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Till statsradet och chefen fér
utbildningsdepartementet

Den 18 februari 1988 bemyndigade regeringen chefen for utbildningsde-
partementet att tillkalla en sarskild utredare med uppdrag att utreda
vissa forskningsetiska fragor.

Med stod av detta bemyndigande forordnade departementschefen den 25
februari 1988 professor Par Erik Back som sérskild utredare. Back av-
led den 28 november 1988. Till ny utredare férordnade departements-
chefen den 20 februari 1989 f.d. universitetskanslern professor Carl-
Gustaf Andrén.

Som experter till utredningen forordnades den 14 mars 1988 numera
verksjuristen Sten Wahlgvist och den 20 mars 1989 numera filosofie
doktorn Bengt Erik Eriksson. Wahlqvist entledigades fran sitt expert-
uppdrag den 10 april 1989.

Den 10 april 1989 forordnades ledamoter i en sdrskild referensgrupp till
utredningen (se bilaga 2).

Den 14 mars 1988 forordnades departementssekreteraren vid utbild-
ningsdepartementet Ingrid Fredriksson till sekreterare i utredningen.
Som bitrddande sekreterare forordnades den 7 februari 1989 hovratts-
fiskalen Gerd Stromberg. Stromberg entledigades fran sitt sekreterar-
uppdrag den 28 augusti.

Utredningen har antagit namnet Forskningsetiska utredningen (FEU).

Jag kommer att senare redovisa synpunkter och forslag avseende an-
svarsfrigorna for arkiv efter forskningsprojekt.

Jag far harmed 6verldmna betédnkandet (SOU 1989:74) Forskningsetisk
provning. Organisation, information och utbildning jimte underlagsstu-
dien (SOU 1989:75) Etisk granskning av medicinsk forskning. De forsk-
ningsetiska kommittéernas verksamhet, utarbetad av filosofie doktorn
Bengt Erik Eriksson.

Stockholm i oktober 1989

Carl-Gustaf Andrén

/ngrid Fredriksson
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Forslag till

Forordning om andring i hogskoleférordningen (1977:263)

Hérifenom foreskrivs att 8 kap. 2 §, 14 b kap. och 15 kap. 8 § hogsko-

leférordningen skall ha nedan angivna lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
8 kap.
2§

Utover de allménna riktlinjer
som avses i 1 § skall gilla att fors-
karutbildning skall anordnas sé
att de studerande forvarvar kun-
skaper, utover vad som ges i
grundldggande hogskoleutbild-
ning, samt fardigheter i forsk-
ningsmetodik och erfarenheter av
forskning.

Utover de allménna riktlinjer
som avses i 1 § skall gilla att fors-
karutbildning skall anordnas s&
att de studerande forvarvar kun-

skaper, utover vad som ges i
grundlaggande hogskoleutbild-
ning, fardigheter i forsknin

e-
todik, erfarenheter av forsEning
samt insikter i forskningsetik.

14 b kap.

14 b kap. Forskningsetisk kom-
mitté

1 §. Forskningsetisk kommitté
skall finnas vid medicinsk fakul-

tet.

Vid évriga fakulteter far forsk-
ningsetiska kommittéer inrattas
efter bestaimmande av styrelsen for

n hogskoleenhet till vilken fa-
kulteten ar knuten. En kommutté
ar inrattas gemensamt for tva el-
er flera fakulteter.

§$. Forskningsetisk  kommitté

har som uppg(ig att inom sitt verk-
samhetsomrade sdsom radgivande
organ

1. granska fdrslgzsz till forskning
och forskningsprojekt som har eti-
ska aspekter, daribland forskning
som bygger pa upﬁgifter om en-
skilda personer eller innefattar
forsok pa manniska,

2. kontrollera att projekt och
forskningsuppgift genomférs i
overensstammelse med godkdind

plan och hos fakultetsnamnd

(motsv.) patala om rimlig etik dsi-
dosdatts,

3. ta initiativ till och bitrada vid
utbildning i forskningsetik,

4. folja den internationella ut-
vecklingen inom omradet,

5.sprida int{ormation om forsk-
ningsetiska fragor.
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Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

38§. Ledaméterna 1 forsknings-
etisk kommitté vid medicinsk fa-
kultet utses av {akultetsndmnden.
I ovrigt utses ledamoter i forsk-
ningsetisk kommitté av rektorsam-
betet efter samrad med berérda fa-
kulteter.

4 §. Forskningsetisk kommitté
bestar av ordforande och hogst
fiorton andra ledamdéter. Av leda-
moterna skall minst en f[jardedel
vara lekmdn och bland ledaméoter-
na skall inga minst en jurist.

15 kap.
88

Institutionsstyrelsen skall ha allmén tillsyn over och vard om institu-
tions angeldgenheter samt verka for goda arbets— och studieforhallan-
den och ett gott samarbete inom institutionen och med andra institutio-
ner. Styrelsen skall ta initiativ till och framja utvecklingen av utbild-
nir‘xlg, forskning och utvecklingsarbete inom institutionens omrade.

idare skall institutionsstyrelsen for institutionen

1. besluta om riktlinjer for organisation av arbetet samt fordelning av
goromal mellan arbetstagarna,

2. besluta om riktlinjer for dispositionen av lokaler och materiella re-
surser i ovrigt, dock med undantag av lokaler och materiel som sjuk-
vardshuvudman tillhandahaller,

2 a. folja upp verksamheten och analysera resultaten samt se till att
resurserna utnyttjas effektivt,

3. besluta om riktlinjer for anordnande av undervisning och prov,

4. utarbeta och avge forslag till foreskrivna planer for utbildningen,

5. utarbeta underlag for forslag till anslagsframstéllningar,

6. avge forslag som avses i 19 kap. 48 § angdende larartjanst som ar
eller blir ledi%,

7. avge forslag om inrattande av tjanst,

8. informera fe anstéillda och de studerande om styrelsens uppgifter,

9. besluta i fragor som har éverlamnats till styrelsen genom beslut,

10. yttra sig i fraga om tillsatt- 10. ansvara for att i forekom-
ning av ledig tjanst dar forslag in- mande fall forsknings[)rojekt och
te ugprﬁttas av annat organ samt forshningsuppgifter blir foremal

11.anta studerande till fors- foretisk grans ning’,
karutbildningen. 147 yttra.si%_i fraga om tillsatt-

ning av ledig tjanst dér forslag in-

te quréttas av annat organ samt
12.anta studerande till fors-

karutbildningen.
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Forslag till

Foérordning om dndring i Forordning med instruktion for forsk-
ningsriden inom utbildningsdepartementets verksamhetsomra-
de (1988:1198)

Hérigenom foreskrivs att 2 och 6 a §§ i instruktion for forskningsra-
den inom uthildningsdepartementets verksamhetsomrade skall ha ne-
dan angivna lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

2§

Forskningsrad har till uppgift att, vart och ett inom sitt verksamhets-
omrade, frimja och stodja vetenskapligt betydelsefull forskning.

Forskningsradd skall verka for ~ Forskningsrdd skall verka for
att information om forskning och att information om forskning,
forskningsresultat sprids. forskningsresultat och  forsk-

ningsetik sprids.

Forskningsrdd skall samverka med myndigheter och organ inom
forskningens omréde.

6a

Inom forskningsraden huma-
nistisk-samhdallsvetenskapliga
forskningsradet och medicinska
forskningsradet skall finnas forsk-
ningsetiska kommittéer f()‘r('ipolicy-
skapande och samordnande upp-
ilfter. Inom humanistisk—sam-

allsvetenskapliga forskningsra-
det kan en sadan kommitté dessut-
om fullgora de uppgifter som an-
nars skulle ankomma pa forsk-
nir’zlgsetisk kommitté vid hogskole-
enhet.
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Forslag il
Férordning oM andring I Forordning med instruktion for  forsk-
ningsradsnamnden (1988:1201)

Harigenom foreskrivs att 1 och 2 8§ i fgrordning med instruktion for
forskningsrédsnamnden skall ha nedan angivna lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

18

Forskningsradsnamnden har till uppgift  att ta initiativ tilloch stodja

forskning framst  inom omrédden  som ar angelagna frén  samhallets syn-

punkt. Namnden skall  harvid beakta behovet av tvar- och méngveten-
skaplig ~ forskning.

Namnden skall verka for att in- Namnden skall verka for att in-
formation om  forskning och forsk- fo_rmation om  forskning, forsk-
ningsresultat sprids. nin resultat och  forskningsetik

spri S

Namnden skall ~ samverka med andra  myndigheter och organ  inom
forskningens omréde.

28

Namnden skall  sarskilt

1. framja  samordning och samarbete mellan forskningsraden inom
utbildnings- och jordbruksde artementens verksamhetsomraden samt,

vad avser teknisk ~
sen for teknisk  utvec aﬁdedfor

2. framja samarbetet mellan forskningsréden & ena sidan, och andra

g’ng, mellan  forskningsraden och styrel-

myndigheter ~ °h organ, & andra sidan, | fragor som _avser nitiativ tll

. etenskaplig bedémnin av  forsknin eller  finansierin av
forskning; 9 9 9
3. SvalQgéex at namndens  och forskningsradens verksamhetsformer

och organisation over,

SarTI_thtrd81dae.lf0EIt|OL9§m@e och ddrmed  sammanhangande verk-

S. fordela medel il dyrbar vetenskaplig utrustning,
6. allsidigt och o6 pet granska och utvardera den forskning_ till  vilken
namnden har forde at medel,

7. svarafor en allman  och over- 7. gyarafor €" allman ©ch over-
gripande  information om forsk-  gripande  information oM forsk-
ning och forskningsresultat och nin  forskningsresultat och

fors ningsetik ~ och

8. framja internationellt forsknin samarbete pa sddana omrdden  dar

detta inte ankommer pé annan  myn ighet.
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Sammanfattning av betankandet (SOU
1989:74) Forskningsetisk prévning

I forskning med ménniskor som forskningsobjekt finns det alltid en
etisk dimension i relationen mellan undersokaren och de undersiékta.
Vilka forskningsetiska dverviganden som gors ér av grundlidggande be-
tydelse bade for utvecklingen av forskningen och for allménhetens for-
troende for forskarna. For att garantera att forskning bedrivs pa ett
etiskt tillfredsstillande sétt behévs bade en etisk granskningsorganisa-
tion och tydligt formulerade regler for omradet. Dessa fragor behandlas
i forskningsetiska utredningens betdnkande.

Forslagen

Den forskningsetiska granskningen inom hiogskolan skall byggas ut

%  Vid varje institution skall institutionsstyrelsen utse en sarskild
grupp eller i vissa fall en sirskild person som far ansvaret for att etisk
granskning sker. Denna grupp skall bl.a. prova om ett forskningsprojekt
bor 6verlamnas for granskning till forskningsetisk kommitté.

