fragor av etisk karaktdr rorande
exempelvis enskilda manniskors integritet.

Forskarna skall ha stor frihet i sitt forskningsarbete, inte
minst vad galler valet av vetenskapliga fragestallningar. | 1 kap. 6
& hogskolelagen (1992:1434) slas fast att for forskningen skall
som allménna principer gélla att forskningsproblem far fritt
viljas,  forskningsmetoder  far  fritt  utvecklas och
forskningsresultat far fritt publiceras. Inom givna ekonomiska
ramar har forskarna och forskarsamhéllet saledes stor frihet att
utforma verksamheten.

Samtidigt &r det angeléget att forskning som &r férenad med
etiska fragestallningar granskas av sakkunniga organ dar aven
allménheten &r foretradd. Regeringen har darfor forklarat att den
avser att till riksdagen lagga forslag om en réttslig reglering av
etikprovning av forskning som avser méanniskor, biologiskt
material fran manniskor och information om manniskor. Malet
ar att skydda forsokspersonernas hélsa, sdkerhet och integritet. |
den man som viss forskning kan innebdra en risk for
forsokspersonerna bor en provning goras som innefattar bland
annat en avvéagning mellan risker och kunskapsvinster. Det bor
stillas hoga krav pa forskningens kvalitet och pa att
forsokspersonerna har forstatt och accepterat villkoren for sitt
deltagande.

I dag finns medicinska forskningsetikkommittéer i varje
sjukvardsregion. Kommittéerna skapades av de medicinska
fakulteterna i slutet av 1960-talet, bland annat darfor att
forskningsfinansidrer och vetenskapliga tidskrifter stéllde upp
krav pa forskningsetisk granskning. Dessa kommittéer arbetar
utifran Helsingforsdeklarationen, som antagits av World Medical
Association och innehaller etiska riktlinjer for forskning pa
manniskor. De etiska problem som kan aktualiseras av till
exempel valet av fragestillning eller tillimpningen av
forskningsresultaten beddms primért inte, men aktualiseras
genom att vid etikprévning maste man se langre an till de direkta
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riskerna for de medverkande. Som exempel kan ndmnas hur den
aktuella forskningen faktiskt kan komma att paverka respekten
for ménniskovardet eller om det ror sig om forskning som kan
innebéra genetisk paverkan pa kommande generationer.

Vetenskapsradet fyller en samordnande funktion. Statliga
forskningsfinansierande myndigheter, som Forskningsradet for
arbetsliv och socialvetenskap och Vetenskapsradets damnesrad for
humaniora och samhéllsvetenskap, gor ocksa etiska granskningar
av forskningsprojekt som &r aktuella for finansiering. Samtliga
dessa etikkommitteer &r oreglerade i den bemérkelsen att ingen
av dem inréttats till foljd av lag eller férordning.

Flera skal talar for att det behdvs en rattslig reglering av
etikprévning vid forskning dar enskilda manniskor &r
forskningsobjekt. Ett sddant skal &r, som redan namnts, att
manniskor som medverkar i forskning som forsokspersoner eller
liknande behdver skyddas mot risken att skadas fysiskt, psykiskt
eller integritetsmadssigt. Det &r befogat att allmanheten ges insyn
i och inflytande o6ver den forskningsetiska verksamheten,
eftersom det finns ett allménintresse av att ménniskovardet
skyddas, att manniskors integritet varnas och att forskningen &ar
godtagbar ur etisk synvinkel. En réttslig reglering som garanterar
att allménforetrddare ges mojlighet att delta i den
forskningsetiska ~ provningen  torde  langsiktigt  starka
allménhetens fortroende for forskningen.

Ett annat skal till rattslig reglering ar att det ar angeldget att
varna saval forskarnas som forsokspersonernas rattsséakerhet. |
praktiken har de medicinska forskningsetikkommittéernas
arbete sedan lang tid haft karaktdr av myndighetsutévning och
numera har de aven sadana uppgifter enligt lag (till exempel 198
personuppgiftslagen om behandling av kansliga personuppgifter
utan samtycke). Sadan verksamhet bor ha ett forfattningsmassigt
stod och folja forvaltningslagens krav pa &rendehantering.
Avsaknaden av reglering pa detta omrade innebédr dels att de
nuvarande kommittéernas organisation, arbetssatt och
beslutsfattande 4 mindre enhetligt och forutsebart for bland
annat forskare och forsokspersoner, dels att icke-medicinsk
forskning, dar fraga uppkommer om skydd for manniskor som

11
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deltar, inte blir foremal for etisk granskning annat an i samband
med finansiering. Genom en reglering av verksamheten skapas
battre forutsattningar for en storre enhetlighet i bedomningarna,
nagot som torde gagna bade den enskilde forskaren och
samhéllet i ©vrigt. Dessutom kan forskarnas rattssakerhet
stiarkas genom att de ges mojlighet att dverklaga lokalt fattade
beslut.

Skyddet for méanniskor som deltar i medicinsk forskning har
ocksa aktualiserats genom Sveriges undertecknande av
Europaradets konvention om manskliga réattigheter och
biomedicin. For att Sverige skall kunna ratificera denna
konvention, som uppstaller vissa krav pa hur etikprévning av
medicinsk forskning skall ga till och hur den skall bedrivas, kravs
en rattslig reglering av den forskningsetiska granskningen.
Svensk lagstiftning behtver ocksa anpassas till EU-direktivet om
tillampning av god Klinisk sed vid kliniska provningar av
lakemedel avsedda for manniskor, ett direktiv som bl. a. syftar
till att forenkla det administrativa beslutsforfarandet i samband
med kliniska prévningar.

Dessa olika skél innebar sammantagna att formerna for den
forskningsetiska provningen bor regleras. | det foljande lamnas
darfor forslag till organisation och en lag om etikprévning av
forskning som avser manniskor, biologiskt material fran
manniskor och information om maénniskor. Dessa forslag
innebar emellertid inte att ansvaret for skydd av manniskor som
deltar i forskning lyfts av den enskilda forskaren. Denna maste
alltid gora en bedomning av om forskningen i fraga innebér
sadana risker att forskningsetisk provning ar pakallad.
Prévningen bor som tidigare kunna uppfattas som ett stod for
forskaren.

I foreliggande arbete har nagra viktiga avgransningar gjorts.
FOr det forsta behandlar det nu aktuella forslaget till reglering av
forskningsetisk provning inte forskaretik. Forskning kan delas in
i olika faser fran val av forskningsproblem, planering, insamling,
analys och tolkning av data till publicering av forskningsresultat.
Inom givna ekonomiska ramar har, som tidigare namnts,
forskarna och forskarsamhallet stor frihet att sjalva vilja

12
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forskningsproblem och forskningsmetod samt formerna for
publicering av sina forskningsresultat. FOr att hantera denna
frinet kravs en forskaretik, en slags yrkesetik eller
uppforandekod som hor till arbetet som forskare. Har finns en
rad skrivna och oskrivna regler om hur man bor bete sig som
forskare. Dessa ror bland annat publicering, citering, jav,
intressekonflikter, upphovsratt och expertrollen men ocksa
forhallandet mellan forskare som konkurrerar eller samarbetar
och mellan till exempel handledare och doktorand. Dessa fragor
behandlas inte i detta arbete.

Inte heller behandlas fragor som ror forsoksdjursetik. For
forsok pa djur galler séarskilda bestammelser och under
Jordbruksdepartementet finns en sarskild organisation med
djurforsoksetiska kommittéer och Centrala
forsoksdjursnamnden.

13






2 Bakgrund och géllande ratt

2.1 Bakgrund

2.1.1 Tidigare utredningsarbete

Formerna for det nuvarande svenska systemet med
forskningsetisk granskning ar inte rattsligt reglerat genom lag
eller forordning. | dag finns dels den medicinska
forskningsetikgranskning som utfors av tio
forskningsetikkommittéer ursprungligen inrattade av medicinska
fakulteter, dels den etikgranskning som utforts av Humanistisk-
samhallsvetenskapliga ~ forskningsradet ~ (HSFR), numera
Vetenskapsradet, och Forskningsradet for arbetsliv och
socialvetenskap (FAS) infor deras stéllningstagande till om viss
forskning skall finansieras. Innan dessa etikgranskande
verksamheter beskrivs mer detaljerat skall forst en genomgang
goras av de forskningsetiska fragornas utveckling i stort samt de
politiska dvervdaganden som gjorts.

Varen 1986 blossade en debatt om den samhallsvetenskapliga
forskningens etiska problem upp. Anledningen till denna debatt
var uppgifter i massmedia om projektet Metropolit, ett
samhaéllsvetenskapligt longitudinellt grundforskningsprojekt dar
omfattande dataméngder samlats in och bearbetats. (Med
longitudinellt avses att man i aktuellt sammanhang foljer ett
antal individer Over tiden och gor upprepade métningar pa
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samma individ.) Diskussionen kom framfor allt att galla
hanteringen av registerdata och anvéndningen av dataregister
som samkordes. Regeringen ansdg (prop. 1986/87:80) att
debatten som uppstatt i samband med Metropolitprojektet pa
manga sétt varit av varde, eftersom den visat pa problem av etisk
natur som finns inom den samhallsvetenskapliga forskningen.
Det bedomdes dock viktigt att understryka att forskarnas
intresse i det aktuella fallet och i liknande projekt alltid géller
samband, aldrig enskilda individer. Det vore olyckligt om
diskussionen skulle leda till att longitudinell forskning
forsvarades. Det foreligger exempelvis ett mycket starkt behov
av sadan forskning som kan klargéra sambanden mellan
miljofaktorer och hélsa eller mellan betydelsen av arv eller
miljopaverkan i samhéllet. Det finns i Sverige unika mojligheter
att via forskning finna sadana samband, déar data fran decennier
tillbaka, som ofta registrerats av andra skal, kan utnyttjas.

Forskningsetiska utredningen

Ar 1989 avlamnade den forskningsetiska utredningen sitt
betdnkande Forskningsetisk provning (SOU 1989:74). Som
grund for sitt stéllningstagande till hur den framtida
forskningsetiska granskningsorganisationen skulle se ut pa
regional niva, laborerade den forskningsetiska utredningen med
nagra olika modeller.

En forsta modell innebar féljande. Uppfattningen att de etiska
problemen for all forskning som bygger pa individuppgifter i
princip har samma karaktar ansags leda till tanken att de
forskningsetiska fragorna borde kunna behandlas inom en och
samma kommitté vid ett l4rosdte oberoende av
fakultetstilln6righet. Fordelningen av antalet ledam&ter borde
med tanke pa é&rendefordelningen goras sa att medicinsk
forskarexpertis far majoritet bland forskarna och att
representanter for bade humanistisk och samhallsvetenskaplig
forskning, eventuellt ocksa fran andra fakulteter, ingar. En
fjardedel bor vara lekmén och en jurist bor finnas med. Denna
modell bedémdes underlatta en sammanhallen och likartad etisk
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bedémning av forskningsprojekt inom skilda omraden och
forskningsprojekt som griper Over skilda fakultetsomraden.
Arendesammansattningen skulle ge kommittén en bred
kompetens och stor 6verblick som mdjliggjorde en kvalitativt
god bedémning. Med sin férankring i skilda discipliner med
olika bakgrund och tradition skulle den ocksa kunna formedla
viktig information mellan normalt atskilda forskningsomraden
och bidra till att &ven forskningsmaéssigt forbattra arbetet.

Nackdelar med modellen bedémdes vara foljande. Aven om
det principiellt foreligger stor Gverensstammelse i fraga om de
etiska problemen inom alla forskningsfalt, ar det dock i
praktiken stor skillnad mellan problemen inom det medicinska
omradet och dvriga. Vagningen mellan risk for skada och
forvantat kunskapstillskott spelar en avgdrande roll inom det
medicinska granskningsforfarandet, medan for évriga risken for
skada stér i centrum, och den vetenskapliga bedomningen liksom
bedémningen av nyttan av eventuell ny kunskap overlamnas till
medelsutdelande instanser. Ocksa &arendebalansen bedémdes
inge betdnkligheter. Dominansen av drenden inom medicinsk
vetenskap ar mycket stor. Det ar rimligt att &ven for framtiden
anta att merparten av alla arenden kommer att initieras fran
medicinskt hall. Det torde bli nédvandigt for en sddan kommitté
att tillsdtta sarskilda beredningsgrupper for de olika
arendetyperna. Organisationen blir darmed betydligt storre an
vad den vid en forsta anblick kan ge intryck av. Bade
arbetsbelastning och spénnvidd betréffande problemens karaktar
maste anses bli mycket stor.

Pa nationell niva borde vid den forsta modellen Medicinska
forskningsradets (MFR) arbetsgrupp for etikfragor och HSFRs
etikkommitté samordnas och sex—sju ledamaoter utses av vardera
forskningsradet.  Antalet lekmidn borde utdkas och
Socialvetenskapliga forskningsradets (SFR) verksamhet borde
inordnas i denna Overgripande nationella kommitté. En fordel
med detta d4r att man far en samordnande funktion for all
forskningsetisk granskning. En nackdel beddmdes vara att
specialisering i olika grupper anda skulle bli nédvandig.
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Den andra modellen innebar tva parallella etikkommittéer: en
for granskning av medicinsk forskning och en for granskning av
forskning med humanistisk och samhallsvetenskaplig inriktning
men med beredskap att ocksda behandla arenden fran Gvriga
vetenskapsomraden. | de medicinska kommittéerna borde
antalet lekman o©ka, nya medicinska forskningsomraden bli
representerade och juridisk kompetens borde tillforas. Sex
regionala kommittéer for 6vrig forskning borde inrattas. Antalet
lekman borde vara betydande d&en om forskarna borde vara i
majoritet. Samrad borde i forekommande fall ske med Gvriga
hdgskolor i regionen.

Fordelar med detta system beddmdes vara foéljande. Modellen
tar vara pa en vil etablerad och allmant erkind
granskningsorganisation for medicinsk  forskning. Vissa
behovliga justeringar av organisationen kan genomf@ras utan
svarighet. Att behdlla de medicinsketiska kommittéerna var
ocksa en fordel med tanke pa att de har ett stort antal arenden.
Begransningen till ett specificerat omrade gav ocksé garanti for
stor kompetens. De 6vriga kommittéerna kunde bygga vidare pa
erfarenheterna fran de medicinska kommittéerna. Inom de
omraden i landet som har en forskningshogskola skulle man fa
ett granskningsorgan for bedémning av &renden inom flera
omraden och fa tillgang till expertis fran flera hall. Det kan
skapas en naturlig kontakt mellan de bada kommittéerna och
denna dialog skulle kunna bidra till 6kad kompetens pa 6mse
hall. Organisationen kommer att técka alla typer av forskning.

Nackdelarna uppgavs bli foljande. Man mister den enhetliga
bedémning som en sammanhallen kommitté enligt den forsta
modellen erbjuder. Antalet drenden for 6vrig forskning kunde
antas bli litet och det kan gora det svart att bygga upp erfarenhet
och kompetens. Organisationen blir onddigt stor och
kostnaderna per &rende hoga.

Pa nationell niva kunde med modell tva dven fortsattningsvis
MFRs arbetsgrupp for forskningsetik och HSFRs etikkommitté
var for sig granska etikfragor.

Som en tredje modell dvervagdes medicinska forskningsetiska
kommittéer pa regional niva. For dvrig forskning skulle avvaktas
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under en tredrig forsoksperiod med att skapa en sarskild
organisation pa fakultetsniva. Pa lokal niva skulle forskarna sjalva
ansvara for att en etisk bedomning kom till stand. HSFRs
etikkommitté skulle etiskt granska all ovrig forskning enligt
riktlinjer som institutionerna utarbetat med utgangspunkt i
HSFRs etiska kommittés riktlinjer. En nackdel med modell tre
beddmdes vara att man pa lokal niva inte skulle komma att ha
nagon forskningsetiskt kompetent bedomningsgrupp.

Pa nationell niva skulle enligt modell tre MFRs arbetsgrupp
for forskningsetik och SFR &ven fortsattningsvis vara
policyskapande och meddela riktlinjer for de etiska
bedémningarna. Fo6r 6vrig forskning skulle HSFRs
etikkommitté fa dels motsvarande ansvar for policyskapande och
samordnande, men ocksa radgivande uppgifter genom att den
skulle granska enskilda forskningsprojekt.

Fordelar med modell tre pa den nationella nivan uppgavs vara
bl.a. foljande. HSFRs etikkommitté kunde beraknas fa en
arendevolym som ger ett bra underlag for att bygga upp en
kvalitativt god kompetens och dverblick. Kostnaden beréknades
bli rimlig i forhallande till antalet arenden.

Den forskningsetiska utredningen féreslog mot denna
bakgrund foljande. Vid varje institution skulle
institutionsstyrelsen utse en sarskild grupp eller i vissa fall en
séarskild person som fick ansvaret for att etisk granskning sker.
Denna grupp skulle bl.a. préva om ett forskningsprojekt borde
Overlamnas for granskning till en forskningsetisk kommitté.
Med utgangspunkt fran de allménna forskningsetiska principer
som forskarsamhallet utformat bor varje institution utforma
egna regler for vilken typ av projekt som skall féras vidare till
etikgranskning over institutionsnivan.

I valet mellan de olika modellerna stannade utredningen for
modell tre. Man ansag att denna I6sning for tillfallet gav de bésta
forutsattningarna for den fortsatta utvecklingen av den
forskningsetiska granskningsorganisationen. Pa fakultetsniva
skulle det finnas medicinska forskningsetiska kommittéer som
granskade all forskning som innefattar forsoék pa manniska. Till
skillnad fran tidigare skulle dessa kommittéer regleras i
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forordning (hdgskoleférordningen). Sammanséttningen skulle
forandras sa att minst en fjardedel av ledamoterna var lekman.
Bland ledamdterna skulle det finnas minst en jurist. Né&r det
galler icke-medicinsk forskning foreslogs all granskning Gver
institutionsnivd under en tredrig forsoksperiod utféras av
HSFRs forskningsetiska kommitté (undantag foér delegationen
for social forskning, numera FAS).

De forskningsetiska kommittéerna skulle enligt utredningen
formellt vara radgivande, men i praktiken kommer det inte att
vara mojligt att bedriva forskning som strider mot
kommittéernas rekommendationer. Huvuduppgiften fdreslogs
vara att granska forslag och ansdkningar fér forskning som
bygger pa uppgifter om enskilda personer (intervjuer, enkater,
uppgifter hamtade fran register) eller utgor forsok pa manniska.
Kommittén skulle utifran etiska utgangspunkter granska och
préva uppléggning och genomfdrande av ett projekt infor sitt
stéllningstagande till om det skulle tilldelas medel eller ej. Det
borde ocksa hora till kommitténs uppgifter att sjalv skaffa sig
information om och beddéma forskningsprojekt som genomférs
inom fakultetsanslagens och forskarutbildningens ramar, dvs.
utan extra medelstilldelning. Kommittéerna skulle ocksa kunna
folja upp projektet under arbetets gang for att forsakra sig om
att det genomfordes i enlighet med kommitténs krav. For att
underlatta denna kontroll borde allménheten informeras om att
den som anser att en forskare brister i etiskt omddme borde
kunna védnda sig till en forskningsetisk kommitté. De
forskningsetiska kommittéerna skall ocksa ta initiativ till och
hjalpa till med utbildning i forskningsetik, fdlja den
internationella  utvecklingen inom omradet och sprida
information om forskningsetiska fragor.

Pa nationell niva borde MFRs arbetsgrupp for samordning av
de medicinska forskningsetiska kommittéerna fungera pa samma
stt som hittills. Det samma foreslogs gélla for den
forskningsetiska kommittén inom delegationen for social
forskning. HSFRs etikkommitté foreslogs fa vidgade
granskningsuppgifter. Av ledamdterna i HSFRs kommitté borde
minst en fjardedel vara lekmén och minst en vara jurist.
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Proposition om forskning

I regeringens proposition om forskning, (prop. 1989/90:90 s.
46-47) uppgavs bl.a. foljande om utvecklingen av den etiska
granskningen. Under de senaste aren har medvetenheten om de
forskningsetiska problemen forstarkts. De férslag som den
forskningsetiska kommittén har presenterat har medverkat till
detta. Det finns numera ocksa god erfarenhet av forskningsetisk
provning med lekmannainflytande i granskningsverksamheten.
Inom forskarsamhéllet finns en stor medvetenhet om
forskningsetiska problem och om det ansvar dessa for med sig.
Det finns ocksa en klar beredskap att fortsatta utvecklingen av
granskningsforfarandet.

En utbyggnad av den forskningsetiska granskningen inom
forskarsamhallet &r, enligt regeringens mening, viktig for att
ytterligare bygga upp det nddvandiga fortroendet mellan
forskningen och medborgarna. Utformningen av olika typer av
radgivande och beredande kommittéer ankommer pa de
beslutande organ som finns. UHA i egenskap av
tillsynsmyndighet for hogskolan, forskningsraden och andra
myndigheter har alla ansvar for att forskningsetiska fragor
uppmarksammas och att forskningen pa ett rimligt och
betryggande satt prévas ur etisk synpunkt.

Mojligheterna att alls bedriva forskning hor nara samman med
att medborgarna kontinuerligt informeras om forskningsresultat
och forskningsprocesser. Allmanhetens fragor kan ocksa leda till
att forskarna far mojlighet att ifragasatta problem och metoder i
forskningsverksamheten. | den forskningsetiska
granskningsorganisationen boér forutsattningar for ett utvidgat
samspel mellan forskare och allméanhet finnas.

Med anledning av regeringens proposition uttalade riksdagen
bl.a. féljande (bet. 1989/90:UbU25, rskr. 328). Forskarna maste
sjélva ta ansvaret for den etiska kvaliteten likavdl som for den
vetenskapliga. Etisk provning av forskningsprojekt ar saledes en
naturlig del av verksamheten. Riksdagen framholl bl.a. vikten av
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utbildning i forskningsetiska fragor pa alla stadier, men sarskilt
inom forskarutbildningen.

Den forskningsetiska utredningens forslag ledde saledes inte
till nagra mer konkreta atgarder fran statsmakternas sida.

Propositionen Forskning och samhalle

I propositionen Forskning och samhalle (prop. 1996/97:5 s. 35
och 40-41) uttalade regeringen att en av flera allménna riktlinjer
for forskningspolitiken skulle vara att forskningsetiska problem
och forskarnas ansvar i dessa fragor skulle ges Okad
uppmarksamhet. Forskarna maste uppratthadlla av samhallet
godtagbara etiska principer foér metoder i forskningsprocessen,
t.ex. vad galler experiment pa manniskor eller registrering av data
om privatpersoner, for att respekten for forskarnas frihet skall
kunna forsvaras i samhéllet. Diskussionen om forskarnas ansvar
har lett till att sarskilda regler och namnder for hantering av
forskningsetiska problem har upprattats.

I ett samhélle med ett starkt och Okande beroende av
vetenskap och teknologi ar forskningsetiska fragor i vidare
mening av stort allmént intresse. Hur forskningen inriktas, vilka
projekt som prioriteras, vilka metoder som anvands och hur man
forhindrar fusk eller vilseledande resultatredovisning samt hur
resultaten kan téankas paverka samhallet i stort har darmed ocksa
politisk rackvidd. Fragorna har ocksa samband med respekten
for forskningen och forskarnas integritet. Enligt regeringens
bedémning &r det lampligt att nu - icke minst med tanke pa den
snabba utvecklingen inom vetenskapen och stravan efter en
narmare samverkan mellan forskning och samhélle - gbra en ny
analys av de forskningsetiska fragorna i vid mening och darvid
bl.a. prova hur systemet i dag fungerar i dessa avseenden. En
genomgang av vad forskarsamhéllet och andra har gjort och gor
for att hantera de etiska fragorna ar darvid viktig, liksom fragor
om i vilken omfattning forskningsetiska fragor verkligen belyses
i utbildningen. Regeringen avser att tillsatta en utredning med
parlamentarisk forankring for att allsidigt belysa dessa och andra
forskningsetiska fragor.
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Kommittén om forskningsetik

Under varen 1997 beslutade regeringen darfor tillkalla en
kommitté for att utreda etiska fragor i forskningen. Enligt
direktiven (dir. 1997:68) skulle kommittén bl.a. ha fdljande
uppgifter. Kommittén skulle underséka hur systemet for
forskningsetisk granskning fungerar i dag och foresla de
forandringar ~ som beddmdes  nddvédndiga. En av
utgangspunkterna skulle vara att forskning som har manniskor
som forskningsobjekt, oavsett vem som &r finansiar eller
utforare av forskningen, skulle utsattas for etisk granskning. De
regionala och lokala forskningsetiska kommittéernas verksamhet
och arbetssétt skulle granskas. Kommittén skulle analysera hur
avvdgningar gors mellan eventuella kunskapsvinster och risker
for forsokspersoner, hur behovet av offentlig insyn skulle kunna
tillgodoses. For narvarande ingar inte i de forskningsetiska
kommittéernas uppgift att folja upp de projekt som tillstyrkts.
Kommittén borde lamna forslag pa hur en sadan uppfoljning
skulle kunna ga till. Kommittén skulle ocksad OGvervaga om det
bor finnas mojlighet till dverprévning av de forskningsetiska
kommittéernas beslut. Kommittén skulle 6vervaga och foresla
hur de forskningsetiska kommittéerna bor vara sammansatta och
déarvid sarskilt dvervdga en forstarkning av lekmannainflytandet,
om andra kompetenser bor tillforas kommittéerna och om
landstingen &r bast skickade att utse dessa representanter. | flera
lander pagick en diskussion om forskningsetik och den
forskningsetiska granskningens uppbyggnad. Kommittén skulle
darfor belysa den internationella debatten samt beakta
erfarenheter och regelverk i andra lander. | detta lag aven att
beakta vilka konsekvenser exempelvis Europaradets konvention
om manskliga rattigheter och biomedicin skulle kunna fa for det
svenska granskningssystemet. Kommittén skulle dvervdga om
nagon form av forfattningsreglering behovdes. 1 forekommande
fall skulle kommittén foresla regler och Gvriga atgarder.

I betdnkandet God sed i forskningen (SOU 1999:4) fdreslog
Kommittén om forskningsetik bl.a. foljande. |
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hdgskoleforordningen skulle det inforas en bestdmmelse om att
forskningsprojekt som innefattar foérsok med manniska eller
ménsklig vdvnad skall provas i en forskningsetisk kommitté i
enlighet med av varje hogskola faststdlld arbets- och
beslutsordning. Provningen skulle ha sin utgdngspunkt i de
etikregler och internationella deklarationer som antagits
avseende forskning inom olika vetenskapsomraden. De
forskningsetiska kommittéernas beslut skulle vara radgivande,
vilket bl.a. innebdr en markering att forskaren sjélv borde vara
den som &r ytterst moraliskt ansvarig genom hela
forskningsprocessen. En lokal kommitté skulle kunna vénda sig
till en annan forskningsetisk kommitté eller annan instans. | de
fall en etikanstkan avslogs borde forskaren ha rétt till ytterligare
en provning fran en annan kommitté. Separata kommittéer
borde inrattas for  skilda  vetenskapsomraden. De
forskningsetiska kommittéerna foreslogs besta av representanter
for saval forskningen som det allménna.

Samtliga remissinstanser var positiva till etisk prévning av
forskning som berdr manniskor. Manga instanser hade dock
invandningar mot utredningens forslag till utformning av den
etiska prévningen. Etisk provning borde inte géras enbart av
forskning vid universitet och hogskolor, utan krav pa
forskningsetisk prévning borde galla for alla som bedriver
forskning. Manga remissinstanser ansag emellertid att det
behtvs en generell forfattningsreglering (ramlag) av de
forskningsetiska kommittéernas verksamhet, liksom av
forfarandet vid dessa organ. Det foreslagna tillagget i
hogskoleforordningen betraffande forsok med ménniska eller
mansklig  vdvnad ansags oklart  formulerat.  Manga
remissinstanser ansag att formuleringen var allt for generell. Att
préva alla forsék som inbegriper ménsklig vavnad ar orealistiskt
och  bestdmmelsen skulle forlora sin verkan. Vissa
remissinstanser, flera av dem utan anknytning till medicinsk
forskning, ansag att formuleringen var for snav och inte
inbegriper all etiskt problematisk forskning. Systemet med
ytterligare en prévning i en annan kommitté ansags vara alltfor
oklart reglerat. Flera instanser papekade att samma regler och
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samma bedomningsgrunder borde gélla i samtliga kommittéer
for att undvika jav och skilda bedomningar vid olika laroséten.
Manga remissinstanser foredrog ett system med Overprévning
hos en 6verordnad namnd. En sadan 6verprévningsinstans borde
ocksa kunna gora policyuttalanden och formulera riktlinjer och
regler. 1 frdgan om etikkommittéernas sammansattning var
remissopinionen splittrad.

Propositionen Forskning och fornyelse

I den forskningspolitiska propositionen Forskning och fornyelse
(prop. 2000/01:3 s. 91-92) uttalade regeringen bl.a. foljande. Det
ar viktigt att det finns tydliga kriterier for vilka
forskningsprojekt som skall genomga forskningsetisk proévning.
Endast sdrskild integritetskénslig forskning bor granskas.
Kommitténs forslag till avgrdnsning som den uttrycks i ett
foreslaget tillagg till hdgskoleférordningen ar darfor alltfor vid.
Medicinsk forskning bedrivs ofta med hjélp av férsokspersoner.
De kunskapsvinster forskningen kan leda till maste vdagas mot de
risker forsokspersoner kan utsattas for. Forsokspersoner maste
fa en rattvisande information om vad medverkan i ett
forskningsprojekt innebdr. Det nuvarande systemet for
forskningsetisk granskning ar i forsta hand avsett att hantera
dessa fragor. Darutdver tillkommer den granskning som sker i
Socialvetenskapliga ~ forskningsradets och ~ Humanistisk-
samhallsvetenskapliga forskningsradets etiska kommittéer,
huvudsakligen av ansokningar om finansiering stéllda ftill
respektive rad, avseende integritetskansliga projekt.

Enligt regeringens mening hade inget framkommit som tyder
pa att det nuvarande systemet inom det medicinska faltet inte
fungerar val. Ddremot hade nya behov av forskningsetisk
provning uppstatt dels genom ny lagstiftning och dels genom
vetenskapens utveckling. Socialstyrelsen hade pa regeringens
uppdrag lagt fram ett forslag till en sérskild lag om biobanker
inom halso- och sjukvarden (S 2000/3332/HS). Den foreslagna
regleringen forutsatte bl.a. att forskningsetikkommittéer skall
prova inrdttande av en biobank for forskningsandamal eller nar
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en befintlig biobank skall stélla prover till férfogande for ett nytt
forskningsprojekt eller for klinisk prévning.

Enligt regeringens beddmning fanns mot bl.a. denna bakgrund
skal som talade for en generell forfattningsreglering av
forskningsetisk  provning. Kommitténs betdnkande gav
emellertid otillrackligt underlag for en sadan &tgard och
regeringen avsag darfor att vidare utreda denna fraga inte minst
mot bakgrund av Europaradets konvention om manskliga
rattigheter och biomedicin. En sadan ramlag borde lampligen
bl.a. reglera huvudmannaskapet for kommittéerna och deras
sammansattning, vilken forskning som maste etikgranskas,
riktlinjer for etikbedomningen samt former for 6verprévning av
kommittéernas beslut.

Regeringen  foreslog och riksdagen beslutade (bet.
2000/01:UbUSG6, rskr. 2000/01:98) om en ny 1 kap. 3 a §
hogskolelagen som innebdr att vetenskapens trovérdighet och
god forskningssed skall varnas i universitetens och hégskolornas
verksamhet.

2.1.2  Etikgranskning av medicinsk forskning

Den moderna forskningsetikgranskningen har sin utgangspunkt
i de krigsforbrytelser under andra véarldskriget som bestod i att
fangar i koncentrationslager utsattes for for inhumana
experiment. Dessa forhallanden framkom bl.a. under de s.k.
Nirnbergrattegdngarna efter andra varldskrigets slut. Ar 1964
antog World Medical Association Helsingforsdeklarationen om
etiska principer for medicinsk humanforskning. Deklarationen
innehaller yrkesetiska riktlinjer for lakare och forskare inom
medicin. Det &r enligt Helsingforsdeklarationen lakarnas och
forskarnas plikt att frimja och skydda méanniskors hélsa (artikel
2). Medicinsk forskning ar underkastad etiska normer som
framjar respekt for alla manniskor och skyddar deras hélsa och
rattigheter. Det dr lakarens/forskarens skyldighet att i medicinsk
forskning skydda forsokspersonens liv, hélsa, privatliv och
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véardighet (artikel 10). Forsokspersoners ratt att védrna sin
integriet maste alltid respekteras.

Ar 1966 beslét National Institutes of Health i USA att alla
humanforskningsprojekt som skulle fa ekonomiskt stod darifran
maste  genomgd  etikgranskning. Atskilliga  svenska
forskargrupper hade da, som nu, finansiering fran National
Institutes of Health.

Under slutet av 1960-talet och framat inrattades successivt
forskningsetikkommittéer vid samtliga medicinska fakulteter i
Sverige. Medicinska institutioner finns i dag i Umeda, Uppsala,
Stockholm (Karolinska institutet), Linkoping, Goteborg och
Lund. Harutéver finns en forskningsetikkommitté i Orebro, dar
de vetenskapliga ledamoéterna utses av Uppsala universitet. |
Goteborg finns tva kommittéer (6stra och sodra). | Stockholm
finns tre kommittéer: Karolinska institutets kommitté,
Karolinska sjukhusets kommitté och Huddinge sjukhus
kommitté. Totalt finns alltsa tio forskningsetikkommittéer.

Inrdttandet av medicinska forskningsetikkommittéer var en
foljd av samarbete mellan MFR och Lékaresdllskapets etiska
delegation. En arbetsgrupp inom MFR var verksam med att ta
fram etiska principer for den kliniska forskningen samt att
utarbeta riktlinjer for de etiska kommittéernas arbetssatt,
sammansattning och befogenheter.

Det finns ingen rattslig reglering av kommittéernas
verksamhet avseende bl.a. organisation, sammansattning och
arbetsformer. Formellt &r darfor granskningen frivillig och
besluten har endast radgivande karaktar. | materiellt avseende &r
bilden inte lika entydig. Viss rattslig granskning sker av
forskning i de situationer dar tillstandskrav uppstalls for
forskningen. Verksamheten star i dessa fall under tillsyn av
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen. Krav i lagstiftning kan i
dessa situationer avse bl.a. samtycke fran forsokspersoner och
erforderlig kompetens hos den som skall utfora prévningen.
Harutdver finns det ovan beskrivna frivilliga systemet for
etikgranskning av all slags medicinsk humanforskning. Detta
frivilliga ~ granskningssystem har  enligt Medicinska
forskningsradets riktlinjer for etisk véardering av medicinsk
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humanforskning (MFR-rapport 2 ar 2000) god tackningsgrad.
Detta antas bero pa inflytande fran olika hall betraffande krav pa
etikprévning. Forskarnas huvudmén (framst staten och
landstingen) &r intresserade av att enbart etiskt forsvarbar
forskning bedrivs. Forsakringsgivare, de flesta anslagsgivare och
allmanheten staller ocksd krav pa att forskning ar etiskt
forsvarlig. For att fa resultatet av viss forskning publicerad i
medicinska tidskrifter krdvs godkadnnande av etikkommitté.
Etikkommittéerna har dven till uppgift att initiera undervisning i
forskningsetik samt att fora ut information kring
forskningsetiska fragor till berorda yrkesgrupper.

Etikkommittéerna har arbetsordningar for sin verksamhet.
Varje kommitté har 10-15 ledamoter. | alla kommittéer utom en
finns en majoritet av vetenskapliga ledam&ter som representerar
olika discipliner inom medicinen. De medicinska institutionerna
utser dessa ledamaoter (lagst docenter). Vid val av vetenskapliga
ledamoter beaktas den spannvid av fragestallningar som
behandlas i ans6kningarna. De medicinska discipliner som i stort
sett alltid finns representerade &r farmakologi, pediatrik,
psykiatri, invértes medicin, klinisk fysiologi, kirurgi, gynekologi
och obstetrik, epidemiologi, socialmedicin och
omvardnadsforskning. Sammansattningen bor vara sadan att
granskningen kan utforas pa ett praktiskt genomforbart satt.
Kommittén kan dock inte vara for stor, och darfor kan den inte
innehalla en expert fran varje medicinskt omrade. Det galler
snarare att ha en mojlighet att satta sig in i forskningen i fraga an
att vara expert pa det aktuella forskningsfaltet. Lekmannen utses
av landstingsfullméktige. Den vanligaste mandatperioden &r tre
ar.

Under senare tid (november 1996) har tillkommit en
internationell  dverenskommelse; Europaradets konvention
angaende skydd av de manskliga rattigheterna och manniskans
vardighet med avseende pa tillampningen av biologi och medicin;
konventionen om de ménskliga réattigheterna och biomedicinen.
Nar konventionen framarbetats beslutades att tillaggsprotokoll
skulle goras om vissa fragor, bl.a. forskning. I ett utkast till
tillaggsprotokoll sdgs att syftet med konventionen dar att staterna
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"shall protect the dignity and identity of all human beings and
guarantee everyone, without discrimination, respect for their
integrity and other rights and fundamental freedoms with regard
to any research involving interventions om human beings in the
field of biomedicine" (artikel 1). The protocol covers the full
range of biomedical research activities involving any kind of
intervention on human beings" (artikel 2). | utkastet till
Explanatory Report ségs betraffande dessa artiklar bl.a. féljande.
Principerna galler for all biomedicinsk forskning som innebér
ingrepp pa manniskor. De avser forskning om hélsa och
sjukdomar och diagnostiska, terapeutiska, forebyggande och
epidemiologiska studier som innebédr ingrepp. Uttrycket
"ingrepp" (intervention) skall forstds i vid mening; alla
medicinska atgarder som avser halsa och vélbefinnande for
patienter i sjukvarden eller andra forsokspersoner som deltar i
vetenskaplig forskning i andra sammanhang. Alla ingrepp avses
som avser forskning inom forebyggande vard, diagnostik,
behandling eller rehabilitering. | detta ingar &ven sadana
forskningsaktiviteter sasom deltagande i en intervju eller
ifyllande av enkat. Daremot ar en utgangspunkt vid Gversynen
att registerforskning inte skall omfattas av konventionen.
Arbetsgruppen for forskningsetik vid @amnesradet for medicin
inom Vetenskapsradet samordnar den medicinska
forskningsetiska verksamheten, utarbetar forslag till riktlinjer
och @r policyskapande. Namnden &r ingen dverprévningsinstans,
men en regional kommitté eller en enskild forskare kan begara
att namnden skall uttala sig i en principiell fraga innan beslut
fattas regionalt. Exempel pa samordningsfragor ar hantering av
multicenterstudier, utformning av information till
forsokspersoner och patienter, former fo6r inhdmtande av
samtycke samt utformningen av den fér alla kommittéer

gemensamma blanketten for ansokan om
forskningsetikgranskning. Namnden bestar av representanter for
Vetenskapsradet, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket,

Lakareséllskapets etiska delegation, samtliga ordférandena i de
regionala kommittéerna, etikexpertis, juridisk expertis och
lekmén.
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Medicinska forskningsradet (numera Arbetsgruppen for
forskningsetik ~ vid  dmnesradet  for  medicin  inom
Vetenskapsradet) meddelade ar 2000 reviderade riktlinjer for
etisk vardering av medicinsk humanforskning. | riktlinjerna
redogors bl.a. for fyra grundlaggande principer som man kan
relatera  forskningsetiska  regler  till.  Principerna  &r
autonomiprincipen (respekt for personer), godhetsprincipen,
principen att inte skada och rattviseprincipen. Godhetsprincipen
och principen att inte skada sdags (s. 18-19) innebéra att var och
en skall stréva efter att gOra gott och forebygga eller forhindra
skada, och att andra inte bor utsdttas for skada eller risk for
skada. Utgangspunkten maste vara respekt for forsokspersonens
eller patientens varderingar, eftersom den som riskerar att
drabbas av skadan ocksa ar den som i sista hand har att véardera
den. Det kravs att man vid forskning gor vad som &r majligt for
att forebygga/forhindra skada och minimera obehag for dem
som medverkar. Véagningen av risker for foérsokspersonerna mot
vinsterna av att genomféra forskningen blir hér central.

Medicinska forskningsradets (numera Arbetsgruppen for
forskningsetik ~ vid  dmnesradet  for  medicin  inom
Vetenskapsradet) riktlinjer beskriver kommittéernas arbete pa
foljande sétt (s. 61-64). Den forskningsetiska granskningen sker
normalt i féljande steg:

1. beddémning av projektets vetenskapliga

barkraft/héllbarhet,

2. bedbmning av om projektet medfor risker for skada eller

obehag for patienter eller forsokspersoner,

3. uppskattning av det forvantade vérdet av den kunskap

projektet sannolikt kan ge,

4. végning av riskerna for skada eller obehag enligt punkt 2

mot projektets nytta enligt punkt 3, och

5. beddmning av information och samtyckesprocedur.

Den vetenskapliga vinsten maste kunna visas, eftersom

forsokspersoner annars utsétts for risk eller obehag i onédan.

| det praktiska granskningsarbetet ar det viktigt att lagga mest
tid pa de ansokningar som aktualiserar principiellt intressanta
fragor. Risken ar att granskningen blir slentrianméssig om
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man rutinmassigt lagger lika mycket tid pa alla arenden.
Erfarenheten visar emellertid att det kan vara svart att med
sakerhet i forvdg identifiera de principiellt intressanta
ansokningarna, varfor det 4ar svart att rationalisera
handlaggningen av "rutiniarenden”. | praktiken maste darfor
alla ansokningar handléggas vid sammantraden, medan enklare
kompletteringar eller remissarenden kan handldggas genom
delegationsbeslut. Det forekommer sallan att projekt helt
avvisas. Déremot behOvs ofta kompletteringar eller
korrigeringar; framst géller detta brister i informationen till
patienter  eller  forsOkspersoner och  oklarheter i
upplaggningen. | vissa fall inbjuder kommittén sékanden till
en diskussion om problemen. Det é&r viktigt att
beroendeforhallanden inte rader mellan sokanden och
kommitténs ledamoter, men detta ar ibland ofrankomligt i ett
litet land som Sverige. Konkurrensforhallanden férekommer,
vilket inte ar lampligt. Kommittéledamoterna skall sjélva
anméla jdv om de ar tveksamma. Multicenterstudier som
bedrivs inom ansvarsomraden for flera etikkommittéer maste
samordnas sa att projektet genomfors pa likartat satt vid alla
centra. Detta tillgodoses genom att anstkan behandlas
fullstdndigt i huvudsdkandens kommitté, medan &vriga
kommittéer yttrar sig genom ett remissforfarande och
delegationsbeslut fran ordforande/sekreterare. Kommittéernas
handlédggning av multicenterstudier ar dock inte enhetlig. Om
dessa anser att drendet &r komplicerat tas arendet upp till
fullstdndig  behandling dven i deras kommittéer.
Etikkommittéerna tar stéllning till ansokningar innan
forskningen paborjats. Det aligger darfor forskaren att folja
den projektbeskrivning som avgetts vid ansdkan och att
anmdla eventuella forandringar i projektet som man vill
genomfora, samt att rapportera resultatet av projektet pa ett
korrekt sitt. Andringar av projekt skall godkannas av
etikkommittén innan de genomfors. Det éligger forskaren att
aven rapportera komplikationer som ar av sadan natur att
kommitténs  risk/vinst-bedomning kan paverkas. Ny
information som paverkar riskbedomningen (t.ex. andra
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forskares ron) skall rapporteras. Sjalvklart skall patienter och
forsokspersoner informeras i dverensstammelse med vad som
angivits i ansokan.

Naégra resurser for uppféljning och tillsyn finns inte i det
nuvarande systemet.

2.1.3  Etikgranskning av humanistisk-samhéllsvetenskaplig
forskning

Humanistisk-samhallsvetenskapliga forskningsradet (HSFR) har
sedan mitten av 1970-talet haft en etisk kommitté for
forskningsetiska fragor, som tillkom pa initiativ fran forskare.
Verksamheten ingar sedan den 1 januari 2001 i Vetenskapsradet.

Kommitténs ledamoter representerar skilda discipliner, varvid
psykologi, sociologi och pedagogik alltid representerats eftersom
flertalet ansokningar kommer fran forskare inom dessa omraden.
En jurist brukar ingd, samt harutéver andra discipliner sasom
tex. filosofi, socialantropologi m.m. Kommittén var ett
radgivande organ till HSFR i forskningsetiska fragor, framst
med avseende pa ansokningar om medel for finansiering av
forskning. Endast de forskningsprojekt som bedémts intressanta
for finansiering har etikgranskats. I ansékan skulle alla forskare
ange om de avsag att arbeta med uppgifter om och/eller fran en
levande person eller fran avlidna som har néra slaktingar i livet.
De forskningsetiska problem man stott pa under planeringen av
projektet skulle redovisas tillsammans med fdreslagna I6sningar.
Beslut fran forskningsetiska kommittén gick ut pa godkannande,
godkannande med vissa villkor, bordldggning for komplettering
eller avslag.

HSFRs etikkommitté och etikkommittén hos
Forskningsradet for arbetsliv och socialvetenskap (FAS) har
tillfragats ocksa av andra finansiarer, tex. Riksbankens
Jubileumsfond, om att etiskt granska projekt aktuella for
finansiering hos dem. Kommittéernas etiska Overvdganden ar
radgivande.
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2.1.3.1 Humanistisk-samhallsvetenskapliga
forskningsradets etikregler

Kommittén har utarbetat forskningsetiska principer som anvénts
dgven inom andra omraden, t.ex. hos Forskningsradet for
arbetsliv och socialvetenskap (FAS). Dessa forskningsetiska
principer gar ut pa bl.a. féljande.

Det grundlédggande individskyddskravet kan konkretiseras i
fyra allmanna huvudkrav pa forskningen. Dessa krav ar
informationskravet, samtyckeskravet, konfidentialitetskravet
och nyttjandekravet.

Informationsprincipen

Informationsprincipen innebdr att forskaren boér informera
uppgiftslamnare och undersdkningsdeltagare om deras uppgift i
projektet och vilka villkor som géller for deras deltagande. De
bor darvid upplysas om att deltagandet ar frivilligt och om att de
har rétt att avbryta sin medverkan. Informationen bor omfatta
alla de inslag i den aktuella undersbkningen som rimligen kan
tankas paverka deras villighet att delta.

Det finns tre olika typer av undersokningar som skiljer sig at
beroende pa om undersokningsdeltagarnas medverkan ar aktiv
eller passiv. Undersokningsdeltagaren kan studeras fran nagot
perspektiv; han eller hon intervjuas, fyller i en enkat, deltar i ett
experiment, etc. Har kravs i princip forhandsinformation. I vissa
fall dar forhandsinformationen skulle dventyra undersdkningens
syfte (t.ex. vid deltagande observation eller vid vissa
psykologiska experiment) kan dock alternativ till individuell
forhandsinformation Gvervégas. | sadana fall bor s snart som
mojligt information I&mnas i efterhand.

Det kan ocksa hinda att undersokningsdeltagaren inte
medverkar aktivt och uppgifter om dem hamtas fran redan
existerande register. Om och hur information skall lamnas far
bedomas fran fall till fall. Hansyn bor tas till den faktiska
olagenhet utebliven eller indirekt information (t.ex. via
massmedia) kan medfora for de berdrda. Aven faktorer som
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projektets storlek och andra praktiska omstandigheter kan hér
végas in. Bestammelser i personuppgiftslagen (1998:204) reglerar
fragan om i vilka fall samtycke bor hamtas in, eller nar det kan
underlatas. HSFR rekommenderar forskarna att i tveksamma fall
inhamta yttrande fran forskningsradets etikkommitté.

Ett tredje satt att forska innebar en kombination av de tva
forsta, s.k. blandade undersékningar. | den del som géller
undersokningsdeltagarnas aktiva insats maste en sa fullodig
information som majligt ges. Normalt bor information ges aven
om annan, planerad datainsamling t.ex. ur ett register. Om detta
av skilda skal inte gar eller ar olampligt med tanke pa
problemstéllningen bor fragan inte avgoras av forskaren sjalv
utan alltid hanskjutas till forskningsetikkommittén for
beddmning.

Samtyckeskravet

Deltagare i en underékning har ratt att sjalva bestdmma over sin
medverkan. Forskaren bor inhamta uppgiftslamnares och
undersokningsdeltagares samtycke. | vissa fall boér samtycke
dessutom inhamtas fran vardnadshavarna, t.ex. om den undersotkta
ar under 15 ar och undersékningen ar av etiskt kanslig karaktar. |
undersokningar med aktiv insats fran deltagarna skall samtycke
alltid inhamtas. 1 de fall dar uppgifter tas fran myndighetsregister
och information inte ldmnats eller lamnats t.ex. via massmedia
behover samtycke inte efterfragas. Blandade undersokningar skall
alltid understallas forskningsetikkommitté for provning.

I vissa fall, da undersokningen inte innefattar fragor av privat
eller sérskilt etiskt kénslig natur, kan samtycke inhdmtas via
foretradare for uppgiftslamnare och undersdkningsdeltagare
(t.ex. skolledning, larare, arbetsgivare, fackforening eller
motsvarande) och eventuellt berdrd tredje part. En forutsattning
ar da ocksa att undersokningen sker inom ramen for ordinarie
arbetsuppgifter och pa vanlig arbetstid.

Formerna fér och omstandigheterna kring inhdmtandet av
samtycke bor dvervagas noga i de fall det finns skal att anta att
inhdmtande av samtycke kan motverka individskyddskravet
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(t.ex. om forfragan ateruppvacker en till synes Overstanden
personlig kris, uppdagar for den tillfragade okanda negativa
uppgifter om hans eller hennes ndrmaste, aktualiserar tidigare
kriminalitet eller sjukdom som den tillfrigade inte vill fa
bekantgjord, eller liknande). Under dessa omsténdigheter kan
man alltsa Gvervéga att foreta studien utan att inhamta samtycke.
Samrad bor ske med etikkommittén. Sarskild forsiktighet bor
iakttas nar det galler omyndiga eller sadana personer som sjalva
inte kan tillgodogora sig given information. Sa langt mojligt bor
kravet pa samtycke tillimpas. Déar sa inte ar mojligt bor
formyndare eller narstaende personer ges detta ansvar.

De som medverkar i en undersdokning skall ha ratt att
sjalvstandigt bestamma om, hur lange och pa vilka villkor de
skall delta. De skall kunna avbryta sin medverkan utan att detta
medfor negativa foljder for dem. Detta innebér inte automatiskt
att forskaren maste forstora tidigare insamlade data fran den
aktuella personen. Huruvida detta skall ske beror bl.a. pa hur den
initiala informationen till deltagarna utformats. Forskaren har
ratt att soka motivera de medverkande att kvarsta i
forskningsprojektet, men deltagaren skall alltid sjalvstandigt fa
fatta beslut om avbrytande. Om en individ begar att fa strykas ur
ett forskningsmaterial bor detta tillgodoses sa langt som majligt.
Om inget avtalats vid informationstillfallet bor en vagning ske
mellan den reella skada ett forskningsmaterial kan asamkas pa
lang och kort sikt av en begard, total strykning ur materialet av
en eller flera ingdende individer, och den faktiska olagenhet det
kan innebéara for dessa individer att mot sin vilja kvarsta i
materialet. En vanlig form for uttrdde &r s.k. anonymisering
vilket innebar att data star kvar men att alla mojligheter till
identifikation undanrdgjs.

I sitt beslut att delta eller avbryta sin medverkan far inte
undersokningsdeltagarna utsattas for otillborlig patryckning
eller paverkan. Beroendeforhallanden bor heller inte foreligga
mellan forskaren och tilltdnkta undersdkningsdeltagare eller
uppgiftslamnare.

Konfidentialitetskravet
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All personal i forskningsprojektet som anvéander etiskt kénsliga
uppgifter om enskilda, identifierbara personer bor underteckna
en forbindelse om tystnadsplikt betraffande sadana uppgifter.

Alla uppgifter om identifierbara personer skall antecknas,
lagras och avrapporteras pa ett sadant sitt att enskilda méanniskor
inte kan identifieras av utomstaende. | synnerhet galler detta
uppgifter som kan uppfattas vara etiskt kansliga. Det skall vara
praktiskt omgjligt for utomstdende att komma at uppgifterna.
Forskaren bor vara medveten om att &ven om personuppgifter
publiceras utan att enskilda ndmns vid namn, kan det, om data &r
tillrackligt detaljerade, vara mojligt for &tminstone vissa lasare att
identifiera ndgon individ. Atgérder bér da vidtas for att forsvéra
for utomstaende att identifiera enskilda individer eller grupper av
individer. Detta ar sarskilt viktigt da det galler méanniskor eller
grupper som i ett eller annat avseende kan anses svaga och
utsatta och/eller har typiska, latt igenkannliga sardrag. Risker for
att individer oavsiktligt kan identifieras bor beaktas vid
vagningen av vérdet av det forvantade kunskapstillskottet mot
eventuella negativa konsekvenser for de berdrda.

Nyttjandekravet

Uppgifter om enskilda, insamlade for forskningsandamal, far
inte anvandas eller utlanas for kommersiellt bruk eller andra
ickevetenskapliga syften. Personuppgifter insamlade for
forskningsandamal far inte anvandas for beslut eller atgarder som
direkt paverkar den enskilde (vard, tvangsintagning, etc.) utom
efter sérskild medgivande av den berdrda. Detta krav
Overensstammer med reglerna i personuppgiftslagen (1998:204)
om nar personuppgifter far anvandas.

Ovriga rekommendationer
Forskare bor ge uppgiftslamnare, undersdkningsdeltagare och

andra berorda tillfalle att ta del av etiskt kénsliga avsnitt,
kontroversiella tolkningar etc. i undersékningsrapporten innan
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den publiceras. Denna rekommendation far inte tolkas sa att
tex. de som dar foremal for forskning skall kunna hindra
publicering av for dem negativa forskningsresultat. Om
individuella uppgiftslamnare eller andra bertrda kénner sig
negativt berdrda eller orattmétigt kritiserade av forskarens
tolkningar och slutsatser, bor véirdet av det forvantade
kunskapstillskottet vdgas mot de negativa konsekvenserna for de
berorda av en eventuell publicering.

Forskaren bor vid lampligt tillfalle fraga
undersokningsdeltagare, uppgiftsldmnare och andra berdrda
personer om de 4ar intresserade av att fa veta var
forskningsresultaten kommer att publiceras och att fa en rapport
eller ssmmanfattning av undersdkningen. De medverkande kan
ha ett berattigat krav pa att fa veta hur deras uppgifter anvants
och vilka slutsatser forskaren kommit till. En sadan information
kan ocksd gora att de upplever sin medverkan som mera
meningsfull. Ur forskarsamhallets synpunkt ar det viktigt att
fora ut undersokningsresultat till dem som pa olika satt ar
berdrda. Sarskilt den samhéllsvetenskapliga forskningen ér i hdg
grad beroende av att medborgarna ar villiga att medverka i olika
slag av empiriska studier. Aven ur den synpunkten ar det viktigt
att forskningsresultaten sprids.

2.1.4  Etikgranskning av socialvetenskaplig forskning

Delegationen for social forskning (DSF) inrdttade en sarskild
kommitté for forskningsetiska fragor ar 1984. Verksamheten
Overgick senare till Socialvetenskapliga forskningsradet, och
finns sedan den 1 januari 2001 hos Forskningsradet for arbetsliv
och socialvetenskap (FAS).

Arbetet sker pa samma sitt som i Humanistisk-
samhallsvetenskapliga forskningsradets (HSFR) kommitté och
HSFRs forskningsetiska principer tillimpas. 1 kommittén finns
samhallsvetenskapliga forskare samt allméanrepresentanter fran
bl.a. Landstingsférbundet.
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Etisk granskning skall ske av projekt déar experiment, enkater,
observationer eller information fran register skall ingd, projekt
dar syftet dr att paverka beteenden och &vriga projekt som
beddms kunna innebdra etiska problem. Granskningen omfattar
bade samhallsvetenskapliga projekt och anstkningar med
medicinsk inriktning, i sist ndmnda fall framfér allt
epidemiologiska undersékningar (folkhélsoforskning).
Kommitténs etiska dvervaganden ar radgivande.

2.2 Gallande ratt

Som redan konstaterats finns i dag ingen rattslig reglering av
organisationen och formerna for etikkommittéernas arbete.
Nedan foljer en genomgang av bestammelser i vissa forfattningar
som har betydelse fér den forskningsetiska granskningen.