Med utgdngspunkt frin de allménna forskningsetiska principer som
forskarsamhallet utformat (t.ex. Helsingforsdeklarationen och de regler
som antagits av humanistisk-samhéllsvetenskapliga forskningsradet,
HSFR) bor varje institution utforma egna regler for vilken typ av pro-
jekt som skall foras vidare till etikgranskning over institutionsnivan.
Diskussioner om de lokala reglerna bér foras direkt med personal och
pd seminarier sa att reglerna forankras. Nar de antagits skall de offent-
liggoras, si att andra intresserade ocks4 kan ta del av dem.
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A P& fakultetsniva skall det liksom nu finnas medicinska forsknings-
etiska  kommittéer sOm  granskar all forskning som innefattar forsék  pa
maéanniska. Till skillnad frin vad som varit fallet  tidigare skall dessa
kommittéer regleras | férordning. sammansattningen skall  forandras
s& att minst en fjgrdedel @v ledamoterna ar lekman. Bland ledaméterna

skall det finnas  minst en jyrst. ~ Det bor ocksd ingd professionella (ej

fackliga) ~ foretradare  for vardpersonal.

Nar det galler icke-medicinsk forskning bor all  granskning over institu-
tionsniva under en tredrig  forsoksperiod utforas  av HSFR:s  forsknings-
etiska  kommitté (med undantag for sadan forskning som finansieras och
granskas @V delegationen for social forskning). Om fakulteterna onskar
kan de i stéllet inratta gemensamma forskningsetiska kommittéer pa
regional  (eller lokal) nivd. En sadan kommitté bor ocksd kunna inréttas
pa initiativ av. HSF R, om pelastningen av arenden pa HSFR:s forsk-
ningsetiska kommitté visar  sjg bli alltfor  stor.

Om en sddan frivillig forskningsetisk kommitté inrattas pa fakultetsni-

vad skall minst en firdedel av ledamoterna vara lekman. Minst en av le-
damoéterna skall vara jyrist, Detta skall regleras i férordning.

Ledaméter i forskningsetiska kommittéer vid medicinsk fakultet skall
utses av fakultetsndmnden. Ledaméter i bvrign regionala eller lokala
forskningsetiska kommittéer skall utses av rektorsdmbetet efter sam-

rdd med berérda  fakulteter.

Juristen bér nomineras av juridiska fakulteten. I ovrigt  bor lekmannen
nomineras  av kommunala och |andstingskommunala organ.  Sjukskoter-
skor eller annan  v&rdpersonal bér nomineras av  grganisationer som fo-

retrader  dessa  grupper.

De forskningsetiska kommittéerna skall  formellt vara  r3dgivande, men
ipraktiken kommer det inte att vara mgjligt att bedriva  forskning som
strider mot kommittéernas rekommendationer. Kommittéerna skall in-
te bara ha till yppgift att utféra  forskningsetisk granskning i borjan av

ett projekt utan ocksd kunna  fglia upp projektet under arbetets  gang for
att forsakra  sjg om att det genomfors i enlighet Med kommitténs inten-

tioner. For att underlatta denna  kontroll bor allménheten informeras
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om att den som anser att en forskare brister i etiskt omdéme kan vianda
sig till en forskningsetisk kommitté.

De forskningsetiska kommittéerna skall ocksé ta initiativ till och hjalpa
till med utbildning i forskningsetik, félja den internationella utveck-
lingen inom omrédet och sprida information om forskningsetiska fragor.

% P& nationell niva bor medicinska forskningsradets arbetsgrupp for
samordning av de medicinska forskningsetiska kommittéerna fungera
pa samma satt som hittills. Detsamma géller den forskningsetiska kom-
mittén inom delegationen for social forskning. HSFR:s forskningsetiska
kommitté kommer att fa vidgade granskningsuppgifter. Av ledamoter-
na i HSFR:s kommitté bér minst en fjardedel vara lekméan och minst en
vara jurist.

Okad utbildning och information om forskningsetiska fragor

* Deltagare i forskningsprojekt, opinionsbildare, larare, vardperso-
nal m.fl. grupper skall f4 6kad information om forskningsetiska frégor.

%  Utbildning i forskningsetik, som redan nu ingér i utbildningen i
maéanga samhéllsvetenskapliga och beteendevetenskapliga amnen, skall
bli ett obligatoriskt inslag i all forskarutbildning. Utbildning i forsk-
ningsetik skall ocksé ingé i den grundldggande utbildningen, framfor
allti beteendevetenskaplig, samhéllsvetenskaplig och medicinsk utbild-
ning.

*  Storre delen av de resurser som datainspektionen nu anvander for
att granska ansokningar om tillstdnd for forskningsregister skall omfor-
delas. Datainspektionens tjanstemén skall i stéllet anvanda mer tid dels
for att inspektera forskningsregister och ge rdd om lampliga rutiner for
att garantera dataskydd m.m., dels for att medverka i information och
utbildning till forskarsamhallet om inneborden av datalagen, rekom-
mendationer for datasdkerhet m.m.

* Okad forskning om forskningsetiska fragor kan ge fornyelse och
stimulans till den forskningsetiska debatten. Forskningsraden bor dar-
for ta initiativ till att utarbeta ett overgripande forskningsprogram for
omradet, dir man pekar ut angeldgna forskningsfalt.
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Forandringar av |agstiftningen

i Sekretesskyddet for uppgifter | allmanna handlingar om  enskilds

personliga forhallanden, SOM Nnu enligt  sekretesslagen galler 1 70 ar

skall  utstréckas till - att  galla i 100 &r. Detta forstarkta sekretesskydd
kommer bla. att gala for personuppgifter som anvénds i forskning vid

hogskolor, statliga  forskningsinstitut, landsting och kommuner.

A Regeringen har nyligen ftillsatt  en ytredning ~ (1989:02)  for gversyn
av datalagen. I avvaktan pa dess fyrslag, skall vissa mindre  fsrandring-
ar i Jagen genomféras.  Férandringarna syftar fill att starka integritets-

skyddet  for forskningsregister.

Vissa  personregister som uteslutande anvands  for forskning och dar re-
sultaten redovisas  utan att enskilda individers identitet rojs skall i fort-
sattningen (i likhet med vad som galler fér vissa andra typer @ register,
tex. register for vard och pehandlingsandamal inom  |andstingen) inte
krava  sarskilt tillstand av datainspektionen. | stallet  skall registerhal-
laren  ha en fsrteckning over registren | fraga. Detta gor att datainspek-
tionen kan inspektera och kontrollera att  sakerhetsforeskrifter etc.
iakttas for forskningsregistren och att det finns ett tillfredsstéllande in-
tegritetsskydd.

For att ett forskningsregister skall  kunna  undantas fran tillstndskra-
vet maste vissa villkor vara  yppfyllda. Undantaget galler for det forsta
bara  forskningsregister som fors av vissa myndigheter: universitet och
hégskolor, statliga forskningsinstitut, statistiska centralbyran och
myndigheter inom  halso-  och sjukvarden. For det andra maste den som
ansvarar for  registret ha inhamtat s.k. informerat samtycke fran  dem
som skall registreras. | sddana fall dar man inte kan ha personligt infor-

merat  samtycke (tex. nar det gzller medicinsk forskning som anvéander

redan insamlade uppgifter om 100 000-tals individer) maste projektet

ha godkants av en forskningsetisk kommitté.

Trots  dessa inskrankningar kommer  fyrslaget  att innebara en petydan-
de avlastning i datainspektionens arbete, Viket  ggr det mgjligt  for in-

spektionen att anvanda  stdrre resurser  for r3dgivning, information och

utbildning inom  forskningsomradet. Forslaget  ligger i linje med den all-
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méanna utvecklingen fran tillstdndsgivning i forvag till sjalvreglering
inom olika omraden. I en skrivelse till regeringen 1988 har datainspek-
tionen framhallit att datoranvindningen i samhéllet numera natt en si-
dan omfattning att man maste ifrigasatta hela systemet med tillstdnd
for att inrétta ett register i varje sarskilt fall. I stillet bor man engagera
bransch-och omradesforetridare i utvecklingen av normer for personre-
gistreringen.

Den som ansvarar for ett forskningsregister skall i fortsattningen inte
vara skyldig att ldmna registerutdrag i sidana fall dar denna skyldighet
skulle kunna medfora sénkt integritetsskydd. Detta kan t.ex. vara fallet
med s.k. krypterade register och andra register som anvénder sadana
koder och rutiner att det innebar svarigheter att fa fram uppgifter pa in-
dividnivé, eftersom syftet med registret bara ar att kartlagga statistis-
ka samband. I sddana fall kan skyldigheten att lamna registerutdrag
tvinga fram rutiner som gor det l4tt att ta fram identifierbara uppgifter
pa individniva trots att detta annars inte hade varit nodvandigt. I andra
linder har individer i allmanhet inte ratt till utdrag ur forsknings- och
statistikregister. En sidan ratt forutsatts inte heller i Europarédets re-
kommendation om skydd for personuppgifter inom vetenskaplig forsk-
ning och statistik.

Kostnader

% De reformer som foreslas skall inte medfora okade statsutgifter.
Reformerna far i stillet finansieras genom omfordelning inom nuvaran-
de ramar,

Bakomliggande éverviaganden

Storre delen av forskningen ar etiskt sett tamligen okomplicerad. Detta
géller ocksa for den forskning som har manniskor som forskningsobjekt.
De forskningsetiska problemen tenderar att 6ka och kriva mera reflek-
tion ju narmare och personligare relationen 4r mellan forskaren och
uppgiftslamnaren. Fragor som giller integritet, autonomi och konfiden-
tialitet ger dock alltid forskning om ménniskor, oberoende av inrikt-
ning, en etisk dimension som standigt méaste beaktas bade av forskaren
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och allménheten. Man stalls har infér flera petydelsefulla och  komplice-

rade avvagningar.

Nar det galler fragan ©OM den personliga  integriteten i forskningssam-

manhang menar  utredningen att man inte kan komma ifrdn  att forsk-
ning ofta maste baseras pg kansliga  uppgifter ~OmM individer. Vi il tex.
ha kunskaper ~ OM opinioner ¢ uppfattningar i politiska ~ fragor, ~om for-
delning av vélfardsresurser i olika delar av pefolkningen och om orsa-
kema il vissa gjukdomar.  Det vikiga U integritetssynpunkt ar darfor
att se ftill att yppgifterna ocksd i fortsattningen hanteras pa ratt satt.
Forskare bor liksom  hittills folla de stranga  Sekretessbestammelser som

2

galler och som bl.a. innebar  att insamlade uppgifter ~ bara far anvandas

for  forskning och aldrig f&r ligga fill grund fOr beslut —om enskilda indvi-

der, och att resultaten (med undantag for forfattarbiografier och liknan-
de) bara redovisas i sddan form att enskilda individer inte  kan identifie-
ras.

Forskare behdver ibland  ytnyttja databaser SOm pygger p& personupp-

i som samlas in vid aterkommande tillfallen under |3 tid. Sé&dana
gifter ng

databaser ~ anvands  bla. i sk. |ongitudinell forskning som gyftar till att
belysa ©6vergripande orsakssamband. Om man tex. Vil kartlagga vilken

betydelse olika typer & kost har for olika sjukdomar ar det nodvandigt

att ha tillgang til  uppgifter som samlats in under en |angre period. P&

samma satt visar gjg effekterna av att ha varit utsatt for vissa forhéllan-

den i arbetsmiljon ofta forst Aarionden  senare, d& man kanske i prakti-
ken befinner sig i en helt annan arbetsmiljo. Det racker d& inte att fors-
karna  gor en kartlaggning av npulgget, utan man maste ocksd ha sparat

uppgifter ~ SOM  gar det mojligt att ga fillbaka i tiden.