2.2.1 Yttrande- och informationsfrihet

Enligt 2 kap. 1 § regeringsformen &r varje medborgare gentemot
det allmanna tillforsékrad bl.a. yttrandefrihet, som innebér frihet
att i tal, skrift eller bild eller pa annat satt meddela upplysningar
samt uttrycka tankar, asikter och kanslor. Denna
grundlagsskyddade yttrandefrihet ar mycket vid och &ar darfor
underkastad sarskilda regler och begransningar i en rad olika
hanseenden. Sadana regler finns bl.a. i tryckfrihetsférordningen
(1949:105), yttrandefrihetsgrundlagen (1991:1469), brottsbalken
samt i olika bestimmelser om tystnadsplikt, framst i
sekretesslagen (1980:100).

Med informationsfrihet avses frihet att inhdmta och mottaga
upplysningar samt att i 6vrigt ta del av andras yttranden.
Information kan inhamtas pd méanga satt, t.ex. genom tidningar,
bocker, radio, TV och fran andra manniskor. Harvid far
sjalvfallet inte anvédndas metoder som i andra sammanhang &r
forbjudna, t.ex. inbrott. Bestdmmelsen om informationsfrihet
medfor inte i nagot fall skyldighet for det allmanna att lamna

38



Ds 2001:62 Bakgrund och géllande ratt

information (se dock tryckfrihetsférordningen 2 kap. 1 §, dar
ratten att ta del av allmanna handlingar grundlagsfésts, avsnitt
2.2.2). Svarigheter med informationsfriheten beskrivs av Petrén
och Ragnemalm (Sveriges grundlagar, tolfte upplagan, s. 44)
enligt foljande:
"Svarigheten att narmare precisera vad informationsfriheten i
olika lagen innebédr hanfér sig framfor allt till alla de
situationer, dar det allmanna ingriper i ett informationsflode,
som utan sadant ingripande skulle ha fritt passerat fran
informationskallan till den mottagande medborgaren. Sadana
ingripanden forekommer i manga olika former och ar av
vaxlande skdrpa. Vad galler undervisningen ingriper det
allmanna t.ex. genom att pabjuda bruket av vissa larobocker.
Visserligen hindras inte eleverna att studera andra larobocker,
men det allménnas ingripande innebédr i praktiken en
begransning av elevernas informationsval. Liknande effekt har
t.ex. ett statligt forbud mot spridande av viss information i
TV. Mottagaren har visserligen frihet att pa andra végar
inhdamta informationen, men hans mojligheter att erhalla den
har avsevart forsvarats. Innehallet i informationsfriheten blir i
hog grad beroende av i vilken omfattning det allménnas
ingrepp i informationsflodet faller utanfor det omrade
informationsfriheten skyddar."
Yttrandefriheten och informationsfriheten far begréansas genom
lag (2 kap. 12 § regeringsformen). Begransning far goras endast
for att tillgodose andamal som ar godtagbart i ett demokratiskt
samhalle. Begransningen far aldrig ga utover vad som ar
nodvandigt med hansyn till det andamal som har foranlett den
och ej heller stracka sig sa langt att den utgor ett hot mot den
fria asiktsbildningen sasom en av folkstyrelsens grundvalar.
Begransning far ej goras enbart pa grund av politisk, religics,
kulturell eller annan sadan askadning. Det poangteras i
forarbetena till bestdimmelsen (prop. 1975/76:209 s. 153) att
regleringen ar agnad att understryka kravet pa att lagstiftaren,
nar en fri- och rattighetsinskrdnkande lag beslutas, noga
redovisar sina syften.
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Yttrandefriheten och informationsfrineten far begriansas med
hansyn till rikets sdkerhet, folkforsorjningen, allman ordning
och sékerhet, enskilds anseende, privatlivets helgd eller
forebyggandet och beivrandet av brott. | Ovrigt far
begransningar av informationsfriheten ske endast om sarskilt
viktiga skal foranleder det. Vid beddmning av vilka
begransningar som far ske skall sarskilt beaktas vikten av vidaste
mojliga informationsfrihet i politiska, religidsa, fackliga,
vetenskapliga och kulturella angeldgenheter (2 kap. 13 §
regeringsformen).

Av 1 kap. 1, 2, 5 och 6 88 tryckfrihetsférordningen foljer bl.a.
foljande. Forordningen tillampas péa skrift som framstallts i
tryckpress samt under vissa narmare angivna forutsattningar pa
skrift som mangfaldigats genom bl.a. kopiering. For att en skrift
skall anses vara tryckt skall den vara utgiven. En skrift anses
utgiven da den blivit utlamnad till forsaljning eller for spridning
pa annat satt i Sverige. Detta galler dock inte en myndighets
tryckta handlingar, om de inte &r tillgdngliga for envar. Med
tryckfrihet forstas varje svensk medborgares ratt att, utan nagra
av myndighet eller annat allmént organ i forvdg lagda hinder,
utge skrifter, och att sedan bara infor laglig domstol kunna
tilltalas for deras innehall, och att inte i annat fall kunna straffas
darfor, an om detta innehall strider mot tydlig lag, given att
bevara allmant lugn, utan att aterhalla allméan upplysning. Envar
har ratt att, om inte annat foljer av tryckfrihetsforordningen,
anskaffa uppgifter och underrattelser i vad &mne som helst for
att offentliggéra dem i tryckt skrift. Nagon tryckningen
foregdende granskning av skrift eller nagot forbud mot
tryckning darav far inte férekomma.

2.2.2  Offentlighet och sekretess i forskningen

Den svenska offentlighetsprincipen innebér att verksamheten
hos staten och kommunerna i stor utstrackning ar 6ppen for
insyn och kontroll fran allméanheten, bl.a. genom att den som
begdr det har ratt att ta del av allmdnna handlingar hos statliga
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och kommunala myndigheter. Offentlighetsprincipen anses
utgora en garanti for rattssdkerheten, effektiviteten i folkstyret
och forvaltningen. Darigenom ar den ocksa &gnad att framja
allménhetens fortroende for myndigheterna.
Offentlighetsprincipen kan ocksa anses utgdra en grundlaggande
forutsattning for en fungerande demokrati. Genom tillgangen
till allmédnna handlingar underlattas och stimuleras den fria
debatten i skilda samhallsfragor. 1 2 kap. 1 §
tryckfrihetsforordningen slas saledes fast att varje svensk
medborgare till frimjande av ett fritt meningsutbyte och en
allsidig upplysning skall ha ratt att ta del av allménna handlingar.
I samband med 1976 ars reform av tryckfrihetsforordningen
uttalades bl.a. att ratten att ta del av allménna handlingar ar en
del av den medborgerliga ratten att inhd&mta och ta emot
information och dérmed en av betingelserna fér den fria
demokratiska asiktsbildningen (prop. 1975/76:160 s. 71).

Med handling avses enligt 2 kap. 3 § tryckfrihetsférordningen
framstéllning i skrift eller bild samt upptagning som kan l&sas,
avlyssnas eller pa annat satt uppfattas endast med tekniskt
hjalpmedel. Handlingen &r allmdn om den fOrvaras hos en
myndighet och enligt 2 kap. 6 eller 7 88 ar att anse som
inkommen till eller upprattad hos myndigheten. En handling
anses upprattad nér den har expedierats. Handling som inte har
expedierats anses upprattad nér det drende till vilket det hanfor
sig har slutbehandlats hos myndigheten eller, om handlingen ej
hanfor sig till visst drende, nér den har justerats av myndigheten.

For minnesanteckningar, utkast eller koncept galler sarskilda
bestammelser enligt 2 kap. 9 § tryckfrihetsférordningen. Med
minnesanteckning forstds promemoria och annan uppteckning
eller upptagning som har kommit till endast for &rendets
foredragning eller beredning, dock ej till den del den har tillfort
arendet sakuppgift. Hos myndighet tillkommen
minnesanteckning som inte har expedierats skall inte heller efter
den tidpunkt da den enligt 7 § ar att anse som upprattad, anses
som allmén handling hos myndigheten, om den inte tas om hand
for arkivering. Av 9 § andra stycket foljer att utkast eller
koncept till myndighets beslut eller skrivelse och annan darmed
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jamstalld handling som inte har expedierats anses inte vara
allman handling, savida den inte tas om hand for arkivering. 9 §
innebér foljande. | ett &rende uppsamlas ofta efterhand diverse
handlingar for internt bruk avsedda som hjalpmedel vid &rendets
avgorande, t.ex. sammanstéllningar av fakta, synpunkter pa
arendets avgoOrande, redovisning av aktuell lagstiftning.
Foreskrifter om vad som skall arkiveras av innehallet i en akt i
ett slutbehandlat arende far i realiteten stor betydelse for vilka
minnesanteckningar som skall bli allménna handlingar. Saknas
sadana foreskrifter, anses i allmanhet den tjansteman som gjort
minnesanteckningen ha befogenhet att sjalv avgéra om han vill
fore arkiveringen forstora anteckningen eller lata den ligga kvar i
akten och darmed bli omhéndertagen for arkivering.

Kravet pa arendeanknytning ar svarbedomt. Den vanligaste
uppfattningen verkar dock vara att forskning skall betraktas som
faktiskt  handlande, som dérmed inte omfattas av
bestdimmelserna i forvaltningslagen om arendehandldggning;
forskning ses inte som sadan typisk myndighetsutévning
gentemot enskilda som ofta féregar myndigheters beslut.

Med utkast och koncept forstas sidant som brukar beniamnas
"mellanprodukter”, dvs. handlingar som aterger olika forstadier
till den slutliga handlingen. Sadana torde i allmanhet successivt
forstoras och darmed undandras arkiveringen i samband med det
slutliga. omhéandertagandet for arkivering. I den man de
kvarligger i akten, da den gar till arkivering, blir de emellertid
allmanna handlingar. Till skillnad fran vad som galler
minnesanteckning forutsétts inte att utkast eller koncept hanfér
sig till visst drende. Det blir darfoér, mot bakgrund av att
forskning anses vara faktiskt handlande och inte
arendehantering, dessa bestammelser om hantering av utkast och
koncept som blir tillampliga for forskning, inte bestimmelsen
om minnesanteckningar. Aven betriffande utkast och koncept
krévs att de inte ar expedierade. Om en myndighet som led i en
intern beredning sander 6ver handlingar till nagon utomstaende
— myndighet eller enskild — for att inhdmta synpunkter, anses
handlingarna inte expedierade. Utkast eller koncept ar inte
allménna, oavsett var de befinner sig; de anses inte upprattade
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hos avsandaren och inte inkomna hos den som mottagit dem fér
preliminar granskning. Annorlunda forhaller det sig, om syftet
med Overldmnandet inte varit att inhdmta synpunkter utan att
informera mottagaren.

Enligt 2 kap. 11 8§ punkten 3 tryckfrihetsforordningen galler
att som allmén handling anses ej tryckt skrift, ljud- eller
bildupptagning eller annan handling som ingar i bibliotek eller
som fran enskild har tillforts allmént arkiv uteslutande for
forvaring och vard eller forsknings- och studieandamal eller
privata brev, skrifter eller upptagningar som annars éverlamnats
till myndighet uteslutande for dessa andamal. Har avses bade
sjalvstandiga bibliotek och bibliotek hos olika myndigheter. Nar
bibliotek upprattats for bestimda andamél, tex. som
serviceorgan for allménheten eller for att tdcka den egna
myndighetens behov, har deras bestdnd av handlingar ansetts
inte bora omfattas av den allménna offentlighetsgrundsatsen.
Bestimmelsen avses tidcka &ven pliktexemplar, bl.a. for
forskningsandamal, enligt lagen (1993:1392) om pliktexemplar
av dokument. En enskild skall ha méjlighet att till arkiv, som ar
statlig eller kommunal institution, 6verldamna handlingar i form
av gava, deposition eller lan eller pa annat satt utan att dessa blir
allménna handlingar. Regeln géller oavsett arten av det material
den enskilde 6verlimnar. Andamélet maste dock vara de angivna.
Privata brev, skrifter eller upptagningar som i sig inte é&r
allméanna far deponeras hos eller dverlamnas dven till annan
myndighet &n allmént arkiv, tex. till hogskola eller
forskningsinstitution, utan att handlingarnas enskilda karaktér
gar forlorad, forutsatt att andamalet ar det angivna (forvaring,
vard, forsknings- och studieandamal). 1 detta fall kan
Overlamnandet goras dven av annan an enskild.

Ibland kan allménna eller enskilda sekretessintressen véga
tyngre &n intresset av offentlighet. Ratten att ta del av allménna
handlingar far dock begransas endast om det ar pakallat med
hansyn till vissa i 2 kap. 2 8 tryckfrihetsforordningen
uppraknade intressen, bl.a. det allmdnnas ekonomiska intresse
och skyddet for enskildas personliga och ekonomiska
forhallanden (punkterna 5 och 6). Upprakningen ar uttdmmande

43



Bakgrund och géllande ratt Ds 2001:62

och allméanna handlingar far inte hallas hemliga for att skydda
nagra andra intressen. De begrdnsningar som far goras skall
anges noga i en sarskild lag, sekretesslagen (1980:100), eller i en
annan lag som den hanvisar till. Av sekretesslagen skall alltsa
framga alla de fall dd allmdanna handlingar ar hemliga. En
myndighet kan salunda inte i avtal eller pa annat satt férbinda sig
att iaktta en sekretess, som saknar stod i sekretesslagstiftningen.
Detta innebdr att det for fragan om utlamnande av handling helt
saknar betydelse, om den som tillhandahallit handlingen
uppstallt krav pa konfidentiell behandling av handlingen, eller
om myndigheten utfast sig att inte utldmna den utan hans
samtycke (se t.ex. JO 1971 s. 348, 1975 s. 332, 1985/86 s. 347
och 1989/90 s. 415).

Om sekretess for uppgifter om naturvetenskapliga och
tekniska undersokningar, som utfors for det allménnas rékning,
galler enligt 6 kap. 4 § sekretesslagen (1980:100) fdljande.
Sekretess gdller for uppgift angaende utférande av undersdkning
av naturvetenskaplig eller teknisk art, som myndighet har latit
verkstalla for det allmannas rakning, eller angaende resultatet av
sadan undersokning, om det kan antas att det allmanna lider
skada om uppgiften rojs. Stadgandet avser undersfkningar som
ofta gors som ett led i en myndighets affarsverksamhet.
Sekretess kan da gélla aven enligt 6 kap. 1 eller 2 88. |
kommentaren till sekretesslagen (Corell m.fl. s. 137) ségs att det
omrade dar bestimmelsen ensam ar tillamplig kan ségas vara
forhallandevis litet. Paragrafen ger emellertid sekretess at bl.a.
uppgifter om undersdkningar som utfors i en affarsverksamhet
hos en myndighet ndr det inte finns nagra konkurrensskal att
halla uppgifterna hemliga men det kan antas att det allmanna
lider skada om uppgifterna lamnas ut. Undersokningsresultatet
kan t.ex. ha ett kommersiellt varde som gar forlorat, om
resultatet blir allmént tillgéangligt.

I 7 kap. sekretesslagen finns bestdammelser om sekretess med
hansyn till skyddet for enskilds personliga forhallanden. Flera av
bestammelserna innehéller ett s.k. omvant skaderekvisit, vilket
innebér en presumtion for sekretess. Av 7 kap. 1 § framgar att
sekretess géller inom hélso- och sjukvarden for uppgift om
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enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden, om
det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde
eller ndgon honom nérstaende lider men.

Enligt 7 kap. 13 8 sekretesslagen galler sekretess for uppgift
som héanfor sig till psykologisk undersdkning vilken utférs for
forskningsandamal, om det inte star klart att uppgiften kan rojas
utan att den som uppgiften ror eller ndggon honom narstaende
lider men.

| 7 kap. 16 § sekretesslagen framgar att sekretess galler for
personuppgift, om det kan antas att ett utldmnande skulle
medfora att uppgiften behandlas i strid med personuppgiftslagen
(1998:204).

Av 7 kap. 24 § framgar att sekretess géller for uppgift i
upptagning som har dialektologiskt eller etnologiskt innehall
och som har gjorts eller anskaffats for vetenskapligt andamal, om
det kan antas att den, som har ld&mnat uppgiften eller som
uppgiften avser, eller ndagon honom nérstaende lider men om
uppgiften rojs.

I 8 kap. sekretesslagen finns bestimmelser om sekretess med
hansyn till skyddet for enskilds ekonomiska forhallanden. Enligt
8 kap. 6 8 gdller sekretess, i den utstrackning regeringen
foreskriver det, i statlig myndighets verksamhet som bestar i
utredning, planering, prisreglering, tillstandsgivning, tillsyn eller
stodverksamhet med avseende pa produktion, handel
transportverksamhet eller néringslivet i dvrigt, for uppgift om
enskilds affars- eller driftférhallanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rojs.

I 8 kap. 9 § sekretesslagen sdgs att sekretess galler hos
myndighet for uppgift som avser provning, bestdmning av
egenskaper eller myckenhet, vardering, vetenskaplig, teknisk,
ekonomisk eller statistisk undersokning eller annat sadant
uppdrag som myndigheten utfor for enskilds rékning, om det
maste antas att uppdraget har lamnats under forutsattning att
uppgiften inte rojs.

Av 8 kap. 12 § sekretesslagen foljer att sekretess géller i
myndighets verksamhet, som bestar i etisk bedomning av

45



Bakgrund och géllande ratt Ds 2001:62

biomedicinska forskningsprojekt innefattande forsok pa
manniska, for uppgift om enskilds affars- eller driftforhallanden,
om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.
Sekretess galler enligt 9 kap. 4 § sekretesslagen i sadan sarskild
verksamhet hos myndighet som avser framstéllning av statistik
samt, i den utstrackning regeringen foreskriver det, i annan
darmed jamforbar undersékning, som utfors av myndighet, for
uppgift som avser enskilds personliga eller ekonomiska
forhdllanden och som kan hanforas till den enskilde. Uppgift
som bl.a. behdvs for forsknings- eller statistikandamal far dock
lamnas ut, om det star klart att uppgiften kan rojas utan att den
som uppgiften ror eller honom néarstéaende lider skada eller men.
I kommentaren till sekretesslagen (Corell m.fl., tredje upplagan
s. 282) sags att bestimmelsen tar sikte pa en myndighets mera
allmant utredande verksamhet utan anknytning till nagot sarskilt
darende. Som exempel namns Statistiska centralbyrans
statistikproduktion, men sadan produktion utan samband med
nagot sirskilt arende kan forekomma ocksa hos andra
myndigheter. Bestammelsen saknar skaderekvisit och da é&r
sekretessen absolut. Vissa undantag finns dock, bla. for
uppgifter som avser forskningsandamal. | sadant fall far
uppgiften lamnas ut om det star klart att uppgiften kan rojas
utan att den som uppgiften ror eller nagon honom nérstaende
lider skada eller men. Regeringen ges en mojlighet att foreskriva
sekretess for uppgifter i annan med statistik jamforbar
undersdkning som utfors av myndighet. Regeringen har i 3 8
sekretessforordningen (1980:657) meddelat bestdammelser om
sekretess for bla.  miljomedicinska,  socialmedicinska,
psykiatriska eller andra medicinska studier, liksom for
sociologiska,  psykologiska, = pedagogiska  eller  andra
beteendevetenskapliga eller samhallsvetenskapliga studier, som
utfors av utbildningsanstalter och forskningsinrattningar.
Sekretessen  géller dock endast sadana uppgifter i
undersokningen, som ror enskildas personliga forhallanden.

2.2.3  Halso- och sjukvard m.m.
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Halso- och sjukvardslagen (1982:763)

Med halso- och sjukvard avses enligt 1 & halso- och
sjukvardslagen (1982:763) atgarder for att medicinskt forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador. Varden skall enligt 2
8 ges med respekt for alla ménniskors lika vérde och for den
enskilda manniskans vardighet. Halso- och sjukvard skall enligt
2 a § bl.a. bygga pa respekt for patientens sjalvbestammande och
integritet och sa langt det ar mojligt utformas och genomforas i
samrad med patienten. Patienten skall enligt 2 b § ges
individuellt anpassad information om sitt halsotillstand och om
de metoder for undersokning, vard och behandling som finns.
Om informationen inte kan lamnas till patienten skall den i
stallet lamnas till en narstaende till patienten. Information om
den enskildes hélsotillstind far dock inte lamnas till vare sig
patienten eller narstdende till denne om det enligt 7 kap. 3 §
sekretesslagen (1980:100), om det med hansyn till &ndamalet
med varden eller behandlingen &r av synnerlig vikt att uppgiften
inte lamnas till honom. Sekretess inom hélso- och sjukvarden
och inom socialtjansten géller for anmalan eller annan utsaga av
enskild om néagons halsotillstind eller andra personliga
forhallanden, om det kan antas att fara uppkommer for att den
som har gjort anmalan eller avgivit utsagan eller nagon honom
narstaende utsatts for vald eller annat varligt men om uppgiften
réjs (7 kap. 6 § sekretesslagen).

Néar det finns flera behandlingsalternativ. som star i
Overensstammelse med vetenskap och beprévad erfarenhet, skall
landstinget enligt 3 a § halso- och sjukvardslagen ge patienten
mdjlighet att vélja det alternativ som han eller hon foredrar, om
det med hansyn till den aktuella sjukdomen eller skadan och till
kostnaden for behandlingen framstar som befogat. Inom hélso-
och sjukvard skall det finnas ndgon som svarar for verksamheten
(verksamhetschef).

Landstingen och kommunerna skall enligt 26 b § hélso- och
sjukvardslagen medverka vid finansiering, planering och
genomforande av Kliniskt forskningsarbete pa halso- och
sjukvardens omrade. Landstingen och kommunerna skall i dessa
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fragor, i den omfattning som behovs, samverka med varandra
samt med bertrda universitet och hogskolor. Denna
bestimmelse trddde i kraft den 1 januari 1997, eftersom
landstingens delade ansvar for klinisk forskning inte var reglerat.
I samband med bestdmmelsens tillkomst uttalades i
propositionen Forskning och samhalle (prop. 1996/97:5 s. 171-
174) bl.a. foljande. Finansieringen av klinisk forsknings- och
utvecklingsverksamhet sker huvudsakligen genom statliga medel
som anvisas universitet och hogskolor, forskningsrad och med
medel som betalas ut till sjukvardshuvudménnen med anledning
av avtalen om samarbete om lakarutbildning och forskning m.m.
Sjukvardshuvudmannen bidrar dock ocksd med betydande
belopp, som dock inte skiljts fran den Ovriga
sjukvardsverksamheten. Kliniskt forsknings- och
utvecklingsarbete bygger i stor utstrackning pa samverkan
mellan den medicinska forskningen, undervisningen och
sjukvarden. For att uppratthalla forskningskompetensen och den
svenska sjukvardens kvalitet bedomdes det vara av vikt att
mojligheten till klinisk forskning savél i den slutna som i den
Oppna varden bevaras och utvecklas.

Regeringen angav vidare f6ljande. Den medicinska
forskningen kan delas in i grundforskning, klinisk forskning
samt utvecklingsverksamhet. En del av den forskning som
bedrivs pa patienter i sjukhusmiljoé har karaktir av
grundforskning, dvs. den syftar till att klarldgga orsaker och
mekanismer bakom sjukdomars uppkomst utan att ha nagon
omedelbar tillampning i sikte. Pa samma sitt kan en del
forskning vid prekliniska institutioner ligga néra tillampning i
klinisk praxis, t.ex. farmakologisk forskning kring lakemedel.
For att resultat fran grundforskning skall kunna komma
patienterna till del kravs ocksa att den patientnara forskningen
och utvecklingsarbetet fungerar val. Under senare ar har ett
Okande samarbete skett mellan grundforskare och Kkliniska
forskare, vilket bidragit till att forskningsframsteg numera
snabbt kan Overforas till klinisk tillampning och komma
patienter till godo. Detta samarbete for med sig att det ar svart
att dra tydliga granser mellan de olika leden i
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forskningsverksamheten och sérskilja vem som har ansvar for
vad. De olika delarna gar i varandra och &r ocksa starkt
integrerade i det direkta halso- och sjukvardsarbetet. Samtidigt
finns ett behov att klargora ansvarsfordelningen for att kunna
sérskilja kostnader for forskning.

Regeringen angav mot denna bakgrund fdljande i ndmnda
prop. 1996/97:5 s. 173-174. Ansvarfordelningen mellan staten
och sjukvardshuvudmannen nar det galler klinisk forskning och
utveckling &r oklar. Detta hanger bl.a. samman med att det ar
svart att dra klara granser mellan de olika leden i det samlade
FoU-arbetet, eftersom grundforskning, klinisk forskning och
utvecklingsverksamhet ofta gér i varandra. De olika delarna ingar
ofta som en del i det direkta hilso- och sjukvardsarbetet. Allt
detta medfor att det kan vara svart att avgora vad som skall anses
vara ett statligt ansvar och vad som bor ligga pa
sjukvardshuvudmannen. Det ligger emellertid i sakens natur att
sjukvardshuvudmannen som en del av sitt ansvar for att erbjuda
en god hélso- och sjukvard ocksa tar ett betydande ansvar for att
verksamheten utvecklas och utvéarderas. | ett system dar Kliniker
och mottagningar ersétts for faktiskt utforda prestationer maste
man hitta nya former for fordelningen av de resurser till
forskning och  utveckling som  tidigare ingatt i
sjukvardsenheternas anslag. Oavsett vilket finansieringssystem
som tillimpas maste man strava efter att forbattra styrningen
och uppfdljningen genom att utveckla kostnadsredovisningen sa
att det om mojligt gar att séarskilja kostnaderna for forskning,
utveckling och klinisk utbildning fran den direkt sjukvardande
verksamheten. Mot denna bakgrund behévs en &ndring i hélso-
och sjukvardslagen som klargor att landstingen har en rétt och
ett ansvar att bedriva denna typ av forsknings- och
utvecklingsarbete. Andringen lagfister snarast de forhéllanden
som rader. Andringen utgor ocksd en viktig principiell
markering av forskningens och utvecklingsarbetets stora
betydelse inom hélso- och sjukvarden. Huvudansvaret for
forskningen avilar som hittills staten, framst genom universitet
och hogskolor.
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Enligt regeringens mening var samverkan pa regional niva en
forutsattning for att FoU-verksamheten skall kunna utvecklas
och for att kunna genomféra gemensamma satsningar pa
angelagna FoU-projekt. Det bedomdes ocksa finnas ett
Omsesidigt intresse av samverkan. Forskare vid universiteten
behéver  kontakter = med  landstingens  héalso-  och
sjukvardsorganisation for den kliniska forskningen bl.a. for att
inhamta erfarenheter fran den direkta varden. De som bedriver
forskning inom sjukvardshuvudmannens verksamhetsomrade
har behov av kontakter med universitetens forskare for att bland
annat fa tillgang till en kreativ forskarmiljé och for att genomga
forskarutbildning. Enligt regeringens uppfattning vid denna
tidpunkt fanns det inte behov av att reglera formerna for denna
samverkan. Det fanns pa manga héll goda ansatser till samverkan
och den fortsatta utvecklingen borde ftljas noga. Regeringen
ansag dock att hélso- och sjukvardshuvudmannens samverkan
med universitet och hogskolor borde betonas mer.
Universitetets och hdgskolans roll borde vara att géra den
inomvetenskapliga bedémningen av FoU-arbetets kvalitet och
relevans. Samhallsforetradarnas uppgifter borde vara att bedoma
samma arbete utifran samhallsrelevans och svara for
prioriteringen med denna utgangspunkt. Det ar viktigt att
samverkan mellan hélso- och sjukvardshuvudménnen och
universitet/hégskolor vidareutvecklas for att FoU-aktiviteterna
skall uppfylla vetenskapliga krav och resultaten dérvidlag
utvarderas.

Lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens
omrade

I 2 kapitlet i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade finns vissa bestaimmelser om skyldigheter
for héalso- och sjukvardspersonal. Halso- och sjukvardspersonal
skall enligt 2 kap. 1 § utfOra sitt arbete i Gverensstdmmelse med
vetenskap och beprovad erfarenhet. Varden skall sa langt som
mojligt utformas och genomforas i samrad med patienten. Den
som har ansvar for halso- och sjukvarden av en patient skall
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enligt 2 kap. 2 § se till att patienten ges individuellt anpassad
information om sitt halsotillstind och om de metoder for
undersokning, vard och behandling som finns (jfr. 2 b § hélso-
och sjukvardslagen).

Av 2 kap. 2 a § framgar att nar det finns flera
behandlingsalternativ. som star i Overensstimmelse med
vetenskap och beprdvad erfarenhet skall den som har ansvaret
for halso- och sjukvarden av en patient medverka till att
patienten ges mdjlighet att valja det alternativ som foredras. Av
andra stycket i 2 a § framgar att den ansvarige enligt forsta
stycket ocksa skall medverka till att en patient med livshotande
eller sarskilt allvarlig sjukdom eller skada far en fornyad
medicinsk bedémning i det fall vetenskap och beprévad
erfarenhet inte ger entydig vdgledning och det medicinska
stéllningstagandet kan innebdra sérskilda risker for patienten
eller ha stor betydelse for dennes framtida livskvalitet.

Av 2 kap. 5-7 88 framgar foljande. Den som tillhor hélso- och
sjukvardspersonalen bar sjalv ansvaret for hur han eller hon
fullgor sina arbetsuppgifter. Denne far dverlata en arbetsuppgift
till ndgon annan endast nar det ar forenligt med kravet pa en god
och sdker vard. Den som Overlater en arbetsuppgift till ndgon
annan svarar for att denne har forutsattningar att fullgora
uppgiften. Den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen skall
rapportera till vardgivaren om en patient i samband med halso-
och sjukvard drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av
allvarlig skada eller sjukdom.

I 5 Kkapitlet 3-5 88 i lagen finns bestdmmelser om
disciplinpafoljd. Av 3 § framgar att om den som tillnér hélso-
och sjukvardspersonalen uppsatligen eller av oaktsamhet inte
fullgor en sadan skyldighet enligt bl.a. 2 kap. 1, 2, 2 a och 6 (som
redogjorts for ovan) eller nagon annan foreskrift som &r av
direkt betydelse for sikerheten i varden, far disciplinpafoljd
alaggas. Av 5 kap. 2 § framgar att bestammelserna i 5 kap. 3-5 88§
géller sadan yrkesutévning inom halso- och sjukvarden som har
betydelse for patientsakerheten. Bestimmelserna omfattar ocksa
klinisk forskning pa manniskor. Fragor om disciplinpafoljd
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enligt lagen provas enligt 7 kap. 1 § av Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd.

Lagen (1995:831) om transplantation m.m.

Lagen (1995:831) om transplantation m.m. innehaller
bestdmmelser om ingrepp for att ta till vara organ eller annat
biologiskt material fran en levande eller avliden méanniska for
behandling av sjukdom eller kroppsskada hos en annan ménniska
(transplantation) eller for annat medicinskt &ndamal (1 8). Med
annat medicinskt andamal avses enligt forarbetena (prop.
1994/95:148 s. 40) bla. medicinskt forsknings- och
utvecklingsarbete. 1 3—4 88 finns bestdmmelser om samtycke vid
tagande av biologiskt material avsett for transplantation eller
annat medicinskt andamal fran avliden. Biologiskt material for
annat medicinskt andamal far enligt 5 § inte tas fran en levande
manniska, om ingreppet kan befaras medféra allvarlig fara for
givarens liv eller hadlsa. Samtycke krévs enligt 6 §. Om materialet
ar sadant att det inte aterbildas eller om ingreppet pa annat satt
kan medfora beaktansvard skada eller oldgenhet for givaren, far
enligt 9 8 forsta stycket biologiskt material for annat medicinskt
dandamal bara tas fran en levande méanniska om Socialstyrelsen
meddelat tillstand till detta. Av 9 § andra stycket framgar att
sadana ingrepp aldrig far goras pa den som &r underarig eller som
pa grund av psykisk storning saknar formaga att lamna
samtycke.

Vavnad fran aborterade foster far enligt 11 § bara anvandas for
medicinska dndamal. For att materialet skall fa tas till vara kravs
att kvinnan som burit fostret samtycker till atgarden. Dessutom
krévs tillstand fran Socialstyrelsen och tillstand far lamnas endast
om det finns synnerliga skal.

Den som med uppsat utfor ingrepp pa eller tar biologiskt
material fran en levande eller avliden manniska eller anvander
eller tar till vara vavnad fran ett aborterat foster i strid med lagen
doms enligt 14 § till boter. Den som med uppsat och i
vinningssyfte tar, éverlamnar, tar emot eller férmedlar biologiskt
material fran en levande eller avliden manniska eller vavnad fran
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ett aborterat foster doms enligt 15 § till boter eller fangelse i
hogst tva ar. Till samma straff doms den som med uppsat
anvander eller tar till vara sadant material for transplantation
eller annat andamél trots insikt om att materialet tagits,
Overlamnats, tagits emot eller formedlats i vinningssyfte. | ringa
fall skall inte domas till ansvar. Denna bestammelse géller inte
blod, har, modersmjolk och tander. Socialstyrelsens beslut enligt
9 och 11 88§ far 6verklagas hos allman forvaltningsdomstol.

Lag (1991:115) om atgarder i forsknings- eller behandlingssyfte
med befruktade dgg fran manniska

I lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte finns de enda bestdmmelser som direkt
forbjuder viss typ av medicinsk forskning. FOrsok i forsknings-
eller behandlingssyfte pa befruktade &gg far goras langst till och
med den fjortonde dagen efter befruktningen (2 §). Har avses
agg som blivit 6ver vid fertilitetsbehandling och dédr donatorerna
av 4gg och sperma har samtyckt till atgarden (1 8). Forsok far
inte syfta till att utveckla metoder for att astadkomma genetiska
effekter som skulle kunna ga i arv (2 8). Om ett befruktat &gg
varit foremal for forsok i forsknings- eller behandlingssyfte, far
agget inte foras in i en kvinnas kropp. Detsamma géller om &gget
eller spermierna fore befruktningen varit féremal for forsok (4
§). Den som uppsatligen bryter mot bl.a. 2 eller 4 § doms till
boter eller fangelse i hogst ett ar. Allméant atal for brott mot
lagen far vickas endast efter medgivande av Socialstyrelsen (6 8).

Lagradsremiss om férslag till lag om biobanker inom hélso- och
sjukvarden

Ett forslag till lag om biobanker inom hélso- och sjukvarden
bearbetas for nérvarande inom  Regeringskansliet. |
lagradsremissen angavs forslagets huvudsakliga innehall vara
foljande.

Lagen skall gélla for de biobanker som bestar av
vavnadsprover som tagits och samlats in for ett visst andamal
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fran patienter eller annan provgivare inom halso- och sjukvarden.
Med biobank avses en samling biologiskt material fran méanniska
som ordnas och bevaras tills vidare eller for en bestdamd tid for
att anvandas for ett visst eller vissa angivna andamal. Detta
innebar att prover som rutinmassigt tas i varden for enskilda
patienters vard och behandling och som inte bevaras under en
langre tid, dvs. mer an tvd manader, inte kommer att omfattas av
lagens bestammelser. En forutsattning for att materialet skall
omfattas av definitionen ar att materialets ursprung kan sparas
till en viss individ.

Endast biobanker som inrattas av véardgivare, saval offentligt
som enskilt verksamma, omfattas av lagens bestimmelser. Lagen
géller ockséa nar prover fran biobanker i halso- och sjukvérden av
vardgivaren stélls till forfogande for nagot annat andamal &n det
ursprungligen fastlagda och férvaras i en nybildad biobank. En
sadan nybildad biobank kan finnas vid en enhet for forskning vid
en offentlig forskningsinstitution, hos ett lakemedelsbolag eller
hos en annan juridisk person med motsvarande verksamhet.

De personuppgifter om provgivarna som finns i register eller i
annan form i anslutning till en biobank utg6r inte en del av
biobanken. Dessa uppgifter omfattas dock bla. av
bestammelserna i personuppgiftslagen (1998:204).

For att garantera allméanhetens insyn, skyddet for den enskilda
manniskans integritet och kvaliteten for anvandarna av
materialet behdvs en statlig tillsyn och registrering av
biobankerna inom halso- och sjukvarden. Socialstyrelsen foreslas
fa uppgiften att se till att lagen efterlevs och att fora ett register
Over vissa grundladggande uppgifter om biobankerna.

Den foreslagna regleringen tar i forsta hand sikte pa framtida
forhallanden. Forslaget innehaller évergangsbestammelser for de
befintliga biobankerna. Dessa bestammelser innebér att lagen om
biobanker inom hélso- och sjukvarden m.m. blir tillamplig aven
pa de befintliga biobankerna men endast vad avser atgarder som
blir aktuella fr.o.m. lagens ikrafttradande.

Vissa konsekvensandringar foreslas dessutom i sekretesslagen
(1989:100) och i patientjournallagen (1985:562).

De nya reglerna foreslas trada i kraft den 1 juli 2002.
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2.2.4  Personuppgiftslagen

Syftet med personuppgiftslagen (1998:204) é&r att skydda
manniskor mot att deras personliga integritet krdnks genom
behandling av personuppgifter. Med personuppgift avses all slags
information som direkt eller indirekt kan hanforas till en fysisk
person som ar i livet. Som exempel pa personuppgift kan ndmnas
namn pa personer, personnummer, kundnummer, osv. Aven
bild- och ljuduppgifter om fysiska personer omfattas.
Information som kan hanfdéras till individer bara i egenskap av
medlemmar av en stdrre grupp personer torde inte vara att anse
som personuppgifter, tex. information om "de anstéllda i
Volvo". All information som "kan" h&nforas till en viss individ &r
personuppgifter. Enligt Datalagskommittén (SOU 1997:39 s.
338) kréavs det bara att en fysisk person kan identifieras med
hjalp av informationen, inte att den personuppgiftsansvarige
sjalv skall forfoga dver samtliga uppgifter som gor identifiering
mojlig. Krypterade uppgifter omfattas saledes av lagen sa lange
nagon kan gora uppgifterna lasbara och darmed identifiera
individer. Det éar alltsda inte tillrackligt att den
personuppgiftsansvarige tillfalligt eller definitivt avhander sig
krypteringsnyckeln. Ocksa sadana i sig anonyma uppgifter som
gor det mojligt med s.k. bakvégsidentifikation av en fysisk
person omfattas. Det rdcker att informationen indirekt kan
hanforas till en individ. Ett trafikforetag kan t.ex. registrera ndr
ett personligt och numrerat s.k. manadskort anvands vid resor.
Aven om trafikforetaget inte registrerat vem som innehar
manadskortet, kan det enligt Datalagskommittén &anda vara fraga
om en personuppgift eftersom den uppgiften kan finnas
registrerad pd nagot annat hall, tex. hos den skola eller
socialférvaltning som delat ut kortet.

Med behandling av personuppgift avses varje atgard som
vidtas i fraga om personuppgifter, vare sig det sker pa automatisk
vég eller inte, t.ex. insamling, registrering, organisering, lagring,
bearbetning eller andring, atervinning, inhdmtande, anvandning,
utldmnande genom o6versandande, spridning eller annat
tillhandahallande av  uppgifter, sammanstallning  eller
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samkadrning, blockering, utplaning eller forstoring. Alla former
av hantering omfattas. Med personuppgiftsansvarig avses den
som ensam eller tillsammans med andra bestammer andamalen
med och medlen for behandling av personuppgifter. Inom en
statlig myndighet (t.ex. ett larosate) eller ett foretag ar det
normalt inte den enskilde forskaren som & den
personuppgiftsansvarige, utan dennes arbetsgivare.

Lagen omfattar all helt eller delvis automatiserad behandling
av personuppgifter oavsett om uppgifterna finns i ett register
eller i I0pande text och dessutom manuell behandling av
personuppgifter i register. 1 sist namnda fall maste
uppgiftssamlingen vara strukturerad och tillganglig for sékning
eller ssmmanstélining enligt sérskilda kriterier.

Lagen galler inte for sddan behandling av personuppgifter som
en fysisk person utfor som ett led i en verksamhet av rent privat
natur, t.ex. korrespondens, forande av adressregister, forandet av
elektronisk dagbok, registrering av grannar och slaktingar, egen
ord- och textbehandling, etc. Formodligen ankommer det pa den
som pastar att lagen &r tillamplig att visa det, t.ex. genom att visa
att personuppgifterna har anvénts i forvarvsverksamhet eller
spritts okontrollerat.

Lagen géller inte den grundlagsskyddade ratten att framstalla
yttranden, t.ex. en tryckt skrift eller ett radioprogram. Den
behandling av personuppgifter som sker inom vetenskaplig
verksamhet syftar ofta ytterst till publicering av resultaten av
verksamheten. |  vilken utstrdckning behandling av
personuppgifter_som ett led i sadan verksamhet ar skyddad av
tryckfrihetsforordningen eller yttrandefrihetsgrundlagen far
anses oklart. Lagen galler heller inte den grundlagsskyddade
ratten att sprida yttranden, t.ex. i ett radioprogram. Inte heller
omfattar personuppgiftslagen den grundlagsskyddade s.k.
meddelarfriheten, dvs. ratten for var och en att lamna uppgifter
for offentliggbrande i massmedia. Personuppgiftslagen avser inte
heller den grundlagsskyddade anskaffarfriheten, som avser sddan
behandling av personuppgifter som innebar att uppgifter
anskaffas for offentliggérande i massmedia eller for att utnyttja
den tidigare namnda meddelarfriheten.
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Vissa bestdmmelser i personuppgiftslagen skall under inga
forhdllanden tillampas pa sadan behandling av personuppgifter
som sker uteslutande for journalistiska andamal eller
konstnarligt eller litterdrt skapande. | praktiken innebéar det att
bara de bestdammelser i personuppgiftslagen som ror sékerhet
skall tillimpas pa sadan behandling. Det har ansetts viktigt att
det dven vid sadan behandling finns en lamplig sidkerhetsniva sa
att personuppgifter inte t.ex. lacker ut eller annars sprids pa ett
icke avsett satt. Behandlingen skall avse uteslutande
journalistiska andamal eller konstnarligt eller litterart skapande.
Reklam som framstalls framst for andra andamal kan darfor inte
hanforas hit ens om alstren innefattar ett visst matt av t.ex.
konstnérligt skapande.

Om personuppgiftslagens forhallande till
offentlighetsprincipen och myndigheters arkivering géller i
korthet foljande. Offentlighetsprincipen (2 kap.
tryckfrihetsforordningen) innefattar en ratt for varje svensk
medborgare att hos fraimst myndigheter ta del av allménna
handlingar med personuppgifter i den utstrackning handlingarna
inte innehaller uppgifter for vilka géller sekretess. |
sekretesslagen (1980:100) finns en bestdmmelse i 7 kap. 16 §
som stadgar att sekretess galler for personuppgift, om det kan
antas att ett utlamnande skulle medfdra att uppgiften behandlas i
strid med personuppgiftslagen. Andra bestdimmelser om
sekretess kan ocksa vara tillampliga i fraga om personuppgifter.
Personuppgiftslagen skall inte tillampas i den utstrdckning det
skulle inskrénka en myndighets skyldighet att enligt
offentlighetsprincipen l1amna ut personuppgifter (lex superiori).
De bestammelser i personuppgiftslagen som inte inskranker
utlamningsskyldigheten skall daremot tillampas betraffande
myndigheters behandling av personuppgifter i allmanna
handlingar (t.ex. bestammelser om réttelse, information till de
registrerade,  anmalningsskyldighet och  sékerhet vid
behandlingen). Utan hinder av personuppgiftslagen far en
myndighet arkivera och bevara allménna handlingar.

I 9 och 10 8§ personuppgiftslagen finns de grundldggande
kraven pa  behandling av personuppgifter. Den
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personuppgiftsansvarige skall enligt 9 § bla. tillse att
personuppgifter behandlas bara om det ar lagligt, att det gors
korrekt och att insamling sker bara for uttryckligt angivna och
berattigade dndamal. Personuppgifter far inte behandlas for
nagot dndamal som ar oférenligt med det for vilket uppgifterna
samlades in, 9 § d (finalitetsprincipen, som begransar
mdjligheterna till s.k. samkdrning av register). Detta innebér i
praktiken att den personuppgiftsansvarige under hela
behandlingstiden maste halla reda pa for vilka andamal varje
personuppgift har samlats in. Behandlingen av personuppgifter
for de nya andamaélen maste givetvis, liksom behandlingen av de
ursprungliga andamalen, kunna hanféras under nagot av de
tillatna fall av behandling som anges i 10 8, och, om kansliga
personuppgifter skall behandlas, dessutom vara tillaiten enligt
13-20 88. Det krévs inte i sig att den registrerade samtycker till
behandlingen for de nya andamalen. Aven ett utlimnande till
annan av personuppgifterna maste vara foérenligt med de
ursprungliga éndamalen. Det ar darfor inte mojligt att kringga
reglerna genom att en personuppgiftsansvarig lamnar ut
uppgifterna till en annan, som vid sin insamling bestdmmer
andamal som ar oforenligt med de ursprungliga.

Det finns fler grundlaggande krav enligt 9 § pa behandlingen
av personuppgifter. De personuppgifter som behandlas skall vara
adekvata och relevanta i forhallande till &ndamalet med
behandlingen. Fler personuppgifter far inte behandlas an som é&r
nodvandigt med hansyn till behandlingen. Uppgifterna skall vara
riktiga. Alla rimliga atgarder skall vidtas for att bl.a. ratta eller
utplana felaktiga uppgifter och uppgifterna skall inte bevaras
under langre tid an vad som &r nodvandigt med hansyn till
andamalet med behandlingen.

Finalitetsprincipen (personuppgifter far inte behandlas for
nagot andamal som ar oférenligt med det for vilket uppgifterna
samlades in), galler dock inte vetenskaplig forskning. Behandling
av personuppgifter for bl.a. vetenskapliga andamal skall saledes
inte anses ofdrenlig med de dndamal for vilka uppgifterna
samlades in. Personuppgifter skall inte bevaras under langre tid
an vad som &r nodvandigt med hansyn till andamalen med
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behandlingen, men for vetenskapliga dndamal far de bevaras
under langre tid, men inte langre dn vad som behovs for dessa
andamal. De krav pa dokumentation och reproducerbarhet som
allmant tillampas vid vetenskaplig forskning torde dock innebéra
att personuppgifter som anvants i ett forskningsprojekt kan
behdva bevaras under lang tid efter det att projektet avslutats.

I 10 8 personuppgiftslagen finns de grundldggande
bestammelserna om nér behandling av personuppgifter Over
huvud taget ar tilliten. Personuppgifter far behandlas bara om
den registrerade har lamnat sitt samtycke till behandlingen eller
om behandlingen &r nédvandig for vissa i bestimmelsen angivna
syften, bl.a. for att en arbetsuppgift av allmént intresse skall
kunna utforas. Datalagskommitténs har som exempel pa en
sadan arbetsuppgift namnt forskning (SOU 1997:39 s. 305, 355
och 361).

Det ar enligt huvudregeln i 13 8 personuppgiftslagen forbjudet
att behandla kansliga personuppgifter som avsléjar

a) ras eller etniskt ursprung,

b) politiska asikter,

c) religios eller filosofisk dvertygelse, eller

d) medlemskap i fackforening.

Det ar ocksa forbjudet att behandla sadana personuppgifter som
ror hélsa eller sexualliv. Har den registrerade ldmnat sitt
uttryckliga samtycke far dock behandling ske av dessa kansliga
personuppgifter (15 8).

I 15-20 8§ regleras de undantagssituationer ndr behandling av
personuppgifter anda far ske.

Kénsliga personuppgifter far enligt 19 § behandlas utan
samtycke fran den registrerade for bl.a. forskningsandamal, om
behandlingen ar nédvandig enligt 10 § och om samhallsintresset
av det forskningsprojekt dar behandlingen ingar klart vager over
den risk for otillborlig intrang i enskildas personliga integritet
som behandlingen kan innebéra. Har behandlingen godkénts av
en forskningsetisk kommitté, skall dessa forutsattningar anses
uppfyllda. Nagon sarskild Overklagandemdjlighet av den
forskningsetiska kommitténs beslut finns inte.
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Vid tillampning av avvagningsnormen maste det ske en
helhetsbeddmning av samtliga omstédndigheter. Vid denna
beddmning bor beaktas bl.a. forskningsprojektets vikt, behovet
av personuppgifter, sékerheten vid behandlingen, hur pass
kostsamt eller tidsddande det skulle vara att hdmta in samtycke, i
vilken utstrackning den enskilde skulle kunna skadas om man
begarde samtycke och om en kontakt med den enskilde skulle
kunna forrycka undersokningsresultatet. Vid
intresseavvagningen bor ocksa beaktas om information i nagon
form ldmnas till de berdrda, t.ex. via anslag eller annonser. | de
allra flesta fall bor atminstone sadan information kunna lamnas.
Det 4r i forsta hand den personuppgiftsansvarige som har att pa
eget ansvar tillampa avvagningsnormen. Det har overlatits at
rattstillampningen att avgora vilka behandlingar som kan tillatas,
varvid det betonats att normen ger uttryck for en restriktiv
tillampning.

Det har inte uppstallts nagot krav i lagen pa att etikkommittén
ar skyldig att gora nagon beddmning alls av
personuppgiftsbehandlingen. Av prop. 1997/98:44 framgar att
den personuppgiftsansvarige kan fa géra bedoémningen enligt
avvagningsnormen, men att denne inte behdver gora nagon egen
sadan avvéagning om behandlingen godkénts av etikkommittén.
Den avvagning som kravs ar sa kanslig och svar att gora att den
som huvudregel inte bor Overlatas at enskilda forskare. I de fall
en granskning av en forskningsetikkommitté inte kommer till
stand kravs forhandsanmalan till Datainspektionen enligt 10 §
punkt 1 personuppgiftsforordningen (1998:1191).

Med forskning enligt 19 § torde i forsta hand avses den
verksamhet som bedrivs vid etablerade institutioner, sdsom
universitet och hogskolor, eller privata, valetablerade
forskningsinstitut. Aven sédana epidemiologiska undersékningar
som utfors vetenskapligt torde omfattas. Slaktforskning faller
ddremot  utanfor, liksom annan  forskning  eller
utredningsverksamhet av mer privat natur. Det maste finnas ett
samhallsintresse av att forskningen bedrivs, och den maste vara
vetenskaplig i nagon mening.
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I 19 § tredje stycket sdgs att personuppgifter far lamnas ut for
att anvandas i forskningsprojekt, om inte nagot annat foljer av
regler om sekretess och tystnadsplikt. Visserligen har
etikkommittéerna enligt andra stycket behorighet att medge
undantag fran kravet pa samtycke till behandling av
personuppgifterna.  Tredje stycket innebdr dock att
kommittéerna inte har ndgon behorighet att gora undantag fran
det behov av samtycke som kan finnas enligt sekretesslagen for
att man ska fa hamta kansliga uppgifter ur patientjournaler och
anvanda dem i forskningen. | sekretesslagen 7 kap. 1 § stadgas
att sekretess géller inom hélso- och sjukvarden for uppgift om
enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden, om
det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde
eller ndgon honom narstaende lider men. Detta ar ett s.k.
omvant skaderekvisit, vilket innebar att man ofta maste fraga
patienterna  om man vill anvinda journaluppgifter for
forskningen.

Av 21 § personuppgiftslagen framgar att det ar forbjudet for
andra an myndigheter att behandla personuppgifter om
lagovertradelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa
frihetsberévanden. Regeringen eller den myndighet regeringen
bestammer far meddela foreskrifter om undantag fran forbudet.

Betraffande aterkallande av samtycke galler enligt 12 §
foljande. 1 de fall nadr behandling av personuppgifter bara ar
tillaten nar den registrerade lamnat samtycke enligt bl.a. 10 §, har
den registrerade ratt att nar som helst aterkalla ett lamnat
samtycke. Ytterligare personuppgifter om den registrerade far
dérefter inte behandlas. En registrerad har harutover inte ratt att
motsatta sig sadan behandling av personuppgifter som ér tillaten
enligt lagen.

Ratten att aterkalla ett lamnat samtycke ar alltsa begransat pa
sd satt att det inte ger den registrerade ratt att motsatta sig
fortsatt behandling av redan insamlade personuppgifter. Denna
I6sning har ansetts innebdra en lamplig avvdgning mellan de
registrerades och den personuppgiftsansvariges intressen. A ena
sidan respekteras den registrerades ratt att bestdmma vilka
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uppgifter som far samlas in och att insamlandet kan avbrytas,
och a andra sidan beaktas den personuppgiftsansvariges ansprak
pa att fd behandla fardigt uppgifter som ldmnats av den
registrerade med frivilligt samtycke. Redan insamlade uppgifter
far dock inte uppdateras eller kompletteras, vilket pa grund av
kvalitetskraven i 9 § kan medfora att uppgifterna maste utplanas
eller avidentifieras sedan de blivit inaktuella eller ofullstandiga. I
allmén verksamhet skall dock bestammelser om arkivering i
arkivlagen (1990:782) och gallringsforeskrifter beaktas.

I 23-27 8§ finns bestdammelser om information till den
registrerade. Sakerheten vid behandlingen berérs i 30-32 §8. |
36— 41 88 finns bestdmmelser om anmdlan till
tillsynsmyndigheten. | princip skall automatiserade behandlingar
anmalas till tillsynsmyndigheten. Datainspektionen far dock med
stod av 6 8 personuppgiftsforordningen (1998:1191) meddela
foreskrifter om undantag fran anmalningsskyldigheten enligt 36
§ forsta stycket personuppgiftslagen for sadana typer av
behandlingar som sannolikt inte kommer att leda till otillbérligt
intrang i den personliga integriteten. Den
personuppgiftsansvarige kan slippa anmaélningsskyldigheten
genom att tillsdtta ett sarskilt personuppgiftsombud, vilket skall
anmalas till tillsynsmyndigheten. Harefter behdver anmélningar
om  behandlingar inte  ldngre  goras. | 10 8§
personuppgiftsforordningen (1998:1191) finns en upprakning av
automatiserade behandlingar av personuppgifter som, oavsett
om de omfattas av anmalningsskyldighet enligt 36 §
personuppgiftslagen eller ej, skall anmélas for forhandskontroll
till Datainspektionen senast tre veckor i forvdg. Dessa
situationer ar behandling av kénsliga personuppgifter for
forskningsandamal utan samtycke fran den registrerade och som
inte godkénts av en forskningsetisk kommitté enligt 19 § andra
stycket personuppgiftslagen, samt behandling av
personuppgifter om genetiska anlag som framkommit efter
genetisk undersokning. Aven om detta inte klart framgar, torde
slutsatsen bli att om en forskningsetikkommitté godként
behandlingen av kénsliga personuppgifter enligt 19 § andra
stycket personuppgiftslagen, sa slipper den

62



Ds 2001:62 Bakgrund och géllande ratt

personuppgiftsansvarige anméla automatiserade behandlingar till
Datainspektionen.

2.2.5 Kilinisk prévning av lakemedel

Lakemedelslagen (1992:859)

Lakemedelslagen (1992:859) innehéller de grundlaggande
bestdimmelserna om ldkemedel. Ett lakemedel skall vara av god
kvalitet och andamalsenligt. Ett lakemedel ar andamalsenligt om
det ar verksamt for sitt &ndamal och vid normal anvandning inte
har skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda
effekten (4 8). Ett lakemedel far séljas forst sedan det godkants
for forsdljning (5 8§ forsta stycket). Ett Idkemedel skall
godkannas om det uppfyller kraven enligt 4 §. Ett godkdnnande
galler i fem ar (6 §). Lakemedelsverket provar fragor om
godkénnande enligt 5 § forsta stycket (7 8). Ldkemedelsverket
skall fortlopande kontrollera ett ldkemedel som har godkénts
och préva om godkéannandet fortfarande bor galla. Verket far
forelagga den som fatt godkdnnandet att visa att liakemedlet
fortfarande uppfyller kraven for godkdnnandet (10 §).
Lakemedelsverket far alagga den som fatt ett lakemedel godkéant
att aterkalla lakemedlet fran dem som innehar det
om det behdvs for att forebygga skada,
om lakemedlet inte ar verksamt for sitt andamal,
om det inte ar av god kvalitet, eller
om vésentliga krav i samband med tillverkning eller import
inte uppfylls (11 8).
Lakemedelsverket far besluta att ett godkannande skall upphora
att gélla

1. omden som fitt ett foreldaggande enligt 10 § inte kan visa

att lakemedlet fortfarande uppfyller kraven for
godkannandet,

El N

2. om de villkor som angavs vid godkénnandet inte foljts,
3. om ett alaggande att aterkalla ldkemedlet inte foljts, eller
4. om de grundldggande  forutsdttningarna  for
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godkénnandet i andra fall inte langre foreligger (12 §).