De flesta manniskor ar positiva il att medverka i s&dana undersok-

ningar under  fgrutsattning att de far information om  gyftet och att det

finns  garanti for att yppgifterna skyddas Mot obehdriga. Utredningen

betonar  att det & mycket viktigt att  identitetsuppgifter alltid ~ forvaras
skyddade ~ och skilda frdn  registret  ©ller databasen. Detta  |igger ocksd i
linje bade med datainspektionens rekommendationer och med regler

som forskarna sjalva  stallt  upp. Den som tex. stjgl €N persondator som
innehaller lagrat  forskningsmaterial skall aldrig kunna  fa tiigang il
identitetsuppgifter som kan anvandas for att sp3ra individerna i mate-

rialet.
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En utgdngspunkt for forslagen 4r bl.a. det som ségs i regeringens direk-
tiv om att den samhalleliga regleringen bor utformas si att den inte
motverkar utan medverkar till att forskarna sjilva tar ett storre ansvar
for forskningsetiken. Enligt utredningen har forskarna intresse av att
vissa etiska regler formuleras och uppritthalls av alla som tillhér fors-
karkollektivet.

For att manniskor skall vara beredda att frivilligt ldamna sanna uppgif-
ter om olika forhallanden som berér dem sjalva, kravs att de har fortro-
ende for forskarna och deras sitt att hantera de uppgifter som lamnas
till dem. Det rdacker med att en enda forskare bryter mot etikreglerna el-
ler i ndgon mening upptrader okénsligt for att ocksa andra forskare
skall drabbas av skepsis eller misstro. Det méste alltsé finnas viss kon-
troll. Forskarsamhéllet som helhet méste kunna skydda sig mot ensta-
ka individer som sétter sig 6ver de normer som den stora majoriteten
forskare anser rimliga.

Aven om det ér forskarkollektivet som i forsta hand maste ta ansvar for
att forskningsetiska regler formuleras och foljs, 4r det ocksé viktigt att
allménheten, foretriddare for de politiska partierna, massmedia m.fl. har
mojlighet att f& insyn i och folja de forskningsetiska frigorna. Utred-
ningens forslag syftar till att starka forutsattningarna bade for forskar-
nas egna mojligheter till etisk reflektion och for allmédnhetens medve-
tenhet om forskningsetiska problem.
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1 Utredningens uppdrag och arbete

I K| Utredningens uppdrag

Forskningsetiska utredningen har fitt regeringens uppdrag att utreda
vissa forskningsetiska fragor. Enligt direktiven ges utredningsmannen
tvé huvuduppgifter, nimligen att utreda

dels "réttsliga och andra forutsattningar for forskning som bygger pé
uppgifter om enskilda individer”,

dels "organisationen for forskningsetisk provning”.

Den forsta uppgiften specificerasi tre deluppgifter:

a. ensamlad analys av for forskningen géllande regler i det omfattan-
de juridiska regelverket,

b. ett 6vervigande "om lagstiftningen behéver anpassas si att storre
hénsyn tas till forskningens speciella villkor och behov”, varvid en ut-
gangspunkt ar att "uppgifter som anvénds i forskningen inte utnyttjas
for beslut eller dtgérder rorande enskilda individer”,

c. anmalan till regeringen om behov av lagstiftningsdtgirder anses
foreligga.

Ocksa den andra uppgiften konkretiseras for utredningsarbetet i ett par
deluppgifter:

a. en redovisning for hur nuvarande granskningssystem fungerar,
framfor allt de medicinsk—etiska kommittéerna men ocksd andra
granskningsprocedurer,

b.  ”en bedémning av om det behévs en formell reglering av de organi-
satoriska formerna for etisk bedémning av forskningsprojekt”,

och om s& bedéms erforderligt
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c. forslag till reglering - enhetlig eller fordelad pa flera organ - sé ut-
formad att den medverkar till ett vixande ansvarstagande bland fors-
karna sjalva.

Till dessa bdda huvuduppgifter fogas i direktiven dessutom ytterligare
tvA uppdrag som ndra sammanhénger med de ovannamnda, namligen
dels "en bedomning av vilka typer av informationsinsatser som kan er-
fordras med avseende pé forskningen och de etiska reglerna for denna”,
dels en oversyn "over forhallandena och ansvarsfrigorna for arkiv efter
forskningsprojekt” och "behovet av sdrskilda arkivregler for forsknings-
projekt vid universitet och hogskolor”.

12 Utredningens arbetsséatt

Bakgrund och utgéngspunkt for arbetet har bl.a. varit forskningsrads-
namndens (FRN) utredning Etik i forskningsprocessen, 1986, med fra-
gestallningar och problem som aktualiserats dér. I denna rapport ges en
ganska utforlig bakgrundsredovisning bl.a. av fragor rorande etikregler
och vissa etiska principers behandling i regler och lagar samt av gransk-
ningssystemet. Jag har av den anledningen inte funnit skl att pd nytt
ta upp en del av dessa frdgor utan hanvisar har allméant till FRN-rap-
porten.

Utredningsarbetet har bedrivits frimst genom intervjuer med personer
engagerade i forskning som bygger pa uppgifter om enskilda individer
eller utgor forsok pA méanniska och dér etiska aspekter darfor spelar en
betydande roll. Overldggningar har ocksd gt rum med personer knutna
till datainspektionen, riksarkivet, delegationen for social forskning, sta-
tens rad for medicinsk—etiska frigor m.fl. Utredningen har ocksé delta-
git i konferenser om forskningsetiska fragor som anordnats av FRN.

Den i april 1989 utsedda referensgruppen har pa grund av den korta tid
som statt till forfogande huvudsakligen engagerats genom kontakter
per korrespondens och samtal med négon eller négra ledamoter i taget.

Som underlag for utredningens stallningstaganden har tvéa specialun-
dersokningar genomforts under véren och sommaren 1989. Den ena ar
en genomgéng av de rittsliga forutsittningarna for forskning som byg-
ger pa uppgifter om enskilda individer och har utforts som en presenta-
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tion av de juridiska regler som géller for forskning. Denna undersok-
ning har utforts av utredningens bitradande sekreterare, hovrittsfiska-
len Gerd Stromberg. Den andra ér en genomgéang och beskrivning av de
medicinska forskningsetiska kommittéernas arbete och utgor en analys
av den etiska granskningen inom medicinsk forskning. Denna under-
sokning har utforts av filosofie doktorn Bengt Erik Eriksson och bilaggs
betdnkandet som en underlagsstudie. Eriksson har dessutom bitrétt ut-
redningen vid utformningen av betdnkandet.

Genom Par Erik Backs franfélle uppstod av naturliga skl viss fordroj-
ning och vissa komplikationer for det fortsatta arbetet. Den korta tid
som sedan sttt till forfogande for arbetet har lett till att utredningen
om ansvarsfradgorna for arkiv efter forskningsprojekt mést senarelag-
gas.
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2 Definitioner av vissa termer

I den forskningsetiska debatten forekommer vissa centrala termer som
Jjag ocksé kommer att anvénda i fortsittningen, t.ex. "forskning”, "etik”,
"integritet” och "forskningsregister”. Det finns en provkarta pa varie-
rande definitioner av dessa termer, ibland ganska artskilda men ofta
ocksd ganska lika nér det galler huvudinnehéllet. Jag kommer att an-
véinda termerna enligt tidigare givna definitioner eller i nira anslut-
ning till det allménna sprakbruket. Jag skall har gora nigra fortydli-
gande kommentarer och forssk till preciseringar.

Begreppet forskning har i ett OECD-dokument frin 1970 fatt en tvade-
lad forklaring. Dar talar man om dels grundforskning, dels tillimpad
forskning, riktad forskning. I bdda fallen finns det emellertid en gemen-
sam kérna som getts formuleringen att man med forskning menar "ett
systematiskt och metodiskt sokande efter ny kunskap och nya idéer”.
Denna allméant inriktade och vida definition utgar ocksa jag i frin, nar
jag talar om "forskning”, oberoende av inriktning, omrdde och finansie-
ring. Samtidigt 4r jag helt medveten om att det rader stor skillnad om
forskaren ér en del av en organisation som pa ett patagligt och konkret
sitt kan fordndra situationen for individer och grupper, sésom inom me-
dicinskt omréde, eller om forskaren endast stir i ett passivt forhallande
till sddana organisationer, ssom inom humaniora och samhallsveten-
skap. Givetvis paverkar denna skillnad ocks4 forskningens karaktar.

Aven nar det galler begreppet etik kan man konstatera att definitions-
debatten ar rikhaltig. Ocksé har forekommer emellertid preciserade och
i stort sett allmént omfattade formuleringar, 4ven om termen “etik” i
praktiken ofta anvinds i skiftande betydelser. Jag anknyter har till
négra formuleringar som utgér inlagg i den senaste debatten.
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I sin bok Kunskapens pris (1986) gor Goran Hermerén en genomgang v
olika  begrepp. Han anvéander termen etk SOM  peteckning pa forsok
och for resultaten av sadana  forsok att  systematiskt medvetandegora
och bearbeta  de grundlaggande principer, normer  och varden  som ingar
i moralen. Etiken  blir sd att ggga Moralens  teori. Med moral avses da
de principer, normer  och varderingar som bidrar  till att bestamma en
persons eller grupps  handlingar i en konkret  situation (s. 23).

Detta ar en definition som har  accepterats ocksd av andra debattorer. |
skriften Politikerna och etiken i hadlso-  och sjukvarden (1989), som
skrevs  p& uppdrag @' Landstingsférbundets kongress, sags tex. att eti-
ken syftar pa vara reflektioner over vilkka  varderingar eller  handlingar
som 4ar ritta eller oratta. Etk handlar  om VArt frhaliningssatt och Vvil-
ka varderingar som |igger bakom véra stallningstaganden och beslut
(s. 9). Begreppet moral  knyter ddremot  an till - manniskans praktiska och
faktiska handlande.

Nar  jag ifortsattningen anvander termen etik utgdr jag frin  denna
typ av definition, aven om jag 4ar medveten om att man i vardagssprak
inte  séllan anvander termerna etik och moral SOM  synonymer. Med
forskningsetik menar jag forsék att pg ett sammanhangande och gy
stematiskt satt  utveckla principer for vad som bor anses vara rétt och
oratt handlande i forskningssammanhang, klargora vilka  kriterier man
kan  utg frin i sadana  diskussioner och motivera  s&dana  principer ~ Och
kriterier. Det finns et antal exempel p& hur forskare inom olika omra-
den har utarbetat  gemensamma  forskningsetiska regler for hur man  bor
handla i olika situationer. Sedan |gng tid tillbaka finns det en fortlspan-
de forskningsetisk debatt inom olika discipliner.

| det allmanna sprékbruket anvands termen  etisk ofta med yngefar
samma  innebord som moralisk. Termen forekommer i tvd helt olika
betydelser. For det forsta anvénds den i motsats till icke-etisk eller
aetisk. Man kan tex. skilja etiska regler fran andra typer &V regler,
tex. regler SOM ges i form av |agar. FOr det andra  anvénds termen
etisk i motsats till oetisk. Ett etiskt handlande blir d& detsamma
som ett moraliskt riktigt  handlande.

Man bor vara yppmarksam p& att det ibland i debatten kan foérekomma
en viss  glidning mellan  dessa tv@ betydelser.  Vissa debattorer kan nar
de beskriver vissa  varderingar som etiska i den forsta av

betydelsen
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ordet ocksa lagga N positiva  Overtoner som hamtas frdn den senare be-

tydelsen, moraliskt riktig. Detta  kan ibland vara ett satt att délja
motsattningar I vardefragor. Sjalv  kommer  jag 1 fortsattningen att an-
vanda  termen etisk i den forsta betydelsen, dvs. som motsats till
icke-etisk.

Ett efiskt  problem uppstar bla. nar tvd olika etiska principer kommer

i konflikt med varandra. Ett typiskt  forskningsetiskt problem, ~ som tex.
en medicinsk-etisk kommitté kan f& ta salining till, & avvagningen
mellan & ena sidan vardet av ett forskningsprojekt, som kan ge kunska-
per som okar mgjligheterna att bota en viss gsjykdom i framtiden och ho-
ja livskvalitéten for manga mannskor, och & andra sidan de eventuella
risker eller det ophehag SOM forsgkspersonererna i projektet ~ kan utséttas
for. Aven om dessa personer ~ Mmedverkar frivilligt kan forskarna inte un-

dandra  gjg ansvaret  for att bedéma om projektet bor komma il stand el-

ler inte.

Om  tolkningen av termerna forskning och etik rader trots allt for-
hallandevis stor - samstammighet. Betydligt svarare  ar det att finna en
av flertalet  accepterad  OCh gemensam  definition av pegreppet integritet,
vanligtvis tolkad  med petydelse  sjalvstandig och  oberoende. I data-
och  offentlighetskommitténs (DOK)  delbetankande Integritetsskyddet i
informationssamhallet 3 Grundlagsfragor (Ds Ju 1987:3) konstateras
att det varken i svensk lagstiftning eller svensk doktrin finns  n3gon en-
hetlig ~ definition av pegreppet personlig  integritet, dven om de flesta tor-
de vara overens om att skyddet av den personliga integriteten i ett
rattssamhélle ar ytomordentligt viktigt (s. 29). | DOK:s  betankande
ges €N ganska utférlig sammanfattning av  synpunkter och forklaringar
rérande integritetshegreppets inneboérd sd som det speglas i olika utred-
ningar mm. i vart land under senare tid och i utlandsk rattsdoktrin (s.

25-35). Man refererar bl.a. till en resolution SOM antogs av den interna-

tionella  jyristkommissionens konferens i Stockholm 1967, dar det gags
att ratten il privatliv (privacy) i allmanhet innebér en ratt for indivi-
den att leva sitt eget liv. med ett minimum av inblandning frAn myndig-
heter, allméanhet eller andra individer.

DOK  framhéller att de flesta forsék att bestamma begreppet  personlig
integritet utgar frdn att den enskilde har ratt il en fredad sektor.

dagens samhalle har man dock inte ansett det praktiskt mojligt  att till-

lampa €t utpraglat individualistiskt synsétt, menar DOK:
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Man kan séledes knappast héavda att den enskildes privata  sektor
omfattar alla yppgifter om den enskide och att han helt disponerar
over dessa. Den fredade sektorn maste  fa begransas av samhallets
krav i olika avseenden.

I Kunskapens pris diskuterar Goéran  Hermerén olika  tolkningar av be-
greppet  integritet. Integritet kan tex. tolkas ~som ’ratt il respekt fOr
personers  &sikter,  6nskningar och  varderingar (och motsvarande skyl-

dighet for andra att respektera denna ratt). Detta kan sedan preciseras
ytterligare genom att man anger Vika typer av asikter,  &nskningar och

varderingar som skall respekteras och vems asikter som skall respekte-

ras. Man kan ocksa precisera  genom att ange pa vilket  satt de berorda
aktérernas asikter,  ©nskningar och varderingar skall  respekteras, och

vari brist pa respekt Visar sig.

Nar det galler frigan ©OmM vad som skall anses som integritetskrank-

ningar ar det svart att generalisera, menar  Hermerén eftersom  de indi-
viduella variationerna mellan  vad olika manniskor upplever ~ Som inte-
gritetskrankande ar s& stora. Det ar ocksd sd att yppfattningen om detta
forandras Gver tiden allt eftersom  varderingarna i samhallet forskjuts.

Man far néja sig med att ge exempel relaterade till  konkreta situationer.

Jag kommer  har inte att forsoka ggra en allmén  definition av pegreppet
integritet. Jag skall i stallet i fortsattningen forsoka  anvanda termen
integritet sd att det Klart framgdr @ sammanhanget vad som avses.

Har skall jag bara ge nagra exempel.

Nar man talar Oom krankning av den personliga integriteten menar
man ofta att granserna til  det privata  Overskrids pa ett satt som hotar
individens sjalvkansla.

I vissa |agen & individerna sarskilt utsatta.  Den som tex. blir gjyk eller
méste  soka socialhjalp hamnar i en situation som fordrar  kartlaggning

av personliga forhallanden. Detta kan ses som integritetskansligt. Jo-
han  Cullberg skriver tex. | Dynamisk psykiatri att nar man forsta
gangen traffar  en patient p& en psykiatrisk mottagning ~ Méste  man  for-
s6ka skapa en fortroendefull atmosfar. Den maste vara praglad av re-
spekt for den hjapsokandes integritet ~ och  samtidigt ~ av en \yilja  att

tranga N i problematiken for att forstd battre.
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Intervjuer I forskningssammanhang skijer sig frn sadana  situationer
bla. genom att den jntervjuade inte stdr i ett beroendeforhllande till
forskaren, men ocksd har kravs ofta en viss inlevelse  av intervjuaren for
att inte sdra den intervuades  sjalvkdnsla  OM Man fragar OM personliga

forhallanden.

Forskningsetiska regler syftar bla. il att férhindra krankningar av
den personliga integriteten hos dem som lamnar  yppgifter  eller pg an-
nat satt medverkar ien undersokning. Om en lakare tex. utférde vissa
experiment p& sina patienter utan att dessa var informerade och hade
gett Sitt  samtycke, skulle  detta i allmanhet vara en groy krankning av
deras integritet. Om en intervjuare gjorde nedsattande kommentarer el-
ler pa andra satt sarade intervjupersoner, skulle  detta ocks&d vara en in-

tegritetskrankning.

Innehallet i fragorna  kan ibland  ocksd oroa vissa intervjupersoner. Upp-
levelsen av vad som ar integritetskansligt varierar, t.ex. beroende pa al-
der eller social och kulturell bakgrund, n&got SOM isig skulle  vara vart
utforligare ~ studier.  Vad manniskor i praktiken  upplever  SOM kansligt |
intervjusituationen awiker  ofta frdn  jntervjuarnas forvantningar. I
samband  med ygifardsundersékningar (dar man har ygai frén et re-
presentativt urval av pefolkningen) rapporterade tex. intervjuarna att
frAgor OM preventivmedel eller sjukdomar  séllan  ypplevdes ~ som kansli-

ga @ intervjupersonerna. Frdgor ©°M ythildningsbakgrund visade  sjg
vara mer laddade &n fragor OmM den personliga ekonomin. Frdgor Om vad

de intervjuade brukade  ata - kostens  sammansattning " uppfattades

som alltfor personliga ~ och stréks bla. darfor senare ur intervjuformula-

ret.

Integritetsdebatten om - forskning i massmedia har dock p& senare ar i
allmanhet inte handlat  om yetenskapliga forsok eller  intervjusituatio-

ner utan oM anyandning av  personuppgifter. Det kan tex. vara frgga
OM yppgifter ~ Som redan &r insamlade  av olika myndigheter och dar un-
dersdkningspersonerna alltsd inte behéver  kontaktas. Nar det ggller
personuppgifter T vare gjg de anvands  av journalister eller forskare -
kan man, som vissa sociologer  har  framhallit, tala om en krankning av
den personliga  integriteten, Ndr pggot Ssom den berérda  personen Vil
halla hemligt gors  allmant kantl) Jag skulle vyija tilagga att man

1) Se UIf Himmelstrand - Sten  Anttila, Dataregister, forskning  °ch per-

sonlig integritet  (Stockholm, 1988) s. 21.
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skulle  kunna tala om en sddan krankning ocksd om yppgifterna kanske
inte blir allmant kanda, men ivarje fall kénda av personer SOM pa nagot
satt skulle  kunna  skada den person SOM yppgifterna avser (tex. genom

att de kan paverka hans eller hennes  goda rykte, Status eller arbetsfor-

héllanden).

Det som &r av intresse i forskningssammanhang ar for det forsta yppgif-
ternas  karaktar, for det andra vilka som har tillgang til dem. (Detta ar
ocksd  utgangspunkten for tolkningen av uttrycket  otillodrligt intrang |
den personliga  integriteten i datalagen,  Viket  framgar av forarbetena,

se prop. 1973:33 s 94) Man kan inte komma ifrin  att forskning ofta

méste baseras p3 kansliga  uppgifter som inte bor bli allmant kanda

det galler teX. psykologisk forskning, forskning om utsatta  grupper,
t.ex.  kriminologi, och folkhalsoforskning. Hur dessa uppgifter ~ hanteras i
praktiken - hur de skyddas MOt obehoriga - Plir darfor  avgsrande.

Aven om det éar frAga OM mycket kansliga  uppgifter behover det inte va-

ra friga ©OM intrdngi 98N personliga  integriteten, om yppgifterna ~ hante-

ras s& att bara pagra f& personer har tillgang  til dem och dessa personer

har  tystnadsplikt. I allmanhet avskiljs ~ 0cksd  dentitetsuppgifterna vid
hanteringen s& att inte ens forskningspersonalen kan se viken  person
uppgifterna hanfoér sig till. En diskussion oM integritetshot bér i s&dana
sammanhang framfor allt  handla ~ om sekretessregler, datasékerhet,

praktiska rutiner m.m.

Till  skillnad fran vad som ofta ar fallet ijouma"sﬁsk verksamhet, pu-
bliceras  inte  personuppgifter i forskningsrapporter, sd att personerna
gar att identifiera. Det finns  yndantag - tex. nar det &ar frga OM bijogra-
fier ©ver konstnarer och forfattare, intervjuer med kénda samhallsfore-
tradare etc. Har far forskare gora etiska  avvagningar mellan  risken  for
integritetskrankningar och behovet av information.