Betrdffande kliniska provningar av lakemedel finns sarskilda
bestammelser i 13 och 14 §8. Harav framgar i huvudsak foljande.
En klinisk undersokning pa manniskor av ett ldkemedels
egenskaper (klinisk lakemedelsprévning) far utforas for att utreda
i vad man lakemedlet 4r d&ndamalsenligt. Prévningen, som skall
vara etiskt forsvarlig, far utforas i samband med
sjukdomsbehandling eller utan sadant samband. En prévning pa
manniskor far utforas endast av en legitimerad lakare eller
legitimerad tandldkare. Den som utfér provningen skall ha
tillracklig kompetens pa det omrade som provningen avser. De
patienter eller forsokspersoner som avses delta i en klinisk
lakemedelsprévning skall f& sddan information om provningen
att de kan ta stallning till om de vill delta i denna. FOr prévningar
som inte har samband med sjukdomsbehandling skall samtycke
till deltagande alltid inhamtas. Sadana provningar far inte foretas
pa den som enligt foraldrabalken har god man eller forvaltare
eller pa den som far vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvangsvard eller lagen (1991:1129) om rattpsyKkiatrisk
tvangsvard. For provningar som har samband med
sjukdomsbehandling skall samtycke till deltagandet inhdmtas,
om inte synnerliga skal foreligger att 4nda foreta provningen. En
klinisk lakemedelsprovning far endast genomfdéras sedan
tillstand till prévning har meddelats. Fragor om tillstand provas
av Lakemedelsverket. Av 25 § framgar att den som ansoker om
tillstand att fa utfora en klinisk lakemedelsprévning skall betala
ansokningsavgift. Regeringen beslutar om avgifternas storlek.

Forarbetsuttalanden till lakemedelslagen

I 13 § ldkemedelslagen uppstélls, som ovan ndmnts, bl.a. ett krav
pa att den kliniska lakemedelsprovningen for att fa tillstand
maste vara etiskt forsvarlig. 1 de dittillsvarande (fram till 1992)
forfattningarna pa lakemedelsomradet hade ett
anmaélningsforfarande for klinisk lakemedelsprévning tillampats,
men genom den nya lagen infordes ett krav pa tillstand. |
forarbetena till lakemedelslagen (prop. 1991/92:107 s. 45-48)
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angavs foljande betraffande detta forhéllande.

Kraven pa etisk granskning forekom dven i tidigare
bestdmmelser. En regional forskningsetisk kommitté skulle avge
yttranden innan en prévning inleddes. Regeringen uppgav bl.a.
foljande. Utvecklingen inom den medicinska och tekniska
forskningen har efter hand tillfort nya kunskaper som kunnat
utnyttjas for att forebygga, upptéacka, diagnostisera, behandla
och lindra sjukdomar m.m. En fortsatt satsning pad sadan
forskning som leder till en forbattrad halso- och sjukvard ligger
darfor i allas intresse. Nya metoder for bl.a. diagnostik och
behandling maste dock forst provas under kontrollerade former i
klinisk verksamhet innan de kan komma till allmén anvandning.
For all sadan forskning finns etiska regler, dar de regionala etiska
kommittéerna hér i landet svarar for den lI6pande granskningen.
Insynen i provningsverksamheten tillgodoses delvis redan
genom att Lakemedelsverket far kdannedom om en planerad
prévning. Viktigare ar emellertid att verket gér en beddmning av
den planerade uppléaggningen och den dokumentation som skall
bildggas anmalan. Verket har skyldighet att forhindra att en
provning inleds eller att avbryta en redan pabdrjad prévning, om
upplaggningen av provningen eller dess utférande inte uppfyller
de krav som maste stillas. De etiska kommittéernas
sammansattning ger en garanti for att insynen i
provningsverksamheten inte férbehalls en begransad grupp
experter. Den nuvarande insynen i verksamheten med Kliniska
prévningar har dock en del begrénsningar. Visserligen har den
som utfor provningen en rapporteringsskyldighet. Genom det
stora antalet provningar som for narvarande inleds arligen har
Lakemedelsverket emellertid svarigheter att folja prévningarna
och om sa behovs avbryta en provning. De etiska kommittéerna
har inte heller till uppgift att folja prévningarna utan att enbart
granska upplaggningen innan de séitts igang. Det ar enligt
regeringen viktigt att vara uppmarksam pa att klinisk forskning
uppfyller hogt stéllda etiska krav. Olika former av s.k.
marknadsforingsprovningar kan tex. inte godtas. En
forutsattning for att genomféra en klinisk prévning med en ny
substans maste vara att man har en grundad anledning att
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forvanta sig att det nya lakemedlet totalt sett &r lika bra eller
béttre &n de alternativ som redan existerar. | forsta hand &r det
en uppgift for L&kemedelsverket att bevaka att oldmpliga
provningar inte genomfors. 1 den etiska bedémningen ingar bl.a.
att en klinisk prévning endast godtas om den kan forvantas ge
svar pa fragor som &r av kliniskt varde. Tanken bakom detta krav
ar att ingen skall behdva delta i en prévning som inte &r
meningsfull. Har finns en spérr for en okontrollerad expansion
av provningsverksamheten. Liksom hittills ar det nodvéandigt
med en forhandsbeddmning av de prévningar som planeras. Den
nuvarande beddmningen sker inom ramen for ett
anmalningsforfarande som kombineras med en mdjlighet for
Lakemedelsverket att avbryta en pagdende prévning. Verkets
tillampning av bestdammelserna innefattar dock en hel del inslag
som narmast tyder pa handlaggning av ansokningséarenden. Detta
tycks ocksa vara uppfattningen hos vissa etiska kommittéer. Inte
minst av rattssdkerhetsskal talar mycket for att bedémningen
skall ske inom ramen for ett tillstindsforfarande, vilket ar den
I6sning som forordas. Tillstinden maste vid behov kunna
aterkallas.

Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad om klinisk
lakemedelsprévning (LVFS 1996:17)

Lakemedelsverket beskriver i sina foreskrifter (1 kap. 4 §) en
etikkommitté som en oberoende kommitté bestaende av bade
medicinskt vetenskaplig expertis och lekmén vars ansvar ar att
tillforsakra att patienternas réttigheter, vélbefinnande, sékerhet
och integritet tillgodoses samt att prévningen i Ovrigt &r
andamalsenlig och mojlig att genomfora pa en bestamd plats. |
foreskrifterna om etisk granskning (3 kap. 1 och 2 §8) framgar
att for att sékra att en klinisk I&ékemedelsprovning &r etiskt
forsvarlig skall den ansvarige provaren ansoka om godkannande
av proévningen hos en regional etikkommitté. Prévningen far inte
paborjas forran den godkants av etikkommittén. Om
etikkommitténs  beslut  inte  bifogas ansokan till
Lékemedelsverket skall den ansvarige prévaren omgaende ge in
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en kopia till Lakemedelsverket av etikkommitténs beslut sé snart
detta foreligger.

I allménna rad till 3 kapitlet sags foljande. Etikkommittéerna
ar radgivande till Lakemedelsverket och har till uppgift att
granska upplaggningen av provningen innan den sitts igang.
Framfor allt skall granskningen avse den vetenskapliga
hallbarheten i projektet, de etiska problemen som aktualiseras,
hur informationen till patienterna utformats och hur samtycke
fran patienterna till att delta i provningen inhdmtas.
Kommittéerna har déremot inte till uppgift att darefter folja
genomforandet av  provningen.  Etikkommitténs  och
Lakemedelsverkets granskning av anstkan kan ske parallelit.
Lakemedelsverket kan meddela ett tillstand till klinisk prévning
som ar forenat med villkoret att prévningen inte far paborjas
forran den godkants av etikkommittén. Av kommitténs beslut i
ett arende angdende klinisk prévning bor framga vad beslutet
omfattat och vilka medlemmar som narvarit och deltagit i
beslutet.

Foreskrifterna innehaller dven bestdimmelser om information
och samtycke (kap. 8) med i huvudsak foljande innehall. De
patienter som den ansvarige provaren beddmer kunna inga i en
klinisk lakemedelsprovning skall fa sadan information om
prévningen att de frivilligt kan ta stéllning till om de i vill delta i
den eller inte. Informationen skall i normalfallet ges saval
muntligt som skriftligt och vara begriplig for lekméan. Nar en
underarig medverkar i en prévning skall informationen ges bade
till den underarige och till vardnadshavarna eller férmyndare.
FOr prévningar som har samband med sjukdomsbehandling skall
ett daterat skriftligt samtycke till deltagandet inhdmtas fran
patienten, om inte synnerliga skal foreligger att anda foreta
prévningen. FOr prdvningar som inte har samband med
sjukdomsbehandling skall skriftligt samtycke till deltagandet
alltid inhamtas. Samtycke skall, dar s & majligt, inhdmtas fran
saval den underarige som skriftligt fran vardnadshavarna eller
formyndare. Tillkommer nya uppgifter av betydelse under
provningens gang eller genomférs vasentliga andringar i
forsoksupplaggningen som har betydelse foér patienten, skall
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patienten informeras harom och anyo samtycka till fortsatt
deltagande i proévningen. | provningsprotokollet skall redovisas
ndr, hur och av vem informationen avses lamnas och samtycke
inhdmtas samt hur detta avses dokumenteras. Patienten har ratt
att nar som helst och utan att ange skal darfor avbryta sitt
deltagande i prévningen utan att detta far paverka det fortsatta
omhandertagandet.

I allmdnna rad till kapitel 8 sigs bla. foljande. Av
informationen till patienterna bor framga att fraga ar om ett
forskningsprojekt, syftet med projektet samt de mojliga fordelar
och nackdelar eller obehag som ar forenade med ett deltagande. |
de fall patienten inte kan ldmna informerat samtycke kan
patienten anda tas med i en provning som har samband med
sjukdomsbehandling, om etikkommittén ldmnat sitt principiella
godkéannande och provaren beddmer att det kan vara till gagn for
patienten. Detta kan galla for t.ex. patienter som &r dementa,
psykotiska eller medvetslosa. Anhoriga bor i detta fall fa en
skriftlig information.

I 17 kap. 1 § finns foreskrifter om &ndring av en prévning och
tillagg till prévningsprotokollet. Vasentliga &ndringar av
prévningen och/eller tillagg till prdévningsprotokollet skall
snarast anmaélas till Lakemedelsverket. De skall godkénnas av
Lakemedelsverket innan de far genomféras. Andringar och/eller
tilldgg rorande patienternas integritet och sdkerhet samt
prévningens utvarderbarhet skall dven tillstallas etikkommittén
for yttrande och godkannande. | allmanna rad till 17 kap. sdgs
bl.a foéljande. Med vésentliga &ndringar av provningen avses
andringar som  beror patienternas sékerhet och/eller
mdjligheterna att utvardera prévningen. Detta géller vid dndring
av  tex. utvérdering, provtagningsrutiner,  dosering,
behandlingsgrupper och antal patienter samt behandlingstid.
Vidare galler det vid byte av tillverkare och andringar i fraga om
tillverkningsproceduren, sammanséttningen, forpackningen eller
méarkningen av ldkemedlet. Skélet till och konsekvensen av
andringen bor anges liksom hur utvéarderingen av de resultat som
eventuellt redan erhéllits kommer att paverkas. Kravet pa
godkannande av Lakemedelsverket innan en andring far
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genomforas galler endast de forandringar som kommer att
genomforas systematiskt i provningen. Akuta atgirder som
prévaren maste vidta och som ar nodvandiga for att garantera
den enskilde patienten ett gott omhéandertagande &r en del av
provarens medicinska ansvar. Sadana atgarder omfattas inte av
kravet pa godkannande i forvag.

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
rorande tillampning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanldkemedel beslutades i maj 2001. Sverige skall
implementera detta direktiv inom tre ar fran denna tidpunkt.
EG-direktivet innehaller bl.a. att det i framtiden i de flesta fall
inte  kommer att kravas ett formellt tillstand fran
Lakemedelsverket till klinisk prévning. Det kommer att rdcka
med att Lékemedelsverket inte framfort invdndningar. FOr vissa
grupper av substanser kommer dock kravet pa tillstand fran
Lédkemedelsverket att kvarsta. Vidare fordras enligt EG-
direktivet etikavgorande inom 60 dagar fran det att ansokan
kommit in till den etikgranskande instansen. For Kkliniska
multicenterprévningar begransade till ett lands territorium skall
det landet faststélla ett férfarande genom vilket, oavsett antalet
etikkommittéer, ett enda yttrande anges for varje medlemsstat
som berdrs av den kliniska prévningen.

2.2.6  Arbetsréttsliga ansvarsbestammelser

Manga forskare som bedriver vetenskaplig forskning aterfinns
som anstéllda vid statliga hogskolor eller myndigheter. Det
yttersta ansvaret for den forskning som bedrivs inom en
myndighet avilar givetvis myndighetens chef (t.ex. rektor). Om
en forskare i en statlig anstallning underlater att anmala sin
forskning till etikprovning dér sa bort ske enligt den foreslagna
lagen, eller om forskaren negligerar ett beslut vid etikprévning
att inte godkanna forskningen i fraga, eller underlater att iaktta
vid etikprovningen uppstéllda villkor for forskningens
utforande, finns det ett arbetsrattsligt regelsystem for

69



Bakgrund och géllande ratt Ds 2001:62

tjansteforseelse och brottsliga handlingar enligt foljande.

Lagen (1994:260) om offentlig anstéllning innehaller sarskilda
foreskrifter om arbetstagare hos bl.a. myndigheterna under
regeringen. En arbetstagare, som uppsatligen eller av oaktsamhet
asidosatter sina skyldigheter i anstéllningen, far meddelas
disciplinpafoljd for tjansteforseelse (14 8). Disciplinpafoljder ar
varning och léneavdrag (15 §). Avsteg fran bestammelserna om
disciplinpafoljd far dock goras genom kollektivavtal (16 §). Den
som ar skaligen misstankt for att i sin anstéllning ha begatt brott
skall anmalas till atal, om misstanken avser tjanstefel
(myndighetsutdvning) eller grovt tjanstefel enligt 20 kap. 1 §
brottsbalken eller mutbrott och brott mot tystnadsplikt enligt
20 kap. 2 och 3 88 brottsbalken. Anmalningsplikt foreligger dven
vid misstanke om annat brott, om det kan antas foranleda annan
pafoljd an boter (22 § LOA).

For att kunna domas for tjanstefel eller grovt tjanstefel kravs
att  handlingen  eller  underldtenheten  utforts  vid
myndighetsutdévning. Forskning som bedrivs hos statliga
myndigheter betraktas i doktrinen som faktiskt handlande
(matningar m.m.) och skiljer sig markant fran offentlig
forvaltning i Ovrigt, dar fraga ofta ar om myndighetsutévning
mot enskild, som efter handlédggning av drendet utmynnar i ett
beslut. Forskning utmynnar normalt inte i nagot beslut. Som
exempel pa faktiskt handlande namner AIf Bohlin
(Forvaltningsrattslig  tidskrift, 5-6/96 s. 185) forskning.
Hellners-Malmqvist namner som exempel pa faktiskt handlande
(Nya forvaltningslagen med kommentarer, 4 uppl. 1995 s. 49)
forskning, och det gor &ven Wennergren (Handldggning, 19
uppl. 1996 s. 11). | Metropolit-drendet angav Justitiekanslern att
"en vanligtvis forharskande uppfattning ... ar forskning att anse
som s.k. faktiskt handlande”. Om daremot forskaren examinerar
en student och darefter satter betyg, sa ar betygssattningen att
betrakta som handlaggning av ett arende som darmed innehaller
myndighetsutdvning. Slutsatsen &r darfor att statligt anstallda
forskare inte i sin forskande verksamhet kan atalas for tjanstefel
enligt bestammelserna harom.
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Betréffande arbetstagare som &r anstéllda av larosétet, t.ex.
larare och anstallda doktorander, galler enligt
hogskoleforordningen  (1993:100) foljande.  Styrelsen  for
larosatet skall besluta om bl.a. disciplinansvar, atalsanmalan och
om avstangning (2 kap. 2 § punkten 7 b—d). Styrelsen far vilja att
inratta en personalansvarsnamnd som provar dessa fragor. Om
en sadan namnd inrattas skall namnden avgora dessa fragor (2
kap. 2 8 tredje stycket). Om styrelsen for l&rosétet eller en
personalansvarsnamnd meddelar en disciplinpafoljd finns aven
har majlighet att soka &ndring i beslutet genom att véacka talan
mot arbetsgivaren enligt lagen om rattegang i arbetstvister.

En yttersta konsekvens vid allvarliga brott &r

uppséagning/avsked.
FoOr forskarstuderande (och studenter) finns bestammelser i
hogskoleforordningen om disciplindra atgarder (varning och
avstangning), 10 kap. 2 8. Arenden om disciplindra atgarder
handlaggs av en disciplinndmnd, som skall finnas vid varje
ldrosdte (10 kap. 3 8). Ett beslut av disciplinndimnden om
avstangning kan ©verklagas hos lansratt, men ett beslut om
varning far inte dverklagas (12 kap. 4 8).
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3 Internationella forhallanden

3.1 Europaradets konvention om ménskliga
rattigheter och biomedicin

Den 19 november 1996 antog Europarddets ministerkommitté
en ny konvention om manskliga réattigheter och biomedicin
(Convention for the protection of human rights and dignity of
the human being with regard to the application of biology and
medicine: Convention on human rights and biomedicine,
(DIR/JUR [96] 14). Konventionen skyddar manniskor i
samband med hélso- och sjukvard och medicinsk forskning, och
innehdller bl.a. principer om information och samtycke,
stallforetradare  for  icke  beslutskompetenta  personer,
gendiagnostik och genterapi, forskning och forsok pa
manniskor, tagande och anvandning av biologiskt material fran
manniskor m.m.

Elisabeth Rynning har i Ménskliga rattigheter och biomedicin
- om Europaradets konvention och svensk ratt (Juridiska
fakulteten i Uppsala arsbok, argang 7, 1997, s. 311-319, 331-337,
344-347) beskrivit konventionens bakgrund och syfte enligt
foljande. Avsikten med konventionen ér att sla fast giltigheten av
de grundlédggande principerna om respekt for manskliga
rattigheter och manniskovérdet i sig, samt ange riktlinjer for hur
dessa principer skall kunna uppratthallas inom medicinsk
forskning, med hénsyn till vetenskapens snabba utveckling.
Principiella fragor om konventionens tolkning skall kunna
behandlas av Europadomstolen for maénskliga réttigheter,
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daremot inte tilldmpningen i ett konkret fall. Sverige har varit
delaktigt i utarbetandet av konventionen och undertecknade
densamma den 4 april 1997.

De fordragsslutande parterna skall enligt artikel 1 forsta
stycket skydda alla manniskors vardighet och identitet, samt
utan diskriminering tillforsdkra varje ménniska respekt for
hennes integritet och andra grundlédggande fri- och réttigheter i
samband med tillimpning av biologi och medicin. Konventionen
anknyter pa olika sétt till Europakonventionen angaende skydd
for de ménskliga rattigheterna och de grundldggande friheterna
och vidareutvecklar vissa av de principer som ligger till grund for
denna. Hénvisning goérs i inledningen till ett flertal olika
internationella dokument dar individuella och sociala méanskliga
rattigheter redan erbjuds skydd. I inledningen betonas ocksa den
snabba utvecklingen inom det biomedicinska omradet, den fara
som kan uppkomma genom missbruk av vetenskapen, samt vart
ansvar for att biomedicinska framsteg utnyttjas till forman for
hela maénskligheten, bade nuvarande och kommande
generationer. Manniskan maste saledes visas respekt bade som
enskild individ och som representant for manniskoslaktet.
Behovet av internationellt samarbete och en allmén debatt
framhalls ocksa.

Konventionen avses omfatta alla medicinska och biologiska
atgarder med manniskor, bl.a. forskningsrelaterade atgarder. |
artikel 1 andra stycket forpliktas de fordragsslutande parterna att
vidta nodvandiga atgarder avseende nationell ratt, for att
konventionens bestdmmelser skall ges effekt. Ett flertal av de
materiella rattigheter som skyddas i konventionen far inskrankas
i nationell lag, under forutsattning att inskrankningen &r
nddvéandig i ett demokratiskt samhélle med hansyn till den
allménna sékerheten, forebyggandet av brott, folkhélsan eller
skyddandet av annans fri- och réttigheter (artikel 26.1). Vissa av
konventionens rattigheter ar dock undantagna fran majligheten
till inskrankningar. Ett sddant undantag galler de sérskilda
skyddsreglerna for personer som medverkar i forskning.

I konventionens inledning understryks betydelsen av att
biomedicinska  forskningsframsteg  skall komma  hela
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manskligheten till godo. Detta innebdr dock inte att
allménintresset skall ges foretrade framfor den enskilda
individens intresse. Tvdrtom sdgs i artikel 2 att ménniskans
intressen och vélfard skall ha foretrdde framfor samhéllets eller
vetenskapens intressen, en princip som far stor betydelse i fraga
om forskning pa manniskor. Denna princip ligger ocksa i linje
med vad som ségs i Helsingforsdeklarationen (antagen av World
Medical Association 1964), som &r de viktigaste internationella
forskningsetiska riktlinjerna for medicinsk forskning pa
manniskor. Konventionens syfte, att skydda mainskliga
rattigheter och manniskovardet, grundas pa principen om den
enskilda  ménniskans  foretradesratt.  Bestimmelserna i
konventionen skall darfoér tolkas mot denna bakgrund.
Grundtanken att den biomedicinska vetenskapens utveckling
bara far utnyttjas pa ett satt som ar till fordel for nuvarande och
kommande generationer manifesteras i konventionen pa tre olika
nivaer: den individuella, den samhaélleliga och mansklighetens
nivd. Omsorgen om individen ges hogsta prioritet och kommer
till uttryck i olika artiklar som erbjuder skydd mot réttsstridiga
atgarder  med  manniskokroppen. Pa  samhallsniva
uppmérksammas manniskans roll som social individ, i ett
samhélle styrt av gemensamma varderingar och regler. De olika
val som gors betraffande tillampningen av vetenskapliga framsteg
maste saledes vara forankrade hos befolkningen. De
fordragsslutande parterna alaggs darfor i artikel 28 ett ansvar for
att medicinska, sociala, ekonomiska och rattsliga aspekter pa
utvecklingen av den biomedicinska verksamheten blir foremal
for offentlig debatt. Betraffande hansynstagandet ftill
ménniskosléktets intressen ar det frdmst risker forenade med
genteknologins utveckling som uppméarksammas i konventionen.
Begreppet "ménniska” (human being), som tillforsakras skydd
genom konventionen,  definieras  inte  ndrmare. I
ministerkommitténs Explanatory Report, som innehaller
kommentarer till konventionens bestdmmelser, ségs att enligt
allmant vedertagna principer maste manniskans vardighet och
identitet visas respekt redan fran den tidpunkt nar livet borjar.
Som bekant rader det dock skilda uppfattningar i denna fraga.
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Artikel 4 i konventionen foreskriver att alla atgarder inom
hélso- och sjukvard, inklusive forskning, maste genomforas i
enlighet med tillampliga yrkesaligganden och professionell
standard. Bestdmmelsen motsvarar i stort sett den svenska
lagstiftningens krav pa att halso- och sjukvérdspersonalen skall
utfora sitt arbete i Overensstammelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet, vilket kommer till uttryck i 2 kap. 1 § lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens
omrade.

Den biomedicinska forskningens frihet kan motiveras med
saval mansklighetens ratt till kunskap som forskningens
potential att befordra halsa och valbefinnande. Samtidigt maste
denna frihet begransas av bl.a. kraven pa respekt for enskilda
individers grundlaggande fri- och réattigheter. Forskningen maste
saledes bedrivas pa ett sddant sétt att den inte kommer i konflikt
med konventionens bestammelser eller med andra regler till
skydd for manniskan (artikel 15). Nidgon definition av begreppet
forskning gors dock inte. Gransdragningen mellan etablerade
behandlingsmetoder och forskning ar ibland svar att gora.

I artikel 16 i—v anges de allménna forutsdttningarna for att
forskning pa méanniskor skall godtas. Det skall inte finnas nagot
jamforbart alternativ, vilket innebar dels att forskningen inte far
genomforas om liknande resultat kan erhallas pa annat sétt, och
dels att en mera ingripande metod inte far tillaitas om en mindre
ingripande atgard kan anvandas for att fa fram motsvarande
kunskap. De eventuella risker forsokspersonen utsatts for far
inte sta i bristande proportion till den potentiella nyttan med
forskningen. Forskningen maste ha godkants av ett behorigt
organ efter en oberoende prévning av dess vetenskapliga varde.
Provningen skall inkludera en vérdering av det efterstravade
forskningsresultatets  betydelse samt en multidisciplinar
granskning av projektets etiska forsvarlighet. Denna sista
granskning avses gOras av en oberoende, multidisciplinar
etikkommitté och skall aven innefatta en undersokning av fragan
huruvida projektet ar godtagbart ur rattslig, social och
ekonomisk  synvinkel.  FOrsokspersonerna maste  vara
informerade om sina réttigheter och det skydd de atnjuter. En
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sadan rattighet ar att nar som helst kunna aterkalla ett lamnat
samtycke till medverkan i forskningen. Det kravs att det
foreligger ett uttryckligt och specificerat samtycke till en
specificerad atgard, vilket ocksa skall ha dokumenterats.
Underforstatt samtycke ar séledes otillrackligt i samband med
forskning pd manniskor. Med dokumentation rekommenderas
skriftlighet, men i undantagsfall gar det bra med dven muntligt
samtycke.

Artikel 6 innehaller bestammelser till skydd for personer som
inte sjalva har formaga att lamna samtycke. Huvudregeln ar att
forskning med dessa personer endast far genomféras om
forskningen é&r till direkt fordel for den atgarden avser. | fraga
om underarig som inte anses beslutskompetent maste tillstand
till atgarden lamnas av den underariges stéllforetradare
(vardnadshavaren) eller av en myndighet, person eller annat
organ, i enlighet med vad som dar foreskrivet (provided for by
law). Allt storre hansyn skall tas till barnets egha synpunkter och
onskemal i takt med stigande alder och mognad.

Aven betraffande vuxna personer som pa grund av sjukdom,
psykisk storning eller liknande saknar formaga till samtycke till
ett ingrepp, fordras att samtycke till den aktuella &tgarden
ldmnas av patientens stéllforetradare, eller av féreskriven
myndighet, person eller organ. Den nationella lagstiftningen boér
enligt Explanatory Report tillhandahalla en lamplig procedur for
Overklagande av den legala stéllféretradarens beslut. Den berdrda
personen skall sa langt majligt delta i samtyckesforfarandet.

Eftersom skyddet for dessa forsokspersoner (underériga och
vuxna med sjukdom, psykisk storning eller liknande) vid
forskning 4ar sarskilt pakallat, finns i artikel 17 vissa
kompletterande forutsittningar som maste vara uppfyllda vid
forskningen. Enligt huvudregeln i artikel 17 punkten 1 fordras
att forskningsresultatet kan forvantas bli till konkret och direkt
nytta for forsokspersonens halsa, vilket anses innehélla ett krav
pa proportionalitet mellan denna forvantade nytta och eventuella
risker for forsokspersonen. Vidare krdvs att jamforbara resultat
inte kan erhallas genom forskning pa manniskor som har
formaga att lamna samtycke. Denna forutsattning anges i
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Explanatory Report vara uppfylld i frdga om forskning avseende
exempelvis barns utveckling eller sarskilda sjukdomar hos just
personer som inte har formaga att lamna samtycke, sdsom
barnsjukdomar, psykiska storningar och demenssjukdomar.
Stallféretradande samtycke skall ha lamnats skriftligen och
specificerat. Det fordras ocksa att forsokspersonen sjalv inte
motsétter sig medverkan. | Explanatory Report ségs att sist
namnda krav maste stéllas i relation till barnets alder och
mognad.

Fran huvudregeln i artikel 17 punkten 1 om krav pa direkt
nytta for forsokspersonen medges dock i punkten 2 vissa
undantag under féljande forutsdttningar. Den aktuella
forskningens mal maéste vara att — genom en markant forbattring
av den vetenskapliga forstdelsen av den enskildes tillstand,
sjukdom eller storning — bidra till uppnaendet av resultat som
ytterst kan medfora nytta antingen for den berdrda
forsokspersonen eller for andra personer som kan hanféras till
samma grupp i frdga om alder, sjukdom eller tillstdnd. Detta
torde innebdra bl.a. att ett friskt barn kan medverka i forskning
som forvantas vara till nytta for andra barn, eller att forskning pa
aldersdementa kan tillatas i syfte att fa fram battre metoder att
behandla andra personer med aldersdemens. Forskningen far
inte medféra mer &n mininal risk och minimalt obehag (burden)
for den berdrda individen. Detta ndmns i Explanatory Report
vara ett nodvandigt krav for att forskning pa
beslutsinkompetenta personer, vilka inte sjélva kan forvantas fa
nagon direkt nytta av sin medverkan, inte skall utgéra en
krdnkande reducering av forsokspersonerna till medel fér
befordrande av andra méanniskors vélfard. Som exempel namns
tagande av ett enstaka blodprov pa ett barn.

Av artikel 10 framgar att envar har ratt till respekt for sitt
privatliv i fraga om uppgifter rérande hans eller hennes
hélsotillstand. Envar har ratt att fa vetskap om all tillganglig
information rdrande sin hélsa, men den enskildes 6nskan att inte
bli informerad skall ocksa respekteras. | sarskilda fall far
inskrankningar i dessa réattigheter foreskrivas i nationell ratt, for
att tillvarata patientens intressen. Ratten till information anges i
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Explanatory Report utgéra en nodvandig foérutsattning for att
den enskilde pa ett meningsfullt satt skall kunna utova vissa
andra rattigheter, sasom samtycke. Inskrankningar i ratten till
information kan motiveras av. omsorg om patienten sjélv, bl.a.
nar det finns risk for att viss information skall allvarligt forvarra
hans eller hennes tillstand.

Konventionen erbjuder enligt artikel 27 ett minimiskydd, som
innebér att de fordragsslutande parterna har full frihet att
erbjuda ett langre gaende skydd fér manniskan och de manskliga
rattigheterna inom det biomedicinska omradet. Inskrankningar i
konventionsskyddet far endast medges for vissa angivna syften
och maste framga av nationell lag (artikel 26.1). Med uttrycket
"prescribed by law" avses, enligt Europadomstolens tolkningar
(Cameron, | och Eriksson, M: An Introduction to the European
Convention om Human Rights, 2 uppl., 1995 s. 71-72) inte att
det nodvéndigtvis fordras formell lagstiftning, utan att staterna
far anvanda sig av den slags nationella réattsregler som anses
lampliga.

I artikel 23 foreskrivs att de fordragsslutande staterna skall
tillhandahalla ett passande rattsligt skydd (appropriate judicial
protection) sa att man med kort varsel kan forebygga eller
stoppa otillatna inskrankningar av de rattigheter och principer
som anges i konventionen. Mdjlighet att vidta atgarder skall
saledes foreligga redan nar en réttighet hotas, innan risken for
krankning har realiserats. Réattsskyddet maste vidare sta i
proportion till krénkningen, vilket i Explanatory Report
exemplifieras med att allman aklagare véacker talan for att satta
stopp for sadana krankningar som beror flera forsvarslosa
individer.  Lampliga  sanktioner  for  krédnkningar av
konventionsrattigheterna  skall  tillhandahallas av  de
fordragsslutande staterna (artikel 24-25). Sanktionerna skall
anpassas efter den krénkta réattighetens betydelse, krankningens
omfattning och dess tankbara aterverkningar for individen och
samhéllet.

Nagon mojlighet att med stod av denna konvention i ett
enskilt fall fora talan vid t.ex. Europadomstolen erbjuds inte.
Déremot kan Europadomstolen enligt artikel 29 gdra generella
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uttalanden av radgivande karaktar rorande tolkningen av
konventionens  bestammelser. Begdran om ett sadan
tolkningsuttalande kan framstallas av regeringen i en
fordragsslutande stat eller av Europaradets styrkommitté for
bioetikfragor (CDBI). Enligt artikel 30 har Europaradets
generalsekreterare mojlighet att fran en fordragsslutand part
infordra forklaring rorande konventionens implementering i
nationell ratt. Nagra egentliga sanktioner gentemot en
fordragsslutande part som forsummar sina ataganden enligt
konventionen anvisas dock inte. CDBI ansvarar for utarbetande
av tillaiggsprotokoll som skall komplettera och utveckla
konventionens  bestammelser inom  sarskilda omraden.
Framtagande av ett sadant protokoll avseende forskning pagar
for nérvarande.

3.2 Danmark

I Danmark finns en lag om "et videnskabsetisk komitésystem og
behandling af biomedicinske forskningsprojekter" (lov nr. 52 av
24 juni 1992). Syftet med lagen &r att fastligga de rattsliga
ramarna for den  vetenskapsetiska beddmningen av
biomediciniska  forskningsprojekt. Det  vetenskapsetiska
kommittésystemets uppgift & att sékra skyddet av
forsokspersoner som deltar i biomedicinska forskningsprojekt,
samtidigt som majlighet skapas for utveckling av ny, vardefull
kunskap. Amstraden (jamforbart med svenska lansstyrelser)
inréttar regionala vetenskapsetiska kommittéer.

En regional kommitté bestar av minst sju ledamater, varav tre
tillsatts av Statens Sundhedsvetenskabelige Forskningsrad.
Kommittén kan ocksa bestd av nio, elva, tretton eller femton
medlemmar. Den regionala kommittén véljer sjalv sin
ordférande och vice ordfdorande. Den regionala kommittén
utarbetar forslag till stadgar, som skall godkéannas av den centrala
kommittén (se nedan). Ledaméterna utses for fyra ar och éterval
kan ske en gang.
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Forskningsministern inrattar Den Centrale Vetenskabsetiske
Komité, som bestar av tva ledamoter som utsetts av varje
regional kommitté, tva ledamoter utsedda av
forskningsministern och tva ledamoter utsedda av
sundhetsministern. En av de ledamdter som utses av
forskningsministern skall representera statliga
forskningsintressen. De andra ledamoten samt de tva ledamdoter
som utsetts av sundhetsministern, skall representera
folkupplysande, allménkulturella eller sociala intressen, som ar
av betydelse for den centrala kommitténs verksamhet.
Kommittén utser sjalv ordférande och vice ordférande. Den
centrala kommittén utarbetar forslag till stadgar, som skall
godkannas av forskningsministern. Ledamoterna utses for fyra ar
och aterval kan ske en gang.

Alla biomedicinska forskningsprojekt som innebar forsok pa
levande fodda manniskor, manskliga konsceller som skall
anvandas till befruktning, ménskliga befruktade dgg, fosteranlaeg
(embryo) och foster, vdvnad, celler och arvsmassa fran
méanniskor, foster och liknande och avlidna manniskor, skall
enligt 6 § anmalas till den regionala kommittén for det omrade
dar den projektansvarige har sin verksamhet.
Anmadlningsskyldigheten géller &ven for forskningsprojekt dér
biomedicinsk forskning utgor en vasentlig bestandsdel av det
samlade projektet.

Enkéter, intervjuer och registerforskning skall bara anmaélas
om projektet innehaller ett vasentligt element av biomedicinsk
forskning eller utgor en del av ett projekt, som innehaller ett
vasentligt element av biomedicinsk forskning, och om projektet
for den enskilde forsokspersonen innebdr halsomassiga risker
eller pa annat satt kan vara till belastning for honom eller henne.

Den centrala kommittén kan utfarda regler for tillampningen i
samband med den vetenskapsetiska beddmningen av projekt,
som utfors pa flera forskningsinstitutioner (multicenterstudier).

Projekt som skall anmalas far inte pabdrjas innan det gjorts en
vetenskapsetisk bedémning hdrav och den regionala kommittén
tillatit paborjandet. Bade den regionala och den centrala
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kommittén kan krava dndringar i projektet och i 6vrigt meddela
rad och riktlinjer med hansyn projektets utformning.

Tillatna projekt far inte paborjas och genomforas med
vasentliga andringar utan kommitténs tillatelse.

| projekt dar det ingar klinisk provning av lakemedel, som
omfattas av lakemedelslagen, avger den regionala kommittén en
uppfattning om den vetenskapsetiska bedémningen av projektet
till Lakemedelsstyrelsen. Uppfattningen skall avges senast sex
veckor efter att den regionala kommittén kunnat gora
bedomningen (dvs. sex veckor fran nar arendet inkom).
Lakemedelsstyrelsen ger det slutliga tillstdndet till paborjandet
av projektet.

Om inte enighet kan uppnés i en regional kommitté om
beddmningen av ett projekt, eller finner kommittén att projektet
reser fragor av principiell karaktar, skall projekten lamnas Gver
till den centrala kommittén. Kommittéerna skall konsultera
nagon sakkunnig nar de sjalva inte har behovlig vetenskaplig
kompetens for att beddma ett projekt (7 §).

Vid beddmningen skall kommittéerna sérskilt beakta foljande.

1. Riskerna som kan vara férbundna med att genomféra
projektet ar nojaktigt bedomda och riskerna skall varken i sig
sjalva eller i forhallande till projektets forutsebara fordelar ha
ett oforsvarligt omfang.
2. De patienter eller friska forsokspersoner som deltar i
projektet skall skriftligt och muntligt bli informerade om
projektets innehall, forutsebara risker och fordelar, och att
deras fria och uttryckliga samtycke inhamtas skriftligt.
3. | de situationer dar forskningen utférs under
omstandigheter som utesluter information och samtycke, skall
information ges och samtycke inhdmtas fran narmast anhérig
eller en stéllforetradare (vaerge), under forutsattning att "der
er ivaerksat vaergemal efter vaergemalslovens § 5" som
omfattar personliga forhallanden, inklusive mgjlighet att
meddela samtycke till deltagande i biomedicinska forsok.

4. Det skall klart framga av informationen att patienter och

friska forsokspersoner, anhoériga och stallforetradare, som har

avgett samtycke, nar som helst kan aterkalla samtycket.
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5. Det skall klart framga av den skriftliga informationen vilken
finansiering forskaren mottar fran privata verksamheter,
fonder, etc. for projektets genomforande, och om forskaren i
ovrigt har en ekonomisk anknytning till privata verksamheter,
fonder etc som har intressen i det pagaende
forskningsprojektet.

6. En bedomning skall ske av att projektet utifran dess syfte

och med hédnsyn till vald metodik representerar god

vetenskaplig standard, och att det finns tillrdckliga

(tilstraekkelig) skal till att genomfdra projektet.
Forskningsministern kan meddela regler om bestammelserna i
punkterna 1-5. Kommittéerna kan i sarskilda fall bestdmma att
registerforskningsprojekt inte skall omfattas av reglerna om
informerat  samtycke. Kommittéerna kan begédra alla
upplysningar av forskaren som dr noddvandig for bedémningen
enligt punkterna 1-5. Om forsokspersoner mottar ekonomisk
ersattning eller annan férman for att delta i forskningsprojektet,
skall kommittén godkénna detta och bedéma att erséttningen
inte ar agnad att paverka avgivandet av samtycke pa ett
otillborligt satt.

Kommittén tillser att projektet utfors i Gverensstimmelse
med meddelat tillstand. En kommitté kan folja enskilda projekts
forlopp och dérvid se till att den avslutande forskningsrapporten
eller publikationen sénds till kommittén. Kommittén kan begara
en motiverad redogorelse fran den projektansvarige for varfor ett
projekt inte fullfoljts. Den Centrala Vetenskapsetiska
kommittén avger arligen en redogdrelse om ett eller flera @amnen
i relation till kommittéernas uppféljning och kontroll av de
meddelade  tillstinden.  Kommittéerna  foljer  16pande
utvecklingen inom biomedicinsk forskning och verkar for att
information och debatt vicks om etiska problem som kan vara
forbundna med forskningen.

Den Centrala Vetenskapsetiska kommittén har till uppgift att
koordinera arbetet i de regionala kommittéerna och meddela
riktlinjer och radge dem i vetenskapsetiska fragor, folja
forskningsutvecklingen och verka for forstaelsen av de etiska
problemstallningar som utvecklingen kan medfora i forhallande
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till  allmdnheten,  myndigheter etc, och behandla
forskningsprojekt som l&mnats till den, dels nér enighet inte
kunnat uppnas i en regional kommitté, dels nar en forskare
overklagar en regional namnds beslut att inte ge tillstand till visst
forskningsprojekt. Om det i den centrala kommittén inte kan
uppnas enighet vid bedémningen av ett projekt, kan beslut tas
med (alminderligt) flertal, om flertalet omfattar ett flertal av
ledamoterna bland saval ledaméter som utsetts av Statens
Sundhedsvetenskablige Forskningsrad som andra till den
centrala kommittén utsedda ledamdter. Den centrala
kommitténs beslut kan inte bringas infér ndgon annan
administrativ myndighet.

En forskare som inte har fatt en regional kommittés tillstand
att paborja ett projekt, kan 6verklaga avgorandet till den centrala
kommittén. Ett projekt kan ocksa Overklagas till den centrala
kommittén av "enhver, der har en saerlig interesse heri." Vad som
avses hdarmed forklaras i lagens forarbeten (Sundhetsmin.1. kt. j.
nr. 95-780-27) vara foljande. Lagen innehaller ingen narmare
avgransning av vilka personer eller myndigheter som kan
“indbringe" ett projekt infor den centrala kommittén. | samband
med lagens tillkomst angavs dock att harmed avsags t.ex.
sjukhus- och universitetsmyndigheter eller de patient- eller
personalgrupper, som berors av ett pagaende projekt. Vid den
bearbetning av lagen som gjordes 1995 tog man upp fragan pa
nytt. Det konstaterades att fragan om forsokspersoner och
anhoriga till forsokspersoner kan sdgas vara klagoberattigade i
ett drende om en vetenskapsetisk kommittés bedémning av ett
forskningsprojekt, ar betydligt mer komplicerad &n fragan om
forskarens klagoratt. Varken friska eller sjuka forsokspersoner
eller anhoriga till dessa kan ségas generellt ha status som
klagoberattigad. Om en forsoksperson eller anhérig till denne
emellertid kan sdgas ha ett sarskilt intresse i aspekter rorande ett
projekt, t.ex. i fraga om utformning av patientinformationen i
relation till upplysningarna om biverkningar i forsoksprotokoll
till det pagaende projektet, far de betraffande sadana aspekter,
anses ha ett personligt intresse i saken och dess avgdrande och
darmed ocksa anses vara klagoberéttigade i drendet. Den

83



Internationella férhallanden Ds 2001:62

omsténdigheten att flera sluter sig samman i en férening eller
liknande, bor i allménhet inte leda till att foreningen som sadan
anses som klagoberéttigad, om inte de enskilda medlemmarna i
foreningen som individer &r klagoberattigade. Sjukhus- eller
universitetsmyndigheter, personalgrupper eller andra som berors
av ett visst projekt bor inte generellt vara klagoberattigade i alla
aspekter angdende den vetenskapsetiska bedémningen av
forskningen. Det kan dock hdnda att dessa har ett sa direkt
intresse i ett projekt att de bor anses vara klagoberéattigade i
arendet.

Den som paborjar ett projekt i strid med 6 och 7 §§ kan
straffas med boter eller fangelse. 1 foreskrifter som meddelas
med stod av lagen far botesstraff utsattas. FOr Gvertradelser som
begas av ett "aktieselskab, andelsselskab eller lignendne", kan
sdllskapet som sadant atdomas botesansvar. Aven staten, en
kommun eller ett kommunalt "faelleskab" kan atdomas
bétesansvar.

3.3 Finland

I Finland finns en lag om medicinsk forskning (nr 488, 9 april
1999). Lagen galler medicinsk forskning dér forskningsobjektet
ar en manniska, ett manskligt embryo eller foster. Med
medicinsk forskning avses sadan forskning som innebar ingrepp
i en manniskas eller ett ménskligt embryos eller fosters integritet
och vars syfte ar att 0ka kunskapen om sjukdomsorsaker,
symptom, diagnostik, vard, prevention av sjukdomar eller
sjukdomarnas beskaffenhet i allmanhet. Med embryo avses en
sadan levande grupp av celler som kommit till som ett resultat av
en befruktning och som inte har fést sig i en kvinnas kropp. Med
foster avses ett levande embryo som fést sig i en kvinnas kropp.
Inom  medicinsk  forskning  skall  principen  om
manniskovérdets okrdnkbarhet respekteras. Innan medicinsk
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forskning far bedrivas skall den etiska kommittén ha avgett ett
positivt utlatande om forskningsplanen. Vid andringar skall ny
prévning ske. Om den etiska kommitténs utlatande &r negativt
kan forskaren fa fornyad behandling hos kommittén, som da
skall begara utlatande i arendet fran den riksomfattande etiska
delegationen inom halso- och sjukvarden. Vid medicinsk
forskning skall den person som undersoks prioriteras sa att hans
eller hennes fordel och valfard alltid skall ga fore vetenskapens
och samhéllets intressen. Den risk och olagenhet som eventuellt
orsakas den som undersoks skall i man av moéjlighet forebyggas.
Den som undersoks far utsattas endast for sadana atgarder som
véntas vara till en klart storre nytta for halsan eller vetenskapen
an den risk och oldgenhet som eventuellt orsakas den som
undersoks.

Medicinsk forskning far bedrivas bara om en lakare som har
tillborlig yrkesmassig och vetenskaplig behdrighet ansvarar for
forskningen. Denne skall se till att det for forskningen finns
kompetent personal, tillracklig utrustning och att forskningen
dven i Ovrigt kan genomféras under trygga forhallanden. Den
ansvarige skall ocksa se till att bestammelserna i lagen,
internationella  forpliktelser som gdller den undersOkte
personens stallning samt foreskrifter och anvisningar som géller
forskningen iakttas néar forskningen bedrivs. Den ansvariga skall
avbryta forskningen genast ndr den understkta personens
sékerhet kraver det.

Medicinsk forskning far inte bedrivas utan skriftligt, pa
vetskap baserat samtycke av den som undersoks. Avvikelse far
goras om samtycke inte kan inhamtas pa grund av sakens
bradskande natur och patientens halsotillstand och atgarden kan
véantas vara till omedelbar nytta for patientens hélsa. Den som
undersoks skall ges tillracklig information om sina rattigheter,
om syftet med forskningen och dess natur samt om de metoder
som anvands i samband med forskningen. Personen skall ocksa
ges tillrécklig information om eventuella risker och olédgenheter.
Informationen skall ges sa att den som undersoks kan fatta
beslut om sitt samtycke med vetskap om de omstandigheter som
hanfor sig till forskningen och som paverkar hans eller hennes
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beslutsfattande. Ett samtycke far nar som helst atertas innan
forskningen avslutas.

Den som pa grund av mental storning, utvecklingsstérning
eller av ndgon annan motsvarande orsak saknar formaga att pa
giltigt sdtt samtycka till forskning far vara foremal for forskning
endast om motsvarande vetenskapliga resultat inte kan uppnas
med hjalp av forskning dar andra personer utgoér
forskningsobjekt och om forskningen innebdr endast en
obetydlig risk for skada eller pafrestning for den som undersoks.
Dessutom forutsatts att

1) forskningen kan véntas vara till direkt nytta for personens

halsa, eller

2) forskningen kan vantas vara till sarskild nytta for sadana

personers halsa som till sin alder eller sitt halsotillstand hor till

samma kategori.
En handikappad som avses under punkterna 1) eller 2) far vara
foremal for forskning endast om en néra anhdrig eller nagon
annan narstaende person eller hans eller hennes lagliga
stallforetradare har gett sitt skriftliga samtycke till forskningen
efter att ha fatt information. Om den handikappade motsatter
sig en forskningsatgard far den inte vidtas.

En minderdrig far vara foremal for forskning endast om
motsvarande vetenskapliga resultat inte kan uppnas genom
forskning dar andra personer utgor forskningsobjekt och
forutsatt att forskningen innebér endast en obetydlig risk for
skada eller pafrestning for den minderarige. Dessutom forutsétts
att

1) forskningen kan véntas vara till direkt nytta for den

minderariges halsa, eller

2) forskningen kan vantas vara till sarskild nytta for sadana

personers halsa som till sin alder eller sitt halsotillstand hor till

samma kategori.
Om en minderarig som har fyllt 15 ar med hénsyn till sin alder,
utvecklingsniva, sjukdom och forskningens natur har formaga
att forsta en forskningsatgards betydelse och det ar fraga om
forskning som kan forvantas bidra med direkt nytta for den
minderarigas halsa, racker det att den minderariga ger sitt pa
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vetskap baserade skriftliga samtycke till forskningen. Ocksa i
dessa fall skall vardnadshavaren underrattas om saken. | 6vriga
fall far en minderarig vara foremal for forskning endast om
dennes vardnadshavare eller nagon annan laglig foretradare
lamnat sitt skriftliga samtycke till forskningen efter att ha
informerats. Om den minderdrige har formaga att forsta
betydelsen av en forskningsatgard som galler honom eller henne,
forutsatts dessutom skriftligt samtycke av den minderariga. Om
en minderarig motsatter sig en forskningsatgard, skall asikten
respekteras med beaktande av den minderariges alder och
utvecklingsniva.

Liknande skyddsbestammelser finns fér forskning som géller
gravida eller ammande kvinnor och for forskning som galler
fangar.

Varje sjukhusdistrikt skall ha minst en etisk kommitté. Den
etiska kommittén har till uppgift att pa forhand utvéardera
forskningsprojekten och ge utlatanden om dem. Ett projekt
behandlas av den etiska kommittén inom vars omrade den for
forskningen ansvariga personen &r verksam eller inom vars
omrade forskningen i huvudsak kommer att bedrivas.
Kommittén skall i sitt utlatande lagga fram sin motiverade
synpunkt pa om forskningen ar etiskt godtagbar. Sadan klinisk
lakemedelsforskning som forutsatter nationellt utlatande
behandlas i vederbdrande sektion vid den riksomfattande etiska
delegationen inom hélso- och sjukvarden, om inte delegationen
anvisat denna uppgift att utforas av en regional etisk kommitté.

Den etiska kommittén skall for sitt utlatande utreda om i
forskningsplanen  beaktats  bestdmmelserna i lagen,
bestimmelserna om datasekretess, internationella forpliktelser
som galler stéllningen for patienter som ar foremal for forskning
samt de bestammelser och anvisningar som géller medicinsk
forskning. Den etiska kommittén skall ocksa folja och styra
behandlingen av forskningsetiska fragor inom sitt omrade. Den
etiska kommittén skall ha en ordférande och minst sex andra
medlemmar, varav en ar vice ordforande. | kommittén skall utom
medicinen dven andra yrkesomraden vara foretradda. Minst tva
medlemmar skall vara lekmén. D4 beslut fattas om ett utlatande,
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skall i beslutsfattandet delta kommitténs ordforande eller vice
ordférande samt minst halften av de 6vriga medlemmarna, dock
minst fyra évriga medlemmar. Da beslut fattas om ett utlatande
skall atminstone en medlem vara lekman och atminstone tva
medlemmar personer utanfér forskningsenheten.

Sjukvardsdistriktet skall gra en anmalan om tillsattande av en
etisk kommitté, om dess sammanséttning och om dandringar i
denna.

Till den som &r foremal for forskning, hans eller hennes
vardnadshavare, en ndra anhorig, ndgon annan narstaende person
eller hans eller hennes lagliga foretradare far inte betalas nagot
arvode for deltagande i forskningen. For de kostnader och
fortjanstbortfall samt for annan oldgenhet som fdranletts av
forskningen kan till dem dock betalas en skalig erséttning.
Grunderna for ersdttningarna bestams av vederbOrande
ministerium.

Den person som ansvarar for forskningen och medlemmarna i
de etiska kommittéerna handlar under tjansteansvar. Den som i
samband med behandlingen av drenden som avses i denna lag har
fatt kdnnedom om konfidentiella uppgifter som galler
forskningsplanen, uppgifter om en annan persons egenskaper,
halsotillstand, personliga forhallanden eller ekonomiska stallning
eller om en naringsidkares affars- eller yrkeshemligheter, far inte
for tredje man rdja dessa uppgifter.

Den som bedriver forskning utan samtycke av den som
forskningen avser, en handikappad, en minderarig, ett embryo
eller foster, eller som bedriver forskning utan ett positivt
utldtande av den etiska kommittén, eller i Ovrigt i strid mot
bestdimmelserna om samtycke och om for forskningen ansvarig
person, skall fér brott mot lagen om medicinsk forskning démas
till boter.

3.4 Norge

I Norge finns sedan 1985 ett system med regionala kommittéer
for medicinsk forskningsetik. De &r sammansatta av sju
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ledamoter varav tvd med medicinsk bakgrund (lakare), en
sjukskoterska, en jurist, en etiker (filosof), en lekman och
representant fran sjukvardshuvudmannen (ofta en politiker).
Ledaméterna utses av Kirke-, utdannings- 0g
forskningsdepartementet (KUF). Kommittéerna ar knutna till
de fyra medicinska fakulteterna och sorterar administrativt
under dessa. Kommittéerna ar inte myndigheter och har inget
Overordnat organ. Den forskningsetiska granskningen &r inte
rattsligt reglerad. Kommittéernas uppgift ar att ge végledning
och rad om forskningsetiska fragor i medicinsk forskning, att
arbeta for att gora forskningsetiska principer allmént kénda och
att pad eget initiativ ta upp forskningsetiska problem till
behandling. Kommittéerna arbetar efter allmént accepterade
forskningsetiska principer. Huvuduppgiften &r att skydda
individens integritet.

Den nationella forskningsetiska kommittén for medicin, som
inrattades 1990, &r ett samarbete och referensorgan fér de
regionala kommittéerna. Det finns ocksa en nationell kommitté
for naturvetenskap och teknik och en for samhallsvetenskap och
humaniora med varsin uppsattning riktlinjer. De nationella
forskningsetiska kommittéerna &r oberoende instanser med
mandat fran KUF. De skall fungera som nationella
"utkikksposter, opplysere og radgivere" i forskningsetik. De skall
avge betankanden och foresla forskningsetiska riktlinjer inom
sina verksamhetsomraden. De skall ocksd informera forskare,
forvaltning och allmdnhet om aktuella och potentiella
forskningsetiska fragor och skall stimulera en informerad
samhaéllsdebatt.

Samtliga medicinska forskningsprojekt dar det ingar forsok pa
ménniskor och som inte &r av den arten att det rdknas som en del
av vanlig etablerad behandlingsprocedurer eller utvardering av
etablerad diagnostik/behandlingsmetoder, skall foreladggas
kommittéerna. Upplysningar om projektet som ska granskas
lamnas pa en blankett som &ar gemensam for kommittéerna.
Multicenterstudier behandlas i kommittén for den region dar
projektledaren befinner sig. Kommittéerna skall sedan 1989
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rapportera till Socialdepartementet om alla férsok som avser
biotekniska och gentekniska forsok.

De forskningsetiska riktlinjerna bygger i stor utstrackning pa
Helsingforsdeklarationen och pa betankanden fran Radet for
Medisinsk Forsknings Etikkutvalg. Bedémningen som gors ar
mycket lik den som gors i Sverige t.ex. avseende vetenskaplig
hallbarhet, nytta och behov samt krav pa frivilligt och informerat
samtycke.

Den etiska granskningen/prévningen (vurdering) ar inte en
forvaltningsprosess. Det forutsatts att projektet bedrivs med
hansyn till regler avseende t.ex. personskydd (Datatilsynet),
ldkemedelsprovning och sekretessbelagd information eller annan
lagstiftning som ar relevant fér genomforandet. Konsensusbeslut
tilldmpas. Det forutsétts att projektet foreldggs kommittén igen
om det under genomforandet sker vésentliga forandringar eller
om projektet avbryts.

90



4 Forskningen och dess
deltagare

Forslag: Med forskning avses i lagforslaget vetenskaplig
forskning och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund vars
metoder avser manniska eller biologiskt material fran manniska
samt epidemiologiska studier.

Med forskningsansvarig avses den som hos
forskningshuvudmannen bestdmmer hur forskningen skall
genomfdras. Med forskningsperson avses en levande ménniska
som forskningen avser.

Lagen skall tillampas pa forskning som helt eller delvis skall
bedrivas i Sverige. Den skall tillimpas ocksa pa forskning som
skall bedrivas utomlands, om huvudmannen eller den
forskningsansvariga har hemvist i Sverige.

Alla forskningshuvudman skall omfattas av lagen. Forskning
som avses i lagen far bedrivas bara om den godkants vid
etikprévning. Ett godkdnnande far forenas med villkor.
Godkannandet forfaller om forskningen inte paborjas inom tva
ar efter det att beslutet om godkénnande har vunnit laga kraft.
Ett godkdnnande enligt denna lag medfér dock inte att forskning
far bedrivas som strider mot bestammelser i andra forfattningar.

4.1 Vetenskaplig forskning och vetenskapligt
utvecklingsarbete

Skalen for forslaget: For att ta stallning till frigan om vad som
bor avses med forskning i samband med en réttslig reglering av
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forskningsetikprovning, kan ledning stkas dels i vetenskapliga
definitioner av begreppet, dels i vilka Overvdganden som gjorts
harom i andra lagstiftningssammanhang.

Med traditionell vetenskaplig forskning avses i allménhet
grundforskning, tillampad forskning och vetenskapligt
utvecklingsarbete. Enligt OECDs riktlinjer (Frascati Manual
1993 [OECD 1994]) avser grundforskning ett systematiskt och
metodiskt sokande efter ny kunskap och nya idéer utan nagon
bestamd tillampning i sikte. Tillampad forskning &r ett
systematiskt och metodiskt sdkande efter kunskap med en
bestdmd tillampning i sikte. Med utvecklingsarbete avses enligt
riktlinjerna ett idérikt och systematiskt utnyttjande av
vetenskaplig och annan kunskap for att astadkomma nya
produkter, nya processer, nya system eller vésentliga
forbattringar av nu  existerande  sadana.  Termerna
grundforskning och tillimpad forskning ér alltsa tva varianter av
forskning. Som en 6vergripande bendmning anvands forskning
och utvecklingsarbete. Denna 6vergripande bendmning bor
kunna utgora en mojlig utgangspunkt for den avgransning av
reglerna som nu behgvs.

Det bor ndmnas i ssmmanhanget att OECD tagit initiativ till
omprévning av begreppen. OECD-sekretariatet har nyligen i en
rapport "STI Outlook: Drivers of Growth” foreslagit ett breddat
grundforskningsbegrepp, som aven skall innefatta
behovsmotiverad langsiktig forskning. Detta forslag inverkar
dock inte pa den definition som foreslas i detta sammanhang;
vetenskaplig forskning och utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund.

Det ar vanskligt att forsoka definiera begreppet forskning i ett
mer inomvetenskapligt perspektiv, darfor att forskning ar ett
omrade dar utvecklingen sker snabbt. En sadan réttslig reglering
av etikprovning som nu foreslas forutsatter att det finns en
avgransning, som inte omedelbart forlorar sin aktualitet, av den
verksamhet som skall omfattas av provningen. Som framgar av
forslaget skall forskningen godkannas vid etikprovning for att fa
paborjas. For att denna etikprévning skall kunna uppfylla
grundlaggande krav pa rattssakerhet maste regleringens
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tillimpningsomrade vara tydligt, inte minst ur forskarens
perspektiv. Det forskningsbegrepp som viljs maste darfor vara sa
konkretiserat som mojligt utan att for den skull omedelbart
forlora i aktualitet. En beskrivning av den avgrdnsning som
efterstravas far bl.a. ske i forhallande till andra angransande
former av verksamhet som inte bér omfattas av etikprovning.
Aven om forskningsbegreppet & ena sidan sdledes bor vara sa
tydligt som mojligt, maste det a andra sidan kunna ha generell
tillampning, eftersom viss forskning — inklusive sadan som
bedrivs i framtiden — dé&r risker kan uppkomma for méanniskors
hélsa, sdkerhet och integritet skall omfattas av etikprévningen.
Ett annat skél for att formuleringen behdver vara av generell
karaktér ar att eftersom den inomvetenskapliga forskningens
utveckling ofta gar fort, maste en beskrivning finnas som &ven pa
langre sikt kan omfatta den verksamhet som avses. | annat fall
blir lagstiftningen snabbt foraldrad.

I andra lagstiftningssammanhang har fragan om vad som bor
avses med begreppet forskning behandlats bla. i tva
utredningsbetdnkanden som géllt behandling av personuppgifter.
Dessa &r Datalagsutredningens slutbetdnkande En ny datalag
(SOU 1993:10) och Datalagskommitténs betdnkande Integritet,
Offentlighet, Informationsteknik (SOU 1997:39).

I Datalagsutredningens slutbetdnkande (s. 198) gors féljande
dvervaganden om vad som bor avses med ett forskningsandamal.
Darmed bor forstas all behandling dar personuppgifter anvands
for vetenskapligt andamal. Utanfor begreppet
forskningsandamal faller den behandling som kan férekomma pa
forskningsinstitutioner eller i andra forskningssammanhang,
men dar andamalet med behandlingen primart ar ett annat an att
uppgifterna skall anvandas for ett vetenskapligt arbete. Hit hor
t.ex. den behandling for administrativa andamal som gors hos
myndigheter eller institutioner inom social- hélso- eller
sjukvarden och som utgor underlag for beslut eller atgarder som
ror enskilda individer, eftersom dndamalet har ar ett annat &n
forskning. Utredningen anser att den &vergripande fragan
huruvida en behandling éver huvud taget har en vetenskaplig
koppling far avgoras framst med hansyn till vem som é&r
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persondataansvarig, men aven andra kriterier kan komma i fraga.
Den verksamhet som bedrivs vid etablerade institutioner sasom
de statliga hogskolorna och statliga forskningsinstitut hor
sjalvfallet hit, liksom den forskning som kan bedrivas inom
halso- och sjukvarden i den kommunala sektorn, t.ex. av
landsting vid sjukhus, kliniker och andra inrattningar. Aven
privata forskningsinstitutioner bor rdknas till dem som anses
kvalificerade som forskningsorgan, om det saknas anledning att
betvivla den vetenskapliga inriktningen av verksamheten. |
tveksamma fall kan fragor om finansiering och den vetenskapliga
bakgrunden hos den projektansvarige eller annars uppgivne
forskaren ha betydelse for en beddmning hérvidlag. Utredningen
ansag att samhallsplanerade verksamheter som liknar
forskningsverksamhet inte bor omfattas av en sarreglering av
behandling av personuppgifter om forskning och statistik.

I Datalagskommitténs betdnkande (SOU 1997:39 s. 302)
konstateras att med vetenskaplig forskning avses i forsta hand
den verksamhet som bedrivs vid etablerade institutioner, sdsom
universitet och hogskolor eller privata, valetablerade
forskningsinstitut. Slaktforskning faller utanfor, liksom annan
forskning av mer privat natur. Det maste finnas ett
samhallsintresse av att forskningen bedrivs och den maste vara
vetenskaplig i nagon mening.

Det bor dock has i atanke att dessa utredningar som
utgangspunkt for sitt arbete haft att medge en for forskarna
fordelaktigare behandling, ndmligen att avlasta Datainspektionen
beslut om tillstand till behandling av personuppgifter i samband
med vetenskaplig forskning.

En gransdragningsfraga, som delvis berors i Datautredningens
slutbetdnkande, uppkommer mellan vetenskaplig forskning och
tex. kvalitetssakring och resultatuppfoljning.
Gransdragningsfragan kan beskrivas med foljande exempel. En
studie av effekterna av en straffréttslig pafoljd kan genomforas
som forskning vid ett universitet, som utvdrdering vid
Brottsforebyggande radet eller som resultatuppfoljning inom
Kriminalvardsstyrelsen. Det kan forutsiattas att de etiska
fragestallningarna ar de samma oavsett pa vilket sétt studien
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utfors. Den som utfor arbetet i fraga vid en myndighet kanske
saknar den vetenskapliga kompetens och vana vid att anvénda
vetenskapliga undersékningsmetoder, som forskare vid larosaten
har. De etiska aspekterna kan darfor ibland vara av minst lika
stor betydelse i det arbete som i olika avseenden bedrivs inom
myndigheter. Aven om de etiska fragestéllningarna saledes ar de
samma, maste en grans for vad som skall omfattas av
etikprévning av forskning i forevarande sammanhang uppstallas.
I de ndmnda situationerna &r syftet med verksamheten ett annat
an vad som é&r fallet vid traditionell vetenskaplig forskning, som
ju syftar till ett systematiskt och metodiskt sékande efter ny
kunskap och nya idéer.

Betraffande medicinsk forskning uppstélls i det utarbetande
som pagar med tilliggsprotokoll om  forskning till
Europaradskonventionen om manskliga réttigheter och
biomedicin, krav pa att forskningen skall utféras under
Overinseende av en "appropriately qualified researcher". For
svenska forhallanden skulle har ndrmast avses en forskare som
erhallit doktorsexamen eller en motsvarande utlandsk examen (8
kap. 13 § hogskoleférordningen [1993:100]). Forskaren har
darigenom lart sig sjalvstdndigt arbete och sjélv tillampat
vedertagna vetenskapliga undersokningsmetoder. Nar fraga ar
om att véarna skyddet for manniskors hélsa, sékerhet och
integritet i forskningen, bor kraven vara hoga pa att forskningen
bedrivs enligt vetenskapligt korrekta och etiskt godtagbara
metoder. Det ar darfor lampligt att forskning far godkannas bara
om den utfors under Gverinseende av en forskare som har for
forskningen i fraga lamplig vetenskaplig kompetens. Krav bor
kunna stallas pa att personen i fraga beharskar aktuella
vetenskapliga metoder och i Ovrigt visat sig lampad att hantera
ett sadant ansvar. Forskaren i fraga skall ocksa ha erfarenhet av
att ta stallning till forskningsetiska problem.

Slutsatsen av det ovan forda resonemanget blir saledes att den
forskning som bor omfattas av en réttslig reglering av
forskningsetikprovning dr den i traditionell, vedertagen mening
vetenskapliga forskningen och utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund.

95



Forskningen och dess deltagare Ds 2001:62

For att sadan vetenskaplig forskning och sadant
utvecklingsarbete skall kunna godkénnas vid etikprovning kravs
att forskningen i fraga avses utforas av eller under éverinseende
av en forskare. Det bor inte stéllas upp nagot generellt krav pa
viss examen eller kompetens. | stillet far kompetens stéllas i
relation till forskning som ar aktuell i ett visst fall, och de etiska
fragestallningar som den kan antas ge upphov till.

Det ar som ovan atergetts under forskarutbildningen som den
studerande far utbildning i etiska fragestéllningar och mer
grundlaggande lar sig vetenskapsmetodik inom aktuellt omrade.
Etikprovningen bor darfér normalt ske av den forskning som
omfattas av forskarutbildning, eftersom forskningen mynnar ut i
en examen dar doktoranden bl.a. fatt en vetenskaplig avhandling
godkand, 8 kap. 13 § hogskoleforordningen (1993:100). Normalt
bor inte de uppsatser och sjalvstandiga arbeten som studenter
utfor under grundutbildning omfattas av etikprovning, framst
darfor att generellt lars inte vetenskapsmetodik eller
amnesrelaterade etiska Overvdganden ut under
grundutbildningar. Sadana arbeten pa grundutbildningsniva
utfors ocksa oftast under ledning av en larare eller handledare.

Merparten av den forskning som omfattas av forslaget bedrivs
vid statliga universitet och hogskolor. Men sadan forskning
bedrivs éaven inom andra statliga myndigheter, kommuner,
landsting, privatrattsliga organisationer (och ev. av enskilda
medborgare). FOor denna forskning bor givetvis géalla samma
grundldggande krav om att forskningen skall utféras under
overinseende av en forskare med for forskningen i fraga lamplig
vetenskaplig kompetens. Den som &r ansvarig for verksamheten
ansvarar  ytterst for att  forskning anmals till
forskningsetikprévning. Det bor dock i sammanhanget papekas
att forskaren sjalv alltid bor reflektera 6ver de etiska
fragestallningar som uppkommer i arbetet.

4.2 Forskningsansvarig

Skélen for forslaget: Det dr av flera skal angeldget att kunna
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identifiera den som ansvarar for forskningen, om den avser
manniskor eller biologiskt material fran manniskor. Skall ett
system med obligatorisk etikprévning fa genomslag i praktiken,
maste ndgon med anknytning till forskningen vara ansvarig for
att prévningen verkligen kommer till stand och for att de villkor
som kan stallas upp vid ett bifallsbeslut efterlevs. Det ar viktigt
fran samhallelig synpunkt att reglerna om etikprovning och
etiknamndens beslut beaktas i det dagliga arbetet och att nagon
svarar for detta. Berérda myndigheter maste ocksa veta vem som
skall kontaktas, t.ex. i ett tillsynsérende, och — ytterst — vem som
har att béra de réttsliga konsekvenserna om regler och beslut har
satts at sidan. Dartill har de méanniskor som forskningen avser
ett berattigat intresse av att fa veta vem som ansvarar for
forskningen. Manga ganger ar det sékert av betydelse ocksa for
dem som arbetar i ett storre forskarlag att det gors klart vem
som har ansvaret for projektet och de etiska fragestallningar som
kan uppkomma.

Det bor darfor alltid vara mojligt att identifiera den som ar
ansvarig for forskningen. Av den orsaken bor ett godkdnnande
vid etikprévningen forutsdtta att sokanden anger vem som har
detta ansvar. I manga fall torde det vara just den personen som
ansoker om ett godkannande, men i andra fall maste sékanden
sjalvfallet visa att anmalan avser nagon som verkligen &r
inforstddd med sitt ansvar. Etiknamnden bor emellertid inte
stanna vid detta konstaterande. Namnden bor prova ocksa att
anmalan avser nagon som reellt sett ansvarar for forskningen.
Det bor darmed vara fraga om den som bestammer Over
forskningens genomfdrande; det ar ju den personen som kan se
till att forskningen bedrivs pa ett etiskt godtagbart sitt och kan
andra genomforandet eller i sista hand stoppa forskningen om
den strider mot gallande foreskrifter. Det maste darmed vara
fraga om nagon som har insyn i forskningen och dessutom det
reella inflytandet och beslutanderétten 6ver hur den genomfors.

Saken kan vara svarbedomd, nar manga olika akttrer engagerar
sig i ett och samma forskningsprojekt. Aven om det inte kan
uteslutas att det i nagon situation faktiskt finns flera som har ett
gemensamt ansvar, torde det i flertalet fall 4nda vara moijligt att
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utpeka en person som avgor hur genomforandet skall ga till.
Ytterst blir det en frdga om att utgd fran den organisatoriska
uppbyggnaden av det sérskilda forskningsprojektet. Man far
déarvid se till vem som fattar beslut om forskningsprojektets
inriktning och forskningsmetoden. En omstidndighet som
arbetsledningsratten over forskarna kan végas in. Det kan ocksa
fa betydelse vem som finansierar forskningen. Méanga ganger ar
det dock klart att finansiaren inte skall genomféra forskningen i
egen regi utan enbart ar bidragsgivare; i siddana fall kan det i
stéllet finna skal att dvervdga om bidragsmottagaren skall ses
som ansvarig for sjalva forskningen och dess genomférande.

En ledstjarna for bedomningen bor vara att ansvaret ligger pa
projektledarniva. Awvvikelser kan dock forekomma alltefter hur
verksamheten ar organiserad, och som redan framhallits ar det
centrala att vederbtrande verkligen har insyn och ett reellt
inflytande Over hur forskningen genomfors. Det bor i och for sig
vara mojligt att se en juridisk person som forskningsansvarig. |
realiteten innebér det bolagsledningen el. dyl., blir ansvarig. |
praktiken blir detta sannolikt aktuellt framst i en verksamhet,
nar verksamheten drivs direkt i dgarens regi. Det vanliga torde
dock vara att ansvaret delegeras till en fysisk person, och i
princip bor detta godtas, under den nyss angivna forutsattningen
att den som anfortros uppgiften far en reell beslutanderatt éver
den aktuella forskningen. Vid statligt bedriven forskning — t.ex.
hos larosaten med staten som huvudman - framstar en sadan
ordning som given.

Nar det ar fraga om uppdragsforskning, ar det nagon hos
uppdragstagaren  och  inte  uppdragsgivaren som  &r
forskningsansvarig. Det kan visserligen téankas att avtalet har fatt
en sadan utformning att uppdragstagaren i praktiken har ett
ganska litet inflytande Over forskningens genomférande. Detta
maste dock beaktas redan nar avtalsvillkoren faststélls och bor
inte kunna aberopas till stod for en inskrankning i
uppdragstagarens ansvar.

De nu angivna riktlinjerna bor vara vagledande ocksa i de fall
dar forskningen bedrivs trots att inte etikgodkannande finns.
Det ar da tiankbart att nagon forskningsansvarig aldrig har
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anmalts. | sadana fall far den reellt ansvarige sokas. Om det inte
pavisas nagon form av tillamplig delegation av beslutanderatten,
kommer ansvaret att ldggas pa ledningen for bolaget,
myndigheten el. dyl.

4.3 Forskningsperson

Skalen for forslaget: Detta begrepp ar avsett att i forsta hand
vara en lagteknisk definition vars syfte ar att tdcka dem som
forskningen avser, dvs. de som deltar som forsokspersoner eller
pa annat satt ingar i forskning. De ar "objekt" for forskningen.
Begreppet forsoksperson &r ett tankbart alternativ, men leder
tankarna framst till forskning déar manniskan deltar aktivt t.ex.
ett experiment och bedéms darfor inte sprakligt bra for att avse
allt ménskligt deltagande i forskning. Att tala om maéanniskor
som deltar i forskning antyder nagon slags aktivitet fran
"“forskningsobjektets" sida, vilket det ju inte alls ar fraga om nér
forskaren t.ex. samlar in information om manniskor utan att
forst tillfraga dessa. Begreppet forskningsperson foreslas darfor
anvandas som en generell beskrivning av den ménniska som
forskningen avser.

4.4 Huvudmannaskap

Skalen for forslaget: Det éar vetenskaplig forskning och
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund som skall omfattas av
etikprévning. Forskningen skall utforas under Gverinseende av
en forskare. Inget generellt krav pad viss examen uppstalls. |
stallet far kompetensen stallas i relation till forskning som ar
aktuell i ett visst fall. Uppsatser och sjalvstandiga arbeten som
studenter utfér under grundutbildning bdr normalt inte
etikprovas. Utgangspunkten bor vara att all forskning som
bedrivs under forskarutbildning och dérefter skall omfattas av
etikprévning. Aven om inget krav pad doktorsexamen uppstills
kommer det troligen ofta i praktiken anda bli sa att det ar en
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forskare som erhallit doktorsexamen som kommer att ha
Overinseende Over forskningen.

Som angetts ovan bor en forskningsansvarig person finnas, om
ett system med obligatorisk etikprovning skall fa genomslag i
praktiken. Den forskningsansvarige maste se till att etikprovning
kommer till stdnd och att beslutet efterlevs. Vid tillsyn
underlattas forfarandet om det finns en i fbrvdg utsedd
forskningsansvarig.

Den vanligaste arbetsgivaren for sadana forskare &r
hogskolorna (de 36 som finns under statligt huvudmannaskap,
samt nagra ovriga). Det finns ockséa andra statliga myndigheter
som har egna  forskningsavdelningar/enheter, t.ex.
Socialstyrelsen. Forskning under ovan angivna férutséttningar
torde forekomma ocksda hos kommuner och landsting av dar
anstéllda forskare, d&ven om omfattningen av sadan forskning ar
svar att uppskatta.

Vid sidan av dessa allmdnna huvudmén finns privatrattsliga
organisationer i form av t.ex. bolag, stiftelser, foreningar och
aven enskilda individer som agnar sig at forskning, vars metoder
avser manniskor och som bor etikprovas. Lakemedelsforetagen
bedriver vid framtagning av ett nytt lakemedel inledningsvis
forskning med djur. Nar Kklinisk provning skall goras for forsta
gangen pa manniskor ansoker foretaget i fraga om tillstand till
klinisk provning hos Lékemedelsverket enligt 14 §
lakemedelslagen (1992:859). Innan tillstand beslutas skall
ansokan enligt Lakemedelsverkets foreskrifter och allmanna rad
om Kklinisk lakemedelsprovning (3 kap. 1 § LVFS 1996:17)
provas vid etikgranskning av en regional etikkommitté (se aven
13 § lakemedelslagen). Den kliniska provningen far inte startas
utan godkannande fran etikkommittén. Den kliniska provningen
skall gdras innan ett lakemedel enligt 5 § lakemedelslagen kan
godkénnas for forséljning. Lakemedelsforetagen betalar en av
regeringen faststalld avgift for provningarna till de medicinska
forskningsetikkommittéer som finns i anslutning till vissa
hdgskolor.

I Gvrigt har det varit forenat med svarigheter att kartlagga vem
eller vilka privatrattsliga huvudman som skulle komma att falla
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inom den foreslagna lagens tillampningsomrade. De foretag som
producerar medicintekniska produkter gor i samband med
ans6kan om tillstand till klinisk prévning ocksa en anmélan till
en regional etikkommitté for granskning. Detta krav pa
etikgranskning gors i uttalanden i foreskrifter fran
Socialstyrelsen (Bilaga 10, avsnitt 2.2 i Socialstyrelsens
foreskrifter och allmanna rad om medicintekniska produkter).
Nagot lagstadgat krav pa etikprovning i samband med klinisk
prévning av medicintekniska produkter finns inte.

Uppfattningen har framforts fran foretradare for dagens
medicinska forskningsetikgranskning, att eftersom systemet 4r i
stort sett heltdckande, dvs. all medicinsk forskning (alla
medicinska discipliner) anmals frivilligt till etikgranskning, torde
detta innebara att dven privatrattsliga huvudmén anmaéler
medicinsk forskning for granskning. Betraffande medicinsk
forskning finns ett starkt tryck att lata etikgranska forskningen;
manga vetenskapliga tidskrifter kraver det for att publicering av
forskningsresultaten skall komma i fraga, och de storre
finansidrerna av medicinsk forskning uppstaller ocksa detta krav
(t.ex. Vetenskapsradet och Cancerfonden).

Det har inte varit mojligt att kartldgga vilka privatréttsliga
huvudman som finns i stort, alltsa oavsett forskningsomrade,
och hur manga de &r. Utvecklingen gar snabbt inom t.ex.
bioteknikbranschen, dar forskning vars metoder avser manniskor
i de avseenden som omfattas av lagforslaget, kan tankas utforas.
Rent teoretiskt skulle ocksd kunna ténkas att en privat fysisk
person agnade sig at forskning vars metoder avser manniskor,
men det kan antas att det inte &r alltfor vanligt i Sverige.

Vilka huvudman bor da omfattas av den foreslagna lagen om
etikprévning av forskning som avser méanniska? Utgangspunkten
bor vara att alla huvudmén skall omfattas, om inga hinder for
detta befinns foreligga. Orsaken till att alla bor omfattas &r ju att
fragor om att skydda manniskor som deltar eller ingar i
forskning fran att skadas fysiskt, psykiskt och integritetsmassigt
ar lika stor oavsett vem som bedriver forskningen. Vid
deltagande i forskning kan saledes forskningspersonerna riskera
att komma till skada pa olika sétt. Vid medicinsk forskning som
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syftar till att paverka forskningspersonen eller innebar nagon
form av fysiskt ingrepp é&r givetvis risken for fysisk skada
narvarande. Vid tex. forskning inom psykologi i form av
observationsstudier eller intervjuer finns en risk for att
forskningspersonen kan utsattas for psykisk skada. Nar
information om manniskor bearbetas pa olika satt kommer
integritetsaspekter i forgrunden. Det skulle férmodligen
upplevas som oréttvist och inbjuda till forsok att kringga
lagforslaget, om olika bestdammelser géllde for olika huvudman.
Det bor ocksda betonas att  skyddsaspekten  for
forskningspersoner ar en ur samhallsperspektiv s viktig fraga att
bestammelser som syftar till att uppratthélla detta skydd av det
skélet bor galla for alla huvudman.

Forskning bedrivs under mycket skilda forutsattningar
beroende pa vem som utfor den. For forskning som bedrivs med
statligt, kommunalt eller ett landstings huvudmannaskap géller
foljande. De grundldggande bestdmmelserna i regeringsformen
som styr det allmdnnas handlande gentemot enskilda
(forskningspersonerna), ar tillampliga for denna forskning. |
t.ex. 2 kap. regeringsformen finns de grundldggande fri- och
rattigheter som varje medborgare &r tillforsdkrad gentemot det
allmédnna.  Sadana grundldggande  rattigheter ar  tex.
yttrandefrinet och informationsfrihet. Bestammelser om
offentlighet och sekretess hos myndigheter finns i 2 Kkap.
tryckfrihetsférordningen och i sekretesslagen (1980:100). Vissa
sekretessbestdimmelser har dock beddmts behdva gélla dven for
vissa hogskolor som inte star under statligt huvudmannaskap.
Det finns dven andra bestammelser som reglerar forhallandet
mellan det allmédnna och de enskilda méanniskorna. Det skulle
dock fora for langt att i detta ssmmanhang gora en Gversikt av
alla bestammelser som skulle kunna bli aktuella.

For forskning som bedrivs privatrattsligt galler helt andra
forutsattningar. Inga av de bestdmmelser som reglerar
forhallandet mellan det allméanna och  medborgarna
(forskningspersonerna) ar tillampliga. Ingen har t.ex. ratt att
begara att fa tillgang till handlingar som finns hos privatrattsliga
huvudmén. Dessa har stor frihet att bedriva vilken verksamhet
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de vill. Det finns dock en hel del verksamheter som &r
tillstandspliktiga, t.ex. inom miljoomradet. Nar privatrattsliga
organisationer vill utféra sddana verksamheter kravs i allméanhet
att man underkastar sig tillsyn fran en statlig myndighet som
kontrollerar verksamheten i stort. Tillsynen omfattar oftast en
ratt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar som behovs
for tillsynen. Tillsynsmyndigheten far meddela de forelagganden
och forbud som behovs for att den aktuella lagen eller
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen skall efterlevas.
Forbud och forelaggande far  forenas med  vite.
Tillsynsmyndigheten har ofta ratt till tilltrade till lokaler dar
verksamheten bedrivs.

For forskningens vidkommande har Lakemedelsverket denna
typ av tillsynsansvar (24 8§ ldkemedelslagen)  Over
lakemedelsproduktionen och darmed den forskning som foregar
produktionen, som i Sverige till stor del utfors av svenska och
internationella lakemedelsforetag. Etikprovning sker i samband
med klinisk prévning av lakemedel.

Nar nu ett krav pa godkannande vid etikprovning uppstalls
foreslas det galla for alla huvudméan. Fraga bli alltsa om
tillstandsgivning i kombination med tillsyn. Det beddms inte
foreligga nagra hinder att inféra en sadan lagstiftning, oavsett i
vems verksamhet forskningen bedrivs.

4.5 Etikprévningens geografiska tillampningsomrade

Skalen for forslaget: En naturlig utgangspunkt ar att lagen om
etikprévning bor gélla pa den forskning som rent faktiskt
bedrivs i Sverige. Ett forskningsprojekt som helt eller delvis skall
genomforas hér 1 landet boOr darfor omfattas av lagens
tillampningsomrade. Detta kan emellertid inte anses tillrackligt.
Aven forskning som bedrivs utomlands bor omfattas av lagen,
nar den har stark anknytning till Sverige eller svenska
forhallanden. En sadan anknytning kan anses foreligga, om
huvudmannen eller den forskningsansvariga, alltsi den som
bestammer hur forskningen skall genomforas, har sitt séte eller
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sin hemvist i Sverige. Enbart det skélet att sjdlva forskningen
genomfors utanfor landets granser bor i sadana fall inte leda till
att de foreslagna reglerna saknar tillamplighet. Daremot bor
forskarens hemvist eller nationalitet inte tillmatas nagon
betydelse i sammanhanget. Nar en forskare aker utomlands och
forskar i en anstéallning hos en utlandsk arbetsgivare skall lagen
inte galla. Daremot omfattas situationen att t.ex. ett svenskt
foretag, ett utlandskt foretags filial i Sverige eller ett svenskt
larosdte bedriver forskning utomlands. Lagen galler &ven om det
enbart dr den forskningsansvariga som i sin anstéllning hos en
svensk forskningsutforare vistas utomlands och ansvarar for den
svenske arbetsgivarens forskning.
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5 Allmanna utgangspunkter for
etikprévning

Forslag: Vid etikprévningen skall hdnsyn tas till intresset av att
ny kunskap kan utvecklas genom forskning, samtidigt som
forskningspersonernas valfard vid prévningen skall ges foretrade
framfor samhéllets och vetenskapens behov. Maénniskans
rattigheter och grundlédggande friheter skall alltid beaktas vid
prévningen.

Forskningen skall fa godkénnas bara om den kan bedrivas med
respekt for manniskovardet och om de risker for
forskningspersoner som ér forenade med forskningen uppvégs
av dess vetenskapliga varde.

Forskningen skall inte fa godkédnnas, om det forvantade
resultatet kan uppnas pa ett annat satt som innebar mindre risker
for att forskningspersoner kommer till skada.

Forskningen skall fd godkannas bara om den bedrivs av eller
under 6verinseende av en forskare som har den vetenskapliga
kompetens som behovs. Forskningen far godkannas bara om det
anges vem som dr forskningsansvarig.

5.1 Forskningsetik

Skélen for forslaget: Inledningsvis skall berdras vilken innebdrd
begreppet etik har och hur begreppet kan tolkas i samband med
forskning. Termen anvénds i skiftande betydelse i olika
sammanhang. Som en allmén beskrivning av begreppet kan sdgas
att etik ar en gren av filosofin som handlar om moralen; det
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goda, det ratta. Etik 4r en bendmning pa de moraliska regler som
anses gélla for en grupp méanniskor eller inom en verksamhet
(t.ex. forskningsetik). Goran Hermerén anvander (Kunskapens
pris, 1986, s. 23) termen etik "som beteckning pa forsok — och
for resultaten av sddana forsok - att systematiskt
medvetandegdra och bearbeta de grundldggande principer,
normer och varden som ingar i moralen. Etiken blir sa att saga
moralens teori. Med "moral" avses da de principer, normer och
vérderingar som bidrar till att bestdmma en persons eller grupps
handlingar i en konkret situation."

Med forskningsetik avses arbete med att pa ett
sammanhédngande och systematiskt satt utveckla principer for
vad som bor anses vara rdtt och oratt handlande i forskningen,
klargora vilka forutsittningar man kan utgd fran i sadana
diskussioner ~och  motivera  saddana  principer.  Det
forskningsetiska riktlinjer som utarbetats av tidigare Medicinska
forskningsradet (MFR) och Humanistisk-samhallsvetenskapliga
forskningsradet (HSFR) ar exempel pa hur forskare inom olika
omraden utarbetat gemensamma principer fér hur man bor
handla i olika situationer.

Nar tva olika etiska principer kommer i konflikt med varandra
uppstar ett forskningsetiskt problem. Ett exempel kan hamtas
fran medicinsk forskning. En avvagning skall géras mellan a ena
sidan vardet av ett forskningsprojekt, som kan ge kunskaper som
Okar mojligheterna att bota en viss sjukdom i framtiden och hdja
livskvaliteten for manga manniskor, och & andra sidan de
eventuella risker och det obehag som forsokspersonerna kan
utsittas for. Aven om dessa medverkar frivilligt kan forskarna
inte undandra sig ansvaret for att bedéma om projektet bor
komma till stand eller inte.

Forskning som ér viktig for samhéllet och for méanniskors
valfard bedrivs saledes ofta med manniskor som forsokspersoner
eller genom att méanniskor pa annat satt ingar i forskningen. |
samband med sadan forskning uppkommer alltsa ofta olika
etiska fragestdllningar som beror ett allmant intresse av att
skydda enskilda manniskor som deltar i eller ingar i forskningen,
men ocksa att skydda manniskovardet i stort.
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De deltagande méanniskorna behdver skyddas fran risker att
skadas fysiskt, psykiskt eller integritetsmassigt i samband med
forskning. Det yttersta skyddet i framst fysiskt avseende som
medborgarna garanteras dr grundlagsfasta. | 2 kap.
regeringsformen finns uppraknat de grundldggande fri- och
rattigheter som varje medborgare &r tillforsakrad gentemot det
allménna. (Enskildas 6vergrepp mot varandra behandlas i
brottsbalken.) Dessa réttighetsregler har utformats mot
bakgrund av Sveriges internationella ataganden, framst den
Europeiska konventionen den 4 november 1950 om skydd for de
manskliga réttigheterna och de grundldggande friheterna
(Europakonventionen). Av 2 kap. 6 § regeringsformen framgar
att varje medborgare gentemot det allmédnna &r skyddad mot bl.a.
patvingat kroppsligt ingrepp. Sadana kroppsliga ingrepp som
avses kan vara av grovre slag, t.ex. ha formen av kastrering eller
sterilisering. Hit maste emellertid rédknas alla patvingade
operativa ingrepp, dven om de gors i rent Kurativt syfte. Av
lindrigare art ar ingrepp som blodprovstagning. Déaremot ar
utbvandet av ett rent psykiskt tryck, som inte innefattar
misshandel, inte i sig ett sddant kroppsligt ingrepp som avses
har. 1 den man den berorde frivilligt lamnar sitt medgivande ar
bestammelsen inte tillamplig. Ingreppet skall vara patvingat, dvs.
det allménna skall disponera 6ver maktmedel foér att genomdriva
atgarden (Petrén, Ragnemalm: Sveriges grundlagar, s. 54-55).

Begreppet integritet har givits flera olika tolkningar. En vanlig
tolkning é&r att ratten till privatliv i allmanhet innebér en ratt for
individen att leva sitt eget liv med ett minimum av inblandning
fran myndigheter, allméanhet eller andra individer. 1 samband
med tillkomsten av personuppgiftslagen (1998:204) beskrevs
begreppet pa foljande sitt. En krankning av den personliga
integriteten kan anses ske nar det gors ett intrang i en persons
privata sfar och/eller nér det mot hans eller hennes vilja sprids
uppgifter om egenskaper, uppfattningar och handlingar som det
finns grund for att uppfatta som kénsliga. | brottsbalken finns
straffbestammelser for brott som avser angrepp pa manniskor
som ar av sadant mera "icke-fysiskt" slag, t.ex. brotten i 4 kap.
brottsbalken mot den personliga friden (hemfridsbrott,
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ofredande, brytande av post- och telehemlighet, intrang i forvar,
olovlig avlyssning). Aven fortals- och férolampningsbrotten i 5
kap. brottsbalken kan sdgas utgora angrepp pa den egna
personen.

Goran Hermerén redogor for (Kunskapens pris, 1986, s. 143,
157) olika tolkningar av begreppet integritet. Integritet kan t.ex.
tolkas som "ratt till respekt for personers asikter, 6nskningar och
varderingar (och motsvarande skyldighet for andra att respektera
denna ratt)". Detta kan sedan preciseras ytterligare genom att
man anger vilka typer av asikter, nskningar och véarderingar som
skall respekteras och vems asikter som skall respekteras. Man
kan ocksa precisera genom att ange pa vilket sitt de berorda
aktorernas asikter, 6nskningar och varderingar skall respekteras,
och vari brist pa respekt visar sig. Det ar svart att generalisera
betraffande vad som skall betraktas som "integritetskrankningar"
eftersom de individuella variationerna mellan vad olika
manniskor upplever som integritetskrankande &r sa stora. Det &r
ocksa sa att uppfattningen om detta forandras Over tiden allt
eftersom vérderingarna i samhallet forskjuts.

Forskningsetiska regler syftar bla. till att forhindra
krankningar av den personliga integriteten hos dem som deltar i
forskning. Om en ldkare t.ex. utforde vissa experiment pa sina
patienter utan att dessa var informerade och hade gett sitt
samtycke, skulle detta i allmdnhet vara en grov krankning av
deras integritet. Om en intervjuare gjorde nedsattande
kommentarer eller pa andra sétt sarade intervjupersoner, skulle
detta ocksa vara en integritetskrankning.

Integritetsaspekterna i samband med forskning har, i takt med
det moderna samhallets utveckling, allt mer kommit att
koncentreras till hanteringen av den information som samlas in
och som utgdr underlag for forskningen. Information om
individer far ofta samlas in for forskningsandamal utan att
samtycke fran individen behover inhdmtas. Informationens
karaktdr och forskningsprojektets omfattning kan dock
aktualisera fragan om skyddet for dessa manniskor ur
integritetssynpunkt. En del information som hamtas in i
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samband med t.ex. forskning med utsatta grupper (kriminologi,
folkhalsoforskning) kan ju vara sarskilt kanslig.

Naégon entydig avgransning mellan vad som bor betraktas som
en integritetskrankning och vad som kan utgora en risk for
psykisk skada i samband med forskning gar givetvis inte att gora.
En integritetskrankning kan ju av den utsatte upplevas som s
allvarlig att psykiska men uppstar oavsett inom vilket
vetenskapligt omrade forskningen bedrivs. Vad som i forsta hand
lampligen bor avses med att nagon riskerar att utsittas for
psykisk skada vid forskning &r att forskningen i sig handlar om
psykiska sjukdomar eller psykologiska fragestéllningar eller
liknande. Det ar séledes forskning inom framst psykiatri och
psykologi som torde bli aktuell.

Skyddet for de individer som deltar i forskning ar saledes av
central betydelse ndr formerna for etikprovning skall regleras
rattsligt. Denna omsorg om individen kommer i forsta hand och
kan uttryckas pa det sattet att vid etikprévningen skall beaktas
att valfarden for de manniskor som deltar i eller pa annat satt
ingar i forskning skall ga fore samhallets och vetenskapens
intressen. Denna provning bor ske mot bakgrund av mer
allménna 6vervdganden om att grundlédggande fri- och réttigheter
skall iakttas i samband med forskning, sa att skyddet dven for
manniskovardet i stort kan uppratthallas. Vid etikprovningen
bér man se langre an till de direkta riskerna for de medverkande.
Som exempel kan ndmnas forskning som kan innebéra genetisk
paverkan pa kommande generationer. Det bor papekas att dessa
krav kan tala bade for och emot forskningen; ofta gynnas ju
manniskans valfard i stort av att forskningen kommer till stand.
Det dr ur samhallelig synpunkt mycket viktigt att det skapas
mdjlighet att genom forskning utveckla ny kunskap.

5.2 Avvagning mellan risk och varde

Skalen for forslaget: En grundlaggande utgangspunkt bor vara
att forskningen far godkannas bara om den kan genomféras med
respekt for ~manniskovardet och om de risker for
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forskningspersoner som ér forenade med forskningen uppvégs
av dess vetenskapliga vérde.

En forsta fraga som blir aktuell ar en bedémning av
forskningens vetenskapliga barkraft (eller hallbarhet). Harmed
avses att forskningen skall kunna generera kunskap som ar val
underbyggd. Beddmningen avser dven ett stéllningstagande till
t.ex. om de metoder som anvands ger tillforlitliga svar pa de
fragor som stélls eller det problem eller forhdllande som
forskaren vill belysa. Som ett allméant krav pa forskning dar
manniskor skall ingd, bor gélla att forskningen skall kunna
innebdra teoretisk och/eller praktisk nytta for samhéllet och
manskligheten i stort. Forskningen skall vara meningsfull i s
motto att den forvantas kunna generera viktig kunskap. Viss
samhaéllsvetenskaplig forskning kan t.ex. ga ut pa inhamtande av
individrelaterad information ur register for kartlaggning av
samband i nagot avseende, medan medicinsk forskning t.ex. ger
kunskaper som kan hjalpa till att forbattra diagnostik,
behandling, omvardnad eller férebyggande atgarder inom halso-
och sjukvard.

Denna beddmning av forskningens vetenskapliga barkraft &r
av avgorande betydelse for den avvdgning som sedan skall goras
mellan riskerna for skada eller obehag for de méanniskor som
forskningen avser och det forvantade vérdet av den kunskap
forskningen sannolikt kan ge. Vid denna risk/véarde-bedémning
maste alltsa stéallning tas till om forskningen berér en sadan
fragestdlining som motiverar ett manskligt deltagande i
forskningen och att forskningen kan besvara fragestallningen
eller belysa problemet pa ett korrekt siatt. Om denna bedémning
inte gors saknas "vinst"-faktorn i risk/vinstbedémningen.

Riskbedomningen bor utgd fran en bedémning av i vilken
utstrackning de eventuella negativa konsekvenserna kan
forutsdgas. Kunskapsosédkerhet som gor att de negativa
konsekvenserna ar daligt kanda utgor en tungt vagande faktor
vid bedoémningen. Vidare ingdar i riskbedémningen
uppskattningar av sannolikheterna for identifierbara negativa
konsekvenser samt av storleken av det obehag eller den skada
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som dessa konsekvenser kan medfora for de ménniskor som
deltar i eller pa annat satt ingar i forskningen.

Forst skall alltsa en bedomning av forskningens vetenskapliga
barkraft goras. Harefter gors en avvagning mellan riskerna for
skada eller obehag och det férvantade vérdet av den kunskap
forskningen sannolikt kan ge. Vid denna avvagning far riskerna
inte std i bristande proportion till forskningens potentiella
allméangiltiga varde.

Denna risk/vardebeddmning é&r, vid sidan av beddmning av
formerna for information och inhdmtande av samtycke, ett av de
mest centrala inslagen i etikprévningen. Sett i ett storre
historiskt och samhalleligt perspektiv skulle avsaknaden av
denna princip teoretiskt kunna innebdra att om bara det
vetenskapliga vérdet av viss forskning beddéms vara tillrackligt
stort, sa kan allvarliga skador pa deltagande manniskor
accepteras. Forskning kan ju leda till banbrytande upptackter,
men detta bor inte fa ske pa bekostnad av t.ex. bestdende skador
hos deltagande ménniskor, om skadorna kunnat forutses. Aven
om deltagaren samtyckt sa kan den forskningsansvarige inte fa
ansvarsfrihet for forskning som kan jamstallas med misshandel
som &r annat &n ringa. (Samtycke kan dock vara ansvarsbefriande
om atgarden ar reglerad i specialforfattning, t.ex. 12 § lagen
[1995:831] om transplantation m.m.) Det bdr darfor finnas en
grundnorm med inneborden att forskning far godkannas bara
om den dr kan genomfdras med respekt for manniskovérdet och
om de risker for deltagarna som dr férenade med forskningen
uppvégs av dess vetenskapliga varde. Risk/vardebedémningen
kompletteras saledes med kravet att forskningen ocksa skall
genomforas med respekt for manniskovérdet.

Forskning skall inte fa godkannas, om det forvantade
resultatet kan uppnas pa ett annat satt som innebar mindre risker
for att forskningspersoner kommer till skada. Forskningen bor
alltsa fa genomforas bara om inga alternativa likvardiga metoder
finns att tillga (utan forsok pa méanniskor) inom ramen for den
forskning som planeras, eller om det kan utféras annan
forskning som visserligen innefattar risker fér manniskor men
som innebédr mindre risker &n i det projekt som ansdkan avser.
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Bedbémningen att forskningen skall bedrivas under
Overinseende av en forskare som har den vetenskapliga
kompetens som behdvs behandlas i avsnitt 4.1.
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6 Etikprovningens omfattning

Forslag: Lagen skall tillampas pa forskning med uppgifter som
direkt eller indirekt kan hénforas till en viss forskningsperson
och som sker utan hans eller hennes samtycke. Detta géller dock
bara om forskningen innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser som
innefattar brott m.m.

Harutover galler lagen for forskning som innebér ett fysiskt
ingrepp eller annars syftar till att paverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt, innebar ett fysiskt ingrepp pa en avliden
manniska eller avser studier pa biologiskt material fran en
levande eller en avliden manniska, kénsceller, befruktade &gg och
embryon fran manniska.

Bedomning: Fragan om etikgranskning av annan forskning
som i vissa fall kan vara kanslig fran integritetssynpunkt bor
utredas ytterligare innan ett stéllningstagande gors.

6.1 | vilka fall bor etikprévning ske?
Bakgrund

I samband med forskning som d&r viktig for samhéllets och
manniskors valfard uppkommer ofta olika etiska fragestallningar
som ber0r ett allmént intresse av att skydda enskilda
forskningspersoner som avses med forskningen, men ocksa
manniskovérdet i stort. Forskningspersonerna behdver skyddas
fran risker att skadas fysiskt, psykiskt eller integritetsmassigt.
Ett sadant skydd ar ocksa viktigt for forskningens anseende.
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Dessa olika skyddsaspekter beaktas pa ett andamalsenligt satt
genom att etikprovning i forhand sker av forskning som kan
antas innebara sadana risker. For att etikprovningen skall kunna
fungera vél i praktiken med rattssékra och forutsebara beslut,
behdver en bedémning goras av vilken forskning som typiskt
sett innebar sadana sarskilda risker for forskningspersonerna att
etikprévning ar motiverad.

Forskningsprocessen later sig inte enkelt beskrivas; den
varierar mellan olika discipliner och fdrédndras Over tiden.
Kronologiskt utfors forskning oftast pa foljande satt.
Inledningsvis formulerar forskaren — numera &r det kanske
oftare frdga om ett forskarlag, atminstone inom vissa
forskningsomraden — en fraga som han eller hon vill ha besvarad
genom forskningen, ett problem som behdver belysas eller ett
onskemal om att redovisa och beskriva nagon viss situation eller
dylikt. Harefter dgnar sig forskaren at att samla in det material
som behovs, vilket kan ske genom olika vetenskapliga
forskningsmetoder, men éven genom enkater, intervjuer samt
utnyttjande av information som forskaren far tillgang till pa
andra sétt, t.ex. via hélsodataregister. Sedan struktureras det
inhdmtade materialet. Harefter vidtar analys och bearbetning av
insamlat material. Sist sammanstélls och ssmmanfattas slutsatser
och resultat, ofta i form av en rapport eller liknande.

En forskningspersons eget aktiva deltagande i forskningen &r
koncentrerat till insamlingsfasen i forskningsprocessen. Ett
aktivt sitt att delta i forskningen &r att t.ex. svara pa enkater eller
delta i en intervju. Forskningspersonen kan ha samtyckt till att
t.ex. vid medicinsk forskning genomga ett fysiskt ingrepp av
nagot slag. En person kan ocksa iakttas av en forskare i olika
sammanhang. En forskningspersons passiva deltagande i
forskningen kan uppkomma nar forskaren samlar in information
fran t.ex. sarskilda register, men dven via andra kallor. Det satt pa
vilket forskaren har tankt hantera det insamlade materialet blir
bl.a. avgorande for fragan om integritetsskydd for den enskilde
forskningspersonen aktualiseras. Ett forslag till vilken forskning
som skall omfattas av etikprovning behover alltsa innehalla
Overvdganden om vid vilken sorts deltagande for
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forskningspersonen  som  skyddsaspekter  bli  sérskilt
framtréadande.

Det finns flera infallsvinklar att beakta vid stéllningstagande
till fragan om vilken forskning som bor etikprovas.
Skyddsaspekter fér forskningspersoner torde vara vanligare
forekommande inom vissa vetenskapliga omraden och amnen,
tex. medicin och vissa samhallsvetenskaper. Forskningen
utvecklas dock mycket snabbt och nya omraden och amnen
tillkommer. Det &r inte alltid givet till vilket &mne eller omrade
som en viss forskning skall hanforas. Vad som anses tillhdra ett
visst amne eller omrade varierar ocksa Gver tiden.

Bade sattet att formulera den vetenskapliga fragestéllningen
och vilken vetenskaplig metod som anvands varierar mellan olika
dmnen och omraden. Inom naturvetenskap och medicin ar det
t.ex. vanligt med experimentell forskning, som gar ut pa att i ett
experiment préva en hypotes eller teori for att se om den kan
bekréftas eller motbevisas. Syftet &r ofta att kunna kartlagga
olika samband. En forskningsperson eller forsdkssituationen
paverkas pa ett sadant satt att en effekt kan registreras. Effekten
forknippad med en medicinsk behandling kan t.ex. avléasas i
jamforelsen mellan en behandlad experimentgrupp och en
obehandlad men i  Ovrigt likvardig  kontrollgrupp.
Lékemedelsforskning ar ett exempel pa sadan forskning.

En annan  vetenskaplig  forskningsmetod 4r den
observationella, dar information samlas in for att faststélla fakta
och forhallanden. Varje vetenskap har utvecklat sina metoder for
att gora observationerna palitliga och giltiga, t.ex. genom
matning. Forskaren kan delta i en grupp for att observera den ur
nagon aspekt, men forskning bedrivs ocksa utan att manniskorna
som ar foremal for forskarens intresse vet om att de iakttas
(deltagande eller dold observation). Ett exempel pa detta ar
pedagogisk forskning som bygger pa observationer i klassrum.
Det kan hdnda att forskningspersonen filmas i samband med
forskningen.

Ett mycket vanligt satt att forska pa ar s.k. longitudinella
studier. Dessa studier bygger pa uppgifter, ofta fran olika
register, om personer som samlats in vid flera tillfallen under
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lang tid. T.ex. visar sig effekterna av att ha varit utsatt for vissa
forhallanden i arbetsmiljon ofta artionden senare, varfor det inte
racker att forskaren gor en kartlaggning av nuléget. Harutover
maste man ha sparat uppgifter som gor det majligt att ga tillbaka
i tiden. Att kunna basera ett forskningsmaterial pa information
som é&r insamlad vid olika tidpunkter forutsatter ofta att
information om identifierbara individer bevaras. Utan ett sidant
grundmaterial ar denna forskning inte mdjlig att genomfora.
Longitudinella studier & mycket vanliga inom medicinsk
forskning for att tex. fa fram kunskap for att forebygga
sjukdom. Tillgangen till information fran t.ex. cancerregister och
halsodataregister dar hadr av avgOrande betydelse. Ur ett
samhallsvetenskapligt perspektiv dr longitudinella studier ofta en
forutsattning for att kunna beskriva bl.a. sociala forhallanden,
t.ex. genom att kunna se hur olika foreteelser och problem
fordelar sig mellan olika befolkningsgrupper 6ver langre tid.

En vanlig arbetsmetod &r att anvédnda enkater eller intervjuer. |
vissa lagen &r forskningspersonerna sérskilt utsatta, tex. i
samband med behandling av sjukdom. Forskningspersonen kan
ofta i dessa sammanhang anses sta i ett beroendeférhallande till
forskaren. Integritetskanslig information kan givetvis efterfragas
pa detta sitt &aven i en situation dar inget sadant
beroendeforhdllande  foreligger. Det kan hinda  att
ljudupptagning sker vid intervjuer. Fragan om vad som uppfattas
som integritetskansligt i dessa sammanhang varierar t.ex.
beroende pa alder eller social och kulturell bakgrund.

Ett forskningsprojekt ar ofta "blandat" pa sa satt att det kan
besta av bade information som forskaren sjalv samlat in fran t.ex.
ett register utan att samtycke inhamtas fran personen i fraga, och
information som fatts via intervjuer och enkater, dar
forskningspersonen informerats och aktivt samtyckt till
deltagande.

Redan vid problemformuleringen och planering av forskningen
tar forskaren stallning till om forskningen skall ske med
forskningspersoner, vilka dessa bor vara och pa vilket satt de bor
ingd i forskningen. Forskarens bedémning kan ocksa antas
innehalla ett stallningstagande till nddvandigheten att bibehalla
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individkopplingen i det underlag som hadmtas in. Att ha kvar
individkopplingen kan manga ganger vara en forutsattning for
forskningens bedrivande pa sa sitt att den vetenskapliga
fragestallningen bara kan besvaras om forskaren, efter analys och
bearbetning av underlaget, har mdjlighet att stamma av
forskningens resultat mot forskningspersonernas individuella
forutsattningar eller egenskaper.

Dessa ovan angivna omstandigheter ar exempel pa vad som
behover beaktas vid stallningstagande till vad som bor omfattas
av etikprovning.

Det forslag som presenteras nedan utgdr fran tva olika
indelningsgrunder av vilken forskning som skall omfattas av
etikprévning. Den ena grunden &r att viss forskning, som
forutsatter att en individkoppling finns i det underlag som
anvands och att underlaget inhamtats utan samtycke fran
personen i fraga, bedoms i vissa fall vara av sa integritetskéanslig
natur att etikprévning skall ske. Den andra grunden d&r att
forskning som innebér ett fysiskt ingrepp eller syftar till att
paverka en manniska fysiskt eller psykiskt, bor etikprovas. |
detta senare fall deltar alltid forskningspersonen aktivt, och
denna forskning fOrutsétter darfor att ett informerat samtycke
inhamtats.

6.2 Integritetskanslig forskning med
individanknytning utan samtycke

6.2.1  Etikprévning av forskning med kansliga
personuppgifter m.m.

Skalen for forslaget: En stor del av allt underlag fér forskning
samlas in genom att forskaren hamtar in information om
enskilda méanniskor fran annat hall an via de berdrda personerna
sjalva. Forskning som direkt eller indirekt kan hanforas till en
levande manniska far ofta géras pa ett sadant satt att uppgifterna
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inhamtas utan samtycke fran personen i frdga. En narmare
redogorelse for nar sa far ske finns i avsnitt 2.2.4.

Vid sadan forskning kan integritetskansliga fragor uppkomma
om hur forskaren har for avsikt att anvanda underlaget.
Integritetsaspekterna blir sarskilt framtradande fér den typen av
information som avser kénsliga personuppgifter och liknande
uppgifter. Kansliga personuppgifter ar enligt 13 §
personuppgiftslagen information som avsldjar ras eller etniskt
ursprung, politiska asikter, religics eller filosofisk Gvertygelse
eller medlemskap i fackforening. Aven information som ror
hélsa eller sexualliv avses.

Kénsliga personuppgifter &r sérskilt integritetskénsliga.
Manniskors uppfattning i fragor om t.ex. politik och religion &r
grundldggande for livsaskadningen och darmed av stor
individuell betydelse. Information om sadana asikter ar darfor
integritetskansliga. Skall sadan information inga i forskning bor
etikprévning ske av denna forskning. Information om
manniskors ras eller etniska ursprung bor i forskningen anvandas
pa ett sadant satt att respekt for den enskildes integritet alltid &r
utgangspunkten. Information om hélsa kan anvandas i forskning
som syftar till att bl.a. bota sjukdomar, men &dven i forskning
som syftar till att finna tillimpningar inom halso- och sjukvard
betraffande  forebyggande  atgarder, diagnostiska  och
terapeutiska atgarder. Tillgangen till denna information &r av
stor betydelse ur ett samhallsperspektiv, samtidigt som
information om manniskors hdlsa anses vara sérskilt
integritetskanslig. Nar sadan information ingar i forskning bor
darfor etikproévning ske. Detsamma bor gélla for information om
ménniskors sexualliv.

I samband med lag6vertradelser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa
frihetsberévanden finns personuppgifter. Att en person t.ex.
fallts till ansvar for brott 4r sadan information som det ar mycket
viktigt att den hanteras pa det satt som bast tillvaratar
integritetshansynen. Av 21 § personuppgiftslagen framgar att det
ar forbjudet for andra an myndigheter att behandla siddana
personuppgifter. Regeringen eller myndighet som regeringen
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bestimmer far medge att dven andra far behandla sadana
personuppgifter. Som exempel pa fall dar undantag kan vara
motiverat har angetts behandling av uppgifter om tex.
brottmalsdomar som privata vard- och behandlingshem kan
behova for att varda och behandla den domde pa ett effektivt
satt. For en forskningshuvudman som inte medgetts tillstand att
anvanda denna information galler att inte ens ett samtycke fran
personen i fraga medfor ratt att anvdnda informationen.
Informationen &r enligt forarbetena (prop. 1997/98:44 s. 75)
otvivelaktigt av sa kanslig natur att vem som helst inte bor fa
hantera uppgifterna hur som helst. A andra sidan stér det klart
att myndigheter ofta behtver hantera just sadana uppgifter for
att kunna fullgéra de samhéllsuppdrag som lagts pa dem. Skall
forskning ske med denna typ av information bor darfor
etikprévning ske.

Information som avser direkta faktauppgifter om en person
(t.ex. adress och alder) bedoms inte i sig vara att betrakta som
sarskilt integritetskansliga. Vad som bor etikprovas ar saledes
forskning med kéansliga personuppgifter. Avgdérande for om
etikprovning skall ske blir informationens karaktér alldeles
oavsett inom vilket vetenskapligt &mne eller omrade forskningen
bedrivs. Denna grund for etikprovning innebdr den fordelen att
olika sitt att forska inom olika omraden eller att skilda
vetenskapliga traditioner finns, inte blir avgdrande for
avgransning av etikprovningen. All forskning som skall innefatta
kénsliga personuppgifter skall etikprovas.

6.2.2  Godkannande av behandling av kansliga
personuppgifter

Kénsliga personuppgifter anses vara av sarskilt integritetskanslig
natur. Denna kansliga information far alltid inga i forskningen
om personen i fraga uttryckligen lamnat sitt samtycke. Det har
ansetts att viss forskning dock ar sa viktigt att den inte bor vara
beroende av att varje berdrd enskild har informerats och lamnat
sitt samtycke. Ibland tar samhéllsintresset Over intresset att
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skydda den enskildes personliga integritet. Att ett rattvisande
cancerregister kan foras ar t.ex. ett sa viktigt samhallsintresse att
man inte kan ta hansyn till att drygt tio procent av befolkningen
anser att patientuppgifter inte skall fa foras over dit (prop.
1997/98:44 s. 71).

Vid personuppgiftslagens tillkomst bedémdes det viktigt att
varna om forskningens frihet och att forskningsprojekt bara
pagar under en begransad tid. Darfor bedomdes det vara
lampligare  att  betrdffande  behandling av  ké&nsliga
personuppgifter i forskningen gora en avvdgning i varje enskilt
fall, &n att foéra in generella regler om vilken forskning som skall
tillatas. Vid en avvagning i det enskilda fallet kan olika faktorer
kring forskningen vagas mot intranget i den enskildes personliga
integritet. Det bor t.ex. goras en beddmning av hur pass viktig
den kunskap &r som projektet kan ge och om den kunskapen kan
fas pa ndgot annat satt an genom att bearbeta information eller
om intranget i den personliga integriteten annars kan begransas
genom en annan upplaggning av projektet. Darfor inférdes en
bestimmelse som under vissa forutsdttningar innebér att
bearbetning av kansliga personuppgifter far goras utan att
inhamta samtycke fran personen i fraga.