En annan term som ofta anvénds i debatten ar forskningsregister. Jag

anser att det ar vyiktigt att forsoka  precisera och  sarskiljia olika  typer av

dataregister - inte minst  ur forskningsetisk synvinkel. En  samman-

blandning av dem kan latt leda till missforstand och darmed  felaktiga

slutsatser.
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Man kan yrskilja e slag av register:

1. Administrativa/beslutsregister. Dessa  innehdller data som insam-
las av myndigheter for att |igga il grund for beslut eller atgarder  1o-
rande  enskilda individer. Séadana register  &r tex. jndividregister inom
sjukvarden i form av journaler pa vardcentrals- och  klinikniva, inkasso-

register,  register INOM  socialtjansten.

2. Statistikregister. Dessa innehaller data som myndigheter - statis-
tiska  centralbyran, socialstyrelsen, kriminalvardsstyrelsen mfl. - ofta
kontinuerligt samlar  in for statistiska andamal. Avsikten ar att genom

dessa insamlade data kunna g en sa langt mojligt  korrekt  dverblick och

beskrivning av en verksamhet, ett aktuellt lage | samhallet liksom  att
kunna  folia  utvecklingstrender. Sédana  register ar tex. folk- och bo-
stadsrakningarna, kriminalvardsregister, cancerregistret och  uthild-

ningsregister.

3. Forskningsregister eller databaser  for forskning. ~ Ddrmed  avses per.

sonrelaterade register ~ och databaser for sadan forskning dar resultaten
redovisas utan att enskilda individers identitet rojs. Manga forsknings-
register  galler smé grupper ~ Och &r av tillfallig karaktar. I andra fall om-
fattar  de manga individer och finns kvar under |gng tid for att man skall

kunna  studera  ytyecklingen i sk |ongitudinella studier.  Dessa regjster

kan betecknas som databaser.

Forskningsregister/databaser innehaller uppgifter ~ O0m individer insam-
lade genom intervjuer och/eller enkater eller uppgifter héamtade fran
andra  register.  Uppgifteri forskningsregister/databaser har inte il gyf.
te att tana SOM ynderlag for beslut eller andra direkta &tgarder. Det
som séledes karakteriserar en forskningsdatabas/ett forskningsregister

ar att yppgifter dari  uteslutande anvands  for forskning ~ och att inga upp-
gifter om enskilda identifierbara individer blir  offentliga  eller pa annat
satt fors vidare av forskarna. Eftersom uppgifter om enskilda individer i
forskningsdatabaser/forskningsregister inte anvands  som ynderlag  for
beslut avseende  3tgarder rorande  dessa individer riskerar dessa indivi-
der inte att lida skada eller men av att uppgifter ~ OM honom/henne finns
dar. Detta forutsatter givetvis  att hanteringen @V forskningsregister/da-
tabaser  folier de stranga regler som foreskriver att data som finns dar

inte anvands  for pagot annat &ndamal  &n just forskning.
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3 Forskningsetiska problem =~ en

bakgrund
31 Inledning
Forskningsetik ar ett stort och mangfacetterat falt. Det inbegriper  upp-
fattningar om forskarnas personliga  och samhalleliga ansvar, vad man
védlier ~att forska om och vika metoder man gnyander, hur  5digt  man
hanterar  sina  resultat, ~ det forskningskollegiala spelet OCh mycket an-
nat. En del aspekter av detta fa, med rekommenderade forhalinings-
satt, finns  angivna 1 forskningsetiska regelsamlingar. Andra  aspekter
ligger p& en informell nivd.  Handlar jag som forskare ratt  om jag éar
medveten om att mina resultat kan f& negativa  konsekvenser for en viss
grupp  Manniskor men &nda véljer att publicera  dem? Eller:  Bor jag av-
bryta min grundforskning da jag ser att den kommer att utnyttjas i sam-
manhang SOm jag inte  sympatiserar med? Forskaren kan stallas  infor
sddana fragor | varje led av forskningsprocessen, frin  den initierande
idén till  utformandet av glutrapporten. Saval  vid materialinsamling, be-
arbetning,  forvaring  o¢h resultatpresentation finns  etiska  gyervagan-
den. Men etiska 6vervaganden kan ocksd aktualiseras utanfér  forskar-
samhéllet sjalvt,  tex. inom forskningspolitik eller i olika myndigheters
beslut. Inte sallan  kan prioriteringar av forskningsmedel innehélla  en
etisk  dimension, liksom beslut kring vilka  data forskarna skall ha ratt

att anvanda.

Mitt  yppdrag ~ berdr sddana efiska problem i forskningsprocessen som
sammanhanger med att man som forskare nyttjar data som héanfor sig
till manniskor. I' synnerhet skall  jag koncentrera mig p& hur den etiska
problematiken aktualiseras i samband med anvandandet av datorbase-
rade personregister i forskningen.  Forskningsetik i detta  sammanhang
handlar i forsta hand om hur forskaren forhaller sig il sina uppuifts-

lamnare och de yppgifter dessa ger, dvs. om och hur uppgiftslamnaren
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informeras, vilka  risker  som forskningen kan innebéara for den enskilde
(tex. skapa &ngslan), hur uppgifterna  och forskningsmaterialet hante-
ras under och efter anvandandet, OsVv.

I stort sett alla vetenskaper innehaller potentiellt forskningsetiska fré-
gestéliningar av denna art. Har man manniskor som  forskningsobjekt,
vare gjg det nu &r fr3gan OM individer eller identifierbara grupper,  finns
det alltid en etisk dimension i relationen mellan undersokaren och de
undersokta. Det ar naturligt att det forst och framst ar inom den medi-
cinska  forskningen som detta traditionellt har uppmarksammats, men
vi finner samma  principiella problematik inom saval beteende- och
samhéllsvetenskap som humaniora. Detta har ocksd framhallits i den
allméanna debatten under senare &, da inte minst ytnyttjandet av mo-
dern  datateknik och  personregister inom  samhéllsvetenskaperna har
lett il fragor Om relationen  mellan  forskning  Och personlig integritet.
Givetvis  stills den etiska problematiken ~ kring personrelaterad ~ nforma-

tion med olika grad av intensitet och frekvens inom olika vetenskapliga

discipliner. Inom de historiska och humanistiska vetenskaperna aktua-
liseras  sddana etiska  @vervaganden framst i studier ~med pjografiska

element, isynnerhet om  studieobjekten lever eller har levande  anhori-
ga. Detta Dlir speciellt tydligt ©M forskningsfaltet kan anses vara laddat
och darmed |yfta fram forhallanden som de berérda inte Onskar  pelysta
eller som &r personligt  skuldbelagda. Det forskningsetiska dvervagan-

det blir d& ett val mellan att av hansyn till  de inblandade inte redovisa

vissa material och resultat  eller att mot pakgrund av forskningens bety-
delse riskera  aggressioner, frustration eller eventuell skada. Om jag, lat
0SS siga med hjalp @ mellankrigstidens nationalsocialistiska press,
identifierar ett antal fortfarande levande  nazistsympatisérer, hur  har
jag ratt att anvanda denna  information? Har  yppstaller sig ett forsk-
ningsetiskt problem. A ena sidan bedomer jag att kunskaper ~ ©OM hur
dessa politiska ~ stdndpunkter i efterhand upplevs av de inblandade ar av
stor  allmanbetydelse. Jag Vil darfor  ta kontakt med de aktuella perso-
nema  for intervjuer. A andra sidan kan en s&dan kontakt leda till att

negativa  psykiska processer Satts 1 gang hos dessa. FOr |ange sedan for-
trangda  Skuldkanslor kan &ter aktiveras, viket kan leda till ett lidande

som jag Som forskare inte kan géra nagot for att lindra.

Vid sidan av sddana dilemman blir  etikdvervaganden inom historia och

humaniora, liksom i teologiska och juridiska amnen, kanske  framfor
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allt  aktuella i den méan samhalls- och  peteendevetenskapliga perspektiv
kommer till anvandning. Om vi bortser frdn medicinsk forskning, vars
forskningsetiska dimension nar det gzller forsdok pa manniska behand-
las pa annat hall, & det sdledes forskningsmetoder som traditionellt har
forknippats med  samhallsvetenskapliga anmen  (intervjuer, deltagande
observation, osv.) SOM tydligast illustrerar forskningsetiska dilemman.
Det ar ocksd inom detta falt som personrelaterade register ~av olka gjag
kommer till - stérst  anvandning. Lat mig darfor  ta min utgangspunkt
har.

3.2 Att  anvénda personre|aterad information

Inom  vetenskaper ~ SOM psykologi,  pedagogik,  sociologi 0ch socialt  arbete
stills inte séllan  forskaren infor  gvervaganden av  forskningsetisk ka-
raktar. En dominerande del av det empiriska underlaget for studier in-
om dessa och angransande  vetenskapliga discipliner ~ utgors ~av direkt  el-
ler indirekt inhamtade uppgifter om férhallanden inom  pefolkningen.

Det kan rora sig om s&dant som hur olika resurser & fsrdelade, relatio-

nen mellan  missbruk och social sjtuation, opinioner  Och yppfattningar
politiska fragor, ~ OsV. Metoder som aktualiseras ar exempelvis distribu-
tion och pearbetning av enkater il olka pefolkningsgrupper, direkta
intervjuer med ett mindre  antal personer, observation av faktiskt bete-
ende eller anvandandet av redan insamlad information, vanligen fran
n&got administrativt register. Endast rent yndantagsvis (det kan till ex-
empel galla Viss biografiskt inriktad forskning) soker forskaren efter
konkreta individer i dessa i och for sig individrelaterade data. Det som

primart  gor tillampad  forskning  tll vetenskap  inom detta falt & jyst att

man arbetar med sitt material p4 ett sddant satt att resultaten kan n&
generalitet. Darmed  ar forskaren inriktad pa att finna  monster, fordel-
ningar Och trender i sitt material, inte enskilda individer.

vagen il generaliserande kunskap  genom anvandandet av personrela-

terad information ar forvisso inte enkel och kan stélla forskaren infor en
rad  komplicerade etiska  gyervaganden. Lat mig konkretisera detta med
ett exempel:

En forskare avsdg att med en studie pelysa det informella spelet mellan

arbetskamraterna pd en arbetsplats. Utgangspunkten var att narmare

forsbka  beskriva arbetets  sociala och kulturella inneboérd och vilka rela-
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tioner som fanns mellan livet pa arbetsplatsen och livet utanfor  denna.