En forsta forutsattning ar enligt 19 § personuppgiftslagen att
bearbetningen skall vara nddvandig for att en arbetsuppgift av
allmént intresse (forskning) skall kunna utfoéras. Dessutom skall
samhallsintresset av forskningsprojektet dar bearbetningen ingar
klart vaga Over den risk for otillborligt intrang i enskildas
personliga integritet som bearbetningen kan innebédra. Har
bearbetningen godkénts av en forskningsetisk kommitté, skall
dock de namnda forutsattningarna anses vara uppfyllda. Denna
procedur ersétter ett sedvanligt samtyckesforfarande. Det har
alltsa inte uppstallts nagot krav pa hur kommittén skall utfora
sin granskning. Vid tillkomsten av personuppgiftslagen
forutsattes dock att kommittéerna utformade sina beslut med
beaktande av att det &r sjdlva bearbetningen av kansliga
personuppgifter och inte projektet som sadant som skall
godkannas.
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Den etiska granskning som go6rs i dag och som 19 §
personuppgiftslagen hanvisar till &r inte reglerad i forfattning
och &r, betrdffande annan forskning &n medicinsk, inte
heltackande utan gors bara om forskningen i fraga ar aktuell for
finansiering (hos FAS eller tidigare HSFR). Socialstyrelsens
etikkommitté behandlar arenden om behandling av kénsliga
personuppgifter enligt 19 § personuppgiftslagen fran sin egen
myndighet, Folkhalsoinstitutet, Riksforsdkringsverket och
Statens institutionsstyrelse.

Genom forslaget till lag om etikprovning av forskning som
avser manniskor regleras nu formerna for etikprévningen, och
vissa grundldggande principer fastslds for vad namnderna skall
beakta vid denna prévning. Uppgiften att godkénna behandling
av kénsliga personuppgifter, som dagens forskningsetiska
kommittéer har enligt 19 § personuppgiftslagen, foreslas i
fortsattningen hanteras inom det nu féreslagna lagreglerade
systemet for etikprévning. Som en konsekvens av uppgiften
enligt 19 § personuppgiftslagen maste det darfor inforas en
bestdimmelse om att behandling av kéansliga personuppgifter skall
godkénnas vid etikprdvning enligt den foreslagna lagen.

6.3 Etikprovning av forskning som innebar fysiskt
ingrepp m.m.

Skélen for forslaget: En forutsattning for att risk for fysisk eller
psykisk skada skall uppkomma é&r ju att forskningspersonerna
aktivt deltar i forskningen, dvs. har informerats och samtyckt till
forskningen. Forskning som innebédr fysiska ingrepp bor
etikprovas. Hér kan avses t.ex. kirurgiska ingrepp. De skador
som kan uppkomma i samband med saddan forskning ar ofta
objektivt konstaterbara. Att sadan forskning bor etikprovas ar
narmast sjalvklart. Vanligast blir medicinsk forskning, men dven
forskning inom andra omréaden kan forekomma.

Oavsett om forskningen i fraga innebar ett fysiskt ingrepp
eller ej, kan den ga ut pa att paverka forskningspersonen eller
forsokssituationen pa ett sadant sétt att en effekt kan registreras
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(experimentell forskning). Ett exempel pa sadan forskning &r
laékemedelsforskning. Forskning som blir aktuell torde ske
framst inom medicinsk (inkl. psykiatri). Klinisk psykologi
behandlar psykiska storningars orsaker och behandling,
psykologiska perspektiv pa somatiska sjukdomstillstand eller
t.ex. anvandning av beroendeframkallande medel. Forskning
inom detta omrade torde ocksa kunna bli aktuell. Nar forskning
har till syfte att genom fysisk eller psykisk paverkan registrera en
effekt kan risker for skador i dessa avseenden uppkomma for
forskningspersonerna. Det finns sékerligen annan forskning som
kan fa till foljd att den enskilde forskningspersonen i nagot fall
drabbas av en fysisk eller psykisk skada pa grund av sitt
deltagande i forskningen. Det avgérande fér om etikprévning
skall ske bor dock vara om ett forskningsprojekt syftar till en
fysisk eller psykisk paverkan, som sedan skall registreras och bli
underlag i forskningen. Genom att detta syfte finns, beddms
ocksa risken for att skada skall uppkomma vara storre an i ett
forskningsprojekt som t.ex. innehaller intervjuer med manniskor
dar de tillfragas om sina asikter betraffande nagot som generellt
inte kan anses vara integritetskénsligt, t.ex. vilken musik eller
litteratur man fOredrar.

Vid klinisk forskning som syftar till att paverka en manniska
fysiskt eller psykiskt &r forskningspersonernas stallning i
forhallande till forskaren vard sérskild uppmarksamhet, eftersom
forskningspersonen som patient pa sikt kan vara beroende av
forskningens resultat. Aven om medicinsk forskning och
forskning inom klinisk psykologi torde vara vanligast, kan det
inte uteslutas att forskning som syftar till fysisk eller psykisk
paverkan sker dven inom andra vetenskapliga amnen eller
omraden (t.ex. vissa naturvetenskapliga @mnen). Det kan ocksa
handa att forskning bedrivs som syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, och nagon annan
vetenskaplig metod eller arbetsmetod anvands &n experimentell
forskning.

Mot denna bakgrund bor det uppstéllas som krav for
etikprovning att forskning som syftar till en fysisk eller psykisk
paverkan skall etikprovas. Det bor alltsa vara syftet med
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forskningen som &r avgorande for om etikprovning skall ske;
inte inom vilket vetenskapligt amne eller omrade som
forskningen bedrivs och inte vilken vetenskaplig metod eller
arbetsmetod som anvénds.

Skyddet i ovan namnt avseende avser levande maénniskor.
Medicinsk forskning kan harutéver ske som innebér ett fysiskt
ingrepp pa en avliden manniska eller studier pd biologiskt
material fran en manniska. Med biologiskt material avses enligt
forarbetena till lagen (1995:831) om transplantation, (prop.
1994/95:148 s. 73) vavnad eller hela organ. Vévnad finns av olika
slag, t.ex. hud, brosk, benvdv, muskelvdvnad och nervvavnad.
Blod och lymfa &r flytande vévnad. Inom det befintliga
medicinska  forskningsetiska  granskningsforfarandet  har
granskning skett av studier pa avlidna manniskor och biologiskt
material fran levande och avlidna ménniskor. Det beror framfor
allt pa att manga manniskor tycker att fysisk hantering av avlidna
och av manskligt biologiskt material 4r en kénslig fraga och detta
dven for de fall att nagon individkoppling av t.ex. biologiskt
material inte finns kvar. Etikprovning boér darfor ske av all
forskning som avses utforas genom fysiska ingrepp pa avlidna
manniskor eller biologiskt material fran levande eller avlidna
manniskor.

Bestdimmelserna i transplantationslagen om biologiskt
material omfattar inte kénsceller. Befruktade d4gg och embryon
som anvands i forskning har ju tva donatorer som samtyckt till
att forskning far ske. For att dessa situationer ocksa skall bli
foremal for etikprovning maste de darfor namnas sarskilt i regeln
om vilken forskning som skall provas.

Sammanfattningsvis bor alltsa etikprovning ske av forskning
som innebar ett fysiskt ingrepp eller syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Etikprovning bor
dessutom ske av forskning som innebér ett fysiskt ingrepp pa en
avliden manniska, biologiskt material fran levande och avlidna
manniskor, konsceller, befruktade &gg och embryon fran
ménniska.

Med medicinsk forskning i detta sammanhang avses &ven
farmaci, odontologi och vardvetenskap.
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Medicinsk forskning och forskning inom Kklinisk psykologi
bedbms vara aktuell i forsta hand for den nu aktuella
avgransningen. Om forskning inom dessa d&mnen inte avser
fysiska ingrepp eller syftar till fysisk eller psykisk paverkan, kan
det handa att forskningen i stéllet sker utifran information om
individers hélsa, som ar kansliga personuppgifter. Forskningen
omfattas dd av den andra etikprovningsgrunden om
individkoppling utan samtycke av forskning med kénsliga
personuppgifter. | ett sadant fall kan projektet aven innehalla
andra moment, t.ex. intervjuer. Etikprovning bor dock ske av
alla forskningsprojekt sa snart de innehéller ndgon del som ror
kénsliga personuppgifter.

6.4 Lagens avgransning

Inledningsvis agnar sig forskaren, som tidigare namnts, at
problemformulering och planering av den forskning han eller
hon vill genomféra. Vid planeringen tar forskaren stallning till
om forskningspersoner behdver delta eller ingd i
forskningsprocessen, vilka forskningspersoner som ér aktuella
for forskningen och pa vilket sitt dessa bor inga i forskningen.
For forskaren blir det i detta arbete viktigt att kunna avgéra om
den planerade forskningen &r sadan att den omfattas av krav pa
etikprévning. Ur réttssakerhetssynpunkt &r det darfor viktigt att
forskaren har tydliga ramar for sitt eget inledande
stallningstagande till om en ansbkan om etikprévning behdver
goras. En klar avgransning av etikprévningens
tillimpningsomrade innebar ocksa att forskaren lattare i
samband med sin planering kan forutse vad som behdver
etikprovas.

En klar avgransning av tillimpningsomradet innebar ocksa att
de som i Ovrigt dr engagerade i forskningsprocessen ges
mdjlighet att ta stéllning till om viss forskning bor etikprovas
eller ej. Detta blir aktuellt for bla. forskningspersoner,
finansiarer av forskningen och forskarens arbetsgivare. Aven for
samhdllet i stort underlattas detta stallningstagande.
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Kravet pa etikprovning kan till viss del ses som en begransning
i forskarens mojlighet att helt fritt anvanda sig av
forskningspersoner i sin forskning, i vissa fall trots att dessa har
samtyckt till forskningen. Aven av detta skal bor det omrade
som omfattas av etikprovning vara sa klart avgransat som
mojligt. Etikprévning bor bara ske av sadan forskning som kan
antas innebdra sadana risker for forskningspersonerna att det
finns starka skal att beakta skyddsaspekterna.

Utvecklingstakten inom forskningen ar ofta hdg och nya
vetenskapliga metoder och satt att forska pa tillkommer hela
tiden. En alltfor detaljerad avgrénsning av forskning som skall
omfattas av etikprovning blir darfor snabbt foraldrad och latt att
kringgd. En avgransning bor darfor vara utformad for att kunna
tillampas aven pa langre sikt.

En avgransning skall vara sa latt att tillampa som mojligt samt
uppfylla grundldggande krav pa rattssakerhet och forutsebarhet.
Ett satt att uppna detta mal ar att gora en upprakning av de
situationer som skall etikprdvas. Denna metod innebar att de
situationer som inte namns inte heller skall etikprovas. Pa detta
satt tillgodoses kravet pa rattssakerhet genom att vid tveksamhet
om lagens tillamplighet far forskningen hellre antas falla utanfor
tillampningsomradet.

Bestammelserna om lagens avgransningsomrade finns i 5 och 6
88. 1 5 § avses forskning som har individkoppling och bedrivs
utan samtycke fran forskningspersonen. Den forskning som bor
avses ar forskning som innefattar behandling av kéansliga
personuppgifter (t.ex. politiska eller religiosa asikter) och
personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott m.m. 5
§ galler for all forskning oavsett vetenskapligt omrade. 6 § avser
forskning som innebér fysiska ingrepp eller syftar till paverkan
fysiskt eller psykiskt. Det blir fraimst aktuellt har med medicinsk
forskning och forskning inom t.ex. klinisk psykologi.

Lagen ar alltsa avgransad till att galla bearbetning av viss sorts
information och till bl.a. forskning dar syftet ar att fysisk eller
psykisk paverkan kan uppkomma. Denna avgransning beddms
vara klart avgransad pa ett sadant satt att det blir mojligt for bade
forskare, allmanheten och andra intresserade att kunna bedéma

125



Etikprovningens omfattning Ds 2001:62

om viss forskning ar av sadan karaktar att den skall etikprovas.
Harmed uppfylls ocksa de krav pa réttssakerhet som redogjorts
for ovan.

Lagen foreslas trada i kraft den 1 januari 2003.

6.5 Annan forskning déar etikprévning bor dvervagas

Skalen  for  beddmningen: Flera  integritetskénsliga
forskningssituationer har uppmarksammats under arbetet med
detta forslag. Som exempel kan féljande namnas.

Inom t.ex. pedagogik och psykologi bedrivs en del forskning
som innefattar deltagande eller dold observation av
forskningspersoner. Forskaren kan delta i en grupp av nagot slag
och forhélla sig passiv och gora iakttagelser av t.ex. samspel i
gruppen. Forskaren kan ocksd vara dold eller anonym for
forskningspersonerna péa ett sadant satt att dessa Gver huvud
taget inte kanner till att forskaren inhdmtar iakttagelser for sin
forskning.

Betréffande dolda eller anonyma observationer har
uppmarksammats att de olika satt som denna typ av forskning
kan bedrivas pa ar omojligt att uppskatta. Som exempel kan
foljande situation ndmnas (Billy Ehn: Arbetets flytande grénser,
1981). En forskare avsag att med en studie belysa det informella
spelet  mellan  arbetskamraterna pa en  arbetsplats.
Utgangspunkten var att narmare forsoka beskriva arbetets
sociala och kulturella innebérd och vilka relationer som fanns
mellan livet pa arbetsplatsen och livet utanfor denna. For att fa
ett empiriskt underlag till sin studie valde forskaren att soka
anstallning pa ett visst foretag. Han avsl6jade inte att avsikten
med anstéllningen var att bedriva forskning, da detta enligt
forskarens bedomning skulle ha lett till att han inte fatt
anstéllningen. Han avsldjade inte heller sitt egentliga syfte for
arbetskamraterna utan ingick i arbetslaget som en likvardig
medlem. Parallellt med arbetet antecknade forskaren handelser
och replikskiften som sedan ingick i underlaget for studien.
Harefter slutade han sin anstélining och publicerade en rapport
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dar namn och platser blivit utbytta och dér identifieringen av de
beskrivna dven pa andra satt forsvarats. Resultatet blev enligt
uppgift en intrdngande studie av svenskt arbetsliv, som bidrog
med viktiga kunskaper.

Exemplet visar tydligt att forskning som forutsdtter att
forskningspersonerna inte vet om att de iakttas i
forskningssyfte, kan utforas i stort sett pa vilket sitt som helst
inom de ramar som samhallet i dvrigt stéller upp. Det &r darfor
ocksa forenat med stora svarigheter att finna en lamplig
avgransning for en eventuell etikprovnings omfattning
betraffande sadan forskning.

For all den ovan beskrivna forskningen med deltagande och
dold observation géller ofta att syftet med forskningen helt eller
delvis gar forlorat om samtycke inhamtas fran
forskningspersonen. Fog finns for uppfattningen att redan detta
skal skulle kunna rdacka for att motivera etikprovning, men
svéarigheter uppstar som sagt med att finna en lamplig
avgransning av etikprovningens omfattning. Det kan vara
lampligt att ocksa ta i beaktande hur insamlat underlag hanteras.
Om dolda observationer gors av ménniskor utan att deras
identitet efterfragas blir inte kravet pa integritetsmassigt skydd
lika framtradande som det blir i exemplet ovan med studien pa
en arbetsplats. Dér visste ju inte personerna om att de ingick i
forskningen, men forskaren fick dnda vetskap om deras identitet
genom att vara arbetskamrat med dem.

Det nu framlagda forslaget om etikprévning av forskning som
avser manniskor géller bla. for forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter. Sadana uppgifter
avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller
filosofisk Overtygelse eller medlemskap i fackforening. Aven
personuppgifter om hédlsa och sexualliv avses. Dessa
personuppgifter har bedomts vara sa integritetskansliga att nar
forskning innefattar sddana uppgifter, bor etikprovning ske.

Ménniskor har dock olika uppfattning om graden av
integritetskanslighet for olika typer av asikter. En asikt ar alltid
en subjektiv vardering av nagot som en person ger uttryck for.
Varderingens integritetskanslighet kan bara beddmas av den som

127



Etikprovningens omfattning Ds 2001:62

framfort asikten. Det finns darfor skal att anse att etikprévning
bor ske av forskning oavsett vad forskningspersonernas asikter
avser, efter forskningspersonerna har ratt att forvanta sig att
deras lamnade dsikter av forskaren hanteras med respekt for
forskningspersonernas integritet. Aven i denna situation uppstar
problem med att finna en [ldmplig avgransning av
etikprévningens omfattning bl.a. med avseende pa i vilket
sammanhang asikterna skall ha lamnats.

Forskning som innefattar deltagande av ett stort antal
forskningspersoner aktualiseras speciella problem. I samband med
Metropolitprojektet som startade 1964 aktualiserades fragan om
det integritetsmassiga skyddet nar forskare i en mycket brett
upplagd longitudinell undersékning samlade in information i
syfte att folja vad som hidnde med personer fodda visst ar i
Stockholm fran barndomen till dess de var i trettioarsaldern.
Totalt omfattades ca. 15 000 personer. Forst belystes
uppvaxtforhallanden och sedan hur gruppen utvecklades med
avseende pa social situation, utbildning, brottslighet, missbruk,
fritidsaktiviteter, familjebildning och flyttningar. Enkater och
intervjuer gjordes. Aven polisrapporter, uppgifter fran
socialregister och barnavardsnamnd ingick.

Debatten om detta projekt blossade upp pa 1980-talet och
kom att handla om skyddet for manskliga varden a enda sidan
och a andra sidan den stora betydelse longitudinella studier
baserade pa register har for en positiv samhallsutveckling. |
samband med longitudinella studier av denna karaktdr avser
forskarna i regel att kartlagga orsaker och samband pa gruppniva.
Det &r just denna inriktning som motiverar att information
inhamtas fran t.ex. olika register. Nar materialet bearbetas
avlagsnas ofta personidentifierande uppgifter och forvaras
separat. | det vardagliga arbetet anvander forskaren saledes
avidentifierat material. Det enda tillfdlle som den
individrelaterade informationen — ofta personnumret — anvands
ar ndr information ur flera register tekniskt sett skall
sammanstallas (s.k. samkorning), vilket ar tillatet i samband med
vetenskaplig forskning.
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Mycket forskning som bedrivs pa detta sitt ar av avgorande
betydelse for manniskors hélsa och sékerhet. Fraga kan vara om
tex. folkhélsa, arbetsmiljofragor m.m. Det &r darfor ur
samhéllssynpunkt angeldget att sadan forskning kan bedrivas sa
effektivt som mojligt. Samtidigt maste manniskors oro over att
information om dem bearbetas i forskningssammanhang utan
deras samtycke, tas pa allvar. Det ar av stor betydelse for
samhaéllet att angeldgen forskning av medborgarna uppfattas som
vardefull och till allman nytta. Det &r darfor som principen om
oppenhet vad galler saval syfte, metoder som resultat ar sa viktig
for vetenskapens stéllning i samhallet. Det far inte finnas
misstankar om att forskning bedrivs pa ett oetiskt satt.

Vid forskning som innefattar bearbetning av information som
avser ett stort antal manniskor blir det saledes ur ett mer
samhélleligt perspektiv viktigt att méanniskor har fortroende for
den forskning som bedrivs. Manga brett upplagda
forskningsprojekt med ett stort antal deltagande
forskningspersoner kan darfor, oavsett informationens karaktér,
aktualisera generella integritetsméssiga aspekter ur ett
medborgerligt perspektiv. Etikprovning av denna typ av
forskningsprojekt bor darfor Gvervagas.

Vid beddmningen av vad som skall underkastas en
etikprévning gor sig flera olika, delvis motstridiga synpunkter
gallande. Ytterst blir det en fraga om att forsoka finna en balans
mellan forskarnas mojligheter att genomfdra och utveckla
forskningen fritt utan onddiga formella eller administrativa
svarigheter och intresset av att forskningen bedrivs pa ett satt
som fran etiska utgangspunkter ar allmant accepterat och som
darfor kan bidra till att forskningen atnjuter allméanhetens
fortroende. Losningen kan i praktiken knappast bli nagon annan
an att forsdka urskilja de typsituationer, dar riskerna for fysiska
eller psykiska skador pa forskningspersonerna ar mer patagliga,
dér forskningen ror information som ter sig kénslig ur den
enskildes synvinkel eller dar mer grundldaggande fragor om
manniskovardet aktualiseras. Sa maste ske i fullt medvetande om
att forskning bedrivs pa manga olika satt, avser ett flertal skilda
omraden och standigt dr under utveckling. Det ligger i sakens
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natur att en avgransning i lag inte kan fullt ut leva upp till
malsattningen om en balans mellan alla de i och for sig
beaktansvarda intressen som gor sig géllande. Ambitionen maste
dock vara att sa langt majligt klarlagga alla konsekvenserna av att
en viss forskning blir foremal for obligatorisk etikprovning. Vid
sidan av de situationer som nu foreslds falla inom lagens
tillampningsomrade (avsnitt 6.2-3) har det — i forevarande arbete
—inte varit mojligt att leva upp till denna ambition. Det later sig
visserligen ségas att forskning som sker utan samtycke och som
kan hanforas till en viss individ ibland kan aktualisera fragor om
skyddet for den enskildes integritet, trots att forskningen inte
ror nagra uppgifter enligt 13 eller 21 § personuppgiftslagen. Att
Overblicka foljderna av en mer generell etikprévning av fall som
kan anses kansliga fran integritetssynpunkt har dock visat sig
svart pa det underlag som foreligger, och materialet gor det inte
mojligt att nu avgransa ytterligare typsituationer pa ett
tillrdckligt tydligt satt. Ett stdllningstagande i dessa delar bor
darfor ansta i avvaktan pa ytterligare utredning. Darvid blir det
nodvandigt bla. med genomgangar av  frekventa
forskningsmetoder inom vetenskapliga @mnen och omraden dar
forskningspersoner deltar i eller ingar i forskningen.

6.6 Krav pa godkannande vid etikprovning

Skélen for forslaget: Den forskning som lagen omfattar skall
godkannas vid etikprovning. Vissa utgangspunkter for
etikprovningen (kapitel 5) skall beaktas. Dessutom skall den
information som forskaren avser anvanda vid rekryteringen av
forskningspersoner godkénnas av ndmnden. Eftersom samtycke
fran de enskilda forskningspersonerna inhdamtas efter det att
godkannande vid etikprovning erhallits, kan namnderna endast
gora en principiell prévning av de dévervdganden som forskaren
gjort i sin anstkan betraffande formerna for inhdmtande av
samtycke. Namndens provning skall darfor innehalla bl.a. en
beddmning av att forskningen kommer att genomfdras enligt
bestdmmelserna i 14-19 8§ om samtycke. Ndmndens beslut kan
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saledes innebéra att forskningen godkanns, inte godkanns eller
godkéanns under forutsattning att vissa villkor iakttas.

Nar forskning inte godkanns vid etikprévning kan vissa fragor
uppkomma om den foreslagna lagens forhallande till forskarens
rattigheter enligt vissa grundlagsbestammelser. | avsnitt 2.2.1 har
redogjorts for allas grundldggande rattighet enligt 2 kap. 1 §
regeringsformen att inhdmta information. Om en forskares
ansbkan om etikprévning av viss forskning inte bifalls, hindras
han eller hon darigenom att fritt samla in information.

Av 2 kap. 12 § regeringsformen foljer att rétten till
information far begridnsas genom lag. Begransning far goras
endast for att tillgodose andamal som ar godtagbart i ett
demokratiskt samhalle. Begransningen far aldrig ga utover vad
som dr nodvandigt med hansyn till det andamal som har
foranlett den och ej heller stracka sig sa langt att den utgor ett
hot mot den fria asiktshildningen sasom en av folkstyrelsens
grundvalar. Begransning far inte goras enbart pd grund av
politisk, religios, kulturell eller annan sddan askadning. Nar
lagstiftaren foreslar en lag som inskranker ratten till
informationsinsamling maste lagens syften noga redovisas.

I dag finns ett etikgranskningssystem inom medicinsk
forskning som funnits sedan ldnge och som fungerar under
frivilliga former. Nagon formell skyldighet for en forskare att
folja en etikkommittés stéllningstagande finns dérfor inte. Den
foreslagna lagen om etikprovning av forskning som avser
manniska innebér att formerna for etikprévningen kommer att
regleras  réttsligt.  Forvaltningslagens  bestdmmelser om
arendehantering blir tillamplig vid etikprévningen, mojlighet for
forskaren att dverklaga en regional ndmnds beslut infors, tillsyn
infors, m.m. Harigenom forvantas ocksa forutsattningarna 6ka
for en enhetlig tillampning. Det framsta syftet med lagen ar att
ge en rdttssaker hantering av etikprovning av forskning dér
manniskor deltar eller ingar pa olika satt, eftersom det finns en
risk for att ménniskor som deltar i forskning ibland kan komma
att skadas fysiskt, psykiskt eller integritetsmassigt. Lagens
framsta syfte ar saledes skyddet av ménniskor som deltar eller
ingar i forskning som objekt for forskningen. Liksom andra lagar
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vars syfte ar att skydda manniskor fran att komma till skada,
torde denna lag darmed tillgodose ett &ndamal som ar godtagbart
i enlighet med de forutsattningar for att begrénsa rétten ftill
information genom lag som anges i 2 kap. 12 § regeringsformen.

Enligt 1 kap. 6 8 hdogskolelagen (1992:1434) skall for
forskningen som allmanna principer gélla att forskningsproblem
far fritt valjas, forskningsmetoder far fritt utvecklas och
forskningsresultat far fritt publiceras. Vid inhdmtande av
information och underlag till forskning samt vid bearbetning av
detta material kan dock risk uppkomma for att
forskningspersonernas hdlsa &ventyras fysiskt, psykiskt eller
integritetsmassigt. Vid avvagning mellan forskarens rétt till fritt
informationsinhdmtande genom att anvdnda sig av
forskningspersoner i samband med forskning  och
forskningspersonernas ratt till skydd, bor forskningspersonernas
skydd vara av avgdrande betydelse. Precis som annan samhéllelig
verksamhet ar forskningen underkastad allménna bestdammelser
till skydd for olika intressen. Ytterst géller t.ex. att straffrattsliga
bestdmmelser om bl.a. misshandel m.m. kan aktualiseras. Det ar
givetvis sjalvklart att forskare inte utgar fran eller planerar att
manniskor som deltar som forskningspersoner i forskningen
kommer att utsattas for skada i nagot avseende. Vid all forskning
dar forskningspersoner deltar finns dock alltid en risk for att sa
anda blir fallet, och denna risk bedéms utgora ett sadant sarskilt
viktigt skal som avses i 2 kap. 13 § regeringsformen och som
innebédr att informationsfrineten till den del den avser
anvandande av forskningspersoner vid forskning far begransas pa
sa sétt att krav pa godkéannande av forskningen vid etikprévning
kan uppstallas.

Inte heller i tryckfrihetshanseende torde forslaget méta nagot
hinder. Tryckfriheten &r en medborgerlig rattighet som genom
tryckfrinetsforordningen (TF) skyddas mot ingrepp i olika
hanseenden. Enligt 1 kap. 1 § TF har saledes varje svensk
medborgare ratt att, utan nagra av myndighet eller annat allmant
organ i férhand lagda hinder, utge skrifter. Enligt 2 § samma
kapitel i TF galler vidare bland annat att nagon foregaende
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granskning av skrift eller nagot forbud mot tryckning inte far
forekomma (det s.k. censurforbudet).

En grundprincip, som kommit till uttryck i 1 kap. 1 § forsta
stycket och 3 § TF, ar att ingen skall kunna atalas och straffas for
innehdllet i tryckt skrift annat &n nar innehallet strider mot
tydlig lag och utgivandet av skriften utgor tryckfrihetsbrott
enligt 7 kap. TF. Det kan emellertid férekomma att en handling
visserligen utforts med en tryckt skrift som medel men har en
sadan karaktar att den inte beror de syften som ligger bakom
regleringen i TF. En sddan handling kan utan hinder av TF
beivras om den ar brottslig enligt allmédn lag. Som exempel har
namnts bedrégeri, svindleri eller oredligt forfarande som begas
genom meddelanden i tryckt skrift (se bl.a. SOU 1947:60 s. 115
f, 119 och 250f , prop. 1970:57 s. 65 samt prop. 1986/87:151 s.
86).

I tva rattsfall (NJA 1999 s. 275 och NJA 2000 s. 355)
bedomdes fragan om grundlagsskydd olika beroende pa om
offentliggdrandet var ett led i verksamhet (journalistik) som TF
ar avsedd att skydda eller om handlandet (uttalanden vid
forelasning) inte ingatt som ett led i en verksamhet for
offentliggdrande (genom inspelning pa videogram).

Lagforslagets avsikt dr att skydda den enskilda
forskningspersonen och vérna respekten for manniskovérdet vid
forskning. Forslaget forbjuder inte en skrift som sddan. Aven
om forskningsresultat ofta publiceras syftar forskningen inte
endast till publicering. Forskning som beddms oetisk torde
saledes inte kunna atnjuta grundlagsskydd med aberopande av
att forskningsresultaten skall publiceras.

En annan sak ar att om forskning har bedrivits utan att
etikprovning gjorts och resultaten déarefter publiceras skyddar
TF publikationen, men inte heller denna situation gor att
lagférslaget strider mot TF.

Den foreslagna lagen om etikprovning beddms vara av
offentligrattslig karaktar. Regeringen bor fa meddela foreskrifter
om etikprévning enligt lagen. Stdd for denna foreskriftsratt bor
finnas i 8 kap. 7 § punkten 1 regeringsformen, som stadgar att
daven om fraga ar om regler av offentligrattslig karaktér, kan
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regeringen efter bemyndigande i lag genom férordning meddela
foreskrifter om annat &n skatt, om foreskrifterna avser bl.a.
skydd for liv, personlig sdkerhet eller hédlsa. En av de
grundlaggande utgangspunkterna for etikprovningslagen ar att
skydda forskningspersoners héalsa och sékerhet vid deltagande i
forskning, och regeringen bor darfor medges mojlighet att
narmare foreskriva om sadant skydd.
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7 Information och samtycke

7.1 Bestammelsernas omfattning

Forslag: Bestimmelserna om information och samtycke géller
for forskning som innebdr ett fysiskt ingrepp eller annars syftar
till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, eller
avser studier pa biologiskt material fran en levande eller avliden
manniska, konsceller, befruktade &gg och embryon fran
méanniska.

Om det finns sérskilda foreskrifter om information eller
samtycke i ndgon annan lag eller annan forfattning som har
meddelats med stdd av lag, géller de sérskilda foreskrifterna,

Skalen for forslagen: De foreslagna bestdmmelserna om
etikproévning skall tillimpas pa bl.a. forskning som direkt eller
indirekt kan kopplas till en viss forskningsperson, och som sker
utan hans eller hennes samtycke, och dér informationen avser
kénsliga  personuppgifter  eller personuppgifter ~ om
lagbvertrédelser som avser brott m.m.

Harutover foreslas bestimmelserna galla for forskning om den
innebar ett fysiskt ingrepp eller annars syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, eller avser fysiskt
ingrepp pa en avliden manniska eller studier pa biologiskt
material fran en levande eller avliden manniska, konsceller,
befruktade dgg och embryon fran méanniska.

Den foreslagna avgransningen innebér att bestammelserna om
information och samtycke blir aktuella for den forskning som
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innebar ett fysiskt ingrepp eller annars syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, eller avser studier
biologiskt material fran en levande eller avliden manniska,
konsceller, befruktade &gg och embryon fran manniska.
Forskning som innebar ett fysiskt ingrepp pa en avliden
manniska omfattas inte av reglerna om samtycke i denna lag,
eftersom med forskningsperson avses en levande manniska. |
detta fall blir bestdammelser i andra lagar tillampliga. Den andra
grunden for etikprovning avser forskning med kaénsliga
personuppgifter dar samtycke inte inhdmtas, vilket ofta &r fallet
vid bla. registerforskning. Vid stéllningstagande till om
samtycke inte avses inhdmtas vid denna forskning skall
samtyckesbestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204)
tillampas.

Information och samtycke blir saledes aktuellt vid forskning
med fysiskt ingrepp m.m. Det finns bestdmmelser om
information och samtycke i andra lagar betraffande viss
medicinsk forskning, som skall tillampas i stéllet for reglerna om
information och samtycke i denna lag. Sadana bestammelser
finns i lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- och
behandlingssyfte med befruktade dgg fran méanniskor. I samband
med infertilitetsbehandling donerar de bada givarna dgg och
spermier Gverblivna befruktade &gg till forskning. Bestammelser
om samtycke till detta givande finns i den lagen.

I transplantationslagen (1995:381) finns bestdmmelser om
bl.a. samtycke till forskning med avlidna manniskor och
samtycke till tagande av biologiskt material fran levande eller
avlidna méanniskor i samband med forskning.
Transplantationslagen innehaller aven regler om information och
samtycke for forskning pa aborterade foster.

Lakemedelslagen (1992:859) innehaller sarskilda bestammelser
om samtycke till deltagande i klinisk provning av ldkemedel.

Bortsett fran dessa bestaimmelser om information och
samtycke i de angivna lagarna, skall de i denna lag angivna
reglerna  om information och samtycke gélla for den
etikprévning som géller forskning som innebér fysiska ingrepp,
m.m.
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7.2 Information

Forslag: Den som erbjuds att delta i forskningen skall
informeras om den Overgripande planen for forskningen, syftet
med forskningen, de metoder som kommer att anvéndas, de
konsekvenser och risker forskningen kan innebdra, vem som &r
ansvarig for forskningen samt férsokspersonens rétt att nar som
helst avbryta sin medverkan.

Skalen for forslaget: Bade internationellt och i Sverige finns det
sedan l&nge en viéletablerad princip som innebér att de sin deltar i
forskning skall ha lamnat ett informerat samtycke hartill.
Samtycket kan anses vara informerat om det har avgetts efter det
att personen i fraga har tagit del av objektiv och tillracklig
information fran den som skall ansvara for forskningens
utforande eller annan person som skall arbeta i det aktuella
projektet och som har tillracklig kunskap om den planerade
forskningen for att kunna informera om den. Att informationen
skall vara tillracklig innebéar att det samtycke som ldmnas skall
vara avgivet med insikt om relevanta omstandigheter.

Vissa grundlaggande krav pa vad informationen till potentiella
deltagare i forskning som avser manniska bor innehalla, skall
enligt arbetsgruppens mening uppstéllas. For att samtycket skall
vara giltigt maste forskningspersonen ha informerats om den
Overgripande planen for forskningen. Harmed avses en
oversiktlig beskrivning av det planerade tillvigagangssattet i
allmanhet. Mer ingaende information bor lamnas betraffande
syftet med forskningen, vilka metoder som kommer att anvandas
och de foljder och risker som forskningen kan innebara.
Informationen om riskerna med den aktuella forskningen skall
innehalla inte bara en allman riskbeskrivning, utan aven, dar sa ar
aktuellt, en beskrivning av personens individuella risk. Denna
individuella riskbeskrivning torde bli aktuell framst vid klinisk
forskning inom hélso- och sjukvard. Det dr ocksa vasentligt att
det av informationen framgar vilken forskare som ar ansvarig for
forskningens utforande, sa att personen i fraga kanner sig fri att
kontakta denna for svar pa ytterligare fragor. Informationen bor

137



Information och samtycke Ds 2001:62

alltid innehalla en upplysning om ratten att nar som helst avbryta
medverkan 1 forskningen. Forskningspersonerna skall med
utgangspunkt i informationen alltid kunna véga nyttan av
forskningens syfte mot riskerna och det obehag forskningen kan
orsaka.

Ovan namnda krav ar av sa grundlaggande natur att de bor
komma till uttryck i lagen sdsom generella forutsattningar for
ldamnande av information betraffande forskning. Om inte dessa
forutsattningar omfattas av informationen far inte personerna i
fraga mojlighet att ta stallning till sitt eventuella deltagande pa
det satt som bor krévas.

Harutover kan det inom olika vetenskapliga omraden finnas
skal att framst Vetenskapsradet, men &ven Socialstyrelsen och
Lakemedelsverket meddelar kompletterande foreskrifter eller
riktlinjer for olika typer av forskning. Ett exempel pa en sadan
amnesrelaterad foreskrift &r den individuella riskbeskrivning som
enligt ovan bor goras vid klinisk forskning inom hélso- och
sjukvard.

7.3 Huvudregel fér samtycke

Forslag: Forskning far  genomforas bara om
forskningspersonen har samtyckt till den forskning som ror
honom eller henne. Samtycket géller bara om
forskningspersonen dessforinnan har fatt information och
samtycket &r dokumenterat, frivilligt, uttryckligt och preciserat.

Skalen for forslaget: Bestaimmelser om samtycke finns inom de
flesta rattsomraden och &r en forutsittning for att en viss
rattsverkan skall intrada eller utebli. Vanliga omraden dér sadana
bestammelser finns &r avtalsratt, straffratt, skadestandsratt,
familjeratt, socialratt och forvaltningsratt i allmanhet. For att fa
en bakgrundsbild foljer nedan en beskrivning av vissa centrala
bestammelser om samtycke inom olika rattsomraden.

Inom straffratten far samtycke betydelse vid bedémningen av
ansvarsfrihet. Enligt 24 kap. 7 § brottsbalken géller foljande: En
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garning som nagon begar med samtycke fran den mot vilken den
riktas utgor brott endast om gérningen, med hansyn till den
skada, krénkning eller fara som den medfor, dess syfte och
ovriga omstéandigheter, &r ofdrsvarlig. | praxis har gransen for att
samtycket skall vara ansvarsbefriande ansetts ga mellan ringa
misshandel och normalgraden av misshandel. Nar normalgraden
ar aktuell kan alltsd ett samtycke aldrig i sig sjalvt vara
ansvarsbefriande. Ar atgarden i fraga reglerad i specialforfattning
kan dock samtycket vara ansvarsbefriande. Inom straffratten ar
kraven for att ett samtycke skall vara rattsligt giltigt féljande.
Samtycket skall ha lamnats av ndgon som ar behdrig att forfoga
Over det aktuella intresset, den samtyckande skall vara kapabel
att forsta inneborden av samtycket, denne skall ha haft full insikt
om relevanta omstandigheter, samtycket skall ha lamnats
frivilligt och vara allvarligt menat.

Av den nuvarande socialtjanstlagens (1980:620) 1 § och av 1
kap. 1 § i den socialtjanstlag (2001:453) som trader i kraft den 1
januari 2002 framgar att "verksamheten skall bygga pa respekt
for manniskornas sjalvbestammanderatt och integritet". Bada
lagarna stadgar att socialndmndens insatser for den enskilde skall
utformas och genomforas tillsammans med honom eller henne
(9 8 resp. 3 kap. 5 §). Med stod av denna lagstiftning kan saledes
inga atgarder genomforas som den enskilde inte samtycker till.

I vissa andra lagar pa det sociala omradet forutsatts dock att
frivilligt samtycke inte kan erhallas. 1 2 § lagen (1988:870) om
vard av missbrukare i vissa fall (LVM) framgar att tvangsvard
kan beredas en missbrukare "oberoende av eget samtycke". Lagen
(1990:52) med sarskilda bestimmelser om vard av unga (LVU)
skall vard beslutas under vissa forutsattningar och om det kan
antas att behovlig vard inte kan ges med samtycke av
vardnadshavarna och — om den unge fyllt femton ar — av den
unge sjalv. 1 3 § lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard
sdgs bl.a. att tvangsvard far ges om patienten lider av en psykisk
storning och har ett oundgangligt behov av vard (psykiatrisk
dygnetruntvard), om patienten motsatter sig sadan vard eller det
till foljd av patientens psykiska tillstand finns grundad anledning
att anta att varden inte kan ges med hans eller hennes samtycke.

139



Information och samtycke Ds 2001:62

Inom hélso- och sjukvarden galler enligt 2 a § hélso- och
sjukvardslagen (1982: 763) att halso- och sjukvard bl.a. skall
bygga pa respekt for patientens sjalvbestimmande och integritet
och sd langt det ar mojligt utformas och genomféras i samrad
med patienten. | forarbetena sags att kravet pa respekt for
patienten medfdr att det i princip fordras samtycke till planerade
vardatgarder. Att vissa akuta atgarder inom halso- och sjukvard
maste utforas utan direkt samtycke fran patienten ar klart (t.ex.
vid medvetsloshet), men var gransen gar for nar vard far ges utan
samtycke dr oklar. Inom hélso- och sjukvarden finns saledes
utrymme for ett underforstatt samtycke.

Betraffande medicinsk forskning ges i Europaradets
konvention om maénskliga rattigheter och biomedicin inget
utrymme for underforstatt samtycke till deltagande i forskning.
Det grundlédggande samtyckeskravet i artikel 5 innebér att den
berorda personen skall ha avgett fritt och informerat samtycke
till ett ingrepp. | artikel 16, som géller skydd for personer som
deltar i forskning, sdgs under v) att det samtycke som krévs
enligt artikel 5 skall ha getts uttryckligen och specifikt och
dokumenterats. | Explanatory Report sdgs som kommentar till
detta krav att det vid forskning ar otillrackligt med underforstatt
samtycke. Har krévs inte bara fritt och informerat samtycke utan
dessutom uttryckligt, specifikt och skriftligt samtycke. Med
"specifikt samtycke" avses samtycke som ges till ett visst ingrepp
som utfors vid medicinsk forskning. For narvarande pagar
utarbetande av ett tilliggsprotokoll till konventionen. | det
forslag till Explanatory Report som arbetas fram med anledning
av tillaggsprotokollet s&gs att uttryckligt samtycke kan vara
antingen muntligt eller skriftligt sa lange som det éar
dokumenterat. Man rekommenderar dock att skriftligt samtycke
skall efterstravas, utom vid exceptionella omstandigheter.

De grundldggande krav som framfors betréffande huvudregeln
for samtycke enligt konventionen &r saledes att samtycket skall
vara frivilligt, informerat, uttryckligt, specifikt och
dokumenterat. Dessa krav boér kunna gélla vid etikprévning av
forskning som innebér ett fysiskt ingrepp eller annars paverkar
en manniska fysiskt eller psykiskt, eller avser studier pa en
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avliden manniska eller biologiskt material fran en levande eller
avliden manniska. Samtycke i aktuellt avseende foreslas alltsa
galla for vuxna som sjélva ar i stand att ta stallning till eventuellt
deltagande i forskning. Med frivilligt samtycke bor avses att
personen i fraga t.ex. inte skall ha utsatts for otillborlig paverkan
att delta i viss forskning. Personens ritt att erhalla adekvat halso-
och sjukvard far tex. inte paverkas av om denne vill delta i
forskning eller ej. Att samtycket skall vara informerat innebér att
de grundliggande forutsittningarna som redogjorts for ovan i
avsnittet om information skall vara uppfyllda. For att personen
skall kunna anses ha mdjlighet att ta stéllning till sitt eventuella
deltagande i aktuell forskning skall han eller hon enligt 13 § i
lagforslaget ha informerats om den Overgripande planen for
forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer
att anvandas, de konsekvenser och risker forskningen innebar,
vem som 4&r ansvarig for forskningen samt rétten att nar som
helst avbryta sin medverkan. Att samtycket skall vara uttryckligt
innebér att inga underforstadda samtycken godtas. Ett preciserat
samtycke innebér att samtycket omfattar den preciserade atgard
som personen blivit informerad om enligt 13 8. Att samtycket
skall vara dokumenterat innebér att det kan vara skriftligt eller
muntligt, men att rekommendationen &r skriftligt samtycke. Ar
samtycket muntligt skall det dock ha dokumenterats skriftligt av
den forskningsansvarige eller annan i projektet deltagande
anstélld person som har tillracklig kunskap om forskningen for
att kunna informera om den.

En blivande moder lamnar samtycke till forskning under
pagaende graviditet avseende embryo och foster.

Obefruktade konsceller omfattas inte av samtyckesregler i
lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- och behandlingssyfte
med befruktade agg fran manniskor eller transplantationslagen
(1995:381). | den man obefruktade konsceller skall vara underlag
i forskningen blir samtyckesreglerna i denna lag tillampliga.
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7.4 Samtycke for forskningsperson under 18 ar

Forslag: Vardnadshavarna skall samtycka till forskning som
avser forskningsperson under 18 ar. Samtycket galler bara om
vardnadshavaren dessforinnan har fatt information om
forskningen. Samtycket, som skall dokumenteras, skall vara
frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning.

Forskningen far dock inte genomforas om
forskningspersonen inser vad den innebdr for hans eller hennes
del och motsétter sig att den utfors.

Har forskningspersonen fyllt 15 ar och inser vad forskningen
innebar, skall forskningspersonen sjalv — inte vardnadshavaren —
samtycka.

Skalen for forslagen: Enligt 6 kap. 1 § fordldrabalken (FB) har
barn ratt till omvardnad, trygghet och en god fostran. De skall
behandlas med aktning for sin person och egenart och far inte
utsattas for krankande behandling. Den som har vardnaden om
ett barn har enligt 6 kap. 2 § andra stycket ett ansvar for barnets
personliga forhallanden och skall se till att barnets behov enligt 1
§ blir tillgodosedda. Vardnadshavare ar som regel bada eller den
ena av barnets foraldrar (FB 6 kap. 3—-7 §8). Vardnadshavarna har
enligt 6 kap. 11 § ratt och skyldighet att bestimma i fragor som
ror barnets personliga angelagenheter. Vardnadshavaren skall
darvid i takt med barnets stigande alder och utveckling ta allt
storre hansyn till barnets synpunkter och dnskemal. Till detta
har Gosta Walin i "Foréldrabalken och internationell
foraldraratt" (ar 2001) uttalat bl.a. foljande. Underariga anses
sdledes otvivelaktigt ha ratt att sjalva handla i atskilliga
personliga angeldgenheter, antigen pa grund av uttryckliga
bestammelser eller enbart pda den grunden att de anses ha
tillrackligt omdome for att ta stéallning till den aktuella fragan. |
princip skall dock barnet folja vad vardnadshavaren beslutar,
dven om denne skall ta allt storre hansyn till barnets synpunkter
och dnskemal. Vardnadshavaren far inte avborda sig sitt ansvar
for barnet genom att lata det sjalv bestimma i en omfattning
som det inte & moget for. Han &r skyldig att ingripa, om barnet
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kan komma till skada eller det visar sig inte vara moget for att
sjalv fatta beslut.

FNs konvention om barnens rattigheter — Barnkonventionen
— tradde i kraft i forhallande till Sverige den 2 september 1990.
Av artikel 3 punkt 1 framgar att vid alla atgarder som ror barn,
vare sig de vidtas av offentliga eller privata sociala
vélfardsinstitutioner, domstolar, administrativa myndigheter
eller lagstiftande organ, skall barnens bédsta komma i framsta
rummet. Denna princip kan harledas ur tva grundlaggande
tankar som bada satt sina spar i konventionen: att barn har fullt
och lika méanniskovérde och alltsa inte ar mindre véarda dn vuxna
och att barn ar sarbara och behover sarskilt stdd och skydd
(SOU 1997:116 s. 125). Av artikel 12 punkt 1 framgar att det
barn som dr i stand att bilda egna asikter skall tillforsakras ratten
att fritt uttrycka dessa i alla fragor som ror barnet, varvid barnets
asikter skall tillmatas betydelse i forhallande till barnets alder
och mognad. Vardnadshavare skall enligt artikel 18 punkt 1 lata
barnets basta komma i framsta rummet.

Av artikel 6 i Europaradets konvention om manskliga
rattigheter och biomedicin framgar att i de fall en underarig
enligt lag saknar formaga att ge sitt samtycke till forskningen, far
detta endast foretas med bemyndigande av bl.a. hans eller hennes
stéllforetradare. Den underariges uppfattning skall ges storre
tyngd i takt med den underdriges stigande alder eller
mognadsgrad. Denna sista forutsattning kommenteras i
Explanatory Report enligt foljande. | vissa situationer déar
forskningens art och svarighetsgrad skall beaktas saval som den
underariges alder och formaga att forsta, skall den underariges
uppfattning alltmer ges storre vikt vid det slutliga
stéllningstagandet. Detta kan till och med leda till slutsatsen att
samtycke fran en underarig ar nodvandigt, eller atminstone
tillréckligt, for viss forskning.

Det forhdllandet att vardnadshavaren saledes i takt med
barnets stigande alder och utveckling skall ta allt stérre hansyn
till barnets synpunkter och dnskemal innebéar for samtycke inom
halso- och sjukvard bl.a. foljande enligt Elisabeth Rynning i
"Samtycke till medicinsk vard och behandling" (1994, s. 286).
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Innebérden av 6 kap. 11 8 FB blir, mot bakgrund av hélso- och
sjukvardslagstiftningens principiella krav pa samtycke fran
patienten, att aven underariga patienter i vissa fall kan anses
kompetenta att bestimma om sig sjdlva i fragor rorande
medicinsk vard och behandling. Det 4r saledes vederborandes
mognadsgrad, relaterad till bl.a. svarighetsgraden och betydelsen
av det beslut som skall fattas, som blir avgorande for fragan om
den underdrige patientens beslutskompetens. Det ror sig alltsa
om en sorts relativ beslutskompetens. Om patienten befinns
besitta saidan mognad att han eller hon kan tillgodogéra sig
informationen och o©verblicka konsekvenserna av sitt beslut,
tillkommer ocksa beslutanderatten honom eller henne ensam.
Vardnadshavarens installning i fragan torde da inte behova
efterforskas. En hanvisning gors till exempel av Sverne & Sverne
i "Patientens ratt" (1993), dar det sags (s. 26-27) att barn i Ovre
tonaren anses kunna fa preventivmedel utan inblandning av
vardnadshavarna. Ej heller bor barn i tonaren som regel mot sin
vilja tvingas till operativa ingrepp.

Elisabeth Rynning anfoér pa s. 287-288 vidare bl.a. féljande.
Det kan finnas situationer dar samtycke fran vardnadshavaren
och den underarige i forening kravs for atgardens rattsenlighet
pa grund av att patienten uppnatt viss, men inte tillracklig
mognad. Detta kan vara fall dar den underarige patienten anses
kompetent att avboja en viss atgard men inte samtycka till den,
respektive tvartom. Graden av mognad som kravs for
beslutskompetens varierar av naturliga skal, beroende pa bl.a. hur
stor betydelse &tgardens genomférande har for barnets
halsotillstind ~ och  svarighetsgraden  av  erforderliga
riskavvagningar. Sannolikt forhaller det sig sa att det stalls storre
krav pa mognad for att en underarigs stallningstagande skall
godtas om det strider mot ldkarens rekommendationer &n om
det inte gor det. P2 samma satt torde det krévas storre mognad
for att fatta beslut av livsavgbrande karaktdr &n mindre
betydelsefulla sddana. For underariga ar presumtionen forst — nar
det géller ett helt litet barn — mot beslutskompetens, for att med
tilltagande alder successivt Overga till en presumtion for
beslutskompetens, t.ex. hos en sjuttonaring. Det ankommer pa
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den som ar ansvarig for varden att bedéma en underarigs patients
mognadsgrad. Aven om barnets alder i princip inte har direkt
relevans, kan en jamforelse gOras med andra i lagstiftningen
forekommande aldersgranser.

Vid tolv ars alder far den underdrige inte adopteras utan eget
samtycke, 4 kap. 5 8§ FB (dock med vissa undantag).
Verkstallighet av dom eller beslut om vardnad far inte ske mot
barnets vilja om inte domstolen finner att det &r nédvandigt for
barnets basta, 21 kap. 5 § FB. Vid femton ars alder har barnet ratt
att sjalv fora talan i mal och arenden enligt 56 § socialtjanstlagen
(1980:620), 36 § LVU och 44 § LPT. Barnet kan domas till
pafoljd for begangna brott, 1 kap. 6 § brottsbalken.
Kriminaliseringen av sexuellt umgadnge med barn upphér vid
femtonarsgransen. Vid sexton ars alder upphor skolplikten, 3
kap. 10 § skollagen (1985:100). Barnet far sjalv forfoga Over
medel som intjdnats genom eget arbete, 9 kap. 4 8 FB.

Bade i svensk ratt och internationellt uppstalls saledes krav pa
att i takt med stigande &lder och utveckling skall allt storre
hansyn tas till barnets synpunkter och onskemal. Det é&r
vardnadshavaren som i forsta hand har att beakta detta. Inom
halso- och sjukvarden &r det patientens samtycke som krévs, och
det &r upp till behandlande lékare att besluta om ett giltigt
samtycke lamnats. | vissa situationer anses det att ett underarigt
barns uppfattning bor fa vara avgorande, t.ex. om en tonaring
motsdtter sig ett operativt ingrepp.

Vad bor da galla betraffande samtycke for underariga att delta
i forskning? Att Overvdga deltagande i forskning innebéar att
vederborande behover ta stéllning till flera olika svara fragor
betraffande bl.a. syftet med forskningen, vilka metoder som
kommer att anvédndas och de konsekvenser och risker
forskningen kan antas innebéra. Vid samtycke till atgarder inom
halso- och sjukvard forutsatts att atgarden i stort sett alltid ar till
direkt nytta for den underarige, eftersom denne oftast ar sjuk.
Pressen att samtycka till deltagande i klinisk forskning kan i
denna situation upplevas som stor. Betrdaffande medicinsk
grundforskning dar forsokspersonerna dar friska och deltar
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frivilligt ar forskningen inte till direkt nytta for personerna i
fraga.

Betraffande tondringar kan sarskilt integritetskanslig
forskning vara angelédgen. Det kan galla t.ex. forskning om
anvandning av P-piller eller férekomst av kénssjukdomar i en
situation dar personen i fraga inte sokt behandling inom halso-
och sjukvard. For att vissa typer av forskning 6ver huvud taget
skall kunna bedrivas maste det vara mojligt att i sarskilda
situationer inhamta enbart den underariges samtycke, om denne
beddms vara tillrackligt mogen att fatta detta beslut. Vid
etikprévningen tar ndmnden principiell stéllning till hur
informations- och samtyckesproceduren skall ga till. Nar
forskningspersonerna val skall rekryteras &r det dock upp till
forskaren att ta stélining till om den enskilde individen &r
tillrackligt mogen att avge samtycke. En fraga som darvid kan
aktualiseras &r tilltron till forskarnas mojlighet att i alla
situationer gdra en objektiv beddmning av det individuella
samtycket. Utgangspunkten for forskaren ar ju givetvis att fa
bedriva sin planerade forskning.

Mot denna bakgrund gors fbljande Overvéganden.
Stallningstagande till deltagande i forskning stéller stora krav pa
forskningspersonen. Oavsett om forskningen avser en sjuk eller
frisk underarig kan det ifragasdttas om ansvaret for att samtycka
till deltagande i forskning ©ver huvud taget bor ges till
underariga under viss alder. Att kunna overvaga eventuella
konsekvenser av deltagande i forskning kan vara nog sa
komplicerat. Ett samtycke till en atgard inom hélso- och
sjukvard bygger ju pa att atgarden motsvarar vetenskap och
beprévad erfarenhet och darmed &dr en vedertagen
behandlingsform. Vid medicinsk forskning &r ju ddremot
avsikten att finna sadana metoder. Det ligger i sakens natur att
sékerheten for forskningspersonen redan av detta skél ibland kan
vara lagre an inom behandling inom halso- och sjukvard, aven
om forskning givetvis ar omgardad av s3 stora skyddsatgarder
som mojligt.

Samtycke till deltagande i forskning ar alltsa nagot som kraver
viss mognad. Av praktiska skal bor en utgangspunkt vara att
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forsoka finna en bestaimmelse om samtycke for underéariga som
kan tillampas oavsett om forskningen innebér direkt nytta eller
ej for forskningspersonen.

En vedertagen aldersgrans i flera sammanhang ar femton ar.
Den underarige har da ratt att sjalv fora talan i mal och drenden
enligt socialtjanstlagen, LVU och LPT. Den underérige kan
domas till pafoljd for begangna brott och kriminaliseringen av
sexuellt umgénge med barn upphdr. Det kan vara l[&mpligt att vid
bestammande av en aldersgrans under vilken den underarige éver
huvud taget inte bor ha mojlighet att avge samtycke till
deltagande i forskning, knyta an till en i flera andra sammanhang
tillampad  aldersgrans. Femtonarsgransen bedéms i detta
sammanhang utgéra en val avvdgd grans. Samtycke till
deltagande i forskning for underariga under femton ar skall
sdledes lamnas av vardnadshavaren. Forskningen far dock inte
genomfdras om forskningspersonen inser vad den innebér for
hans eller hennes del och motsatter sig att den utfors.

Om forskningspersonen har fyllt 15 ar bor denne sjalv fa
lamna samtycke, om han eller hon inser vad forskningen innebéar
for hans eller hennes del.

Det &r givetvis viktigt att angeldgen forskning kan bedrivas
dven fortsattningsvis, samtidigt som skyddet for underarigas
deltagande i forskning maste beaktas.

7.5 Samtycke for vuxna med hog alder, sjukdom,
psykisk storning eller liknande

Beddmning: Det saknas generella bestimmelser om samtycke
till deltagande i forskning for vuxna med hog alder, sjukdom,
psykisk storning eller liknande och om stéllforetradare for dessa
forskningspersoner. Europaradets konvention om manskliga
rattigheter innehaller bestimmelser om stallforetradare i denna
situation. Inom Regeringskansliet dvervags om en utredning
skall tillsattas for att se 6ver de svagas rattsskydd. | avsaknad av
underlag bor i nulaget inga bestammelser foresldas om samtycke
for dessa forskningspersoner.
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Skalen for beddmningen: De enda regler om stallforetradare for
vuxna som saknar formdga att ta stallning till deltagande i
forskning som finns i svensk ratt & de mer generella reglerna i
11 kap. foréldrabalken (FB) om god man och forvaltare som
forordnas av allman domstol. Om néagon pé grund av hog alder,
sjukdom, psykisk storning, forsvagat halsotillstand eller liknande
forhallande behover hjalp med att bevaka sin ratt, forvalta sin
egendom eller sorja for sin person, skall ratten, om det behovs,
besluta att anordna godmanskap for honom eller henne. Ett
sadant beslut far inte meddelas utan samtycke av den for vilken
godmanskap skall anordnas, om inte den enskildes tillstand
hindrar att hans eller hennes mening inhdmtas (11 kap. 4 § FB).
Ett godmanskap kan vara begrénsat till att avse viss egendom
eller angeldgenhet, dven om detta inte framgar direkt av
lagtexten. Forordnandet bor preciseras sa langt det ar mojligt.
Om nagon som befinner sig en sadan situation som avses i 11
kap. 4 § FB ar ur stand att varda sig eller sin egendom, far ratten
besluta att anordna forvaltarskap fér honom eller henne.
Forvaltarskap far dock inte anordnas, om det ar tillrackligt att
godmanskap anordnas eller att den enskilde pa nagot annat,
mindre ingripande satt far hjalp. Forvaltaruppdraget skall
anpassas till den enskildes behov i varje sarskilt fall och far
begransas till att avse viss egendom eller angeldagenhet eller
egendom Overstigande ett visst varde (11 kap. 7 § FB).
Forvaltaren har inom ramen for forvaltaruppdraget ensam
radighet 6ver den enskildes egendom och foretrader denne i alla
angeldgenheter som omfattas av uppdraget (11 kap. 9 8 FB).

I uppdraget som god man eller forvaltare kan alltsa inga att
sorja for huvudmannens person. Niagon ledning for vad som bor
avses hérmed ges inte i forarbetena. Elisabeth Rynning
konstaterar bl.a. foljande i "Samtycke till medicinsk vard och
behandling" (s. 301-303). Inte vare sig den gode mannens eller
forvaltarens befogenheter rérande huvudmannens
angeldgenheter av rent personlig art kan anses vara lika
langtgaende eller klart fastslagna som vardnadshavares ratt och
skyldighet att bestamma for barnet enligt 6 kap. 11 § jamford
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med 6 kap. 1 och 2 88 FB. Visserligen kan forvaltaren, ndr det
galler  exempelvis  egendomsforvaltning, handla  mot
huvudmannens uttryckliga vilja om detta bést anses gagna
dennes intressen. Medicinska vard- och behandlingsatgarder ar
emellertid av en sé personlig art att en sjalvstandig beslutanderatt
for forvaltaren enligt Rynnings mening inte kan anses foreligga i
sadana fragor, sarskilt mot bakgrund av kravet i 2 kap. 6 §
regeringsformen pa lagstod for inskrankningar i skyddet mot
patvingade kroppsliga ingrepp. Den gode mannen saknar
behorighet att handla i strid med huvudmannens uttryckliga
onskemal. Vardnadshavare kan daremot med rattslig verkan
samtycka till medicinska ingrepp pa sitt barn, dven nar barnet
motsitter sig atgarderna, allt under forutsittning att barnet sjalv
inte ar beslutskompetent i fragan och atgarderna vidtas i barnets
intresse.  Forvaltaren har visserligen mera langtgaende
befogenheter an den gode mannen, men kan dndad knappast
jamstéllas med en vardnadshavare nar det galler angelagenheter
av rent personlig art. Aven om samtycke frén god man eller
forvaltare inte kan accepteras sasom tillracklig rattslig grund for
medicinska ingrepp pa en patient som motsatter sig de aktuella
atgarderna, ar dessa stallforetradares instéllning till varden enligt
Elisabeth Rynning langt ifran betydelselds. 1 de fall dar patienten
saledes sjalv ar beredd att underkasta sig atgarden i fraga, men pa
grund av bristande beslutskompetens inte anses kunna lamna ett
giltigt samtycke, bor ett kompletterande samtycke fran god man
eller forvaltare medfora att giltigt samtycke sammantaget anses
foreligga. Sannolikt kan ocksd samtycke fran god man eller
forvaltare accepteras som rattslig grund for medicinska atgarder
nar patientens instéllning ar okand och denne pa grund av sitt
tillstand inte kan ge uttryck for sin mening. Som forutsattning
maste dock gélla att det inte foreligger nagot skal till antagande
att atgarden skulle strida mot patientens vilja. Sadana skal kan
bestd i att den planerade atgarden &ar av en sarskilt ingripande
eller sarpraglad art.

Betraffande narstaende konstaterar Rynning bl.a. foljande (s.
306, 308 och 311-312). Andra patienten narstaende personer an
vardnadshavare for underariga tillerkanns enligt svensk ratt inte
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nagon stallféretradande beslutanderatt i fragor rorande
patientens vard. Daremot kan narstaende genom sin kdnnedom
om patienten bidra till att hdlso- och sjukvardspersonalen kan
bilda sig en béattre uppfattning om vad patienten sjalv skulle vilja.
Sadan information kan vara av stort varde nar halso- och
sjukvardspersonalen skall bedéma forutsattningarna for t.ex.
hypotetiskt samtycke. Anhoriga tillerkdnns dock  viss
bestimmanderatt i frdga om atgdrder pa avlidna enligt
transplantationslagen (1995:831), under forutsattning att den
avlidnes egen vilja &r okdnd. Betraffande medicinsk forskning
ségs i Helsingforsdeklarationen att om patienten sjalv inte ar
kompetent att avge ett giltigt samtycke till deltagande i ett visst
forsok, maste tillstand inhamtas fran den ansvariga anhorig som
enligt den nationella lagstiftningen &r behorig att foretrdda
forskningspersonen. Nagon sadan behorighet tillkommer alltsa
inte de anhoriga enligt svensk rdatt — med undantag for
vardnadshavare.

Vanligast torde  forskning med denna  Kkategori
forskningspersoner vara inom medicinsk forskning i syfte att
bota och lindra sjukdom. I sammanhanget bor dock ndmnas att
kliniska lakemedelsprévningar som inte har samband med
sjukdomsbehandling inte alls far foretas pa den som har god man
eller forvaltare eller pa den som far vard enligt lagen (1991:1128)
om psykiatrisk tvangsvard eller lagen (1991:1129) om
rattspsykiatrisk vard, 13 § tredje stycket lakemedelslagen
(1992:859). FOr provningar som har samband med
sjukdomsbehandling skall samtycke till deltagandet inhdmtas,
om inte synnerliga skal foreligger att anda foreta prévningen.

I denna del gors foljande beddmning. En god man eller
forvaltare enligt 11 kap. FB kan inte anses ha mdjlighet att mot
forskningspersonens vilja lamna ett rattsligt giltigt samtycke till
deltagande i forskning. Om god man eller forvaltare bor kunna
lamna ett sadant giltigt samtycke om forskningspersonen inte
motsétter sig deltagande, bor dvervdgas ytterligare. Anhoriga har
Over huvud taget ingen ratt att lamna samtycke for en sjuk
anhorigs rakning. Av allménna regler i foraldrabalken, hélso- och
sjukvardslagen  (1982:763) och lagen (1998:531) om
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yrkesverksamhet péa halso- och sjukvéardens omrade foljer att
denna personkategori alltid maste informeras om atgarder som
planeras utforas. Det saknas emellertid i dag klara bestammelser i
svensk rdtt om legala stallforetradare fOr dessa personer. |
Europaradets konvention om manskliga rattigheter och
biomedicin finns sarskilda skyddsbestammelser for vuxna som
inte kan ge sitt samtycke till forskning. I de fall en vuxen enligt
lag saknar formaga till samtycke till forskning, pa grund av
psykiskt handikapp, sjukdom eller liknande orsak far
forskningen bara féretas med bemyndigande av hans eller hennes
stéllforetradare eller av en myndighet eller en person eller instans
som lagen foreskriver. Den berorda personen skall sa langt
mojligt delta i samtyckesforfarandet. Svensk ratt lever alltsa inte
upp till detta krav. Paborjande av en o&versyn av bla.
bestammelserna om samtycke till medicinsk vard och forskning
och forutsattningarna for att inféra bestimmelser om sadana
legala stéllforetradare som avses i Europaradets konvention
planeras Overvdags for ndrvarande inom Regeringskansliet.
Utredningen skall gora en dversyn av hélso- och sjukvardens
m.fl. lagars bestdmmelser i syfte att sdkra de svagas rattsskydd. |
samband h&rmed boOr Overvégas de olika omstandigheter som i
realiteten kan bli aktuella om vem som skall fa avge ett giltigt
samtycke for individer i denna personkategori. I avvaktan pa den
ovan namnda utredningens &vervdaganden, som bor ligga till
grund for en generell bestimmelse om legal stallféretradare vid
samtycke till deltagande i forskning for dessa grupper bor, i
avsaknad av underlag, i nuldget inga sarbestammelser foreslas om
samtycke for dessa personer.

7.6 Atertagande av samtycke

Forslag: Ett samtycke far nar som helst tas tilloaka med
omedelbar verkan. De data som har hamtats in dessforinnan far
dock anvéandas i forskningen.
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Skalen for forslagen: Personen i fraga skall nar som helst kunna
ta tillbaka sitt samtycke med omedelbar verkan. Om detta i det
enskilda fallet skulle innebéra fara for personens hélsa eller
sdkerhet i nagot avseende, har den som &r ansvarig for
forskningen mdjlighet att beskriva de eventuella konsekvenser
som enligt dennes beddémning kan uppkomma till foljd av ett
avbrott med omedelbar verkan. Den enskilde har dock det
slutliga avgorandet i sin hand.

Néar en person aterkallat sitt samtycke till deltagande i
forskning, far forskning som avser den personens vidare
deltagande inte langre utfoéras. Att personen inte langre deltar i
fortsatta experiment eller intervjuer etc. ar givet. De data som
samlas in fram till tidpunkten for atertagande av samtycke bor
dock fortsattningsvis fa bearbetas av forskaren. Nagon
uppdatering av data kan dock inte goras efter tidpunkten for
atertagande av samtycke.

I den lagradsremiss om forslag till lag om biobanker inom
halso- och sjukvarden som bearbetas inom Regeringskansliet,
foreslas att om en person aterkallat sitt samtycke till all
anvandning av ett vavnadsprov, skall personen ocksa kunna
begéra att vavnadsprovet forstors. En sadan bestammelse kan
komma att foranleda justeringar i den fdreslagna
etikprovningslagens bestammelse om atertagande av samtycke.

7.7 Skydd for manniskor som inte kan ge sitt
samtycke

Forslag: Om forskningspersonen pa grund av hdg alder,
sjukdom, psykisk storning eller av ndgon annan liknande orsak
inte inser vad forskningen innebér for hans eller hennes del eller
inte kan lamna samtycke, far forskningen anda genomforas om
vissa ytterligare krav &r uppfyllda bl.a. avseende direkt nytta for
forskningspersonen eller undantagsvis, nytta for nagon som kan
hénforas till samma grupp som forskningspersonen.

Skalen for forslaget: Personer som pa grund av hog alder,
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sjukdom, psykisk storning eller liknande orsak saknar formaga
att ge samtycke till deltagande i forskning &r givetvis i behov av
att sarskilda hansyn tas betraffande deras eventuella deltagande i
forskning. Detta blir sdrskilt angeldget i en situation som den nu
géllande, namligen att en god man eller forvaltare, mot den
vuxne sjukes vilja, inte kan lamna ett rattsligt bindande samtycke
till deltagande i forskning. Dédr god man eller forvaltare inte
finns forordnad finns alltsa ingen som kan avge samtycke. Vid
etikprévningen bor darfor till skydd for dessa manniskor
ytterligare forutsattningar uppstallas for att forskning skall fa
bedrivas med dem. Forskningen far utforas bara om den ar till
direkt nytta for forskningspersonen. Forskningen skall forvéantas
kunna ge en kunskap som inte ar mojlig att fa genom forskning
med forskningspersoner som kan samtycka. Det kravs ocksa att
forskningspersonen inte motsdtter sig att forskningen
genomfors. Undantag fran kravet pa direkt nytta for
forskningspersonen kan gbras om fdljande ytterligare
forutsattningar ar uppfyllda. Forskningen skall genomfdras med
syftet att i betydande utstrackning ©6ka den vetenskapliga
forstaelsen av en fraga och pa sa sétt bidra till ett resultat som
kan vara till nytta for forskningspersonen eller nagon annan som
tillhor samma aldersgrupp eller som lider av samma sjukdom,
storning eller besvar. | denna situation far forskningspersonen
inte heller utsattas for mer dn en mycket lite risk for skada eller
ett mycket litet obehag.

Direkt nytta kan antagligen bara bli aktuell inom medicinsk
terapeutisk forskning med patienter inom hélso- och sjukvard.

7.8 Ovriga 6vervaganden om samtycke

Forslag: Forskning far godkannas bara om det finns skal att anta
att reglerna om information och samtycke i lagen eller i andra
sarskilda  foreskrifter ~kommer att iakttas eller om
forutsattningarna for forskning utan giltigt samtycke fran
forskningsperson med hog alder, sjukdom, psykisk stérning eller
liknande orsak &r uppfyllda.
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Om en forskningsperson star i ett beroendeforhéllande till

forskaren eller annars kan antas ha sarskilda svarigheter att
tillvarata sin ratt, skall frdgor om information och samtycke adgna
sérskild uppmarksamhet vid den etiska prévningen.
Bedomning: Fragan om stallforetradande samtycke dar
forskningspersonen mer tillfalligt saknar formaga att avge ett
giltigt samtycke bor utredas i samband med den utredning som
inom Regeringskansliet dvervdgs tillsattas betréffande de svagas
rattsskydd.

Skalen for forslagen och beddmningen: Etikprévningen
innebar en  foérhandsgranskning med ett  principiellt
stallningstagande till hur forskaren tankt lamna information och
hur samtycke kommer att hamtas in. Forskningen skall fa
godkénnas bara om ndamnden med anstkan (dar formerna for
informations- och samtyckesprocedur beskrivits) som underlag,
gor beddmningen att bestdmmelserna om information och
samtycke i lagen eller andra foreskrifter kommer att foljas eller
om forutsattningarna for forskning utan giltigt samtycke fran
forskningspersoner med hog alder, sjukdom, psykisk storning
eller liknande &r uppfyllda.

Den forskning som framst blir aktuell dar samtycke till
forskning dar forskningspersonen mer tillfalligt saknar formaga till
samtycke, torde vara forskning som bedrivs i samband med
akutsjukvard, nar patienter ar medvetslosa. | denna situation
finns inte nagon (inte heller anhtriga) som for narvarande har
mojlighet att ge rattsligt giltigt samtycke till forskning. Fragan
om legal stallforetradare dven i denna situation bor bli féremal
for utredning i det sammanhang som redogjorts fér ovan.

For forskning som skall bedrivas med personer som av olika
skal befinner sig i speciellt utsatta situationer bor detta sdrskilt
beaktas vid etikprovningen. Studenter deltar ofta i forskning vid
hdgskolan dér de studerar och kan dérvid komma att hamna i en
beroendesituation till sin larare. Vid forskning med personer
som ar anhallna, haktade eller avtjanar fangelsestraff bor dessa
personers sérskilt utsatta situation beaktas. Det finns sdkerligen
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fler situationer dér forskningspersoner kan antas ha sarskilda
svarigheter att tillvarata sin ratt. Det bor darfor podngteras att
forskningspersonernas utsatthet i dessa och liknande situationer
sérskilt bor beaktas.

155






8 Organisation av etikprévning

Forslag: Oberoende regionala ndmnder for forskningsetik skall
inréttas i anslutning till sex universitet.

Bedomning: Nadmnderna bor inrdttas vid Uppsala universitet,
Lunds universitet, Goteborgs universitet, Umea universitet,
Linkdpings universitet och Karolinska institutet. Regeringen
meddelar nérmare foreskrifter om ndmndernas
upptagningsomraden, arbetsformer och sammanséattning.

8.1 Forutsattningar for oberoende prévning

Skéalen for forslaget och bedémningen: | flera internationella
sammanhang uppstélls krav pa att etikprévningen skall vara
oberoende. | Europaradets konvention om manskliga rattigheter
och biomedicin (artikel 16, iii) kravs att forskningsprojektet
skall ha godkédnts av behdrig instans efter en oberoende
vérdering av dess vetenskapliga varde, inbegripet en bedémning
av hur viktigt syftet med forskningen ar.

| Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
rérande tillampning av god Klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanldkemedel (som inte &r implementerat i svensk ratt &n),
finns i artikel 2 k) en definition av etikkommitté. Med
etikkommitté avses ett oberoende organ i en medlemsstat
bestdende av yrkesverksamma inom varden och lekman med
uppgift att skydda forsokspersonernas rattigheter, sdkerhet och
vélbefinnande och att i detta avseende skapa fortroende hos
allménheten, bla. genom att avge yttranden om




Organisation av etikprévning Ds 2001:62

provningsprotokollet, om  prévarnas  lamplighet, om
utrustningen samt om de metoder och de dokument som skall
anvandas for att informera forsokspersonerna sa att dessa kan
l&mna sitt informerade samtycke.

Ovan har redogjorts foér att all forskning som avser
forskningspersoner, oberoende av vem som bedriver den, bor
omfattas av skyldighet att genomga forskningsetisk provning.
Det ar darfor viktigt att den bedémning som gors i sa stor
utstrackning som mojligt kan betraktas som oberoende i den
meningen att ingen forskningsutforares forskning "favoriseras"
eller "missgynnas", utan att alla garanteras samma oberoende
bedémning. Med detta perspektiv kan dagens medicinska
forskningsetikkommittéer inte betraktas som oberoende,
eftersom ledamoOterna bor utses av nagon annan &r
forskningsutfdraren.

Vilka krav bor da uppstillas for att ett organ for
forskningsetikprévning skall kunna betraktas som oberoende?
Foljande fem forutsattningar bor vara uppfyllda:

1. Egen budget. Harigenom garanteras organet att ingen

annan har inflytande dver dimensionering etc.

2. Ledamoterna utses av nagon som &r oberoende av
forskningsutforaren och ledamoterna dar underkastade
javsregler. Detta bdr dock inte hindra att
forskarsamhallet, t.ex. efter ett valforfarande med
elektorer, lamnar forslag pa ledamoter. Om regeringen
utser ledamdoterna, innebér det en garanti for att organets
sammansattning blir sa allsidig som majlig och att ingen
forskningsutforare fattar det slutliga beslutet om att utse
organets ledamoter.

3. Formerna for organets arbete regleras av riksdagen, och
regeringen i forordning. Detta for med sig att alla organ
tillampar samma regler och det viktiga ar att nagon annan
an forskningsutforarna foreskriver de bestdmmelser som
skall tillampas.

4. Provningen sker enligt materiella och generellt
tillampliga normer som antagits i forvadg av riksdagen.
Detta ar en garanti for likformighet i beddmningarna och
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okad forutsebarhet betraffande innehallet i beslut. Bada
dessa omstandigheter &r grundldggande for de
rattssakerhetskrav som bor stéllas pa allt beslutsfattande.

5. Provningen gors av ledamoter med eget ansvar. For att fa
en god kompetens hos dem som é&r ledamoter i
kommittén &r det viktigt att de har personliga mandat
och inte t.ex. som foretradare for en viss myndighet.

8.2 Organisation av den grundlaggande
etikprévningen

Bakgrund: Vid beddmning av vilken organisatorisk form som
bor véljas behdver manga aspekter beaktas utéver organets
oberoende karaktar. En av dessa ar hur méanga arenden som kan
beraknas bli aktuella for prévning. | kapitel 6 foreslas vilken
forskning som skall etikprovas. Forskningen skall godkannas
innan den far paborjas. Medicinsk forskning bedéms utgéra den
dominerande typen av forskning som kommer att omfattas av
forslaget. Det  oreglerade system med  medicinsk
forskningsetikprovning som hittills funnits har bedémts vara i
stort sett heltdckande. Arbetsgruppen har samlat in protokoll
fran dessa medicinska forskningsetikkommittéers sammantraden
under aren 1998, 1999 och 2000. Mot bakgrund av detta material
kan antas att den medicinska forskningen uppskattningsvis
kommer att generera ca. 7 000 - 10 000 arenden per ar i hela
landet. Forskning inom andra vetenskapliga omraden kommer
dock ocksd att bli aktuell, framst inom det humanistisk-
samhallsvetenskapliga ~ vetenskapsomradet  genom bl.a.
socialvetenskap. Betraffande dessa vetenskapliga omraden finns i
dag inte nagot granskningssystem motsvarande det medicinska.
Den  etikgranskning som gors av  vissa  statliga
forskningsfinansiarer, sasom t.ex. Forskningsradet foér arbetsliv
och socialvetenskap (FAS) och Vetenskapsradets amnesrad for
humaniora och samhallsvetenskap, infor beslut om finansiering
av visst forskningsprojekt, avser bara de projekt som beddémts
over huvud taget kunna komma i fraga for finansiering. |
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praktiken innebar detta att en minoritet av inkomna ansékningar
granskas. | ovrigt sker savitt bekant ingen etikprévning av denna
typ av forskning. Det ar darfor mycket svart att uppskatta hur
manga arenden betraffande annan forskning dn medicinsk som
kan komma att bli aktuella for forskningsetikprovning enligt
detta forslag.

Vid évervaganden om hur etikprévningen skall organiseras ar det
huvudsakligen tva alternativ som Overvagts; en enda nationell
myndighet eller regionala organ vars beslut kan 6verklagas.

Nationell myndighet

Inréttande av en central myndighet for forskningsetikprévning
skulle innebéra att dagens medicinska forskningsetikkommittéer
avvecklades. Bedomningen kan i stéllet goras centralt i en enda
instans. Myndigheten skulle kunna vara sjélvstdndig med egen
budget. Eventuellt kan en sddan myndighet knytas administrativt
till Vetenskapsradet. Det bor fortfarande vara en majoritet av
ledamdter med vetenskaplig kompetens, samt foretradare for
allménna intressen och en jurist som fattar beslut. Centralt
anstallda tjansteman kan dock bereda arendena. I myndigheten
kan ingd flera kommittéer, som kan specialiseras efter
amnesomrade (t.ex. lakemedelsprévning). Forskare fran hela
landet kan vara ledamdter och resa till sammantraden en-tva
ganger per manad.

Fordelarna med en sadan myndighet skulle kunna vara
foljande. Kravet pa att provningen skall vara oberoende i enlighet
med den ovan gjorda beskrivningen kan antas uppfyllas. En
nationell myndighet kan ju fdérmodas bli oberoende é&ven
gentemot larosdten, som i dag ansvarar for de medicinska
forskningsetikkommittéerna. Det kan antas att forutsattningarna
for en enhetlig tillimpning okar i och med att det finns en
samlad kompetens och Overblick vid myndigheten.
Allménhetens tilltro till att korrekta bedémningar gérs kan
harmed antas bli hog. Javssituationer beddms kunna undvikas
lattare pa sa satt att objektiviteten kan antas bli stérre vid en
central beddmning an vid en regional, som da gors av kollegor pa
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samma universitet. Specialisering till visst amnesomrade for viss
kommitté i en central myndighet kan forvantas medfora en mer
kompetent fackbedomning. Vid Kklinisk ldkemedelsprovning
finns krav pa korta handlaggningstider. Detta krav kan uppfyllas
om specialisering sker. | dagens medicinska
forskningsetikkommittéer har det ibland varit svart att rekrytera
nya ledamoter, vilket innebdr antingen en uttunning av
kompetensen eller svarigheter med att fa en rimlig rotation inom
kommittéerna. Med en central myndighet undviks oklarheter
kring regionala organs &mnesmassiga eller geografiska
behorighet, t.ex. vid multicenterstudier eller tvarvetenskaplig
forskning. Problemet med kommittéshopping undviks ocksa
(forskningsutforare véljer infér den kliniska provningen en
forskare som hor till upptagningsomradet for en viss
forskningsetikkommitté dar utforaren av ett eller annat skél vill
fa forskningen provad).

Nackdelar med en nationell myndighet skulle kunna vara
foljande. Forskarna kan uppfatta det som att det ar denna enda
centrala myndighet som avgor vilken forskning som far bedrivas
i Sverige och hur den far bedrivas. Den lokala férankringen vid
respektive larosate kan antas minska av tva skal. Det ena ar att
forskningsetiska fragor behover hallas aktuella regionalt for att
den enskilde forskaren skall ha ett incitament att automatiskt
reflektera ©ver etiska aspekter i den forskning som avses
bedrivas. Det andra dr att det i dag relativt vanliga
forfaringssattet i de medicinska forskningsetikkommittéerna
med att forskaren kommer till sammantrdadet och forklarar sitt
projekt och svarar pa fragor, forsvaras. Det bor inte vara ett
sjdlvandamal att inratta en central myndighet nar den nuvarande
medicinska forskningsetikgranskningen, som aven i framtiden
beddms komma att vara dominerande, redan gors i ett sedan lang
tid relativt vl fungerande system. Med en nationell myndighet
forsvaras mojligheten att hitta en bra form for overklagande.
Onskemdl om mojlighet till 6verklagande har framforts i
remissvaren pa betiankandet God sed i forskningen (SOU
1999:4). Om en verksamhet saledes redan bedrivs under relativt
vél fungerande former bor nya organisationsformer inte inféras
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om inte starka skél talar for detta. Forutom kostnaden for att
inratta en ny myndighet uppstar dven en permanent merkostnad
for ledamoters resor till ssmmantraden. Det kan ifragasattas om
en nationell myndighet bor knytas till Vetenskapsradet. Den
foreslagna lagstiftningen maste uppna legitimitet hos alla,
eftersom den &r tdnkt att omfatta all forskning oberoende av var
den bedrivs.

Regionala organ

Oberoende organ i form av sérskilda inréttningar enligt 3 kap. 8
8 hogskoleférordningen (1993:100) inréttas i anslutning till de
storre larosatena. En utgangspunkt kan vara de universitet som i
dag har medicinska forskningsetikkommittéer, dvs. Uppsala
universitet, Lunds universitet, Goteborgs universitet, Umea
universitet, LinkOpings universitet och Karolinska institutet.
Organen kan delas in i flera mindre prévningsenheter, t.ex. en
enhet for provning av medicinsk forskning och en for prévning
av ovrig forskning. Det geografiska och eventuella sakmaéssiga
avgransningsomradet maste bestimmas.

Fordelar med detta system &r vara foljande. Det &r vid de stora
larosdtena som den Overvégande delen av forskningen bedrivs.
Den vetenskapliga sakerheten i bedémningen torde darfér kunna
uppratthallas dven med en regional 16sning. Forankringen av
etikfragorna behalls pa hogskolenivan och harigenom kanske
tilltron till etikprévningen och systemets legitimitet bast bevaras
i forskarsamhéllet. Det blir lattare att infOora och motivera en
mojlighet till 6verklagande hos en central 6verklagandendmnd
nar de grundldggande besluten fattas i regionala organ.
Overklagandemajligheten har av ménga framférts som en viktig
forutsattning i ett  réttsligt  reglerat  system  for
forskningsetikprovning. En regional 16sning innebdr att man kan
bygga vidare pa det system som funnits sedan lange for
medicinsk forskning och som i stort fungerat vél. Antalet
arenden, som uppskattas bli stort, talar for en regional 16shing,
eftersom man far hanterbara méangder av arenden vid respektive
l&rosate.
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Nackdelar med en regional l6sning &r féljande. FOr annan
forskning an medicinsk kan det hdnda att mindre laroséten kan
komma att behdva etikpréva denna forskning hos ett oberoende
forskningsetikprovningsorgan som dr knutet till ett storre
laroséte. Detta kan av det mindre larosétet uppfattas som att ett
storre larosate bestimmer vilken forskning som skall fa bedrivas
pa det mindre larosatet. Detta kan i och for sig motverkas
genom samarbete inom forskarutbildning. Det kan vara svart att
pa lang sikt rekrytera tillrackligt kompetenta forskare till
etikprévningen. Risken for jav ar storre &n med en enda central
myndighet. Vissa problem kommer att finnas med geografisk
och @mnesmassig behdrighet, men dessa problem bdér kunna
l6sas.

Skalen for forslaget: Den skisserade varianten av en central
myndighet bygger pa att det aven fortsattningsvis skulle vara
aktiva forskare (harvid bortses tillfalligtvis fran de Ovriga
ledamoter som skall ingd i namnden) som star for prévningen.
Detta forutsatter ett aktivt deltagande fran de forskare som utses
som ledamoter, och dessa bor givetvis rekryteras fran hela
landet. Med tanke pa det stora antal arenden som skulle bli
aktuellt for denna myndighet, skulle den behdva organiseras i ett
flertal olika grupper (tex. kommittéer). Med en central
beredningsorganisation  skulle  hanteringen da  kunna
effektiviseras.

Fragan blir saledes om denna typ av organisation bor
overvagas. Eftersom volymen pa arendehanteringen kommer att
krava nagon form av uppdelning i flera beslutande kommittéer
eller liknande inom myndigheten, kan inte forutséttningarna for
en mera enhetlig tillimpning antas Oka markant. Den
omstandigheten att forskarna skulle behdva resa till
sammantraden hos en centralt beldgen myndighet kan innebéra
en tidsmassig extra belastning som goér att uppdraget som
ledamot i myndigheten upplevs ta for mycket tid i ansprak. Det
ar inte uteslutet att detta forhallande skulle kunna fa effekten att
rekryteringen av kvalificerade forskare till etikprévning
forsvaras.
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En annan variant av central myndighet &r att verksamheten &r
helt centraliserad och att de forskare som deltar i etikprévningen
ar anstdllda vid myndigheten. Ett starkt krav bland forskarna
sjalva har uppgetts vara att de forskare som deltar i
etikprévningen sjalva arbetar aktivt som forskare i den
verksamhet dar forskningen i frdga bedrivs. Om ingen
arbetsmaéssig forankring finns i den verklighet déar forskningen
forsiggar kan personen i fraga pa sikt kanske inte atnjuta de
aktiva forskarnas fortroende. En sadan variant av central
myndighet framstar darfor inte som lamplig.

Avgorande betydelse bor tillméatas den omstdndigheten att
forankringen pa hogskoleniva av etikfragorna kan uppratthallas.
Detta uppnas bast med regionala organ for den grundlaggande
forskningsetikprovningen. Genom att etikprévningen gors i
anslutning till den miljo dér merparten av all forskning bedrivs
kan det antas att forskarnas incitament att reflektera Gver
forskningsetiska fragor bibehalls. Detta beddms vara en
grundlaggande forutsittning for att tilltron till systemet med
etikprovning kan uppratthallas och vidareutvecklas och dess
legitimitet bast bevaras. Det blir ocksa lattare att utforma ett
system som innefattar en &ndamalsenlig och meningsfull
Overprovning av ett beslut om etikprovning. Denna 18sning
innebar ocksa att det blir mojligt att bygga vidare pa den
organisation av medicinsk forskningsetikgranskning som redan
finns.

Sérskilda inréttningar i form av regionala namnder

Av 3 kap. 8 § hogskoleforordningen (1993:100) framgar att for
sérskilda uppgifter kan det vid en hdgskola finnas sarskilda
inrattningar enligt foreskrifter som regeringen meddelar. En
namndorganisation skulle kunna tillskapas for etikprévning och
utgora sadana sarskilda inrattningar.

Vid stéllningstagande till om en nadmndorganisation bor
inforas ar det lampligt (enligt propositionen Statlig forvaltning i
medborgarnas tjanst, prop. 1997/98:136 s. 39-40), att foljande
overvaganden gors. Ansvarsomradet for niamnderna ar klart
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avgransat genom den foreslagna lagen om etikprévning av
forskning som avser madnniska. Genom de sdrskilda
foreskrifterna, som far formen av en regeringsférordning, blir
det mojligt att precisera namndens stillning pa ett sitt som
garanterar ett oberoende fran larosatet i sjalva beslutsprocessen.
Organisationens storlek dr ringa om man ser till antalet
heltidsanstéllda,  eftersom  ledamdterna i de  olika
sammansdttningarna inom ramen for ett fortroendeuppdrag
deltar vid sammantraden nagon eller nagra ganger i manaden
samt har viss tid for inlasning av drenden. Denna typ av
organisation passar bra ndr beslutsformen &r kollektiv. Ett
grundlaggande krav pa den verksamhet som skall bedrivas ar att
den garanteras vara oberoende i forhallande till alla som bedriver
forskning. Det ar darfor inte lampligt att provningen hanteras
inom hogskolorna. Namnderna bor déarfor ha en sjélvstandig
roll, vilket garanteras genom egen budget, att regeringen
tillsatter ledamdéterna och reglerar formerna fér namndernas
arbete i forordning samt att prévningen gors av ledamoter med
eget ansvar. Samtidigt blir det inte n6dvandigt att bygga upp en
egen administrativ organisation av det format som en sdrskild
myndighet for med sig.

Mot denna bakgrund skall regionala nadmnder for
forskningsetik inrattas i anslutning till vissa universitet. Det kan
antas att &dven vid den framtida etikprévningen kommer
medicinsk forskning att dominera. Det ar viktigt vid all
forskning att de forskare som deltar i ndmndernas arbete med
etikprévning har en hog vetenskaplig kompetens inom sitt
omrade. Arendevolymen bor for varje namnd vara relativt stor sa
att alla ledamoter deltar i 1-2 sammantraden per manad. Om inte
dessa forutsattningar &ar uppfyllda finns risk for att den
vetenskapliga sakerheten i bedomningen inte kan uppratthallas.
En alltfor stor spridning i beddmningarna med dartill horande
oenhetlighet skulle troligen uppstd. For att bygga upp
administrativa organisationer bor &rendevolymen vara relativt
stor. Dessa dvervaganden leder fram till beddmningen att sex
regionala namnder for forskningsetik skall tillskapas i anslutning
till de universitet dar medicinsk forskning i dag bedrivs i storre
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omfattning. Regionala namnder for forskningsetik bor saledes
inrattas vid Uppsala universitet, Lunds universitet, Goteborgs
universitet, Umed universitet, LinkOpings universitet och
Karolinska institutet. Den ndmnd som avses inrdttas vid
Karolinska institutet skall, precis som 6vriga ndmnder, hantera
etikprovning av all forskning som omfattas av den foreslagna
lagen om etikprévning av forskning som avser manniska.
Vetenskapliga ledamoter som skall delta i etikprovning av annan
forskning &n medicinsk far darfor rekryteras fran andra
universitet inom upptagningsomradet, vilket betraffande
samhallsvetenskaperna i forsta hand torde bli Stockholms
universitet.

De regionala namndernas upptagningsomraden

Skalen for bedomningen: Betraffande upptagningsomraden for
de sex ndmnderna gors foljande dvervaganden. Det kan antas att
den overvdgande delen av all forskning som bedrivs i Sverige
bedrivs vid de storre universiteten. Det dr darfér naturligt att
ndmnderna inrdttas vid dessa universitet. Alla ledamoter, dven de
vetenskapliga, bdr utses av regeringen. | enlighet med
Overvaganden i kapitel 9 bor dock de vetenskapliga ledamoterna
foreslas av varje universitet, dar en namnd skall finnas inrattad.
Detta universitet foreslas i kapitel 9 fa ansvar for att i sitt
upptagningsomrade forankra vilka vetenskapliga ledamoter som
skall foreslas. Vetenskapliga ledamoter fran alla larositen i
upptagningsomradet bor darvid kunna komma i fraga.

For forskning som bedrivs vid larosidten bor betraffande
indelning i upptagningsomraden ledning kunna fas fran den
valkretsindelning som tillampades for forsta gangen vid val av
styrelseledamoter  till de nya forskningsraden enligt
forordningen  (2000:654) om  elektorsférsamling  vid
forskningsrad.

Saledes skall den regionala niamnden fér forskningsetik i
Uppsala préva forskning som omfattas av den foreslagna lagen
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och som bedrivs vid Uppsala universitet, Sveriges
lantbruksuniversitet, Orebro universitet, Hogskolan Dalarna,
Hogskolan i Gavle och Mélardalens hogskola.

Den regionala ndmnden fér forskningsetik i Lund skall prova
forskning som bedrivs vid Lunds universitet, Vaxjo universitet,
Hogskolan i Halmstad, Hogskolan i Kalmar, Blekinge tekniska
hdgskola, Hogskolan Kristianstad och Malmé hégskola.

Den regionala ndmnden for forskningsetik i Géteborg skall
prova forskning som bedrivs vid Goteborgs universitet, Karlstad
universitet, Hogskolan i Boras, Hogskolan i Skovde, Hogskolan
i Trollhdttan/Uddevalla och vid Chalmers Tekniska hégskola.

Den regionala ndmnden fér forskningsetik vid Karolinska
institutet skall préva forskning som bedrivs vid Karolinska
institutet, Stockholms universitet, Kungl. Tekniska hégskolan,
Danshdgskolan, Dramatiska institutet, Hogskolan pa Gotland,
Idrottshdgskolan i Stockholm, Konstfack, Kungl.
Konsthogskolan, Kungl. Musikhdgskolan i  Stockholm,
Lararhégskolan i Stockholm, Operahdgskolan i Stockholm,
Soédertorns hogskola, Teaterhdgskolan i Stockholm och
Handelshogskolan i Stockholm. 1 Stockholm skiljer sig
situationen fran Ovriga landet genom att den medicinska
grundutbildningen finns vid ett enda sarskilt laroséte, Karolinska
institutet. Eftersom den medicinska forskningen beddms
generera flest drenden ar det lampligt att inrdtta den regionala
ndmnden vid Karolinska institutet. FOr ndmndens sarskilda
sammansdttning vid etikprovning av kénsliga personuppgifter
m.m. inom samhdéllsvetenskaplig forskning, skall ledaméter
foreslas som kommer fran de andra ldrosdtena i
upptagningsomradet, varvid Stockholms universitet givetvis ar
en naturlig rekryteringsbas, tillsammans med 6vriga hogskolor.
Samtliga larosaten skall i samrad foresla ledamoter.

Den regionala némnden for forskningsetik i Umea skall préva
forskning som bedrivs vid Umea universitet, Luled tekniska
universitet och Mitthogskolan.

Den regionala ndmnden for forskningsetik i Link&ping skall
prova forskning som bedrivs vid Linkdpings universitet och
Hdogskolan i Jonkdping.
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Denna indelning bor saledes gélla for den larositesbaserade
forskningen. Det kan dock antas att flera av de ovan ndmnda
larosatena inte bedriver nagon forskning som kan komma att
behdva provas enligt lagen om etikprovning av forskning som
avser ménniska. For fullstandighetens skull, och fér eventuella
framtida forandringar som kan bli aktuella, bér dock en
indelning i upptagningsomraden omfatta alla larosaten som
anges i bilaga 1 till hogskoleforordningen (1993:100)
"FoOrteckning o©ver universitet och hdgskolor som staten &r
huvudman for samt deras benamning."

For den forskning som bedrivs inom statliga, kommunala och
landstingens myndigheter samt av privatrattsliga
forskningsutforare gors foljande dvervaganden. Styrande for till
vilken regional namnds upptagningsomrade dessa skall hanforas
bor vara den geografiska placeringen av t.ex. myndigheten i
fraga, eller dar ett foretag har sitt sate. Lansindelningen kan
harvid utgora utgangspunkt for den avgransning som behover
goras i dessa fall.
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Forslag: De regionala ndmnderna skall vid etikprévningen
bestd av en ordférande, som é&r eller har varit ordinarie
domare, och femton 0&vriga ledamdter. Av de Ovriga
ledamdterna skall tio ha vetenskaplig kompetens och fem
foretrdda allmdnna intressen. LedamOterna utses av
regeringen. Namnden ar beslutfor nar ordféranden och minst
atta ledamoter ar narvarande. Av ledaméterna skall minst fem
vara vetenskapliga ledamdter och minst tre foretrada allménna
intressen. De vetenskapliga ledamoterna skall alltid vara i
flertal.

Om en regional namnd finner att forskningen ger upphov
till etiska fragor av ny, principiell karaktar, bor niamnden
inhamta yttrande genom remiss fran Vetenskapsradet och
andra berérda myndigheter.

Om en regional ndmnd vid Overldggning &r oenig om
utgdngen av etikprévningen, skall namnden med eget
yttrande lamna Over drendet till den centrala ndmnden for
forskningsetik for avgorande. Detta géller dock bara om
minst tre ledamoter anser att forskningen inte skall
godkannas och begar att 6verlamnande skall ske. Bestar den
regionala ndmnden enligt 21 § av nio ledamoter, skall
overlamnande dock ske, om minst tva ledamoter begar det.
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Beddmning: Regeringen meddelar ndrmare foreskrifter om
ndmndernas arbetsformer i en for ndmnderna gemensam
forfattning. Nédmnderna  arbetar i tva  skilda
sammansattningar; en som proévar arenden inom framst
medicin, farmaci, odontologi, vardvetenskap och psykologisk
klinisk forskning och en annan som provar drenden som ror
ovrig forskning (framst samhéllsvetenskaplig).

Skalen for forslaget och bedémningen:
Namndernas storlek och dess ledamoter

De befintliga medicinska forskningsetikkommittéerna har
mellan 10-15 ledamdter, varav tio brukar vara ledamdter med
vetenskaplig kompetens och resterande lekmén som utsetts av
landstingsfullméktige. Inom den tidigare etikkommittén vid
davarande Humanistisk-samhallsvetenskapliga forskningsradet
(HSFR) har ledamoOterna med vetenskaplig kompetens
representerat ett brett urval av samhallsvetenskaper sdsom
psykologi, filosofi, juridik, beteendevetenskap,
utbildningsvetenskap m.m. Den etikkommitté som finns hos
Forskningsradet for arbetsliv och socialvetenskap (FAS)
innehaller foretradare for arbetstagarorganisation,
intresseorganisation for patienter med viss sjukdom, néaringsliv,
jurist, sociolog samt en person insatt i folkhédlsovetenskap.

En namnd av det slag som nu foreslas bor av beslutsmassiga
och praktiska skal inte vara for stor. Ju stdrre den ar desto langre
tid kan det antas ta vid sammantradena innan beslut kan fattas,
och ju svarare blir det att samla (ordinarie) ledaméter till
sammantrédde. Som riktlinje for myndigheter med kollektiv
beslutsform ar det ofta vanligt att organet i regel bor besta av 7-
10 ledamoter. Denna riktlinje kommer att nagot behdva
Overskridas i forevarande fall.

Som en allmén princip bor gélla att de vetenskapliga
ledamoterna som skall delta i beslutet skall ha sakkunskap inom
eller i ndra anslutning till den forskning som ansOkan avser.
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Detta torde innebéra att i praktiken kan inte alla ansékningar
inom olika vetenskapliga omraden avgoras av samma personer i
namnden. Den bor darfor arbeta i framst tva olika
sammansattningar; en som 4r inriktad pa medicinsk,
farmaceutisk, odontologisk, vérdvetenskaplig och psykologisk
forskning och en som ér inriktad pa 6vrig forskning. Inom 6vrig
forskning beddms framst samhallsvetenskaplig forskning bli
aktuell. Hur ndmnden skall vara sammansatt i ett visst &rende
avgors alltsd med hansyn till vilken vetenskaplig kompetens som
drendet behover. Vardera av de tva ssmmansattningarna (mycket
forenklat kan de beskrivas som en "medicinsk” och en
"samhallsvetenskaplig" sittning) fattar beslut pd namndens
véagnar. (Forskning inom psykologi torde kunna bli aktuell for
den medicinska sittningen nar fraga ar om forskning som avser
klinisk psykologisk forskning, och for den samhéllsvetenskapliga
sittningen i andra sammanhang. Detta boOr avgoras av
namnderna).

Ledaméterna bor utses for en trearsperiod med mojlighet till
forordnande for en ytterligare trearsperiod. Harigenom uppnas
en viss rotation i systemet, som torde vara till férdel for
etikprévningen. En utgangspunkt bor dock vara att ledaméterna
byts successivt sa att kontinuiteten inte gar forlorad. Antalet
sammantraden som varje ledamot deltar i bor vara ett per manad.
Efter hand torde darfor ledamdoterna fa en betydande erfarenhet
av etikprovning enligt lagforslaget. Regeringen bor utse
ordférande och samtliga ledamdter i namnderna. Detta
forutsatts garantera de regionala n&mndernas oberoende
gentemot det universitet dar ndmnden organisatoriskt &r en
sarskild inrattning. Att regeringen utser ledamdterna innebar
ocksa en markering av etikprovningens stora betydelse.
Ledamoterna med vetenskaplig kompetens utses efter forslag
fran ett samrad mellan de hogskolor som ingar i en regional
namnds upptagningsomrade. Enligt de Gvervaganden som gors
nedan foreslas de regionala namnderna besta av ordféranden och
femton andra ledamoéter. Av dessa bor tio ha vetenskaplig
kompetens och fem foretrada allmanna intressen. Ordféranden
ar eller skall ha varit ordinarie domare.
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Nar det talas om tio ledaméter med vetenskaplig kompetens
syftar det pa vardera av de tva alternativa ssmmansattningarna i
namnden. Det betyder alltsa att 20 ordinarie ledamoter med
vetenskaplig kompetens kommer att utses i varje namnd, men att
tio av dem skall sitta i vardera ndmndsammanséttningen.

Ledamoter med vetenskaplig kompetens

Vad forst géller antalet ledamoter med vetenskaplig kompetens
som bor finnas i kommittén gors féljande Gvervaganden. | de
nuvarande medicinska forskningsetikkommittéerna &r alla de
dari ingdende vetenskapliga ledamoterna medicinare. | de flesta
fall finns representanter for foljande medicinska discipliner:
farmakologi, pediatrik, psykiatri, invéartes medicin, Kklinisk
fysiologi, kirurgi, gynekologi och obstetrik, epidemiologi,
socialmedicin och omvardnadsforskning. Orsaken till det stora
antalet vetenskapliga ledamdter uppges i Medicinska
forskningsradets riktlinjer (2000) vara att det inom medicin
finns en sadan spannvidd mellan olika fragestéllningar och olika
medicinska aspekter. Forskningen anses vara sa hogspecialiserad
att kommitténs "specialist" inom omradet inte ar specialist inom
hela forskningsféltet i fraga. Inom medicinsk forskning ar det
vanligt med experimentell forskning, som innebdr att i ett
experiment paverkas t.ex. en forsoksperson pa ett sadant sétt att
en effekt kan registreras. Den typiska effekten forknippad med
en medicinsk behandling kan exempelvis avlésas i jamforelsen
mellan en behandlad experimentgrupp och en obehandlad men i
ovrigt likvardig kontrollgrupp. Forsokspersonen genomgar ofta
ett ingrepp av nagot slag. Det kan Kkonstateras att
specialiseringsnivan inom den medicinska forskningen &r hog,
och att medicinsk forskning inom en viss disciplin ofta kan fa
konsekvenser for eller ha beréring med andra medicinska
discipliner. Vid den vetenskapliga bedémning som skall goras vid
etikprévning av medicinsk forskning bor darfor de vetenskapliga
ledamdterna i ndmnden sammantaget representera flertalet av de
medicinska discipliner som aterges ovan. De vanligast
forekommande disciplinerna bor alltid finnas representerade.
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Inslaget av specialisering ar sa stort att nagra andra vetenskapliga
ledamoter an  medicinska inte bor komma i fraga vid
etikprévning av medicinsk forskning.

De ovan angivna medicinska disciplinerna som i dag finns
representerade i forskningsetikkommittéerna uppgar till tio
stycken. Som en utgangspunkt for antalet ledamoter i de
regionala namnderna bor gélla att detta halls sa I1agt som mojligt,
bl.a. av det skélet att detta underldttar beslutsfattandet och gor
verksamheten mindre tungrodd. En mdjlig 16sning skulle kunna
vara att ha ett nagot lagre antal ledamoter med medicinsk
vetenskaplig kompetens, t.ex. sju stycken. De medicinska
discipliner som ar minst frekventa skulle da kunna hanteras pa sa
satt att namnden antingen inhdmtar sakkunnigyttrande fran
nagon med vetenskaplig kompetens inom detta omrade, eller att
nagon pa forhand utsedd ledamot med denna vetenskapliga
kompetens adjungeras till det sammantrédde dar forskningen i
fraga skall behandlas. Detta forfaringssatt medfor dock en rad
komplikationer. Ett inhdmtat skriftligt yttrande fran en person
med aktuell vetenskaplig kompetens maste kommuniceras med
forskaren, och denne maste fa tillfalle att yttra sig haréver. Detta
medfor att handlaggningen kan dra ut pa tiden. Om en ledamot
med aktuell vetenskaplig kompetens adjungeras till ndmndens
sammantrade sa kommer dennes synpunkter fram forst vid
sammantradet. Om forskarna som ar engagerade i de minst
frekventa typerna av forskning regelmassigt far delta vid
namndens sammantraden av den anledningen att nagon standig
representant inte finns for deras forskning, sa kommer forskare
inom de representerade disciplinerna troligen att anse att de inte
far samma mojlighet att forklara sin  forskning. En
grundlaggande forutsattning &r att alla &renden ur
handlaggningssynpunkt skall hanteras pa samma satt. Mot denna
bakgrund talar 6vervdgande skal for att antalet ledamoter med
medicinsk kompetens bor uppga till tio stycken vid namndens
etikprévning av medicinsk forskning som avser manniska. Det
bor dock betonas att ledamoterna skall bista med vetenskaplig
sakkunskap fran sina respektive discipliner och att de inte
foretrader olika intressen. Forslaget bor inte leda till att det nya
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systemet kan uppfattas innebdra en forsamring av ndmndernas
kompetens vid etikprévning jamfort med dagens system.

For ovrig forskning som kan komma att bli aktuell for
etikprévning  (framst  samhallsvetenskaplig)  har  den
etikgranskning som hittills funnit hos HSFR varit mer inriktad
pa bredd an specialisering. De vetenskapliga ledamoterna i denna
etikkommitté vid HSFR har utgjorts av forskare fran olika
samhéllsvetenskapliga discipliner sasom psykologi, pedagogik,
beteendevetenskap,  filosofi,  juridik,  ekonomi.  FAS
etikkommitté har &gnat sig at den forskning som finansieras
darifran; huvudsakligen inom arbetsliv, socialvetenskap och
folkhélsovetenskap. Vid denna typ av forskning ar det vanligt
forekommande att forskningspersonerna intervjuas eller besvarar
enkéter eller att forskaren samlar in personuppgifter om
forskningspersonerna ur befintliga register. Vid denna typ av
forskning  blir  skyddsaspekten ~mer framtrddande ur
integritetssynpunkt. Att ta stéllning till om skyddet for
forskningspersonen i samband med integritetskanslig forskning
ar tillrackligt enligt de forutsattningar som anges i avsnitt 6.2 om
forskning med kénsliga personuppgifter, utan att samtycke
inhdmtas, beddms inte kréva sakkunskap i den aktuella
vetenskapliga disciplinen pa samma satt som vid medicinsk
forskning. Mot denna bakgrund bedémer arbetsgruppen att det
daven fortsattningsvis ar lampligt att annan forskning &n
medicinsk kan beddémas av ndmnden dar de vetenskapliga
ledamoterna foretrdder olika samhéllsvetenskapliga discipliner.
Antalet aktuella samhallsvetenskaper &r sa pass stort att dven vid
etikprévning av annan forskning dan medicinsk bor ndmndens
ledamoter med vetenskaplig kompetens uppga till tio stycken.

Allméanrepresentanter

For att en allsidig bedomning skall kunna goras vid
etikprévningen bor det i ndmnden finnas ledam@ter som inte &r
yrkesverksamma inom eller har en sadan vetenskaplig utbildning
som motsvarar den forskning som skall provas. Dessa
ledamoters deltagande ar viktigt av flera skal. Pa samma satt som

174



Ds 2001:62 De regionala ndmndernas sammansattning och arbetsformer

medborgarna i en demokrati genom sina valda riksdagsledamaoter
medverkar bestimmande i lagstiftningen, skall ocksa
medborgarna vara med om och genom sina fortroendeman folja
och ta del i rattsskipning i domstolar och den lagtillampning som
forekommer i andra statliga myndigheter av domstolsliknande
karaktar. Harigenom far allmanheten insyn i och inflytande Gver
prévningen, vilket kan antas innebdéra att de regionala ndmnderna
atnjuter storre fortroende fran allménhetens sida. Deltagandet av
allménrepresentanter med ménniskok&nnedom, livserfarenhet
och sunt fornuft berikar och nyanserar den etiska beddmningen,
alldeles oavsett att ockséa vetenskapliga ledamoter besitter dessa
egenskaper. Deras deltagande innebédr att ledaméterna med
vetenskaplig kompetens och ordforanden (som foreslas vara eller
ha varit ordinarie domare) far lagga fram sina tankegangar pa ett
sadant sétt att de blir begripliga for dessa ledaméter. Regeringen
bor vid forordnande av ledamoter beakta att det ar l[ampligt att
allménrepresentanterna har lokal eller regional férankring och
representerar ett brett falt av allménheten.

Ordféranden

I de nuvarande medicinska forskningsetikkommittéerna deltar
vetenskapliga ledamdter och "lekmén". Ordféranden har
vetenskaplig kompetens. Nar nu formerna for etikprovningen
foreslas lagregleras ar det av flera skal lampligt att ordféranden i
namnden blir en person som dr eller har varit ordinarie domare.
Det frdmsta skaélet dr att en person med denna bakgrund blir en
garant for namndens oberoende stéllning och for kraven pa bl.a.
rattssakerhet som &r grundladggande vid all arendehantering. En
sadan person ar ocksa insatt i rattssystemet i stort och kanner till
vilka bestammelser i annan lagstiftning som kan komma att
aktualiseras i ndamndernas verksamhet. Som framgar av kapitel 11
om tillsyn foreslas att de regionala namnderna har till uppgift att
utreda om viss forskare t.ex. underlatit att inhdmta godkannande
for sin forskning, eller inte foljer villkoren i ett tidigare meddelat
godkéannande. Tillsynsforfarandet foreslas bl.a. innehalla att de
regionala namnderna far meddela de forelagganden och forbud
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som behovs for tillsynen, och att sadana beslut far forenas med
vite.  Med hidnsyn till de ingripanden i pagaende
forskningsaktivitet som kan bli aktuella vid tillsyn &r det av
storsta vikt att en kvalificerad juridisk prévning gors av det
berattigade i atgarden i det enskilda fallet.

Namndernas arbetsformer

De sex regionala namnderna bedoms fa ett stort antal drenden
per ndmnd att prova. Dagens system med medicinska
forskningsetikkommittéer anses vara i stort sett heltdckande
betraffande medicinsk  forskning. For den medicinska
forskningen kan man déarfér, mot bakgrund av antalet drenden
under &ren 1998, 1999 och 2000, anta att antalet d&renden under
ett ar i hela landet blir ca 7 000-10 000. Harutover tillkommer de
arenden enligt lagen om etikprévning av forskning som avser
manniska, som avser annan forskning dn medicinsk (framst
samhallsvetenskaplig). Etikgranskning av samhallsvetenskaplig
m.m. forskning har hittills bara gjorts i samband med
ansokningar om forskningsmedel hos statliga
forskningsfinansiérer. Granskningen har utforts av sérskilda
etikkommittéer hos dessa statliga forskningsfinansidrer
(forskningsrad). Vissa privata forskningsfinansiarer har ocksa
uppstallt som krav att dessa etikkommittéer skall ha godkéant
forskningen ut etisk synvinkel, for att forskningsmedel fran dem
skulle beviljas. Ett forfragningsunderlag har utsints till
utbildningsledarna inom andra vetenskapsomraden &n det
medicinska med en beskrivning av utgangspunkterna for den
etikprévning som nu foreslds. Aven andra kontakter har tagits
for att soka utréna hur manga drenden Ovrig forskning kan
tankas generera. Av de svar som erhallits framgar att det &r svart
att gora en bedémning som med nagon sakerhet utvisar antalet
framtida &renden for denna forskning. De flesta verkar dock vara
Overens om att den forskning, utdver den medicinska, som kan
komma att bli aktuell framst aterfinns inom socialvetenskap. Det
kan darfor bli svart att dimensionera verksamheten fér denna
Ovriga forskning, och nya 6vervdganden om arbetsformerna
kommer darfor troligen att behdva gdras nar verksamheten
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pagatt ett tag.