For att fa ett empiriskt underlag il en sadan studie valde forskaren att

s6ka  anstallning pd ett visst foretag. Han avslojade inte att avsikten
med anstallningen var att bedriva  forskning, da detta enligt  forskarens
bedomning skulle ha lett til att han inte fatt platsen. Han avsisjade in-
te heller sitt egentliga syfte for arbetskamraterna utan jngick 1 arbets-
laget SOM |ikvérdig medlem.  Forskaren upplevde det som azygorande for
studiens kvalitet att han inte hade pagon sarstallning pa arbetsplatsen

utan kunde delta i stort som smatt pa samma villkor  som arbetskamra-

terna.  Parallellt med arbetet antecknade forskaren héandelser och rep-
likskiften som sedan, tillsammans med olika former av kompletterande

information, fick utgéra det empiriska  underlaget ~ for studien.  N3gra
ménader efter att forskaren slutat  sin  anstalining p& foretaget orde
han ett &terbesok, beskrev  for arbetskamraterna vad han hallit pa med

och publicerade ~ senare en gjytrapport ~ dar namn och platser  blivit  yibyt-

ta samt jdentifieringen av de beskrivna pa andra  satt forsvarats. Resul-
tatet blev en jntrangande studie av svenskt  grpetsliv, som pg flera satt
ger 0SS vikiga  kunskaper. ~ Samtidigt & det tydligt hur denna  forsk-

ningsupplaggning staller  stora och pesvarliga  forskningsetiska fragor,

som ar varda att tas p3 djupaste allvar.  Har skall g dock inte gg nar-

mare in pg dessa proplem  eftersom  mitt syfte enbart har varit illustre-

randeJ)

For att nd yiktiga kunskaper =~ OM manniskors forhallanden méste  sale-
des forskaren ofta utgd i frdn personrelaterad information. Inte  séllan
ar dock relationen mellan  forskaren och yppgiftslamnaren mycket ~mera
indirekt an i fallet ovan. Detta galler i synnerhet nar forskaren anvan-
der personregister av glika slag. L& mig ge et exempel pa hur man da
kan arbeta:

Vid  kopparsmaltverket Roénnskarsverken uttryckte  skyddsombud och
fackféreningsrepresentanter under  1970-talet farhdgor  fOr att manga
arbetskamrater hade avlidit som en fgjjd av forhallanden iarbetsmiljt‘)n.
En omfattande studie inleddes  bla. for att pelysq vilka ~dddsorsaker som
var  sarskilt vanliga bland  arbetarna samt om vissa arbetsstéllen hade
ett avvikande dodsorsaksmonster. Studien  omfattade alla manliga  arbe-
D En fliigare  beskrivning av tjllvagagangssatt och overva ingar  for

denna  studie ges av Bjlly Ehn, Arbetets fiytande granser  ( tockholm,
1981).
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tare (ca 4 000) som hade varit anstdllda  vid Ronnskarsverken minst  tre
ménader  frdn det att verket startades fram il och med 1966. For att f&
reda p3 nar och hur |ynge olika arbetare  varit pg ett visst arbetsstille
gick mMan igenom  anstallningsbevisen. Denna  information komplettera-
des med yppgifter  frn  folkbokforingen och godsorsaksregistret. S& gott

SOM  samtliga berérda  arbetare kunde sparas i de offentliga registren och

det kunde konstateras att narmare 1000 av dem hade avlidit fore 1977.
Studien visade bla. att arbetare vid Ronnskarsverken dog tidigare an
den svriga  befolkningen. Overdodligheten  gallde  tumérsjukdomar och
cirkulationsorganens sjukdomar.

Studien  visade ocksd att rostugnarna och  arsenikavdelningen var  risk-
arbetsstéllen for i synnerhet lungcancer. Dessa resultat kom att paver-
ka foretagets  Atgarder  for att forbatra  arpetsmiljon och gay ocksd ge-
nerellt  anvéandbara kunskaper pa omradet?)

De konkreta kunskaper Vi i dag har om forhéllandet mellan  exempelvis
arbetsmiljo och cancer vore inte annat &n spekulation om inte personre-
laterad information kunde  anvéndas i forskningen. Har ar ofta stora
personregister en farutsattning for  kvalitativt goda resultat. Pa samma
satt kan det havdas att ett meningsfullt reformarbete inom till exempel
det sociala omradet  forutsatter den typ av paskunskaper och breda data
som finns ipersonregistren. Icke desto mindre  aktualiseras har den etis-
ka problematik, som mycket av senare &S forskningsetiska debatt  kom-
mit att centreras  kring. Det galler utnyttjandet av  personregister for
forskningsandamal samt vad den enskildes integritet  OCh frivillighet att
deltaga  skall innebara i dessa sammanhang. Mycket ~av den debatt som
forts har hdr kommit  att gpeciellt  uppmérksamma s.k. longitudinell
forskning. Det finns déarfér skal att n&got beskriva denna form av forsk-

ningsinriktning.

33 Longitudinell forskning

En del pefintiga  register bygger p& uppgifter  OM personer ~ Som samlats

in vid flera ftillfallen under lang tid. Det ar framst sadana register som
2) Denna studie finns  narmare beskriven i den av Medicinska forsk-
ningsrddet ~ M.fl. utgivna  skriften  Registerdata i forskningen  (Stockholm,

1987).
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anvénds i |ongitudinell forskning ~ SOm syftar il att pelysa overgripande
orsakssamband. Om man tex. Vil kartlagga vilken  petydelse  Olika  ty-
per av kost har for vissa sjukdomar ar det nodvandigt att ha tjligang till
uppgifter som samlats in under en |angre tidsrymd. P4 samma satt visar
sig effekterna av att ha varit utsatt for vissa forhallanden i arbetsmiljén
ofta férst artionden senare, d& man kanske i praktiken befinner  gig i en
helt annan  arbetsmiljo. Det réacker d& inte att forskarna gor en kartlagg-

ning @ nulaget, utan man maste ocksd ha sparat uppgifter =~ Som gor det

mojligt  att g& fillbaka i tiden. Att kunna basera ett forskningsmaterial

pa information som &r insamlad vid olka  tidpunkter forutsatter ofta,
precis som i den |ongitudinella studien ~ om Rénnskarsverken, att  infor-
mation om identifierbara individer bevaras. Utan ett sadant grundma-

terial  &r inte denna form av studier mgjlig att genomfora.

Den  gvervagande delen  |ongitudinella studier  finns inom det medicin-
ska omradet. | allmanhet ar manniskor positiva il att medverka i sada-
na yndersokningar. Om informationen ar klar och pegriplig, ar det i all-

manhet  inte svart att f4 forstdelse  for vilken  petydelse et deltagande

har, tex. for att skaffa fram sjukdomsférebyggande kunskaper. Dessut-

om kan ett deltagande inte sallan leda till andra fordelar, tex. att man

far genomgd  héalsoundersokning. Inom  samhaéllsvetenskaperna kan dar-
emot ibland  sdval fragestallningarna som den omedelbart individuella
nyttan vara svarare att forklara. Det Jigger i sakens natur att medver-
kan i kunskapsuppbyggnad kring  dvergripande sociala  sammanhang

kan ypplevas Som mindre  personligt engagerande &N den egna halsosi-

tuationen.
En |ongitudinell ansats ses dock fran forskarhall allmant  som grundlag-
gande for en beskrivning av sociala  forhallanden. Det &r forst nar man

ser hur olika foreteelser och problem fordelar  sjg mellan olika  befolk-

ningsgrupper 6ver |angre tid, Som man far en forestallining om  grund-
laggande ~ sociala villkor. Det har visat sjg att retrospektiva fragor, dvs.
att man frggar Manniskor om deras situation i forfluten tid, ofta inte ger
kvalitetsmassigt god information. Som manniskor glommer vi, minns

fel och skriver  standigt ~OmM Var personliga historia. Nar man i forskning-

en behéver  yppgifter fran flera olika  tidpunkter, det kan il och med
gélla sddant som inkomst, ar darfor en |ongitudinell ansats  ngdvandig.
Den |ongitudinella ansatsen  &r dessutom ofta aygorande O méjligheten
att forstd och forklara  orsakerna il olika problem och forhallanden. For

att kunna  ggra €N orsaksanalys maste man veta hur olika héndelser in-
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faller i tiden.  Kunskaper om orsakerna ar i sin wr grundlaggande for
bedémning och reformarbete, liksom  for vardering av utfsrda  sociala  at-
garder.

3.4 Den forskningsetiska problematikens tyngdpunkt
Intervjuer med olika forskare om hur de konkret gar tillvaga nar de
samlar  jn, bearbetar och publicerar material ilongitudinell och annan

forskning har gett vid handen att det inte i forsta hand & ytnyttjandet

av  yppgifter frdn  administrativa register eller  farvaringen av materia-

let pg data som yppleys innebara integritetshot eller etiska  problem. Pa
detta  stadium kan man forvara  de identifierande uppgifterna separat
och i praktiken arbeta med anonym  information. De etiska  ayvagning-

ama yppstar | regel tidigare Och T synnerhet ~Nar man kombinerar regis-
teranvandning med personinformation insamlad ~ pg annat s, exem-
pelvis genom intervijuer  eller deltagande  observation. Det kan galla S&-

dant som att aygsra Vika fragor som bor stdllas il vika  grypper. En

del frgor kan upplevas ~ som allt  for kansliga, sarskilt nar det géller ut-

satta  grypper. Det galler ocksd att undvika ett direkt  ytpekande av per-

soner  som deltagit | undersokningen. Detta antyder att forskama  sjalva
i regel Vil forlagga den  forskningsetiska problematikens tyngdpunkt
till de forskningssituationer dar man direkt interagerar med de manni-

skor som ing&r i en studie. Det &r har, ssger man, som den stora merpar-

ten av de forskningsetiskt komplicerade fragestallningarna finns.  Det
galler s&dant som det personliga  ansvarstagandet for information jag
som forskare  blir delaktiy av i en jntervjusituation. Det galler mitt an-
svar infor den minoritetsgrupp som gett mig fortroendet att f& inblick i
deras dagliga liv. Ju stdrre personliga band till den yndersokte, ju skar-
pare stélls den etiska problematiken for mjg som forskare.

3.5 Metropolitdebatten och dess sammanhang
Forskningsetiska 6vervaganden synliggérs ~ framst  genom det satt forsk-
ningsresultat presenteras i vetenskapliga publikationer samt  genom
den  kontinuerliga debatt som fors kring dessa fragor inom  forskarsam-

héllets  ram. Under |gng tid har denna debatt varit intensiv och infalls-

rik i samband med diskussioner kring Olika metoders  fordelar  och nack-

delar eller vid gppna  bedémningar av forskningsresultat och avhand-
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lingar.  Helt  faljdriktigt ar det ocksd inom  samhdllsvetenskaperna och
inom medicin  nationellt och internationellt som de forskningsetiska fra-
gestallningarna lyfts fram  tydligast ~ Via artiklar, seminarier, konferen-

ser, Osv. Mera séllan har forskningsetik blivit ~ foremal  for intresse  inom
offentlig och  politisk debatt eller en frgga for massmedia. Detta kan gj-
vetvis  inte forklaras med att forskningsetik skulle  sakna allmanintres-

se eller att forskarna inte skulle vara intresserade av att nd ut med pre-
sentationer av sina arbetsmetoder och resultat. Snarare  torde forhallan-

det till storsta del ayspegla de generella svérigheter som existerar nar
det galler att uyppratta en bred diglog mellan  forskarvarlden och allman-

heten. Har &terstr mycket OCh viktigt ~ arbete inom omr&det  forsknings-

information.

I Sverige har vi under senare artionden haft ett antal offentliga debatter

av  forskningsetisk relevans. Primért ar det medicinsk forskning som
aktualiserats. Det har rort sig om det riktiga eller oriktiga i att anvanda
vissa institutionsbundna personer  SOM  forskningsobjekt, om  placebobe-
handling, om formerna for urval av personer till  olika behandlingsalter-
nativ, om avsaknad av eller brister i information till forsokspersoner,
om nyg medicinska teknologier, 0SV. |ngen hittills ford debatt kan dock i
omfattning och intensitet mata  sjg med den som brét ut varen 1986
kring det sa kallade  Metropolitprojektet. Med sina fgrgreningar in i fra-
gor kring  manniskosyn, samhallsutveckling, politk ~ och moral  ays|sjar
denna  debatt flera drag som &r av principiellt intresse for synen pa
forskningsetik. Jag skall darfor i det fgliande Kort redogéra for den.3)
Metropolitprojektet startade 1964 som en |ongitudinell undersokning i
syfte att fglia vad som hdnde med en viss 3rgang stockholmare (alla  fod-
da 1953 och skrivna i Stor-Stockholm 1963-11-01) fran  barn il ynga
vuxna i trettiodrsaldern. Gruppen kom ait omfatta totalt 15 117 perso-
ner. Datainsamlingen bérjade med att man listade medlemmarna i ar-

gangen. Med hjalp av yppgifter frn 1960 &rs folk- och postadsrakning

sparades  familiemedlemmarna upp. Man inledde med att pelysa upp-
vaxtforhallanden for att darefter  se pg hur gryppen  utvecklades med av-
seende p3 s&dant som social  sjtuation, utbildning, brottslighet, miss-
3) Metropolitdebatten _ finns peskriven och  analyserad bla. i Qunilla
Querin, Metropolit i massmedia (Stockholm, 1987) och UIf Himmel-
strand/Sten Anttila, Dataregister. Forskning och personlig  integritet

(Stockholm, 1988).
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bruk, fritidsaktiviteter, familjebildning och flyttningar. Ar 1966 gjordes
en enkatstudie, som 1969 folides upp med intervjuer. Man arbetade  &ven
med  polisrapporter samt yppgifter N socialregister och  barnavérds-
namnd. Vidare kom skolbetyg, adressregister och en del annat till an-
vandning.

Ar 1976 meddelade  gatainspektionen (D) att man i fortsattningen som

regel skulle  krava att en forskare  for att f& samla in

data frdn  gtatliga

kallor hade inhamtat s.k. informerat samtycke frdn de undersokta, dvs.

att deltagarna b&de hade informerats och fatt mgjlighet

att avboja Med-

verkan. Eftersom man  fran projektledningens sida réknade med att det

inte skulle vara mgjligt  att f& informerat

samtycke,  Sar

de grupper J& kansliga  uppgifter  foérekom,  upphorde

tainsamling. Senare  fick  emellertid projektet

stdnd att samla in data ur polisregistret

utan  informera

der fgrutsattning att  registret avidentifierades under

tillstand fick man lov att fora pg ytterligare

tifieringen il 1986. Under 1985 avslutades insamlingen

ta for den opservationsperiod som stréckte

sig fram il

tio&rsalder. Samma  &r genomfordes ~ en enkdt med cirka

N&r  Metropolitprojektet borjade rddde pa flera

an i dag ndr det gzller hantering  °ch  anvandning

Saval  regelverken ~ SOM i Vviss man  forskningsinriktningarna

under de mer an tygo &r som projektet

nerellt  proplem Vid denna typ av |ongitudinella

pagick. Detta

just &r oOnskvart att man kan arbeta p& ungefar sam

samma  fyrutsattningar under |angre tid.

2

Projektet  fick

ledes efter hand avstd frdn en del kallor, eftersom

praktiken stoppade Vissa former av insamling.

Metropolitprojektet blev en framskjuten

ter att pagens Nyheter den 10 februari

avsldjande karaktar under  rubriken

Dérefter folide en strid strom  av tidningsartiklar

dia, inte sallan  ypplagda pa et personifierande

nyheti  samtlig

skilt nar det ga|l-

denna form av da-

datainspektionens till-

t samtycke ~ Un-
1983. Efter pyit

data och vanta med aviden-

av registerda-
deltagarnas tret-

4 000 personer.

satt andra  férhallanden

av  personuppgifter.

forandrades

ar givetvis et ge-

undersékningar, dar det

ma satt och med

SOM framgatt  S&-

Dl:'s foreskrifter

a massmedia ef-

1986  publicerat en artikel av
Hemligt granskade | 20 &
och rapporter i eterme-
sétt via jntervjuer med

manniskor SOM ingatt | projektets empiriska underlag.

des bilden av att forskarna genom konkreta och aktiva

den enskildes integritet. Rubriker som

har stulit  mitt  privatliv kom till  anvandning.

Ofta framrnana-

handlingar ~ hotat

Sluta att forfolia 0SS och Ni

Dessutom forekom mer
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eller mindre  kaotiska intervjuer med anstallda p& Metropolitprojektet.

At utiffdn  nyhetsartiklarna skaffa  sig kunskap oM vad projektet  hand-
lade om eller syftade fill var i stort sett omojligt. Koncentrationen 1ag i
stillet  py forskarnas tillvagagéngssatt, vilket i allménhet beskrevs  som
oetiskt  och personligt kréankande. Speciellt  KOM  anvandningen av olika
personregister att  yppmarksammas.

Denna  aygransning blev ocks& rddande ndr debatten  flyttades  Over till
tidningarnas ledar- och  debattsidor, nu dock i regel kombinerad med
diskussioner om vad forskning av detta g|ag kunde fa for konsekvenser
for samhallets utveckling pa langre sikt. Har var det yanliga att ledar-
skribenter och politiska debattorer uppfattade vissa centrala  manskliga
varden  som hotade, medan forskare framholl den stora petydelse som
longitudinella studier  baserade  p3 register och liknande hade for en po-

sitiv. samhallsutveckling.

Metropolitdebatten kom sdledes frdn pgrjan att handla  bade om en gpe-
cifik och en generell problematik; @ ena sidan sjalva Metropolitprojektet

och andra  studier av samma gart, & andra sidan individens stallning,
forskarnas informationsplikt och datasamhallets utveckling. Kring bé&
da dessa &mnen var journalister, ledarskribenter, foretradare for politi-
ska partier,  intresseorganisationer och  myndigheter samt forskare  akti-
va med jnzgg och uttalanden. Debatten hade foregatts av flera tidigare
diskussioner om framvaxten av ett pytt informationssamhalle, dar en
fascination king ny teknologi ~ °¢N nya kommunikationsméjligheter
blandades med hotbilder kring en galopperande datautveckling och Or-
wellsk storebrorsmentalitet (1984 hade jyst passerats). sakfragor-na
1&g séledes val i tiden. Att just  Metropolitprojektet blev  debattens ut-
gangspunkt innebar att  samhallsvetenskaperna sattes i centrum for in-
tresset.  principiellt var dock de mera generella  fragestaliningarna av
centralt intresse  for registerstudier och forskning ~ baserad  p3 personin-

formation over huvud taget.

I en rekonstruktion av debatten ar det markbart hur svart forskarna ha-
de att nd ut med information om hur man anvdnde  personuppgifter i
forskningen. | manga inlagg hdvdades  exempelvis  att vi med datorernas
hjalp & p& vag in i ett kontrollsamhalle dar den personliga integriteten
blir hotad som gadrig forr.  Forskningsregistren s&gs som ett led i denna
okade  kontroll. Det var inte bara s& att forskarna var alltfér  intressera-

de av enskilda personers IV~ registren kunde ocksd missbrukas och in-
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formation lacka ut till obehériga. Dessutom forekom i vissa kommenta-
rer en sammankoppling mellan anvdndandet av datoriserade forsk-
ningsregister och en politisk praktik som leder till ett samhalle av slu-
tenhet och ofrihet.

Hotbilder som dessa visar pa en klyfta mellan hur debatten kom att fo-
ras och vad forskare faktiskt bygger upp och anvander forskningsregis-
ter till. Forskningsregister ar helt enkelt déliga instrument om man
skulle vilja kontrollera enskilda individer. Bara detta faktum att forsk-
ningsregister i allménhet bygger pé relativt snava urval eller ett starkt
begrinsat antal uppgifter gor dem visentligt mindre lampliga som
kontrollmedel 4n t.ex. administrativa register hos myndigheter. Det
finns heller inga exempel pé att forskningsregister missbrukats i kon-
trollerande eller integritetskrinkande syfte.

Det ar viktigt att framhaélla att de forskare som arbetar med datorisera-
de personregister i regel avser att kartlagga orsaker och samband pa
gruppnivéa. Det dr just denna inriktning som motiverar anvandandet av
register. Nar materialet fors in pa data ar det vanliga forfarandet att
personidentifierande uppgifter avlagsnas frin de databand forskaren
arbetar med eller att dessa krypteras. Detta innebar att forskarna i det
vardagliga arbetet i praktiken oftast arbetar med avidentifierade upp-
gifter. Det enda tillfalle man anvander sig av bandet med direkta per-
sonuppgifter ar vid samkorning. Forskaren intresserar sig dd uteslutan-
de for de identifierande uppgifterna —i allménhet personnumret — som
en teknisk lank mellan tvé register over variabler. Nagot "snokande i
enskildas privatliv” 4r det alltsé inte frdga om. Forskarna ar vil med-
vetna om att ett sddant syfte varken gagnar forskningen eller den en-
skilde forskarens karriar.

3.6 Informerat samtycke

Ett annat dterkommande tema i Metropolitdebatten var forskarnas in-
formationsplikt. Flera tidningar menade att projektet bedrivits utan att
53-orna varit medvetna om att de var foremal for forskning. Projektet
betecknades som "hemligt”, detta trots att de ingdende personerna fri-
villigt bade 1atit sig intervjuas och svarat pé enkéter. Likval ar det fullt
mojligt att informationen haft brister och att de deltagande inte blivit
tillrackligt medvetna om vad deras medverkan innebar (detta fram-
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skymtar ~ dven i uttalanden frdn en del av Metropolitforskarna sjalva).

Dessutom existerar det forvisso etiska  proplem Nar man, som iMetropo-

litprojektet, kombinerar intervjumaterial med registeruppgifter.

Det ar framfor  allt i sddana blandade undersdkningar och i viss man
ocksd i yndersdkningar som enbart  pygger p& registerdata som  fragan
om informerat samtycke stills  pg sin  gpets, Har framfors ibland  olika
uppfattningar i fragan OM de registrerade skall  informeras eller inte,
hur  informationen i sa fall skall ga till och pg vilket satt samtycket skall
inhamtas. I andra  typer @ yndersokningar ar det informerade sam-

tycket sallan  nagot problem, eftersom  man da& oftast anvander sig av in-

tervjuer och enkéter dar det &r sjzivklart att man dels informerar om
vad yndersckningen gdr Ut pj, dels om att deltagandet  &r frivilligt.