Huvuddragen for arbetsformerna bor oavsett
forskningsomrade vara féljande. Varje regional namnd bor ha en
beredningsorganisation, som ldmpligen bestar av bla.
administrativ sekreterare, vetenskaplig kompetens (jfr. dagens
vetenskapliga sekreterare i de medicinska
forskningsetikkommittéerna) och en handlaggare med juridisk
utbildning. Denna beredningsorganisation bor kunna forbereda
drendena sa att de kan avgoras vid ett enda sammantrade med
namnden. Beslut under handlaggningens gang fattas av
namndens ordforande. Arendena kan formellt lottas p& den
vetenskaplige ledamot vars disciplin forskningen i fraga narmast
faller in under. Denne é&r foredragande vid ndmndens
sammantrade. Man kan ocksa 6vervaga att nagon som ar anstalld
i beredningsorganisationen foredrar &rendena, vilket dock kréver
att den vetenskapliga ledamot som "kan" omradet har deltagit i
handldggningen av drendet.

Som ovan redogjorts for skall namnden avgora drenden i tva
skilda sammanséttningar; en for medicinsk forskning och en for
ovrig forskning, varvid samhallsvetenskaplig forskning framst
torde bli aktuell. Varje sammanséttning skall bestd av tio
vetenskapliga ledamoter, fyra allménrepresentanter och
ordférande. Detta innebér att tio vetenskapliga ledamoter med
medicinsk kompetens och tio vetenskapliga ledamdter med
kompetens  fran  framst  olika  samhallsvetenskapliga
forskningsomraden skall forordnas for varje regional namnd, alla
med stdllning som ordinarie ledamoter. Beslutforhetsregler
foreslas som innebdr att namnden far fatta beslut i en
sammansattning med som lagst ordféranden och minst atta
ledamoter, varav minst fem skall vara ledamoter med
vetenskaplig kompetens och tva ledamoter skall foretrada
allménna intressen. Kommer inte minst detta antal ledamater till
ett sammantrédde, kan beslut inte fattas. Beslutforhetsregler
medfor darfor att ledaméternas tjanstgdring maste schemalaggas
i forvdg och vid en ledamots forhinder att narvara skall man kalla
in ersittare. Det maste darfor finnas ersattare for samtliga
ledamoter. Inom medicinsk forskning har ovan angetts de tio
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grundldggande discipliner inom medicinen som bor vara
foretradda. Sammantaget innebar detta att 20 personer med
medicinsk vetenskaplig kompetens utses; tio ordinarie ledamoter
och tio erséttare till dessa. For Ovrig forskning av framst
samhallsvetenskaplig karaktdr kan den sammansattning av
vetenskapliga ledamdter som  finns och  funnits i
etikkommittéerna inom Forskningsradet for arbetsliv och
socialvetenskap (FAS) och tidigare Humanistisk-
samhaéllsvetenskapliga forskningsradet (HSFR) vara
utgangspunkt for forordnande av de 20 personer; tio ordinarie
och tio ersdttare, som skall avgdra &renden i den andra
sammansattningen inom namnden. De ndrmare formerna for
namndernas arbetsformer far regleras av regeringen i en
gemensam forfattning for de regionala ndmnderna.

Remiss

Utvecklingstakten inom forskningen dr generellt sett mycket
snabb och sker ofta sprangvis. Nar banbrytande och principiellt
ny forskning aktualiseras vid etikprovning kan det vara av stort
varde for de regionala ndmnderna att kunna inhdmta yttrande
fran den framsta vetenskapliga kompetensen inom omradet.
Orsaken hartill dr bl.a. att det kan vara problematiskt att bedéma
riskerna for forskningspersoner det ar fraga om ny forskning.
Den vetenskapliga beddmningen av det vdrde den nya
forskningen kan antas medféra blir mycket viktig. 1 dagens
system med medicinska forskningsetikkommittéer har det sagts
att ndr ny principiellt viktig forskning aktualiseras hos en
regional forskningsetikkommitté, skall kommittén inhamta
yttrande  fran  Vetenskapsradet  (tidigare ~ Medicinska
forskningsradets namnd for forskningsetik) innan stallning tas i
arendet. Det har framforts att detta ibland inte fungerat
tillfredsstéllande i dagens system. Formellt har de regionala
kommittéerna inte nagon skyldighet att inhamta sadant yttrande,
eftersom dagens system inte regleras i forfattning. Nar en
rattslig reglering av formerna for etikprévning nu foreslas blir de
allménna bestammelserna i forvaltningslagen om handlaggning
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av forvaltningsdrenden tillampliga. Enligt 6 § forvaltningslagen
(1986:223) skall varje myndighet ldamna andra myndigheter hjalp
inom ramen for den egna verksamheten och enligt 13 8§
forvaltningslagen (1986:223) har myndigheter mojlighet att
inhamta yttrande genom remiss fran varandra. Det ankommer pa
beslutsmyndigheter att sérja for den utredning som behdvs i ett
arende, och i detta arbete spelar remissinstitutet en central roll.
Beslutsmyndigheten kan hédrigenom tillgodogdra sig den
speciella sakkunskap som finns pa andra hall inom den offentliga
forvaltningen. Innan en myndighet inhdmtar yttrande genom
remiss, skall den noga prova behovet av atgarden. Fran
rattssakerhetssynpunkt ar det av sdrskild vikt att drendenas
avgorande inte skjuts upp till foljd av onédiga remisser. Om det
inte &r obehovligt skall det anges i remissen i vilka avseenden
yttrande 6nskas.

Det har framforts synpunkter om att de regionala n&mnderna
skall alaggas en skyldighet att nar ny, principiellt viktig forskning
aktualiseras inhamta yttrande fran Vetenskapsradet. Som skal
harfor har angetts att dagens system inte till fullo fungerat, och
att det &r av stor betydelse att forskarsamhallet och allménheten
far vetskap om ny forskning direkt, bade for att
forskningspersonerna skall kunna skyddas och for att bl.a. andra
forskare och politiker skall bli informerade fran borjan.
Betraffande denna synpunkt gor arbetsgruppen fdljande
beddémning. Avsikten med detta arbete dr bla. att reglera
formerna for verksamheten med etikprovning. Genom att
forvaltningslagen gors tillamplig kommer dess allménna
bestaimmelser om drendehantering att bli tillampliga. En
grundldggande princip vid drendehantering ar att myndigheten i
fraga har en skyldighet att tillse att drendena blir sa utredda som
deras beskaffenhet kréver. | denna skyldighet ligger att
myndigheten sjalv far ta stallning till om den beddmer att
yttrande bor inhdmtas fran ndgon annan myndighet med
erforderlig sakkunskap. Formerna for ndmndernas arbete
kommer att regleras av regeringen i foérordningsform.
Etikprovningen kommer saledes att ges en fastare form och bli
mer enhetlig an i dag. Ny kompetens foreslas tillforas i form av
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en ordforande som &r eller har varit ordinarie domare. Det finns
mot denna bakgrund anledning anta att de problem som patalats
med att yttrande i dagens system inte inhdmtas fran den
sakkunskap i  forskningsetikfragor ~som  finns  vid
Vetenskapsradet, eller frdn ndgon annan myndighet, inte
kommer att utgéra nagot problem i den framtida organisationen.
Andra myndigheter som i forsta hand kan antas komma i fraga
for inhdmtande av yttrande beddms vara Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket och Datainspektionen.

Overlamnande

I kapitel 10 redogors for vilka som bor fa dverklaga ett beslut om
etikprovning av forskning som avser manniska. Slutsatsen ar att
avslagsbeslut bor fa overklagas av forskaren (huvudmannen).
Overviganden finns om vem som skulle kunna ges mojlighet att
Overklaga ett beslut om godkdnnande av viss forskning vid
etikprévningen. Arbetsgruppens slutsats &r att det inte finns
nagon person eller organisation eller annan som bedéms vara
lamplig att anfortros denna mojlighet. Fragan kvarstar dock hur
allménhetens intresse av  Overprévning av beslut om
godkannande av forskning skall kunna tillgodoses. Detta
problem foreslas fa foljande I6sning.

Om en regional n&mnd vid 6verlaggning till beslut &r oenig
om utgangen av etikprovningen, bor det finnas en mojlighet att
under vissa ndrmare forutsattningar overlamna arendet till den
centrala ndamnden for forskningsetik (se kap. 10) for prévning.
En forsta forutsattning bor vara att minst tre av sexton
ledamoter anser att forskningen i fraga inte bor godkannas och
begar att 6verlamnande skall ske. Aven om en ledamot i och for
sig hyser betédnkligheter infor att godkénna viss forskning kan
han eller hon i den situationen valja mellan att rdosta emot
beslutet eller att dessutom begéra att drendet dverldmnas till den
centrala namnden foér prévning. Om en ledamot rdstar emot
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beslutet, men inget mera, s kommer den utgang om vilket
flertalet ledamoter enas att bli avgdrande, och den regionala
namnden fattar i detta exempel ett slutligt beslut om att
godkénna forskningen i fraga. Ingen kan dverklaga detta beslut.
Om emellertid tre ledamoter anser att arendet av nagon
anledning ar av sadan vikt att det bor provas av den centrala
namnden for forskningsetik, skall drendet med den regionala
namndens yttrande lamnas over till den centrala namnden for
avgorande. Yttrandet bor innehalla en redogorelse for de olika
uppfattningar som framforts vid n&mndens Gverldggning.

Mojligheten att nar tre (tvd) ledamoter begar det, kunna
Overlamna arendet till den centrala namnden for forskningsetik
for provning, ar ett sitt att fa till stdnd ett slags Gverprévning,
dar forskningen i fraga annars skulle godkannas. Pa detta satt
kan till viss del kompensation ske for beddmningen att det inte
finns nagon person eller organisation som kan medges rétt att
Overklaga ett beslut om godkdnnande av viss forskning.
Mojligheten att begara provning av den centrala ndmnden efter
overlamnande bor dock inte forbehallas allmanrepresentanterna
av det skélet att det & de som framst garanterar allménhetens
inflytande och insyn i forfarandet. En sadan gransdragning skulle
kunna tolkas som att de vetenskapliga ledamdterna inte tilltros
ha omdomet att ifragasatta t.ex. kontroversiell forskning.
Oavsett ledamotens bakgrund bor saledes denna mojlighet
finnas. 1 och med att den regionala ndmnden inte tar slutlig
stallning i &rendet, utan vid Overldmnandet bara redogdr for
ledamoternas skilda uppfattning, uppnas att overlamnandet
formellt inte likstalls med ett 6verklagande av ett slutligt beslut.
Det kan tillaggas att ett provande organs ledaméter normalt inte
har (och inte heller bor ha) mdjlighet att dverklaga ett beslut
som de sjédlva & med om att fatta.

Mot detta forslag kan invdndas att om den centrala ndmnden
beslutar att forskningen i fraga inte skall godkéannas, sa har
forskaren (huvudmannen) ingen mdojlighet att 6verklaga
avslagsbeslutet, eftersom den centrala namndens beslut inte skall
kunna dverklagas. Forskaren har ddarigenom "tappat" en instans.
Betraffande detta resonemang kan féljande anforas. | det stora
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flertalet &renden som aktualiseras hos de regionala ndmnderna
kommer att tillskapas en praxis i hur viss forskning under vissa
liknande omsténdigheter bor hanteras. (Betraffande medicinsk
forskning finns dessutom de stéllningstaganden som dagens
medicinska forskningsetikkommittéer gjort.) Bidragande till
denna praxisbildning blir de avgéranden den centrala ndmnden
kommer att fatta efter en grundlig utredning av bla. de
vetenskapliga fragestéllningarna i arendena. Vid denna utredning
kommer bade de regionala namnderna och den centrala namnden
att ha stor hjélp av den expertkunskap som finns vid bl.a.
Vetenskapsradet. De arenden som kommer att bli aktuella for
overlamnande fran en regional namnd till den centrala namnden
bedoms darfor komma att vara av sadan karaktar att samma eller
jamforbar problemstallning inte tidigare har provats. Det ar
visserligen inte tankt att ett dverlamnande formellt skall kunna
forhindras av nagot skal. Genom att uppstélla kravet pa att den
regionala ndmnden med eget yttrande (dvs. en redogorelse for de
olika uppfattningar och skalen for dessa som férekommit vid
Overlaggningen) overlamnar drendet, bedéms dock detta i
praktiken innebéra att de tre ledamdter som inte vill godkdnna
viss forskning, pa ett genomtankt och vélformulerat satt kan
motivera varfor de vill att Overlamnande skall ske, liksom
majoriteten i sitt yttrande anger skélen for sin slutsats vid
etikprévningen. Det antal drenden dar det kan invdndas att
forskaren "tappar" en instans beddéms mot denna bakgrund
komma att dels bli fa, dels vara sadana att principiella fragor
aktualiseras pa ett sadant satt att den centrala namndens
uppfattning i fragan anda kommer att vara av intresse for alla
inblandade dels ocksa att tva instanser faktiskt anger sin
standpunkt i sakfragan. I sist namnda hanseende kan det tillaggas
att forskaren under handldggningen i den centrala ndmnden
sjélvfallet skall ges mojlighet att beméta vad som anfors i den
regionala ndmndens yttrande, inklusive vad som sagts av de
ledamdter som begért att éverldmnande skall ske.

Beslutforhet
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Ett krav pa lagsta antal ledamoter for beslutforhet maste
uppstillas. Arenden skall inte kunna avgoras med t.ex. en enda
person narvarande. Om endast ett lagre antal ledamoter infinner
sig an vad regeln om beslutforhet uppstaller, kan saledes beslut
inte fattas. FOr att drenden dessutom skall kunna avgoras i en sa
proportionell sammanséttning av olika sorters ledamdter som
mojligt, behovs ett krav pa lagsta antal ledamoter med respektive
bakgrund som behévs. FOr beslutforhet bor krévas att
ordféranden och minst atta 6vriga ledamoter ar narvarande. Av
de oOvriga ledamoOterna skall minst fem vara vetenskapliga
ledamoter och minst tva foretrada allmanna intressen. De
vetenskapliga ledamdterna skall alltid vara i flertal.
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10 Overklagande

Forslag: Beslut fran en regional namnd for forskningsetik far
overklagas av den sokande om det gatt denne emot. Beslut
Overklagas hos den centrala ndmnden for forskningsetik.
Namnden provar dven drenden som Overlamnats fran en
regional namnd. Den centrala ndamnden skall bestd av en
ordférande, som ar eller har varit ordinarie domare, fyra
ledaméoter med vetenskaplig kompetens och tva ledaméter
som foretrader allménna intressen. Namndens beslut kan inte
Overklagas. Regeringen utser ordférande och ledamoter i den
centrala ndmnden for forskningsetik, samt ersattare for dessa.
Beddmning: Ledamdterna med vetenskaplig kompetens bor
foreslas av Vetenskapsradet.

Skalen for forslaget och bedémningen:
Mojlighet att dverklaga

De beslut som de regionala ndmnderna kommer att fatta vid
etikprévning kan innebara foljande. Ett godkannande far forenas
med villkor. For att kunna ta stéllning till om Overklagande bor
fa goras, vem som i sa fall bor fa dverklaga och vilken instans
som bor prova Overklagandet, skall inledningsvis redogoras for
vad de regionala namndernas beslut vid etikprévning generellt
kommer att omfatta.

Forskning som omfattas av lagen far bedrivas bara om den
godkants vid etikprovning. De allmanna utgangspunkter som
skall beaktas vid etikprovningen dr bla. ny kunskap kan
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utvecklas genom forskning samtidigt som forskningspersonens
intresse och vélfard skall gd fore samhallets och vetenskapens
behov. Forskningen far godkannas bara om den kan bedrivas
med respekt for manniskovdrdet och om riskerna for
forskningspersonerna som ar forenade med forskningen uppvags
av dess vetenskapliga varde. En forskare som har erforderlig
vetenskaplig kompetens skall ha dverinseende av forskningen.
Forskningspersonen skall ha erhallit information om den
Overgripande planen for forskningen, syftet med forskningen, de
metoder som kommer att anvéndas, de konsekvenser och risker
forskningen kan medféra, vem som &r ansvarig fér forskningen
och forskningspersonens ratt att nar som helst avbryta sin
medverkan. Huvudregeln &r att forskning far utféras bara om det
finns ett frivilligt, informerat, uttryckligt, specifikt och
dokumenterat samtycke av forskningspersonen. | ansdokan om
etikprévning skall darfor bl.a. anges vilka forskningspersoner
som man vill att forskningen skall omfatta. Den information
som dessa skall fa i samband med den senare rekryteringen skall
ges in till den regionala ndamnden och inga i dess beslutsunderlag.
Ansokan skall ocksa innehélla en beskrivning av hur samtycket
avses inhdmtas och vilka eventuella undantag harifran som
planeras. Harigenom kommer ndmndens avgorande att omfatta
ett principiellt, generellt stéliningstagande till den information
som avses ges samt hur samtycke skall inhdmtas beroende pa
vilka forskningspersoner som avses. Vid den rekrytering som
senare foljer &r det upp till forskaren att i det enskilda fallet
beakta beslutet fran etikprovningen sa att bestammelserna om
information och samtycke i lagen om etikprévning av forskning
som avser méanniska uppfylls.

Varfor behdvs mojlighet till 6verklagande? Ett skél ar att
eftersom forskaren (arbetsgivaren) alaggs en skyldighet att
ansoka om etikprévning, bor ett beslut om att inte utan villkor
godkénna forskningen kunna Overklagas. Detta foljer av
allménna forvaltningsrattsliga principer i och med att forskaren
eller dennes arbetsgivare har ansokt om godkénnande. Ur
rattssakerhetssynpunkt ar det av vikt att forskaren kan fa ett
avslagsbeslut provat i en hogre instans. En sadan instans kan
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genom sin Overblick underlatta en enhetlig hantering och
tillampning; bade genom en materiell Gverprévning och en
kontroll av att den regionala namnden hanterat arendet pa ett
formellt korrekt sétt.

Vem skall fa 6verklaga?

Vem skall dd ges mojlighet att Overklaga de regionala
namndernas beslut? Betréffande beslut att inte godkénna
forskningen vid etikprévning bor, som ovan ndmnts, den i vars
regi forskningen utférs medges mojlighet att Overklaga ett
sadant beslut. Orsaken hartill ar givetvis att nar det finns en
lagstadgad skyldighet att inhamta ett godkannande for att fa
utfora viss verksamhet maste av rattssakerhetsskal den som vill
utfora verksamheten i fraga fa tillfalle till 6verprévning av ett
beslut om att inte godké&nna verksamheten.

Svarare staller det sig att finna ndgon som bor ges mojlighet
att overklaga en regional ndmnds beslut om godkannande vid
etikprovning av forskning. Betradffande medicinsk Kklinisk
forskning sd finns vissa patientorganisationer, men dessa ar
huvudsakligen inriktade pa olika sjukdomar (t.ex. reumatiker
osv.). Patientorganisationer dr ofta intresserade av att forskning
bedrivs for att bota deras sjukdomar, sa deras attityd till beslut
att godkanna viss forskning &r av naturliga skél inte alltid kritisk.
Nagon slags ombudsmannainstitut ar inte aktuellt att infora for
narvarande, eftersom frdga om de nuvarande ombudsmannens
verksamhet uppmérksammats av riksdagens
konstitutionsutskott (bet. 1998/99:AU4, bet. 2000/01:AU3).
For att tillgodose det behov som finns av att beslut om
godkéannande vid etikprévning kan Overprovas, foreslas i kapitel
9 en mojlighet for en regional ndmnd att om den vid
overlaggning till beslut ar oenig om utgangen, skall namnden
med eget yttrande lIdmna Over &rendet till den centrala ndmnden
for forskningsetik (se nedan) for avgorande. Detta bor dock bara
gélla om minst tre ledamdter begér att dverlamnande skall ske.

Var skall éverklaganden och éverlamnanden prévas?
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Som ovan redogjorts for bor dels den som vill bedriva forskning
som omfattas av lagforslaget ges mojlighet att Overklaga ett
beslut om att forskningen inte godkéanns vid etikprovning, dels
bor det overlamnande som beskrivs i kapitel 9 prévas av en
Overklagandeinstans. Betraffande vilka alternativa instanser som
ar lampliga som oOverprdévningsinstanser i forevarande fall gors
foljande Gvervdganden.

Central forskningsetikndmnd: Denna ndmnd &r en egen
myndighet som administrativt knyts till Vetenskapsradet.
Myndigheten prévar 6verklaganden av de beslut som fattats av
de regionala namnderna for forskningsetik som dar sérskilda
inrattningar vid vissa universitet (se kapitel 8). Myndighetens
sammansattning kan vara en lagfaren domare som ordforande,
fyra ledamoter med vetenskaplig kompetens (aktuellt
dmnesomrade) och tva allmanrepresentanter.

Bl.a. av det skalet att den etiska bedémningen i de aktuella
drendena ar en sa patagligt integrerad del av den vetenskapliga
bedémning som skall goras, kan drendena anses ha en annan
karaktér an sedvanliga domstolsdrenden. En fordel med att det &r
samma myndighet som provar alla 6verklaganden &r att besluten
kan forvéntas bli enhetliga och dérmed kunna tillméatas
prejudicerande verkan. En stark vetenskaplig representation i
Overklagandemyndigheten ger besluten tyngd i "forskarkretsar".
Ett sérskilt forfarande for Overprévning av
forskningsetikprovningen gor det mojligt att anpassa
handl&ggningsordningen och 0©vriga regler till just denna
prévning. En sdrskild Overklagandemyndighet utan andra
uppgifter kan avgtra arenden om forskningsetisk prévning
relativt snabbt. Forutsattningarna for en snabb hantering av bl.a.
Overklagade drenden avseende ldkemedelsprovning blir darmed
goda. Beslutet skulle inte kunna 6verklagas till nagon ytterligare
instans, vilket ytterligare forkortar den totala
handl&ggningstiden vid en jamforelse med domstolsprocessen.

Allmén forvaltningsdomstol: Den bedémning som skall goras
bl.a. avseende projektets vetenskapliga barkraft forutsédtter en
speciell sammansattning av domstolen med sérskilda sakkunniga
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utover lagfaren ordférande och ndmndemén. Det ar tveksamt
om denna é&rendetyp dar lamplig for provning i allmén
forvaltningsdomstol. A andra sidan ligger det ett varde i att alla
arenden kan Overklagas i samma ordning. Domstolarna, med sin
konstitutionella sarstillning, ger ocksd garantier for en
oberoende prévning. Om overklagande  gar  via
forvaltningsdomstol kan processen ta lang tid, kanske flera ar;
dels darfor att dessa &renden antagligen inte skulle kunna ges
samma forturskaraktar som vissa andra maltyper, dels darfor att
Overklagande av lansritts dom kan ske till kammarratt och
dérefter till Regeringsratten. Viktig forskning skulle harigenom
kanske inte kunna komma till stdand inom rimlig tid.
Forskningens aktualitet kan ha fdrsvunnit innan ett
lagakraftvunnet beslut finns fran allman forvaltningsdomstol.
Ett beslut inom rimlig tid ar angelaget ocksa av det skalet att
stora personella och ekonomiska resurser kan vara bundna till ett
forskningsprojekt.

Behovet av shabba avgdranden och férdelarna med
specialisering talar sdledes for 6verprévning i central namnd for
forskningsetik. Denna namnd skulle dgna sig at enbart dessa
arenden, vilket torde innebéra stora forutsiattningar fOor en
enhetlig praxis. En 6verprévningsinstans bor vid beslutsfattande
ha en relativt liten sammansattning bl.a. av det skalet ett en
snabb hantering darigenom underlattas. Det har framforts att
om inte samma vetenskapliga representation aterfinns i
overprévningsinstansen, sa kan Gverprévningsinstansen i vissa
fall antas bli alltfor utlamnad at de vetenskapliga 6vervaganden
som gjorts i den regionala n&mnden. Mot detta kan invandas att
Overprovningsinstansen vid tveksamhet betraffande den i och for
sig stora del av etikprévningen som avser vetenskapliga
dvervaganden, pa samma sitt som underinstansen ar skyldig att
se till att drendet blir tillrdckligt utrett och att beslutsunderlaget
ar tillfyllest. Finner den centrala ndmnden att det vetenskapliga
underlaget &r bristfalligt skall namnden pa lampligt satt
komplettera underlaget i denna del.

De 0&vervaganden om ndmndorganisation som berorts i
samband med forslaget om den regionala organisationen far
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aktualitet dven hér. Det ar viktigt att ett dverprévande organ ar
oberoende. Nar fraga ar om kollegialt beslutsfattande har denna

organisationsform bedomts lamplig. Under
Utbildningsdepartementets ~ ansvarsomrade  finns  sadana
overprovningsinstanser i namndorganisation  vid  béade

Hogskoleverket och Statens skolverk. Erfarenheterna av dessa
Overklagandendamnders organisation och arbetssétt ar goda.

Betraffande antalet ledamoter bor sdledes en utgangspunkt
vara ett detta halls relativt lagt. Antalet ledaméter i den centrala
namnden kan forslagsvis darfor uppga till ordférande och sex
ledamdter. Av ledamdterna bor fyra ha vetenskaplig kompetens
och tva vara allmanrepresentanter. Harigenom uppnas en
motsvarande forskarmajoritet dven i Overprdévningsinstansen,
samtidigt som namndens storlek & mer anpassad for en
Overprovningssituation jamfért med de regionala ndmndernas
sammansdattning. Ordforanden skall vara eller ha varit ordinarie
domare. Ledamdterna med vetenskaplig kompetens och
allménforetradarna bor utses av regeringen; de forra efter forslag
av Vetenskapsradet. Aven ersittare for dessa skall utses. Den
centrala nadmnden skall organisatoriskt utgbra en egen
myndighet, men kan vara administrativt knuten till
Vetenskapsradet.

Den ordning som nu foreslas maste anses vara forenlig med de
krav som uppstélls i artikel 6 i Europeiska konventionen (d. 4
november 1950) om skydd fér de manskliga rattigheterna och de
grundlaggande friheterna. Konventionen uppstaller krav pa
domstolsprovning vid prévning av civila rattigheter och
skyldigheter. Denna lag reglerar i nagon man fragor som skulle
kunna anses berdra civila rattigheter, framfor allt nar sékanden
ar ett privatrattsligt subjekt. Den organisation som foreslas pa
regional och central niva far anses uppfylla kravet pa
domstolsprovning. Fraga ar om en oberoende réttslig prévning
under ledning av en ordinarie domare. Med domstol kan, enligt
forarbetena i samband med inforlivande av konventionen i
svensk ratt (prop. 1995/96:133 s. 12), ocksa avses namnder med
sammansattning av sarskilda ledamoter (t.ex. vetenskapliga
ledamoter). Denna bedémning gjordes utifran en genomgang av
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Europadomstolens praxis i fragan. Sammanfattningsvis gors
alltsa bedomningen att de regionala ndmnderna och den centrala
namnden for forskningsetik motsvarar de forutsattningar som
anges i artikel 6 i konventionen.
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11 Tillsyn

Forslag: De regionala ndmnderna skall ha tillsyn oOver
efterlevnaden av lagen om etikprévning av forskning som
avser manniskor samt av de foreskrifter och villkor som har
meddelats med stdd av lagen for dels medicinsk
grundforskning som  bedrivs av annan huvudman &n
vardgivare inom halso- och sjukvarden, dels forskning som
harutéver syftar till att paverka en manniska fysiskt eller
psykiskt.

De regionala namnderna har ratt att pd begaran fa de

upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen och far
meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for att
lagen skall efterlevas. Namnderna har for tillsyn ratt till
tilltrade till lokaler som anvéands i verksamheten. P& begaran
skall den forskningsansvarige ge den hjélp som behévs vid
inspektionen. Beslut om forelaggande eller forbud far forenas
med vite. Vagras tilltrade eller hjalp far namnderna ocksa
foreldgga vite.
Beddmning: Den nu féreslagna tillsynen som skall utdvas av
de regionala ndmnderna beddms i férening med den tillsyn
som utdvas av Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och
Datainspektionen pa ett heltickande sitt omfatta all
forskning som avser ménniskor.

Bakgrund: Enligt den foreslagna lagen om etikprévning av
forskning som avser ménniskor skall forskning som omfattas av
lagens tillimpningsomrade inte fa pdborjas om den inte godkants
vid etikprovning. For att detta krav skall kunna uppratthallas, sa
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att forskningspersonerna déarmed inte heller riskerar att skadas i
samband med sadan forskning, behévs en fungerande tillsyn.
Nedan foljer en redogorelse av vilka former for tillsyn som redan
finns och som kan bli aktuella i samband med detta forslag.
Harefter gors vissa Overvaganden om hur detta system bor
kompletteras sa att en heltickande tillsyn skall finnas for
forskningspersonens skydd i samband med forskning.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har enligt 6 kap. lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade tillsyn Gver
halso- och sjukvarden och dess personal. | 5 kap. 3-5 §§ samma
lag finns bestammelser om disciplinpaféljd for den som tillhor
hélso- och sjukvardspersonalen. Dessa bestammelser galler ocksa
for klinisk forskning pa méanniskor, 5 kap. 2 8. Harav foljer att
Socialstyrelsens tillsyn Over hélso- och sjukvarden och dess
personal dven avser den situationen att en anstédlld inom hélso-
och sjukvarden kan hallas ansvarig for att risk for skada kan
uppkomma eller har uppkommit i samband med Kklinisk
forskning. Bestdmmelserna om Socialstyrelsens tillsyn kan
sammanfattas enligt foljande.

I 6 kap. finns bestammelser om Socialstyrelsens tillsyn éver
halso- och sjukvarden och dess personal. | 6 kap. 3 § sags att
Socialstyrelsens tillsyn skall framst syfta till att férebygga skador
och eliminera risker i halso- och sjukvarden. Socialstyrelsen skall
genom sin tillsyn stddja och granska verksamheten och hélso-
och sjukvardspersonalens atgarder. Av 6 kap. 4 § framgar att om
en patient i samband med hélso- och sjukvard drabbas av eller
utsétts for risk att drabbas av allvarlig skada eller sjukdom skall
vardgivaren snarast anmala detta till  Socialstyrelsen.
Socialstyrelsens befogenheter framgar av 9-11 88. Vardgivare
och den som tillhor halso- och sjukvardspersonalen ar skyldig att
pa Socialstyrelsens begéaran lamna handlingar, prover och annat
material som ror verksamheten samt att lamna de upplysningar
om verksamheten som behovs for tillsynen. Socialstyrelsen far
foreldgga den som bedriver verksamheten eller den som tillhor
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halso- och sjukvardspersonalen att lamna vad som begars. |
forelaggandet far vite sattas ut. Inspektion far ske varvid den
som utfor inspektionen har ratt till tilltrade lokaler som anvénds
for verksamheten. Handlingar, prover och annat material som
ror verksamheten far tillfalligt omhandertas. Den vars
verksamhet inspekteras att skyldig att ld&mna den hjalp som
behdvs. Den som utfor inspektion har ratt att fa hjalp av
polismyndigheten for att fa den hjalp som behovs for att
inspektionen skall kunna genomforas.

| 6 kap. 12-17 88 finns de atgarder mot vardgivare m.fl. som
Socialstyrelsen kan foreta. Atgarderna 4r sddana som behévs for
att vinna réttelse och vid behov, anmalan till atal (12 §),
forelaggande med vite att avhjalpa missforhallanden (13 §), samt
helt eller delvis forbjuda verksamheten om ett féreldggande inte
foljs och om missforhallandena ar allvarliga (15 §). Om det ar
fara for patienters liv, hélsa eller personliga sakerhet i 6vrigt, far
Socialstyrelsen utan foregdende foreldaggande helt eller delvis
forbjuda verksamheten (16 8). Ar det sannolikt att verksamheten
helt eller delvis kommer att forbjudas enligt 15 eller 16 § och ett
sadant beslut inte kan avvaktas, far Socialstyrelsen tills vidare
helt eller delvis forbjuda verksamheten i hogst sex manader.
Foreligger synnerliga skal far beslutets giltighetstid forlangas
med ytterligare sex manader (17 8).

I 6 kap. 18 och 19 8§ finns bestammelser om atgarder mot
halso- och sjukvardspersonal. Enligt 6 kap. 18 § skall
Socialstyrelsen, om styrelsen anser att det finns skal for bl.a.
disciplinpafoljd, anmaéla detta hos Halso- och sjukvardens
ansvarsnamnd. Av 6 kap. 19 § foljer att Socialstyrelsen skall gora
anmalan till atal om den mot vilken disciplinpafoljd kan
Overvdgas, ar skaligen misstankt for att i yrkesutévningen ha
begatt ett brott for vilket fangelse ar foreskrivet. 1 8 kap. finns
bestammelser om ansvar och Overklagande m.m. Av 8 kap. 15 8
framgar att beslut som Socialstyrelsen eller allman
forvaltningsdomstol meddelar enligt lagen géller omedelbart om
inte annat anges i beslutet. Socialstyrelsens beslut far enligt 8
kap. 16 § dverklagas hos allman forvaltningsdomstol om beslutet
géller bl.a. forelaggande enligt 6 kap. 9 § att lamna upplysningar,
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handlingar eller annat material, féreldaggande enligt 6 kap. 13 §
att avhjalpa missforhallanden i verksamheten, forbud att driva
verksamhet enligt 6 kap. 15 eller 16 § och forbud att tills vidare
driva verksamhet enligt 6 kap. 17 8. Prévningstillstand kravs vid
Overklagande till kammarrétten.

Av 8 kap. 17 § framgar att regeringen far meddela foreskrifter
om bl.a. skyldigheter for halso- och sjukvardspersonalen om
detta behovs till skydd for enskilda eller hédlso- och sjukvardens
bedrivande i 6vrigt. Regeringen far Gverlata at Socialstyrelsen att
meddela foreskrifterna.

Lakemedelsverket

Lakemedelsverket har tillsyn 6ver de kliniska provningar som
utfors infor Lékemedelsverkets beslut att godkénna visst
ldkemedel for forsdljning Léakemedelsverkets tillsynsansvar
regleras i 23-24 88  ldkemedelslagen  (1992:859).
Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av lagen samt av
de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen.
Lakemedelsverket har ratt att pa begéran fa de upplysningar och
handlingar som behdvs for tillsynen och far meddela de
foreldgganden och férbud som behdvs for att lagen eller
foreskrifter som meddelats med stod av lagen skall efterlevas.
For tillsyn har Lékemedelsverket ratt till tilltrade till bl.a.
utrymmen dar provning av ldkemedels egenskaper utfors.
Lakemedelsverket far i sadana utrymmen gora undersokningar
och ta prover. Den som forfogar Gver bl.a. lakemedel skall pa
begdran ldamna nédvandigt bitrdde vid undersékningen. Beslut
och forelaggande eller forbud far forenas med vite. Vagras
tilltrade eller bitrade far Lakemedelsverket ocksa forelagga vite.

Beslut om bl.a. tillstand till klinisk lakemedelsprévning som
Lakemedelsverket meddelat i ett enskilt fall enligt lagen eller
enligt foreskrift som meddelats med stdd av lagen far dverklagas
hos allmén forvaltningsdomstol. Beslut som Lakemedelsverket,
lansrétten eller kammarratten i ett enskilt fall meddelat skall galla
omedelbart, om inte annat foérordnas (28 §8).
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Regeringen far besluta om ytterligare foreskrifter som behdvs
for att skydda manniskors halsa. Regeringen far overlata till
Lakemedelsverket att besluta om sadana foreskrifter (29 §).

Datainspektionen

Datainspektionen  har  tillsyn Over efterlevnaden av
personuppgiftslagen (1998:294) | 43-47 8§ finns bestammelser
om tillsynsmyndighetens befogenheter. Dessa innebér i
huvudsak féljande. Tillsynsmyndigheten har ratt att for sin
tillsyn pa begaran fa tillgang till de personuppgifter som
behandlas, upplysningar om och dokumentation av behandlingen
och sakerheten vid denna samt tilltrade till sadana lokaler som
har  anknytning  till  behandlingen (43 8. Om
tillsynsmyndigheten darvid inte kan fa tillrackligt underlag for
att konstatera att behandlingen &r laglig, far myndigheten vid
vite forbjuda den personuppgiftsansvarige att behandla
personuppgifter pa annat sitt &n genom att lagra dem (44 §).
Detsamma gdller om det efter att en olaglig behandling
konstaterats inte gar att fa rattelse pa nagot annat satt eller om
saken ar bradskande (45 8). Tillsynsmyndigheten far ocksa
foreskriva vite om den personuppgiftsansvarige inte frivilligt
foljer ett beslut om sékerhetsatgarder enligt 32 § som vunnit laga
kraft (45 8). Som en generell regel for beslut om vite enligt dessa
bestaimmelser géller att om saken &r bradskande, far
myndigheten meddela ett tillfalligt beslut om vite innan den
personuppgiftsansvarige fatt tillfalle att yttra sig. Det tillfalliga
beslutet skall da provas om, nar yttrandetiden gatt ut (46 §).
Tillsynsmyndigheten far hos lansratt anséka om att sddana
personuppgifter som har behandlats pa ett olagligt satt skall
utplanas (47 8). Tillsynsmyndighetens beslut om annat &n
foreskrifter far overklagas hos allman forvaltningsdomstol.
Tillsynsmyndigheten far bestimma att dess beslut skall galla
dven om det Overklagas (51 8).
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Det finns nagra bestimmelser i lagen som indirekt anger nagra
av tillsynsmyndighetens arbetsuppgifter. Av 36 § foljer att
tillsynsmyndigheten har att ta emot anmaélningar om
automatiserad behandling av  personuppgifter och om
personuppgiftsombud. Av 38 § foljer att tillsynsmyndigheten
har att ta emot anmalningar fran personuppgiftsombud vid
misstanke om att personuppgiftsansvariga bryter mot de
bestammelser som galler for behandlingen av personuppgifter
och i 6vrigt ge rad och stod till ett personuppgiftsombud nar han
eller hon &r tveksam till hur bestammelser om behandling av
personuppgifter skall tillimpas. Tillsynsmyndigheten har till
foljd av 41 § att bedoma sadan behandling av personuppgifter
som enligt foreskrifter meddelade av regeringen anmaélts for
forhandskontroll.

Skéalen for forslaget och beddémningen: Det foreslagna
tillimpningsomradet for lagen om etikprévning av forskning
som avser manniska framgéar av kapitel 6. Den forskning som
behdver tillsyn enligt den foéreslagna lagen ar den forskning som
inte redan tdcks av det tillsynsansvar som beskrivits ovan. Det
tillsynsansvar som de ovan ndmnda myndigheterna har innefattar
redan en stor del av den forskning som den nu foreslagna lagen
kommer att reglera. Den forskning som blir kvar att uttva tillsyn
Over ar medicinsk grundforskning som bedrivs av annan
huvudman &n vardgivare inom hélso- och sjukvarden, t.ex. i
anslutning till l&rosétenas medicinska institutioner, samt
forskning som syftar till att paverka en manniska fysiskt eller
psykiskt (troligen mest medicin och klinisk psykologi).

De regionala ndamnderna foreslas ha tillsyn 6ver efterlevnaden
av denna lag (samt de foreskrifter och villkor som meddelats
med stdd av lagen) for den medicinska grundforskning m.m.
som namns ovan. Tillsyn bor kunna foretas pa eget initiativ eller
efter anmélan. Tillsynen beddms fradmst bli i de fall anledning
finns att anta att forskning som omfattas av lagen bedrivs utan
att ha godkéants vid etikprovning, att forskning bedrivs i strid
med villkor som meddelats i samband med godkannande vid
etikprovning. Det kan ocksd handa att forutsattningarna for
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forskningens bedrivande vasentligen forandras i nagot avseende
efter det att ett godkannande erhallits.

De regionala namnderna bor ha ratt att pa begaran fa de
upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen och bor fa
meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for att denna
lag eller foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av
lagen skall efterlevas. For tillsynen har namnderna ratt till
tilltrade till lokaler som anvénds i verksamheten. Pa begéran skall
den forskningsansvarige lamna det bitrdde som behdvs vid
inspektionen. Beslut om forelaggande eller forbud far forenas
med vite. Vagras tilltrade eller bitrade far niamnderna ocksa
foreldgga vite.

Betraffande vite finns sdrskilda bestammelser i lagen
(1985:206) om viten. Lagen galler for viten som far forelaggas av
myndigheter enligt lag, 1 8. Ett vitesforelaggande skall vara riktat
till en eller flera namngivna fysiska eller juridiska personer. Om
forelaggandet innebédr en skyldighet att vidta viss atgard, skall
det av forelaggandet framga vid vilken tidpunkt eller inom vilken
tidsfrist atgarden skall vidtas. Vite far inte forelaggas om
adressaten kan antas sakna mojlighet att folja forelaggandet. Nér
vite foreldggs, skall det faststéllas till ett belopp som med hénsyn
till vad som ar kant om adressatens ekonomiska forhallanden
och till omstandigheterna i ovrigt kan antas férma honom att
folja det forelaggande som &r forenat med vitet. Fragan om
utdomande av vite provas av lansratt pa ansokan av den
myndighet som har utfardat vitesforeldggandet.
Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratt. Har
andamalet med vitet forlorat sin betydelse, skall vitet inte domas
ut. Finns det sarskilda skal far vitet jamkas.

Dessa atgarder som de regionala namnderna foreslas kunna
vidta i samband med tillsyn beddéms vara en rimlig avvédgning
mellan kravet pa att skydda forskningspersoner & ena sidan och
forskarnas mojlighet att sa fritt som mojligt kunna anvanda sig
av forskningspersoner i forskningen. Denna nu foreslagna tillsyn
i forening med den tillsyn som utdvas av Socialstyrelsen,
Lidkemedelsverket och Datainspektionen, bedéms pa ett
heltackande sdatt omfatta forskning som avser manniskor enligt
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den foreslagna lagen. Vissa dndringar i forordningarna med
instruktioner for dessa myndigheter kommer att behova vidtas. |
realiteten innebdr dock tillsyn av efterlevnaden av denna lag
ingen egentlig utdkning av det tillsynsansvar som i dag redan
avilar dessa myndigheter.

De regionala niamnderna foreslds inrattas som oberoende
organ i anslutning till de sex stérsta universiteten. Det beddms
darfor lampligt att Hogskoleverket utOvar tillsyn 6Over de
regionala n&mndernas verksamhet.
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12 Ratifikation av Europaradets
konvention

Bedomning: Den foreslagna lagen om etikprévning av
forskning som avser manniskor bedéms, med visst undantag,
utgora ett tillrackligt underlag for att Sverige skall kunna
ratificiera Europaradets konvention om manskliga rattigheter
och biomedicin savitt avser etikprovning av medicinsk
forskning. Forutsdttningarna for att i svensk ratt infora
bestdimmelser om forutsdttningar for att stillforetrddare for
vuxna med sjukdom, psykisk storning eller liknande skall ges
mojlighet att i den sjukes stélle samtycka till deltagande i
forskning, behéver utredas sarskilt.

Skalen for bedomningen: | avsnitt 3.1 har en redogorelse gjorts
for de grundlaggande bestimmelser i Europaradets konvention
om manskliga rattigheter och biomedicin. | detta kapitel skall en
bedémning gbras av om detta forslag kan anses innebéra att
konventionens bestdmmelser om olika krav i samband med
medicinsk forskning uppfylls.

Vid etikprovningen skall beaktas skyddsaspekterna for de
forskningspersoner som forskningen avser, men d&ven en
bedémning skall gdras av att méanniskans rattigheter och
grundlaggande friheter i stort beaktas i samband med
forskningen. Dessa forutsattningar beddms Overensstdmma med
de som uppstills i konventionen. De grundlaggande kraven pa
information och samtycke, bl.a. avseende att detta skall vara
specifikt och dokumenterat, overensstimmer ocksdé med
konventionen, samt dven forutsattningarna for samtycke fran
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underariga. Betraffande konventionens krav pa stallforetradare
for vuxna som pa grund av sjukdom, psykisk storning eller
liknande saknar formaga till samtycke till deltagande i forskning
saknas dock for nérvarande motsvarande bestdmmelser i svensk
ratt. Tillsdttande av en utredning om de svagas rattsskydd
Overvags for ndrvarande inom Regeringskansliet. 1 samband
harmed skall forutsattningarna for inforande av legala
stéllforetradare i aktuellt avseende Gvervagas.

Konventionens krav pa utgangspunkterna for etikprévning
bedoms ocksa uppfyllas. En oberoende prévning sker av
forskningens vetenskapliga varde inbegripet en beddmning av
hur viktigt syftet med forskningen &r. | prévningen ingar ett
stéllningstagande till att forskningen kommer att bedrivas med
respekt for manniskovérdet. Risken for forskningspersonen skall
uppvégas av forskningens vetenskapliga varde. Forskningen far
inte godkannas om det antagliga resultatet kan uppnas pa ett
annat satt som innebdr mindre risker for att ménniskor kommer
till skada. En sarskild skyddsbestimmelse har foreslagits for
personer som saknar formaga att samtycka till forskning.
Bestdmmelsen har utformats mot bakgrund av artikel 17 i
konventionen.

Artikel 23 innebar att de fordragsslutande parterna skall
tillhandahalla ett passande réttsligt skydd sa att man med kort
varsel kan forebygga eller stoppa otillatna inskrankningar av de
rattigheter och principer som anges i konventionen. | artikel 25
sdgs att  lampliga sanktioner  for  krénkningar av
konventionsrattigheterna skall tillhandahallas. Sanktionerna skall
anpassas efter den krénkta réattighetens betydelse, krankningens
omfattning och dess tdnkbara aterverkningar for individen och
samhéllet.

Elisabeth Rynning anfor i Manskliga rattigheter och
biomedicin — om Europaradets konvention och svensk ratt
(Juridiska fakulteten i Uppsala arsbok, argang 7, 1997, s. 345)
bl.a. foljande. Vad avser den biomedicinska forskningen &r
kontrollsystemet mera splittrat, de inblandade myndigheterna
flera och det faktiska rattsskyddet i vissa hanseenden diskutabelt.
Bristerna hanfor sig kanske framst till mdjligheterna att
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forhindra eller med kort varsel avbryta otillitna krankningar av
konventionsrattigheterna, och sammanhénger bl.a. med den
ovan patalade bristande forenligheten mellan svensk ratt och
kraven i konventionens artikel 16-17."

De forslag som lamnas i detta arbete beddms uppfylla de krav
som uppstalls i artiklarna 16 om de grundlaggande kraven pa
etikprévning och de ytterligare skyddsbestammelser for vuxna
som saknar formaga att samtycka till forskning, som foreskrivs i
artikel 17. Konventionens krav om legal stéllforetradare i artikel
6 uppfylls for nérvarande inte i svensk ratt, men inom
Regeringskansliet ¢vervégs tillsittande av en utredning om de
svagas rattsskydd, dar denna fraga skulle kunna tas upp.
Foreslagna former for tillsyn med mdjlighet att vid vite meddela
de foreldgganden och forbud som behdvs for lagens efterlevnad,
beddms vara val avvagda for att utifran svenska forhallanden
tillgodose de krav pa rattsligt skydd och lampliga sanktioner som
uppstalls i konventionen.
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13  Ovriga fragor

Forslag: Bestdmmelsen i 8 kap. 12 § sekretesslagen (1980:100)
om sekretess i myndighets verksamhet som bestar i etisk
bedémning av biomedicinska forskningsprojekt innefattande
forsok pa manniska, for uppgift om enskilds affars- eller
driftforhallande, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rojs, skall slopas.

Beddmning: Regeringen boér med stéd av 8 kap. 6 §
sekretesslagen foreskriva att sekretess géller i de regionala
ndmnderna och den centrala ndmnden for forskningsetik for
verksamhet som bestar i tillstandsgivning och tillsyn med
avseende pa naringslivet for uppgift om enskilds affars- eller
driftférhallanden, uppfinningar eller forskningsresultat, om det
kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rgjs.

Den organisation som foreslas for etikprovning har planerats
bl.a. med hénsyn till att kliniska lakemedelsprévningar skall
kunna handlaggas sa snabbt och effektivt som mojligt. De krav
som uppstalls pd ndmndernas arbetsformer i EG-direktivet
2001/20/EG om tillampning av god Klinisk sed vid Kliniska
provningar av humanldkemedel kommer att beaktas néar
regeringen beslutar om en gemensam férordning fér namndernas
verksamhet.

13.1 Sekretess

Skélen for forslagen och beddmningen: | 8 kap 12 § andra
stycket sekretesslagen (1980:100) sdgs att sekretess géller i
myndighets verksamhet, som bestar i etisk bedémning av
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biomedicinska forskningsprojekt innefattande forsok pa
manniska, for uppgift om enskilds affars- eller driftforhallanden,
om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

I samband med bestdmmelsens inférande angavs bl.a. foljande
i forarbetena (prop. 1980/81:18 s. 26-27). Biomedicinska
forskningsprojekt i Sverige som innefattar forsok pa manniskor
och som inte &r avsedda att direkt gagna den enskilde individen,
granskas numera av en forskningsetisk kommitté. |
biomedicinska forskningsprojekt inbegrips provningar av icke
registrerade lakemedel och registrerade ldkemedel som prdvas
med nya indikationer. Forskningsetiska kommittéer finns i dag
vid samtliga medicinska institutioner vid larosatena i landet.
Kommittéerna skall svara for den etiska granskningen av de
forskningsprojekt som planeras eller pagar i respektive region.

Som underlag for granskningen skall projektledaren ge in en
beskrivning av forskningsprojektet till den forskningsetiska
kommittén. | beskrivningen skall bl.a. anges projektets mal,
metodik och antal forsokspersoner. Vidare skall uppgifter
lamnas som belyser projektet fran etisk synpunkt, t.ex. vilka
risker for de enskilda som &r forenade med projektet.

Den etiska granskningen angavs vidare ha sin framsta
betydelse i aktuellt ssmmanhang da det ar fraga om prévning av
icke registrerade lakemedel eller av registrerade lakemedel med
nya indikationer. Det &r uppenbart att en projektbeskrivning
som ror prévningen av ett lidkemedel kan innehalla sadana
uppgifter om en enskilds affars- eller driftférhallanden som bor
vara sekretesskyddade. Vid riksdagsbehandlingen av férarbetena
till sekretesslagen (prop. 1979/80:2) forutsattes att fragan om
sekretess hos de etiska kommittéerna skulle &vervagas i
anslutning till den férordning som enligt bemyndigandet i 8 kap.
6 § sekretesslagen skulle utfardas av regeringen. Regeringen hade
emellertid kommit fram till att den etiska granskningen knappast
kan anses som sadan tillsyn med avseende pa naringslivet som
avses i sist namnda bestimmelse. Eftersom inte heller nagon
annan sekretessbestimmelse i lagen kunde anses tillamplig pa
granskningsverksamheten, ansags det aktuella sekretessbehovet
tillgodosetts genom ett nytt andra stycke i 8 kap. 12 §
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sekretesslagen. Den nya bestdmmelsen bor inte inskranka
meddelarfriheten, varfor bestdmmelsen i 16 § 1 sekretesslagen
andrats i enlighet darmed.

I det forslag som nu ldggs fram om en réttslig reglering av
etikprovning av forskning som avser manniska kommer
tillstdndsgivning att ske. Sadan forskning som omfattas av
etikprévning enligt lagen foreslds fa bedrivas bara om den
godkants vid sadan etikprévning. Ett godkannande foreslas vara
forfallet om forskningen inte har pabdrjats inom tva ar efter det
att beslutet om godkénnande vann laga kraft. De regionala
namnderna som foreslas gora etikprovningen i forsta instans
skall enligt forslaget ha tillsyn &éver bl.a. den medicinska
grundforskning som ej bedrivs inom halso- och sjukvarden.
Sadan forskning ager framst rum med friska forsokspersoner i
anslutning till de medicinska institutionerna vid larosétena. Det
forekommer att kliniska lakemedelsprévningar gors dven i dessa
sammanhang och saledes inte i samband klinisk forskning med
patienter.

Den sekretessbestammelse som finns i 8 kap. 12 § andra
stycket omfattar det tidigare systemet med frivillig granskning
av medicinska forskningsprojekt. Denna bestdmmelse bor, till
foljd av att tillstandsgivning och tillsyn foreslas inforas, slopas. |
stéallet bor regeringen med stdd av 8 kap. 6 § sekretesslagen
foreskriva att sekretess galler i de regionala ndmnderna och den
centrala ndmnden for forskningsetik (Overklagandeinstansen)
for verksamhet som bestar i tillstandsgivning och tillsyn med
avseende pa produktion for uppgift om enskilds affars- eller
driftforhallande, uppfinningar eller forskningsresultat, om det
kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rgjs.
Regeringen kan for sarskilt fall férordna om undantag fran
sekretess som foreskrivits, om den finner det vara av vikt att
uppgifter [amnas.

Sammanfattningsvis bor till folj av forslaget om réttslig
reglering av etikprévning av forskning som avser manniska
bestaimmelsen i 8 kap. 12 § sekretesslagen slopas. Regeringen boér
i stallet med st6d av 8 kap. 6 § foreskriva att sekretess skall gélla i
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de regionala ndmnderna och den centrala ndmnden for
forskningsetik i enlighet med det ovan anforda.

13.2  Kliniska lakemedelsprévningar

Skélen for bedémningen: Infor ett beslut om godkdnnande av
visst lakemedel for forséljning enligt 5 8§ lakemedelslagen
(1992:859) far en Kklinisk lakemedelsprévning (13 8)
(undersdkning pa manniskor eller djur av ett lakemedels
egenskaper) utforas for att utreda i vad man lakemedlet &r
andamalsenligt. Det ar Lakemedelsverket som meddelar tillstand
till Klinisk lakemedelsprovning (14 8). Den kliniska provningen
skall enligt forutsattningarna i 13 8 vara etiskt forsvarlig.
Lakmedelsverket har i sina foreskrifter och allmanna rad om
klinisk lakemedelsprévning (1996:17 ) uttalat att for att sdkra att
en klinisk lakemedelsprévning ar etiskt forsvarlig skall den
ansvarige provaren ansdka om godkannande av prévningen hos
en regional etikkommitté. Prévningen far inte pabdrjas forran
den godkénts av etikkommittén. Handldggningen hos
Lakemedelsverket sker parallellt med granskningen i
etikkommittén.

Enligt Lakemedelsverkets statistik har antalet studier i Sverige
minskat med ca 20 procent sedan toppnivan 590 drenden i mitten
av  1990-talet. Huvuddelen (75-80 %) av de Kliniska
ldkemedelsprovningar som genomférs i Sverige sker enligt
Lakemedelsverkets uppgifter i samarbete med
lakemedelsindustrin. Under forsta halvaret 2001 inlamnades hos
Lakemedelsverket ansdkningar for 234 provningar, omfattande
totalt 1 096 center.

Handlaggningstiden for Lakemedelsverkets granskning haller
nu pa att successivt minska fran 42 dagar till 30 dagar i slutet av
2001. Detta mal har fastlagts i Lakemedelsverkets regleringsbrev.
Under maj och juni 2001 bedémdes 80 procent av studierna
inom 30 dagar.

Det har patalats fran bl.a Lakemedelsindustriféreningen och
Lakemedelsverket att dagens medicinska forskningsetiska
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granskningssystem inte ar anpassat for att hantera bl.a. kraven pa
snabb handlaggning i samband med ldkemedelsprovningar.
Brister uppges finnas enligt bl.a. foljande:

- kommittéerna sammantrader inte pa sommaren (8-12 veckors
uppehall),

- samordningen av etisk beddmning i samband med
multicenterstudier fungerar inte,

- kommittéernas bedémningar varierar avsevért, t.ex. vad géller
patientinformationens utformning,

- kommittéerna hanterar bestdmmelserna i personuppgiftslagen
(1998:204) pa olika sitt,

- kommittéernas administration och arendehantering.

Svensk lagstiftning skall senast i maj 2004 ha anpassats till
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
rorande tillampning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanlidkemedel. EG-direktivet innehaller bl.a. att det i de flesta
fall inte skall kravas ett formellt tillstdnd till klinisk prévning
fran Lakemedelsverket. Vidare fordras etikavgérande inom 60
dagar fran det att ansokan kommit in. For multicenterstudier
skall det, oavsett antalet etikprévande organ, faststéllas ett
forfarande som innebér att ett enda yttrande avges for varje
medlemsstat som berdrs av prévningen. Dessa, och andra, krav
pa arbetsformerna for de nu foreslagna etiknamnderna kommer
regeringen att foreskriva om i samband med att en gemensam
forordning utarbetas for ndmndernas verksamhet.

Den organisation med regionala ndmnder och de foreslagna
arbetsformerna som presenterats for dessa i detta sammanhang
har delvis planerats utifran den omstandigheten att
etikprévningar i samband med kliniska lakemedelsprévningar
skall kunna handldggas sa snabbt och effektivt som mojligt.
Tanken dr att namnderna skall sammantrada 1-2 ganger i
manaden, men om sa kravs (t.ex. pa grund av etikprovning i
samband med lakemedelsprévningar) maste ndmnden givetvis
sammantrada oftare, si att alla arenden kan avgoras inom
stipulerade tidsgranser.
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Det skall finnas en beredningsorganisation med administrativ
personal och en handldaggare som &r jurist. Den ledamot i
namnden inom vars sakomrade det aktuella drendet faller, skall i
nagon form kunna anlitas redan fran det att arendet kommer in.
Detta beddms nodvandigt ibland for att stallning skall kunna tas
till vilka materiella kompletteringar som behdvs. Normalt bor
administrationen av arenden kunna skotas av
beredningsorganisationen. Namnderna foreslas fa en ordférande
som ar eller har varit ordinarie domare. En sadan person &r insatt
I rattssystemet i stort och kan beddma nar bestammelser i andra
regelverk behover tillampas. Denne blir ddrmed en garant for att
besluten blir rattssakra.

De forslag som laggs fram i detta arbete beddms mot denna
bakgrund innebdra att de problem som uppgetts finnas i dagens
medicinska forskningsetiska granskningssystem atgardas.
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Forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer far meddela foreskrifter om avgifter for
etikprévning enligt denna lag eller enligt foéreskrifter som
meddelats med st6d av lagen.

Bedomning: Etikprovningen vid de regionala namnderna
finansieras genom avgifter. Regeringen faststdler efter
bemyndigande fran riksdagen ett takbelopp for avgifterna
Avgiftsintékterna disponeras av de regionala ndmnderna och
nettoredovisas pa statsbudgeten. Den centrala namnden for
forskningsetik finansieras genom anslag. Nadmnden har sitt
kansli vid V etenskapsradet.

14.1  Finansiering av nuvarande system for
forskningsetisk granskning

De totala kostnaderna for nuvarande system for forskningsetisk
granskning med tio etikkommittéer ar svara att uppskatta, bl.a.
pa grund av att flera kommittéer inte har nagra definierade
lokalkostnader. En grov uppskattning utifran tillgangliga
uppgifter &r att de totala kostnaderna for sekreterare,
administration och lokaler inom nuvarande system ligger pa ca. 5
miljoner kronor.

Kostnaderna for etikgranskning av medicinsk forskning som
bedrivs vid det egna larosatet finansieras genom respektive
larosétes forskningsanslag. FoOr externa ans6kningar som avser
klinisk prévning av lakemedel har larosédtena har enligt 2 kap. 14
8§ hogskoleforordningen ratt att ta ut en avgift. Avgiftens storlek
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har i regleringsbrevet till larosatena for 2001 faststéllts till hogst
5 000 kronor. For arenden av storre omfattning far darutdver tas
ut en avgift om 3 000 kronor per sammantrdde. Enligt
riktlinjerna fran f.d. Medicinska forskningsradets namnd for
forskningsetik, bor avgiften fr.o.m. den 1 juli 2001 vara 6 000
kronor for multicenterdrenden, 3 600 kronor  for
singlecenterarenden, 1 200 kronor for aterkommande arende och
1 000 for addendum. Dessa avgifter ar inte baserade pa
berékningar av de faktiska kostnaderna for kommittéerna. Den
andel av kostnaderna for respektive kommitté som tdcks av
avgiftsintakter varierar beroende pad hur stor andel av
ansokningarna som avser lakemedelsprévning.

14.2  Finansiering av etikprévning i den nya
organisationen

14.2.1 De regionala ndmnderna

Kostnaderna for etikprovning kommer att 6ka nagot i den nya
organisationen. Det viktigaste skélet till att kostnaderna Okar ar
att provningen utstracks fran medicinsk forskning till att
omfatta dven forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter och personuppgifter om brott m.m. Detta
betyder att prévningar dven kommer att behtva gbras av viss
forskning inom beteendevetenskaperna och
samhéllsvetenskaperna. Kostnaderna kommer ocksa att Oka
eftersom arvoden bor utga till alla ledaméter i de nya regionala
etiknamnderna. ldag har endast nagra kommittéers ledaméter
arvoden. Med antagande om 6 regionala ndmnder, 20 % fler
arenden (med samma kostnad per drende som i nuvarande
system) och inférande av arvoden for alla ndmndledamdter kan
de totala kostnaderna for alla ndmnderna inom den nya
organisationen uppskattas till drygt 6 miljoner kronor. Det bor
dock understrykas att antalet tillkommande arenden &r svart att
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forutsdga.
Utgangspunkter for finansiering av etikprévningen

Det ar rimligt att den som &r ansvarig for det forskningsprojekt
som ar foremal for etikprévning dven i den nya organisationen
skall betala de kostnader som prévningen medfor.
Finansieringen av det nya systemet for etikprévning bor
konstrueras utifran denna utgangspunkt.

Arenden som avser klinisk prévning av ldkemedel bor aven i
fortsattningen avgiftsfinansieras. Etikprovningen av dessa
arenden utgdr ett viktigt led i prévningen av ansokningar om
klinisk lakemedelsprovning som Lékemedelsverket ansvarar for
enligt lakemedelslagen (1992:859). Enligt ldkemedelslagen skall
den som anstker om att fa utfora en klinisk lakemedelsprévning
betala ansokningsavgift. Det &r darfor rimligt att de namnder
som pa uppdrag av Lakemedelsverket utfor etikprovningen har
ratt att ta ut en avgift for sin del av den prévning som sker enligt
lakemedelslagen.

Varje larosate har ett ansvar for att den forskning som bedrivs
vid larosdtet har hog kvalitet och &r etiskt forsvarbar. Det &r
darfor rimligt att kostnaderna for etikprévningen av ett lrosates
egen forskning dven i fortsattningen belastar forskningsanslaget.
De merkostnader som vantas folja av att nya forskningsomraden
omfattas av kravet pa etikprévning blir sma i forhallande till
storleken pa de forskningsanslag som larosatena disponerar.

Den nu foreslagna organisationen for etikprovning av
forskning innebar en forandring sa till vida att de regionala
namnder som inrattas i storre omfattning kommer att prova
aven forskning som inte bedrivs vid det laroséte dar namnden ar
placerad. Varje namnd kommer att préva forskning som bedrivs
vid andra larosaten, myndigheter och institutioner inom sitt
upptagningsomrade. | enlighet med principen att den som avser
att bedriva forskning med mojliga etiska komplikationer ocksa
bor sta for kostnaden for etikprévning, bor finansieringen av den
nya organisationen utformas sa att samtliga larosaten och andra
huvudman far sta for de kostnader som hanger samman med
prévningen av deras projekt.
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Avrgiftsfinansiering av etikprévningen

En 16sning dar varje huvudman svarar for sin del av kostnaderna
for etikprévningen kan skapas genom omférdelningar mellan de
statliga anslagen hos berdrda myndigheter. Detta skulle dock
stota pa praktiska problem. Med tanke pa den oséakerhet som
finns vad galler antalet drenden som kan bli aktuella for
prévning, ar det knappast mojligt att pa forhand gora nagra
rimliga berakningar av sddana omfdérdelningar. | flera fall skulle
sannolikt ocksd omfordelningarna komma att avse s sma belopp
att de knappast dr motiverade.

| stéllet forordas en I6sning dar den etikprévning som skall
utforas av de regionala nd&mnderna i sin helhet finansieras genom
avgifter. Avgiftsfinansiering gor det mojligt att utan att pa
forhand kanna till antalet arenden fordela kostnaderna sa att
respektive huvudman finansierar prévningen av den forskning
man sjalv utfor. Ett system med avgiftsfinansiering blir ocksa
enhetligt sa till vida att alla prévningar finansieras pa likartat satt.
Vidare kan en avgift for etikprovningen ha den positiva effekten
att onddigt granskningsarbete undviks. Utan avgift ar det fullt
mojligt att arbetsbordan for kommittéerna blir mycket stor pa
grund av att ansdkningar om etikprévning skickas in "for
sakerhets skull", trots att nagon etikprovning inte behévs i det
enskilda fallet. Mer principiellt har etikprovningen vissa likheter
med andra provningar och granskningar som goérs av andra
statiga. myndigheter inom tex. miljbomradet. Denna
verksamhet ar i stor utstrackning avgiftsfinansierad.

Det har Overvdgts om ett system med avgiftsfinansiering
skapar en risk for att forskare pa grund av kostnaderna later bli
att etikprova sina projekt. Denna risk har dock beddémts som
liten. Avgifterna kommer inte att bli sérskilt betungande och det
finns inom ldrosdten och hos andra forskningsutforare en
medvetenhet om de forskningsetiska fragornas betydelse som
sannolikt skulle gora det svart for enskilda forskare eller
forskargrupper att férsoka undandra sig provning. Ett system
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for tillsyn av lagens efterlevnad foreslas ocksa, vilket ytterligare
borde minska risken for att forskningsprojekt undandras
etikprévning.

En nackdel med avgiftsfinansiering ar att den krdver mer
administrativa resurser av de administrativt sett mycket sma
regionala ndmnderna. Hos de myndigheter som skall betala
avgifter till namnderna 6kar ocksa de administrativa kostnaderna
i viss utstrackning. Mycket talar dock for att dessa nackdelar i
praktiken inte far nagon storre betydelse. Redan de befintliga
etikkommittéerna hanterar avgifter och vid flera av
kommittéerna utgdr denna avgiftsfinansiering en betydande del
av de totala intakterna. Om alla arenden blir avgiftsfinansierade
far ocksa de framtida namnderna en mer enhetlig finansiering.
De myndigheter som huvudsakligen kommer att berdras av
avgifterna for etikprovning blir ldrosatena samt ett mindre antal
storre statliga myndigheter med forskningsfinansierande
uppgifter. Dessa myndigheter har relativt stora administrativa
resurser och god vana vid att hantera olika typer av avgifter.

Ett system med avgiftsfinansiering av etikprovning maste ga
att férena med en hog grad av ekonomisk sjalvstandighet for de
regionala namnderna. Varje namnd maste kunna forfoga éver en
egen budget. Kravet pa ekonomisk sjalvstandighet kan
tillgodoses bade genom att namnderna far ratt att disponera sina
avgiftsintakter (nettoredovisning pa statsbudgeten) eller genom
att de tillférs anslag for verksamheten som motsvarar de
beréknade avgiftsintdkterna och redovisar avgiftsintdkterna mot
inkomsttitel (bruttoredovisning pa statsbudgeten). Den
osdkerhet som rader vad galler arendevolym och kostnader for
etikprovningen talar for att avgiftsinkomsterna for prévningen
bor disponeras av de regionala namnderna och nettoredovisas pa
statsbudgeten.

En annan fraga géller hur avgifterna for etikprévningen bor
faststéllas. Enligt arbetsgruppens mening finns det goda skél att
dven i det nya systemet for etikprévning tillimpa en modell dar
regeringen med stod av ett bemyndigande fran riksdagen
faststéller ett hogsta belopp for avgifterna. Inom ramen for detta
takbelopp kan sedan de regionala ndmnderna tillampa olika
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avgiftsnivder om detta ar motiverat av stora skillnader i
kostnaderna for verksamheten. Vetenskapsradet kan liksom f.d.
Medicinska forskningsradets etiska namnd faststélla riktlinjer for
avgiftssattningen av olika arendekategorier. Detta system ger
tydliga ramar for avgiftssattningen och bor dven i fortsattningen
ge relativt enhetliga avgifter.

Néagon bedémning har inte gjorts av vilka avgiftsnivaer som
kan vara rimliga i det nya systemet fOr -etikprévning.
Arbetsgruppen kan dock konstatera att de nuvarande
avgiftsnivaerna  visserligen justerats for forandringar i
kostnadsutvecklingen, men inte &r direkt relaterade till de
faktiska kostnaderna for provningarna. Om det nya systemet for
etikprovning blir avgiftsfinansierat bor avgifterna anpassas béattre
till de faktiska kostnaderna for prévningarna.

14.2.2 Den centrala ndmnden for forskningsetik

Verksamhetens omfattning och kostnader

I det foreslagna systemet for etikprovning kommer drenden som
avgjorts vid en regional forskningsetisk namnd att kunna
Overklagas till den centrala ndmnden for forskningsetik. De
regionala namnderna kommer ocksa under vissa forutsattningar
att kunna Overldmna &renden for prévning till den centrala
ndmnden. Mdjligheterna till 6verklagande och till Gverlamnande
av arenden &ar helt nya inslag i det svenska systemet for
etikprovning. Det ar darfor svart att pa forhand uppskatta hur
manga drenden som kan komma att Overklagas respektive
overlamnas. | det nuvarande systemet far mycket fa drenden rena
avslag. Daremot far den sokande ofta komplettera sin ansdkan
eller gora forandringar av den planerade forskningen for att fa
klartecken fran kommittén. Om detta arbetssatt behalls i den
nya organisationen, borde antalet dverklaganden bli mycket
begransat. Antalet drenden som kommer att dverlamnas till den
centrala ndmnden for forskningsetik blir beroende av bl.a. hur
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svara forskningsetiska problem forskningens utveckling staller
forskarna infor.

Inrattandet av en central ndmnd for forskningsetisk prévning
far ekonomiska konsekvenser i form av arvodering till
ledamdterna, ledamdternas resor, vissa personalkostnader for
forberedelse och ©vrig hantering av arenden samt &vriga
administrativa kostnader. Den centrala ndmnden bor vara
anslagsfinansierad.

Kostnaderna for den centrala n&mndens verksamhet kan om
antalet arenden blir mycket Iagt inskranka sig till 500-700 000
kronor per ar, vilket far anses som ett minimum for att driva
namnden. Om antalet drenden skulle bli hégre dkar naturligtvis
kosthaderna. Som bortre referenspunkt kan ndmnas att
kostnaderna for Overklagandenamnden for hogskolevasendet,
vilken har en liknande administrativ I6sning som foreslas for den
centrala namnden for forskningsetik, under ar 2000 uppgick till
5,3 miljoner kronor. Denna nimnd hade da nistan 1 000
arenden. Arbetsgruppen beddmer att kostnaderna for den
centrala ndmnden for forskningsetik kommer att ligga mellan 1
och 2 miljoner kronor per ar, men osdkerheten om antalet
Overklaganden och Overldamnanden gor denna beddmning
mycket prelimindr.

Administrativa aspekter och finansiering

Den foreslagna lagen innebér att den centrala n&mnden skall vara
en egen myndighet i den bemérkelsen att den styrs av en egen
instruktion och har en egen styrelse utsedd av regeringen.
Déremot anser arbetsgruppen att antalet drenden som namnden
far att hantera bor bli sa pass begransat att det inte ar motiverat
att ocksa forse namnden med ett sarskilt forvaltningsanslag.
Ndmnden bér kunna dra nytta av administrativa
samordningsfordelar genom att dess kansli inrattas inom néagon
befintlig myndighet, lampligen Vetenskapsradet. For att inte
namndens oberoende gentemot vardmyndigheten skall kunna
ifragasattas, kan regeringen skapa en sarskild anslagspost for
namnden eller genom sarskilda bestimmelser i regleringsbrevet
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for Vetenskapsradet tillforsikra namnden en tillracklig tillgang
till kansliresurser. Namnden kan ocksa inga sérskilda avtal med
vardmyndigheten som reglerar tillgangen till kansliresurser m.m.
Pa grund av osédkerheten vad galler omfattningen av den
centrala ndmndens verksamhet och dérmed kostnaderna, tas i
nuléget inte narmare stéllning till hur ndmnden bor finansieras.
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15 Forfattningsforslag

15.1  Forslag till lag om etikprévning av forskning som
avser manniskor

Innehall och syfte

1 § Denna lag innehaller bestammelser om etikprévning av
forskning som avser manniskor eller biologiskt material fran
manniskor.

Syftet med lagen &r att skydda den enskilda ménniskan och
respekten for manniskovardet vid forskning.

Forhallandet till tryck- och yttrandefriheten

2 § Denna lag skall inte tillampas i den utstrackning det skulle
strida mot tryckfrihetsforordningen eller
yttrandefrihetsgrundlagen.

Definitioner

3 8 I denna lag avses med

forskning: vetenskaplig forskning och utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund vars metoder avser manniska eller
biologiskt material fran manniska samt epidemiologiska
studier,

forskningsansvarig: den som hos forskningshuvudmannen
bestammer hur forskningen skall genomféras, och
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forskningsperson: en levande manniska som forskningen avser.
Lagens tillampningsomrade

4 § Denna lag skall tillimpas pa forskning som helt eller delvis
skall bedrivas i Sverige. Den skall tillampas ocksa pa forskning
som skall bedrivas utomlands, om forskningshuvudmannen
eller den forskningsansvariga har hemvist i Sverige.

5 § Denna lag skall tillampas pa forskning med uppgifter som
direkt eller indirekt kan hénfdras till en viss forskningsperson
och som sker utan hans eller hennes samtycke. Detta galler
dock bara om forskningen innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagtvertradelser
som innefattar brott m.m. enligt 13 och 21 8§
personuppgiftslagen (1998:204).

6 § Utover vad som foljer av 5 § skall lagen tillampas pa
forskning som
1. innebdr ett fysiskt ingrepp eller annars syftar till att
paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,
2. innebér ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska,
eller
3. avser studier pa biologiskt material fran en levande
eller en avliden manniska, konsceller, befruktade égg
och embryon fran méanniska.

Godkannande

7 § Sadan forskning som avses i 5 och 6 8§ far bedrivas bara
om den har godkéants vid en etikprovning. Behandling av
kénsliga personuppgifter far utféras bara om den godkants vid
en etikprovning. Ett godkannande far férenas med villkor.

Ett godkannande dar forfallet, om forskningen inte har
paborjats inom tva ar efter det att beslutet om godkannande
vann laga kraft.

Ett godkénnande vid en etikprévning enligt denna lag
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medfor inte att forskningen far bedrivas, om den strider mot
nagon annan forfattning.

Allmanna utgangspunkter for etikprévning

8 8 Vid etikprdvningen skall hansyn tas till intresset av att ny
kunskap kan utvecklas genom forskning.
Forskningspersonens valfard skall vid prdvningen ges
foretrade framfor samhaéllets och vetenskapens behov.
Manniskans rattigheter och grundlaggande friheter skall alltid
beaktas vid prévningen.

9 § Forskningen far godkannas bara om den kan bedrivas med
respekt for ménniskovardet och om de risker for
forskningspersoner som dr forenade med forskningen uppvégs
av dess vetenskapliga vérde.

10 § Forskningen far inte godkannas, om det forvantade
resultatet kan uppnas pa ett annat satt som innebar mindre
risker for att forskningspersoner kommer till skada.

11 § Forskningen far godkannas bara om den bedrivs av eller
under Overinseende av en forskare som har den vetenskapliga
kompetens som behdvs.

Forskningen far godkannas bara om det anges vem som ar
forskningsansvarig.

Information och samtycke

12 § Bestdmmelserna i 13-18 §8 om information och samtycke
skall tillampas vid forskning som avses i 6 § 1 och 3.

Detta galler dock inte i den man det finns sérskilda
foreskrifter om information eller samtycke i nagon annan lag
eller nagon annan forfattning som har meddelats med stod av
en lag. | sa fall galler de sérskilda foreskrifterna.

Information
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13 § Om inte nagot annat foljer av 16 §, skall
forskningspersonen eller i forekommande fall vardnadshavarna
informeras om

— den 6vergripande planen foér forskningen,

— syftet med forskningen,

— de metoder som kommer att anvéndas,

— de foljder och risker forskningen kan medfora,

— vem som &r forskningsansvarig, och

— forskningspersonens ratt att ndr som helst avbryta sin

medverkan.

Samtycke

14 § Forskning far bedrivas bara om forskningspersonen har
samtyckt till den forskning som ror honom eller henne.
Samtycket galler bara om forskningspersonen dessforinnan
har fatt information om forskningen enligt 13 §. Samtycket,
som skall dokumenteras, skall vara frivilligt, uttryckligt och
preciserat till viss forskning.

15 8§ Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar, ar det
vardnadshavarna som skall samtycka till den forskning som
ror  forskningspersonen. Samtycket galler bara om
vardnadshavarna dessforinnan har fatt information om
forskningen enligt 13 §. Samtycket, som skall dokumenteras,
skall vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning. Forskningen far dock inte genomfdras om
forskningspersonen inser vad den innebédr fér hans eller
hennes del och motsétter sig att den utfors.

Trots vad som sigs i forsta stycket &r det
forskningspersonen sjélv som skall ldmna samtycket, om han
eller hon har fyllt 15 ar och inser vad forskningen innebar for
hans eller hennes del.

16 § Om forskningspersonen pa grund av hog élder, sjukdom,
psykisk storning eller av nagon annan liknande orsak inte inser
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vad forskningen innebér for hans eller hennes del eller inte kan
lamna sitt samtycke, far forskningen dnda bedrivas. Detta
géller dock bara om
1. forskningen kan forvantas ge en kunskap som inte &r
mojlig att fa genom forskning med forskningspersoner
som kan lamna ett bindande samtycke, och
2. forskningspersonen inte motsétter sig att forskningen
genomfors.
Utover vad som foljer av forsta stycket galler att
forskningen far bedrivas bara om den kan forvantas leda till
en direkt nytta for forskningspersonen. Detta krav galler
dock inte, om forskningen
1. genomfors med syftet att i betydande utstrdckning 6ka
den vetenskapliga forstaelsen av en fraga och pa sa satt
bidra till ett resultat som kan vara till nytta for
forskningspersonen eller nagon annan som hor till
samma aldersgrupp eller lider av samma eller liknande
sjukdom eller stérning, och
2. inte utsatter forskningspersonen for mer &n en mycket
liten risk for skada eller ett mycket litet obehag.
I de fall som avses i denna paragraf skall forskningspersonen
sa langt mojligt informeras om forskningen.

Atertagande av samtycke

17 § Ett samtycke far nar som helst tas tillbaka med omedelbar
verkan. De data som har hamtats in dessforinnan far dock
anvéndas i forskningen.

Prévning

18 § Forskning far godkéannas bara om det finns skal att anta att
reglerna om information och samtycke i 13-15 88§ eller i sarskilda
foreskrifter kommer att iakttas eller om forutsattningarna for
forskning utan giltigt samtycke i 16 § &r uppfyllda.

Om en forskningsperson star i ett beroendeférhallande till
forskaren eller annars kan antas ha sarskilda svarigheter att
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tillvarata sin ratt, skall fraigor om information och samtycke
agnas sarskild uppmaérksamhet vid etikprévningen.

Regionala ndmnder

19 § Etikprovningen skall gOras av regionala ndmnder for
forskningsetik.

20 § En regional namnd skall besta av ordféranden, som skall

vara eller ha varit ordinarie domare, och femton O&vriga

ledamoter. Av de d&vriga ledamoterna skall tio vara

vetenskapligt kompetenta och fem foretrdda allménna

intressen. Alla ledamdterna skall utses av regeringen.
Regeringen far utse erséttare for ledamoterna.

Beslutforhet

21 § En regional ndmnd &r beslutfor nar ordféranden och
minst atta Ovriga ledamé6ter ar narvarande. Av de ovriga
ledamoterna skall minst fem vara vetenskapligt kompetenta
ledaméter och minst tva foretrada allmanna intressen. De
vetenskapligt kompetenta ledamdterna skall alltid vara i flertal
i namnden.

Vid oenighet inom namnden géller den mening som flertalet
ledamoter enas om. Vid lika rostetal har ordféranden
utslagsrost. Enligt 27 § galler dock sérskilda regler vid
Overlamnande av &rende.

Remiss

22 § Om en regional ndmnd finner att forskningen ger upphov
till etiska fragor av ny och principiell karaktar, bor namnden
inhdmta yttrande genom remiss fran Vetenskapsradet och
andra berdrda myndigheter.

Overklagande
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23 § Beslut av en regional namnd far overklagas av den
sokande om beslutet har gatt henne eller honom emot.

Central namnd

24 § Beslut Overklagas hos en central ndmnd for
forskningsetik. Namnden skall besta av en ordférande som &r
eller har varit ordinarie domare, fyra ledaméter med
vetenskaplig kompetens och tva ledamé&ter som foretrader
allménna intressen. Regeringen utser alla ledamdterna i
namnden. Regeringen far utse erséttare for ledamoterna.

Beslutforhet

25 § Den centrala namnden &r beslutfér nar ordféranden och
minst tre ledamoéter med vetenskaplig kompetens och minst
en foretradare for allménna intressen ar nérvarande.

Vid oenighet inom namnden géller den mening som flertalet
ledamoter i namnden enas om. Vid lika rostetal har
ordféranden utslagsrost.

Overklagande av central namnds beslut

26 § Beslut av den centrala namnden far inte 6verklagas.
Overlamnande

27 § Om en regional ndmnd vid Overladggning ar oenig om
utgangen av etikprovningen, skall namnden med eget yttrande
lamna Over arendet till den centrala ndmnden for avgorande.
Detta galler dock bara om minst tre ledamdter begér att
overlamnande skall ske. Bestar den regionala namnden enligt
21 § av nio ledamoter, skall 6verldamnande dock ske, om minst
tva ledamoter begér det.

Tillsyn
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28 § Datainspektionen, Ldkemedelsverket och Socialstyrelsen
skall var och en inom sitt ansvarsomrade se till att denna lag
och foreskrifter som meddelats med stéd av lagen foljs. |
ovrigt skall de regionala nd&mnderna for forskningsetik svara
for tillsynen inom sina ansvarsomraden.

29 § De regionala namnderna har rétt att pa begaran fa de
upplysningar och handlingar som behdvs for tillsynen och far
meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for att
denna lag eller foreskrifter som har meddelats med stod av
lagen skall foljas.

For tillsyn har namnderna ratt till tilltrade till lokaler som
anvands i forskningsverksamheten. Pa begaran skall den
forskningsansvariga ld&mna det bitrdde som behdvs vid
inspektionen.

Beslut om forelaggande eller forbud far forenas med vite.
Vagras tilltrade eller bitrade far namnderna ocksa forelagga
vite.

Uttag av avgifter

30 8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer far meddela foreskrifter om avgift for etikprévning
enligt denna lag eller enligt foreskrifter som meddelats med
stod av lagen.

Bemyndiganden

31 § Regeringen meddelar narmare foreskrifter om de
regionala namnderna for forskningsetik och den centrala
namnden for forskningsetik.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer
meddelar narmare foreskrifter om

— ansOkan om etikprévning,

— information till forskningspersoner och vardnadshavare.
Vetenskapsradet bor meddela riktlinjer for etikprovningen.
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32 § Regeringen eller den myndighet som regeringen

bestimmer far meddela

ytterligare

foreskrifter om

etikprévningen av forskning enligt denna lag. Darvid far det
foreskrivas undantag fran kravet pa godkannande for
forskning som inte innefattar nagon beaktansvérd risk for
manniskors halsa eller intrang i manniskors integritet.

15.2

Lag om &ndring i sekretesslagen (1980:100)

8 kap.

Nuvarande lydelse

Sekretess géller i myndighets
verksamhet avseende hélso-
eller sjukvard for sadan uppgift
om viss varas tillverkning eller
innehall, som har lamnats till
myndigheten for att anvéndas
som upplysning om eller
underlag for behandling eller
annan liknande atgard, om det
kan antas att tillverkaren eller
forséljaren lider skada om
uppgiften rojs.

Sekretess galler i myndighets
verksamhet, som bestar i etisk
beddmning av biomedicinska
forskningsprojekt  innefattande
forsék pa manniska, for uppgift
om enskilds affars- eller
driftsforhallanden, om det kan

12§

Foreslagen lydelse

Sekretess galler i myndighets
verksamhet avseende halso-
eller sjukvard for sadan uppgift
om viss varas tillverkning eller
innehall, som har lamnats till
myndigheten fér att anvéndas
som upplysning om eller
underlag for behandling eller
annan liknande atgard, om det
kan antas att tillverkaren eller
forséljaren lider skada om
uppgiften rojs.

I fraga om uppgift i allman
handling géller sekretessen i
hogst tjugo ar.
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antas att den enskilde lider
skada om uppgiften rojs.

| frdga om uppgift i allman
handling géller sekretessen i

hogst tjugo ar.

15.3

Nuvarande lydelse

En klinisk undersokning pa
manniskor eller djur av ett
ldkemedels egenskaper (klinisk
lakemedelsprovning) far utforas
for att utreda i vad man
lakemedlet &r adndamalsenligt.
Provningen, som skall vara
etiskt forsvarlig, far utforas i
samband med
sjukdomsbehandling eller utan
sadant samband. En prévning
far utféras pa manniskor
endast av en legitimerad lakare
eller legitimerad tandlékare och
pa djur endast av en
legitimerad veterinar. Den som
utfor provningen skall ha
tillracklig kompetens pa det
omrade som provningen avser.

228

Ds 2001:62

Lag om &ndring i lakemedelslagen (1992:859)

Foreslagen lydelse

13§

En klinisk undersokning pa
manniskor eller djur av ett
lakemedels egenskaper (klinisk
lakemedelsprovning) far utforas
for att utreda i vad man
lakemedlet &r andamalsenligt.
Etikprovning skall ske enligt
lagen (0000:00) om
etikprovning av forskning som
avser manniskor. Den kliniska
lakemedelsprévningen far
utforas i samband  med
sjukdomsbehandling eller utan
sadant samband. En klinisk
ldkemedelsprovning far utforas
pa manniskor endast av en
legitimerad lakare eller
legitimerad tandldkare och pa
djur endast av en legitimerad
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veterindr. Den som utfor
provningen skall ha tillracklig
kompetens pa det omrade som
prévningen avser.

De patienter eller forsékspersoner som avses delta i en klinisk
lakemedelsprovning skall fa sddan information om prévningen
att de kan ta stéllning till om de vill delta i denna.

F6r  provningar som inte har samband med
sjukdomsbehandling skall samtycke till deltagande alltid
inhdmtas. Sadana provningar far inte foretas pa den som enligt
foraldrabalken har god man eller forvaltare eller pa den som far
vard enligt lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvangsvard eller
lagen (1991:1129) om rattspsykiatrisk vard. FOr prévningar som
har samband med sjukdomsbehandling skall samtycke till
deltagande inhdmtas, om inte synnerliga skal foreligger att anda
foreta provningen.
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15.4
(1998:204)

Nuvarande lydelse

Ds 2001:62

Lag om andring i personuppgiftslagen

Foreslagen lydelse

198
Kénsliga personuppgifter far behandlas for forsknings- och
statistikandamal, om behandlingen ar nédvandig pa satt som sags
i 10 § och om samhdllsintresset av det forsknings- eller
statistikprojekt dar behandlingen ingar klart vager dver den risk
for otillborligt intrang i enskildas personliga integritet som

behandlingen kan innebéra.
Har behandlingen godkénts
av en forskningsetisk
kommitté, skall
forutsattningarna enligt forsta
stycket anses uppfyllda. Med
forskningsetisk kommitté
avses ett sadant sarskilt organ
for prévning av
forskningsetiska fragor som
har foretradare for saval det
allménna som forskningen och
som & knutet till ett
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Har behandlingen godkénts
vid en etikprévning enligt lagen
(0000:00) om etikprévning av
forskning som avser manniskor,
skall forutsdttningarna enligt
forsta stycket anses uppfyllda.
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universitet eller en hogskola
eller till ndgon annan instans

som i mera betydande
omfattning finansierar
forskning.

Personuppgifter far lamnas ut for att anvandas i sadana
projekt som avses i forsta stycket, om inte ndgot annat foljer av
regler om sekretess och tystnadsplikt.
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16 Forfattningskommentar

16.1  Forslaget till lag om etikprévning av forskning
som avser manniskor

18
Bestammelsen anger lagens innehall och 6vergripande syfte.

28
Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.6.

I normalfallet torde ingen kollision uppkomma mellan lagens
regler och regler i grundlagar., Om nagon regelkonflikt
undantagsvis uppkommer innehaller paragrafen en erinran om
grundlagars foretrade.

38
I paragrafen definieras vissa grundldggande begrepp som anvands
i lagen.

Med forskning avses vetenskaplig forskning och
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund (avsnitt 4.1). |
normalfallet innebédr det att de uppsatser eller sjélvstandiga
arbeten som studerande kan utféra under grundutbildning inte
skall omfattas. Denna grundldggande avgransning bygger pa bl.a.
OECD:s riktlinjer. Forskningen skall dessutom avse manniska
eller biologiskt material fran manniskor for att falla inom lagens
tillampningsomrade, jamfor 1 § forsta stycket. Epidemiologiska
studier avser sjukdomars utbredning.
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Med forskningsansvarig avses den som har det reella
inflytandet 6ver forskningens genomférande hos huvudmannen,
se avsnitt 4.2. Om tillsynsfragor aktualiseras maste det finnas en
for forskningen ansvarig person att kontakta. Den
forskningsansvarigas hemvist kan fa betydelse for lagens
geografiska tillimpningsomrade (4 8). Av 11 § andra stycket
framgér att forskning far godkannas bara om sokanden har
anmalt vem som &r forskningsansvarig.

Benamningen forskningsperson (avsnitt 4.3) &r lagteknisk och
avser alla levande personer som forskningen avser, dvs. de som
deltar som forsokspersoner eller pd annat siatt omfattas av
forskning, t.ex. genom att forskaren samlar in information om
dem via register. Forskning som avser avlidna omfattas inte mer
an av vad som foljer av 6 § (medicinsk forskning som bestar i
fysiska ingrepp pa avlidna manniskor och studier pa biologiskt
material fran avlidna méanniskor.)

48
Paragrafen anger lagens geografiska tillampningsomrade.

All forskning som helt eller delvis genomférs i Sverige
omfattas. Dessutom omfattas forskning som bedrivs utomlands,
om huvudmannen eller den forskningsansvariga har hemvist
(sate) i Sverige. Bestdmmelsen innebér t.ex. att nar en forskare
aker utomlands och forskar i en anstéllning hos en utlandsk
arbetsgivare skall lagen inte galla. Daremot omfattas situationen
att t.ex. ett svenskt foretag, ett utlandskt foretags filial i Sverige
eller ett svenskt l&roséte bedriver forskning utomlands.

58

Paragrafen (avsnitt 6.2), som tillsammans med 6 § avgrénsar
lagens sakliga tillampningsomrade, avser individanknuten
forskning som bedrivs utan forskningspersonernas samtycke.
Skulle  samma typ av forskning ske med alla
forskningspersonernas samtycke, faller den utanfor lagens
tillampningsomrade. Det ar endast forskning som inkluderar
forskningspersoner, dvs. levande maéanniskor, som paragrafen
galler. Forskningen maste avse uppgifter som kan hanforas till en
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viss person for att falla inom tillimpningsomradet. Paragrafen
tar sikte pa forskning oavsett vetenskapligt omrade. Vad som
omfattas ar forskning som inbegriper kansliga personuppgifter
enligt 13 § personuppgiftslagen (1998:204), namligen
information om ras eller etniskt ursprung, politiska asikter,
religios eller filosofisk Gvertygelse, medlemskap i fackférening,
hélsa eller sexualliv, och personuppgifter om lagtvertradelser
som innefattar brott m.m. enligt 21 § personuppgiftslagen.

Forskarens hantering av insamlad information regleras (i den
man de utgor personuppgifter), av bestammelserna i
personuppgiftslagen. Den lagen innehaller bestammelser om bl.a.
vilka grundlaggande krav som skall stéillas pa behandling av
personuppgifter, nar behandling ar tillaten, nar samtycke inte
behdver inhdmtas, information till den registrerade samt
sdkerhet vid behandlingen. Personuppgiftslagen reglerar alltsa de
narmare forutsdttningarna for sjdlva behandlingen av insamlad
information.

Med samtycke i denna paragraf avses personuppgiftslagens
samtyckesbestaimmelse.

68

De ndrmare Overvégandena finns i avsnitt 6.3. Paragrafen anger
att viss forskning faller inom lagens tillimpningsomrade, vare sig
den sker med eller utan samtycke. Foreskrifter om information
och samtycke vid denna forskning finns i 12-18 88. Paragrafen
forutsatts bli tillamplig framst pa den medicinska forskningen
och Kklinisk psykologi, men kan aktualiseras ocksa i andra
situationer. En vanlig forskningsmetod inom medicin och
forskning inom psykologi ér att en forskningsperson deltar i ett
experiment dar personen paverkas i nagot avseende, for att en
effekt skall kunna registreras. Det kan ocksa handa att forskning
sker som kan paverka forskningspersoner fysiskt eller psykiskt,
och nagon annan metod anvéands. Det bor darfor vara det
forhallandet att forskningen syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt i punkten 1 som bor
anvandas som avgransningsmetod. Eftersom med
forskningspersoner avses levande manniskor, maste i punkten 2
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sérskilt ndmnas att etikprovning skall ske &ven av studier som
innebér fysiska ingrepp pa avlidna méanniskor samt biologiskt
material fran levande eller avlidna manniskor.

Om medicinsk forskning inte avser fysiska ingrepp eller syftar
till fysisk eller psykisk paverkan, kan det i stallet hianda att
forskningen sker utifran information om individers halsa, vilket
ar kansliga personuppgifter. Prévning skall da i stallet ske enligt
58.

78

I forsta stycket finns den for lagen centrala bestimmelsen om att
forskning som avses i 5 och 6 88§ inte far bedrivas utan ett
etikgodkédnnande enligt denna lag. Det bodr betonas att
paragrafen bara anger betydelsen av etikprévningen och inte
innefattar nagon provning enligt andra regler som kan paverka
om och hur forskningen far utforas. Detta framgar uttryckligen
av tredje stycket. Kravet pa etikgodkannande &r en grundlaggande
forutsattning i artikel 16 i Europaradets konvention om
manskliga rattigheter och biomedicin. Behandling av kansliga
personuppgifter far utforas bara om den godkéants vid
etikprévning. Detta &r en foljd av den uppgift som ndamnderna
har enligt 19 § personuppgiftslagen (1998:504) att godkanna
behandlingen av kénsliga personuppgifter.

Av andra stycket framgar att ett etikgodkdnnande har
begransad giltighetstid. Med att forskningen skall ha paborjats
avses att rekrytering av forskningspersoner har inletts eller att
inhamtandet av underlag for forskningen i dvrigt paborjats.

8-10 8§
Bestdammelserna behandlas i kapitel 5.

Har och i 11 § aterfinns de allminna utgangspunkter som
alltid skall beaktas vid avgtrande av ett enskilt &rende, och som
darigenom far indirekt betydelse ocksa for forskaren. Syftet &r
att skydda bade manniskovardet i stort och den enskilde
forskningspersonens vélbefinnande. Hansyns skall tas till
intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning,
samtidigt som forskningspersonens valfard alltid skall ha

236



Ds 2001:62 Forfattningskommentar

foretrade framfor samhallets och vetenskapens behov.
Paragrafen innebér inte att det alltid eller ens ofta finns en
motsattning mellan dessa intressen. Manga ganger kan
forskningen vara det som bast tillgodoser forskningspersonens
valfard.
I 9 8 andra ledet finns en avvdgningsregel som innebdr att
forskningspersonen far utsittas for vissa risker men att dessa
maste std i proportion till det vetenskapliga utbytet. Det ligger i
sakens natur att riskerna i normalfallet maste vara begransade
och att sékanden maste visa att vardet av forskningen verkligen
ar sa hogt att det vager tyngre 4an intresset av att
forskningspersonerna inte utsédtts for risker. 10 8§ uttrycker
principen att forskning som avser manniskor far genomforas
bara om inga alternativa likvardiga metoder utan forsok pa
manniskor eller med mindre riskfyllda forsok pa maénniskor
finns att tillga.

Bestdammelserna har utformats mot bakgrund av artikel 16 i
Europaraddets konvention om manskliga rattigheter och
biomedicin.

118
Forsta stycket innebar att forskningen maste utforas under
ledning av en forskare. Det ar viktigt att kravet pa behovlig
vetenskaplig kompetens verkligen uppratthalls. Forskaren maste
vara tillrdckligt kvalificerad att beddma forskningen ur
vetenskaplig synpunkt men maste ocksa vara insatt i for
forskningen aktuella etiska fragestallningar (avsnitt 4.1).
Bestdmmelsen i andra stycket om en forskningsansvarig person
behandlas i avsnitt 4.2. Bestdmmelsen utesluter inte att flera
personer gemensamt &r forskningsansvariga, dven om det
forutsatts att sa endast undantagsvis ar fallet. Det ar inte heller
uteslutet att en juridisk person &r forskningsansvarig.

12 8

Bestammelsen klargdr att lagens regler om information och
samtycke i 13-18 88 gdller bara for den forskning som avses i 6 §
1 och 3, ndmligen framst medicinsk och psykologisk forskning.
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Forskning som avses i 5 § galler bearbetning av information som
forskaren inhdmtat utan forskningspersonens samtycke.
Eftersom en forutséattning for att denna forskning skall omfattas
av lagen sdledes &r att samtycke inte inhdmtats, kan inte
bestdimmelserna om information och samtycke i denna lag bli
tillampliga.

I den man det finns sarskilda bestammelser i andra lagar eller
foreskrifter som meddelats med stdod av lag som galler
information och samtycke, skall de bestimmelserna galla. Sadana
bestammelser finns i lagen (1991:115) om atgarder i forsknings-
och behandlingssyfte med befruktade dgg fran manniskor. |
transplantationslagen (1995:381) finns bestammelser om bl.a.
samtycke till forskning med avlidna ménniskor och samtycke till
tagande av biologiskt material fran levande eller avlidna
manniskor i samband med forskning. Transplantationslagen
innehaller &ven regler om information och samtycke for
forskning pa aborterade foster. Lakemedelslagen (1992:859)
innehaller sérskilda bestimmelser om samtycke till deltagande i
klinisk provning av lakemedel.

138§
Bestdmmelsen berors i avsnitt 7.2.

| paragrafen raknas upp de grundlaggande krav pa vad
informationen skall innehélla i samband med rekrytering av
forskningspersoner. Dessa krav skall vara uppfyllda for att ett
rattsligt  bindande samtycke skall kunna Ildmnas av
forskningspersonen (14 8) eller vardnadshavarna (15 §). Som
framgar av ordalydelsen finns det vissa undantag fran
bestdmmelsen i 16 8.

14§

Paragrafen innehaller den centrala huvudregeln att forskning far
genomfdras bara om forskningspersonen har ldmnat ett
informerat samtycke. Vissa krav pa samtycket och dess former
stélls upp for att det inte skall uppsta nagon tvekan om att ett
bindande samtycke lamnats. Narmare Overvdganden om detta
finns i avsnitt 7.3.
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158

Paragrafen innehdller bestammelser om samtycke nar
forskningspersonen  ar under 18 ar (avsnitt 7.4.)
Vardnadshavarna skall som huvudregel samtycka till deltagande i
forskning for en underarig forskningsperson. Forskningen far,
trots samtycke, inte genomféras om den underarige motsatter
sig det och inser vad forskningen innebdr. Det blir darvid
naturligt att ju é&ldre den underdrige &ar desto storre éar
forutsattningarna for att hon eller han skall forsta vad
forskningen kan innebdra. Den underarige skall sjalv limna
samtycke om han eller hon har fyllt 15 & och inser vad
forskningen kan innebara for hans eller hennes del. Detta
innebér att angeldagen forskning kan komma till stand aven i
sadana fall dar fragan om deltagande, pa grund av forskningens
natur, kan vara kéanslig ur integritetssynpunkt for den underarige
gentemot vardnadshavaren (t.ex. anvandande av
preventivmedel).

16 8
Bakgrunden till bestdammelsen finns i avsnitt 7.7.

Paragrafen innehaller vissa krav pa forskningen som skall vara
uppfyllda for att forskningspersoner som pa grund av hog alder,
sjukdom, psykisk storning eller annan liknande orsak inte kan
lamna samtycke, anda skall fa inga i forskning. Det maste vara
klart att forskningen leder till en direkt nytta for
forskningspersonen, att det inte finns alternativa mojligheter att
bedriva forskningen med forskningspersoner som kan lamna ett
informerat samtycke samt att forskningspersonen inte motsatter
sig att forskningen genomférs. Ett exempel pa forskning som
kan bli aktuell &r forskning om demenssjukdomar.

Aven om det inte 4 mgjligt att inhamta ett informerat
samtycke i den mening som avses i 13 och 14 8§ innebér det inte
att  forskningspersonen skall héllas oinformerad. Den
information som kan tas emot skall ocksa lamnas.

Undantagsvis behover kravet pa direkt nytta inte
uppratthallas, om forskningen syftar till att i betydande
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utstrackning 6ka den vetenskapliga forstaelsen av en fraga och ge
resultat som kan vara till nytta for nagon annan person som i
nagot avseende hor till samma grupp som forskningspersonen
(t.ex. har samma eller likartad sjukdom).

Det ligger i sakens natur att paragrafen genom sin
undantagskaraktér skall tillampas restriktivt.

Bestimmelsen har formulerats mot bakgrund av innehallet i
artikel 17 i Europaradets konvention om maénskliga rattigheter
och biomedicin.

17 8
Ett samtycke géller bara tills vidare och kan ndr som helst
omedelbart aterkallas. Forskning avseende den

forskningspersonens vidare deltagande far efter tidpunkten for
aterkallandet av samtycke inte utforas. Att personen inte langre
deltar i forsok ar givet. Daremot bor forskaren fortséttningsvis
fa bearbeta de data som inhamtats fram till tidpunkten for
forskningspersonens aterkallande. Detta bedéms utg6ra en
rimlig avvagning mellan & ena sidan konsekvenserna for
forskningspersonens ratt att aterkalla ett samtycke och & andra
sidan forskarens ansprak pa att fa utnyttja det underlag som
inhdmtats med ett frivilligt samtycke.

Om atertagande i det enskilda fallet av ett samtycke innebar
fara for personens hélsa eller sékerhet, har den
forskningsansvarige eller forskarna mojlighet att beskriva sin
beddmning av de konsekvenser som kan uppkomma till f6ljd av
ett omedelbart avbrott. Det &r dock alltid forskningspersonen
eller vardnadshavarna som har det slutliga avgorandet.

I den lagradsremiss om forslag till lag om biobanker inom
halso- och sjukvarden som bearbetas inom Regeringskansliet
finns en bestammelse om att nar en person aterkallat sitt
samtycke till samtliga andamal med ett vévnadsprov, har
personen ratt att krdva att vavnadsprovet skall forstoras. Denna
bestaimmelse kan komma att kréva justeringar i forslaget till 17 §
etikprovningslagen.
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188§

I paragrafen anges hur information- och samtyckesreglerna skall
beaktas vid etikprovningen. Normalt kommer information att
ldamnas och samtycke att hdmtas in forst efter etikprévningen.
Det blir darfor fraga om en férhandsbedémning i namnderna.
Provningen innebdr att etikndmnderna har ansvar for att
forhandsgranska planerad forskning och darmed ocksad ta
principiell stéllning till hur information- och
samtyckesproceduren &r tankt att genomfdras och att reglerna
verkligen kommer att beaktas. Nar fraga ar om forskning utan
samtycke dr det av stor vikt att forutsdttningarna enligt 16 §
verkligen ar uppfyllda.

Ett beroendeforhallande enligt andra stycket kan foreligga t.
ex. ndr studenter som ar forskningspersoner i sin l&rares
forskning. Forskningspersoner som kan ha sarskilt svart att
tillvarata sin ratt kan vara t. ex. intagna vid kriminalvardsanstalt.

198§

Den geografiska uppdelning kan, betraffande forskning som
bedrivs vid l4rosaten, knytas an till den valkretsindelning som
tillampades for forsta gangen vid val av styrelseledaméter till de
nya forskningsraden enligt den tidigare gallande forordningen
(2000:654) om elektorsforsamling vid forskningsrad.

For ovriga forskningsutférare bor den geografiska placeringen
av tex. en myndighet eller dar ett foretag har sitt sate kunna
tjdna som avgransning, varvid lansindelningen kan vara en
utgangspunkt (kapitel 9).

208
Paragrafen behandlas i kapitel 10.

Nadmnderna &r tdnkta att arbeta i olika sammansattningar,
"sittningar"; en medicinsk dir de tio ledamdterna med
vetenskaplig kompetens foretrdder olika medicinska discipliner
samt odontologi, och en sittning déar de tio ledaméterna med
vetenskaplig kompetens foretrader olika vetenskapliga omraden
inom  foretradesvis humaniora och  samhallsvetenskap.
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Regeringen avses meddela ndrmare bestdmmelser i en férordning
om nadmndernas arbetsformer m.m.

228

Paragrafen motsvarar 13 8§ forvaltningslagen (1986:223), men
Iyfts sérskilt fram i detta sammanhang for att markera vikten av
ett allsidigt beslutsunderlag nar nya och principiellt viktiga etiska
fragestallningar skall behandlas. Forskningens utvecklingstakt ar
hog, och nédr banbrytande forskning blir aktuell kan nya etiska
fragestallningar uppkomma. Nar etikprévningen avser en sadan
friga kan beslutet fa stor principiell betydelse for hur
efterkommande ansdkningar om etikprévning av samma eller
liknande forskning kan komma att hanteras. Behovet av remiss
skall dock alltid noga Gvervagas.

238

Av allménna principer foljer att den som beslutet gatt emot far
Overklaga det. Detta innebar i denna lag att forskningsutforaren
eller annan sbkande vid en regional ndamnd kan 6verklaga ett
beslut om att forskningen inte godkénns vid etikprévning, eller
att forskningen far utforas, men bara under de villkor namnden
meddelat.

Det foreslas inga bestammelser om att nagon skulle ges
mojlighet att Overklaga ett beslut om godkannande vid
etikprovning. Intresset av Overprovning av beslut om
godkadnnande beddms kunna tillgodoses enligt bestimmelsen om
Overlamnande i 27 8.

24-26 88

Paragraferna reglerar dverprévningsinstansens sammansattning,
beslutforhet, samt att den centrala namndens beslut inte ar
Overklagbara.

27§

Overlamnande kan ske bara betraffande avgérande av
huvudfragan i arendet, dvs. om forskningen skall godkannas helt,
med vissa villkor eller inte alls. Beslut i handlaggningsfragor och
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liknande skall inte kunna 6verldmnas.

Den regionala ndmndens yttrande skall i forekommande fall
innehalla en redogorelse for bade majoritetens och minoritetens
uppfattning i huvudfrgan. Overvigandena bor aterges sa
noggrant som mojligt, sa att beslutsunderlaget for den centrala
namnden blir av god kvalitet. | denna situation blir det bara den
centrala ndmnden som meddelar ett beslut som avgér drendet.
Av forvaltningslagen foljer att sokanden skall ges tillfalle att
yttra sig Over vad den regionala namnden anfort. Det sker inom
ramen for den centrala ndmndens handlaggning.

28 8

Ansvarsuppdelning av  tillsynsansvar mellan de olika
myndigheterna sker i forordningar om myndigheternas
verksamhet.

De regionala namndernas tillsynsansvar bor ocksa regleras i
forordning. Tillsynen skall avse de omraden som inte faller
under de andra angivna myndigheternas ansvarsomraden. For de
regionala namnderna bedéms detta tillsynsansvar fraimst omfatta
medicinsk och psykologisk grundforskning som inte bedrivs
inom halso- och sjukvard.

Tillsyn bor kunna goras dels pa initiativ av namnden sjalv, dels
efter anmélan.

298
| paragrafen regleras de atgarder som namnderna bor ha
mojlighet att vidta i samband med tillsyn. Motsvarande
bestammelser for de andra tillsynsmyndigheterna finns for
Lakemedelsverket i 24 8§ ldkemedelslagen (1992:859),
Socialstyrelsen i 6 kap. 9-17 88 lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade samt for
Datainspektionen i 43-46 88 personuppgiftslagen (1998:204).
Lagen (1985:206) om viten, som géller viten som enligt lag far
foreldggas av myndigheter, blir tillamplig i samband med de
regionala ndmndernas tillsyn.

318
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Forsta stycket: Regeringen beslutar genom fdrordning om
arbetsformerna och arbetsuppgifterna m.m. for de regionala
namnderna for forskningsetik och den centrala namnden for
forskningsetik.

I andra stycket ges regeringen mojlighet att sjalv besluta om
eller Overlata till annan myndighet att besluta om
tillampningsforeskrifter av rent administrativ karaktér (anstkan
om etikprévning och information till forskningspersoner och
vardnadshavare).

Harutéver kan Vetenskapsradet m.fl. myndigheter meddela
narmare materiella riktlinjer for tillimpning av lagen. Sadana
riktlinjer bor kunna meddelas inom olika vetenskapliga omraden
for att framja en enhetlig tillimpning av lagen. Riktlinjer kan
t.ex. behOvas nar nya etiska fragestéallningar aktualiseras i
samband med ny forskning.

32 § Regeringen och den myndighet som regeringen bestammer
skall fa meddela ytterligare foreskrifter om etikprovning av
forskning enligt lagen. Fraga bli om undantag fran kravet pa
godkdnnande for forskning som kan beddmas inte innebdra
nagra beaktansvarda risker for méanniskors halsa eller intrang i
deras integritet. Om vetenskaplig forskning bedrivs inom t.ex.
livsmedelsindustrin och innebédr att madnniskor deltar som
smakprovare, bor undantag for kravet pa godkannande enligt
denna lag kunna meddelas. For sadana och liknande situationer
bor det darfor finnas en mdjlighet att foreskriva om undantag
fran lagens tillampningsomrade.

16.2  Forslag till lag om andring i sekretesslagen
(1980:100)

Forslaget behandlas ndrmare i avsnitt 14.1.

Den sekretessbestammelse som finns i 8 kap. 12 § andra
stycket sekretesslagen foreslas upphora att gélla. Bestammelsen
avser sekretess i myndighets verksamhet, som bestar i etisk
beddmning av biomedicinska forskningsprojekt innefattande
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forsok pa manniska, for uppgift om enskilds affars- eller
driftsforhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rojs. Bestaimmelsen tar alltsa sikte pa dagens
frivilliga system med medicinsk forskningsetikgranskning.

Eftersom tillstdndsgivning och tillsyn foreslas inforas bor
bestimmelsen utga. | stallet bor regeringen med stod av 8 kap. 6
8 sekretesslagen foreskriva att sekretess gdller i de regionala
ndmnderna och den centrala ndmnden for forskningsetik for
verksamhet som bestdr i tillstdndsgivning och tillsyn med
avseende pa produktion for uppgift om enskilds affars- eller
driftférhallande, uppfinningar eller forskningsresultat, om det
kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rdjs. Harmed
uppnas ett sekretesskydd for bl.a. lakemedelsforetagen i
samband med etikprovning.

16.3  Forslag till lag om andring i lakemedelslagen
(1992:859)

Andringen i 13 § ldkemedelslagen ar en féljdiandring med
anledning av att en réttslig reglering av etikprévning av
forskning som avser manniska nu foreslds. Eftersom
bestammelsen fortsattningsvis kommer att hanvisa till tva skilda
prévningar bor for tydlighets skull dessa bendmnas "klinisk
lakemedelsprévning” respektive "etikprévning".

16.4  Forslag till lag om andring i personuppgiftslagen
(1998:204)

Andringen i 19 § personuppgiftslagen ar en féljdandring med
anledning av att en réttslig reglering av etikprévning av
forskning som avser manniskor nu foreslas. Har behandling av
kénsliga personuppgifter godkénts vid en etikprovning enligt
lagen (0000:00) om etikprévning av forskning som avser
manniska, skall kraven enligt 19 § forsta stycket
personuppgiftslagen anses uppfyllda.

245



Bilaga

Denna promemoria har arbetats fram inom Utbildningsdepartementet.

En referensgrupp har funnits, som bidragit med vardefulla synpunkter under arbetets
gang. Referensgruppen har bestdtt av foljande personer:

Gisdla Dahlquist, professor i pediatrik, Umed universitet

Inge-Bert Taljedal, rektor, Umed universitet

Robert Eriksson, huvudsekreterare, Forskningsradet for arbetsliv och social vetenskap
Olle Edqgvist, planeringschef, Stiftelsen for strategisk forskning

Sighild Westman Naeser, Lakemedel sverket

Nina Rehngvist, dverdirektor, Socialstyrelsen

Mats Ola Ottosson, forvaltningschef, Uppsala universitet

Bengt Hansson, huvudsekreterare, V etenskapsradets amnesradet fér humaniora och
samhdl | svetenskap

Paul Hjemdahl, professor i klinisk farmakologi, Karolinska g ukhuset

Elisabeth Rynning, docent i offentlig ratt, Uppsala universitet

Ann-Charlotte Smedler, docent i psykologi, Stockholms universitet

Britt-Marie Ternestedt, Ersta vardinistitut

Agneta Runmarker, datarad, Datai nspektionen