En  viktig aspekt nar man bedomer om informerat samtycke skall  kré-
vas i samband  med registerundersékningar har att ggrg med hur yppgif-
terna  hanteras. | vissa undersokningar SOM pygger p& individuppgifter

kan inte ens forskaren f& fram identifierande uppgifter om en individ.
Man kan tex. anvénda  sk. kryptering (ett forfarande som jag skall be-
skriva  narmare langre fram). Man kan ocksd lamna  ett nyckelband (el-
ler en skiva) med |gpnummer och  personnummer till  en utomstdende
myndighet. ~ N&r nya uppgifter ~ skall |aggas till 1 forskningsmaterialet I&-
nas nyckelbandet tillfalligt ut til den myndighet = SOM har register ~ dar
uppgifterna skall hamtas. Dar kan man da framstélla ett register med
I[6pnummer ~ och de onskade  yppgifterna  Men utan  personnummer. Oom

man anvander den typen @V metoder, kan det inte vara rimligt ~ att krava

att de undersokta skall informeras sarskilt  yarje gang ™Man hamtar upp-
gifter  Ur registret. | stillet kan man lamna en allman information om
att de yppgifter som en individ lamnar il myndigheter kan komma  att
anvandas for  forskning och statistik men med sadana rutiner att inte
ens de som hanterar materialet har  mgjlighet att identifiera individer-
na.

Andra registerundersokningar kan ha en helt annan karaktar. Den la-

kare som studerar  orsakerna till - vissa  sjukdomar kan tex. ha behov av

att g3 vidare fran registren ~ for att hdamta vissa uppgifter  Ur patientjour-

naler.  Uppgifter i patientjournaler ar naturligtvis oerhdrt  integritets-
kansliga ~ och de ar darfor yyinggardade med stranga  sekretessregler. En
forskare kan bara fa tillgéng tilldem under vissa fgrutsattningar. Ett

villkor ar att chefen pg den kink  som har hand om patientjournalerna
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bedomer  att detta kan ske utan skada for patienten. Aven i sddana fall
ar det dock ibland befogat att avstd frdn individuellt informerat sam-
tycke frin  de undersoktas sida, tex. om det ar frga OM forskning inom
canceromradet och det finns patagliga  risker  for att informationen i sig

skulle  kunna skapa Oro och ypplevas som hotande.

I viss forskning kan det vara motiverat att avstd fran informerat sam-
tycke, eftersom detta annars skulle  forhindra en kvalitativt god forsk-
ningsinsats. Detta  galler  kanske framst for en del former av  kritisk
samhallsvetenskap, men aven ibland vid deltagande  observation, expe-

riment  och liknande.

Nar man arbetar  med frAgor SOm kraver  registeruppgifter av pggot av-
gransat slag frin 10 OOO-tals eller 100 OOO-tals manniskor ar det inte
heller  rimligt att pegara  individuellt samtycke av alla dessa. Ett sadant
forfarande skulle  for flertalet forskningsprojekt krava  alltfor ~ stora  kost-

nader bade i pengar och itid. Daremot kan det vara lampligt ~ att man in-

formerar O0M  projektet i massmedia och p3 andra sétt. Samhéllet satsar
resurser  pa forskning for att fa anvandbar kunskap ~ for framtiden och
gor det p& bekostnad a manga angelagna insatser for de manniskor

som lever nu. (Man satsar tex. resurser p& medicinsk forskning, resur-

ser som annars hade kunnat anvandas till  att minska operationskoer-

na) Det &r da yikigt, ocksd ur etisk synpunkt,  att de begransade  resur-

serna anvands  p3 ett effektivt satt.

| manga fall kan det vara lampligt att  samtycket inhamtas fran perso-
ner som representerar de undersokta. Detta kan tex. vara lampligt om
de registrerade kan forvantas  vara positiva il registreringen. Om man
tex. skall ggrg en undersakning oM  arbetsmiljo, kan man ofta inhamta

samtycket ~ fr&n  foretradare for de fackliga organisationerna. Dessa re-
presentanter har d& mgjlighet  att grundligt ~ S&tt& sig N i projektet  och

de rutiner som ar till foér att hindra risker  for integritetskrankningar.

De kan ocksd framféra 6nskemal om okat  gataskydd. Foretradare for
grupper  har ocksd  mgjlighet att yaga eventuella integritetsrisker for
deltagarna Mot vardet av den kynskap SOM projektet  Kan ge 0r gruppen
SOM  helhet, nigot som kan vara svért for den enskilde individen att be-
doma.  Allmanforetradare, som tex. ar nominerade av politiska  organ,

kan spela samma roll i forskningsetiska kommittéer.
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Denna form av informerat samtycke kan jamforas med de beslutsproces-

ser som finns inom andra omrdden. Vi anser ofta att den politiska ~ demo-

kratin  tillgodoses ~ battre  genom valda  representanter an genom folkom-
réstningar dar  varje individ tar  stallning, eftersom informationen och
fragorna i det senare fallet ofta maste bli forenklade. Frdgan OmM man

skall  medge att vissa uppgifter ~ SOM redan &r insamlade far anvandas for
forskning ar ofta inte ett rent individuellt problem ~ OM en petydande
minoritet forojuder ~ att deras yppgifter  utnyttjas och bortfallet blir  stort,

minskar namligen vardet ocksd av alla andras  yppgifter s& att kvalite-

ten pa forskningen forsamras. Gruppen  som helhet far da kanske inte
tillgng til  de kunskaper man behover eller till den hjyp som samhal-
let hade kunnat ge dem om beslutsfattarna hade féatt en battre yerklig-

hetsbeskrivningxi)

Man maste sdledes bedéma den etiska problematiken kring ~ informerat

samtycke fran fall till fal. Det & en pedomning som bor ske utifrdn en

grundlig kunskap ~ Om det specifika  projektets  syfte, eventuella risker
och  potentiella nytta | ett brett  samhallsperspektiv. Som kommer  att
framg& @ mina  fgrslag i fortsattningen anser jag att beslut om att av-
std frdn informerat samtycke inte bor fattas av den enskilde forskaren

ensam utan diskuteras i en forskningsetisk kommitté dar det ocksd in-

gar lekmdn  som utses av politiska  organ inom kommun och |andsting.

3.7 Slutsatser  av Metropolitdebatten

Metropolitdebatten var i vissa stycken kaotisk  och byggde pa oklara  f6-

restaliningar. P& en del hall férekom  |ssningar  och Overkritik. Dessut-

4) Fragan Oom informerat samtycke ~ behandlas i den rekommendation

som Europardet  antagit OM skydd fOr personuppgifter ~ som anvands  for
forskning och statistik. Enligt  denna kravs  informerat samtycke endast
i situationer dar individen i fraga sjalv formedlar informationen genom
intervjuer, enkater  etc. Se Council  of Europe: Protection of personal data
used for scientific research  and statistics. Recommendation No.R (83) 10

(Strasbourg, 1984), paragraf 3.1 med kommentar.

Aven i de regler SOM antagits @ European  Science Foundation (ESF)
tas ° om informerat samtycke  upp. Dar sags att man kan avstd
frén frragaemat samtycke i vissa situationer. Detta bor dock endast ske
efter  godkannande antingen @V datainspektionen (motsvarande) eller
av en sarskilt utsedd  oberoende kommitté. Se ESF: Statement concer-
ning the protection of privacy and the use of personal data for research

(revised  version adopted by the Assembly of the ESF on 19 November

1985), paragraf 2.1-2.3.
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Om ypplevde méanga forskare att det blev svarare  att samla in viss infor-
mation  och att det ytrycktes bade misstanksamhet och oro frdn allman-
hetens  sida vid medverkan I forskningsprojekt. Skulle  det visa gjg att
forskningens traditionellt goda anseende i samhéllet kommit till  skada
pa langre Skt ar detta mycket allvarligt. Forskarsamhéllet ar starkt  be-
roende av att den forskningsverksamhet som bedrivs  yppfattas =~ som Vvar-
defull  och till allmén nytta, Det ar darfor  som principen om  gppenhet

vad g3 saval metoder  som resultat ar sd vikti for vetenska-
géller syfte, viktig

pens stallning i samhallet. Det far inte finnas ndgra Misstankar om att
forskning bedrivs pa ett oetiskt  satt. Inte heller far det finnas nagra
misstankar om att anstrangningarna skulle  vara otjllrackliga for att sa
inte skall  ske. inci maste  nu som g vara att forskar-
Grundprincipen tidigare
samhéllet sjalvt  reglerar  de forskningsetiska frdgor ~som aktualiseras.
Den  reglering som darutover kan bli aktuell maste primart vara inrik-
tad p3 att underlatta  forskarnas  eget ansvarstagande i forskningsetiska
frdgor.  Metropolitdebatten har inte &ndrat detta forhallande.

Samtidigt kan man hévda att debatten som helhet hade det goda med
sig att  forskningsetiska fragor  Och  yetenskapliga metoder fordes fram
till  allmén  diskussion. Detta innebar  att forskarsamhalleti uppféljande
analyser  Och rapporter ~ pa ett helt annat satt an tigigare fick mojlighet

att  tydliggora de forutsattningar man  arbetade utifran, de mal som

fanns  med arbetet och de resultat som kunde yppngs med olka typer av

material. Vi ha-r saledes kunnat iaktta ~ Okade aktiviteter kring ~ forsk-
ningsetiska frAgestallningar inom  forskarsamhéllet sjalvt,  samtidigt
SOM  forskningsinformationen till  allménheten intensifierats.5 Detta  &r

en mycket posity trend. Om det tidigare p3a sina hall inom forskarsam-

hallet  fanns tecken p3 att allménhetens Oro kring  hanteringen av per-
sonuppgifter inte  togs pa tillrackligt allvar, torde det efter Metropolitde-
batteri inte |angre finnas  nagon grogrund for en sadan installning. Det-

ta innebar  att det nu finns  yyrymme for en bredare  diskussion om denna
problematik. Darmed  finns  det ocksd goda forutséttningar for att gora
en gversyn & de regler 0ch granskningsformer som aktualiseras i forsk-

ningsetiska sammanhang.

5) Noteras  skall att forskningsrédsnamnden och de olika  forskningsra-
i

den tagit mycket lovvarda initiativ inom  omradet, vilket —avsatt flera se-
minarierapporter och skrifter. Forutom de tidigare namnda skrifterna
bér  har  séarskilt namnas Goran  Hermerén, Kunskapens pris.  Forsk-
ningsetiska problem  OCh principer i humaniora och  samhallsvetenskap

(Stockholm, 1986).
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4 Offentlighetsprincipen

4.1 Inledning

Regleringen av de etiska fragor som har att gora med forskarens yrkes-
méssiga kontakter med ménniskor och hanteringen av uppgifter om
ménniskor sker i vissa fall genom formulerade etiska regler och rekom-
mendationer och radgivande kommittéer for etisk granskning. Den av-
gorande styrningen sker i stor utstriackning i praktiken genom metodik-
utbildning och i sjalva forskningsprocessen inom olika discipliner. Den
ar ett led i den forskarkultur som finns inom olika &mnen och som over-
fors genom litteratur och personliga kontakter fran en forskargenera-
tion till en annan.

Detta ar en frivillig och i vésentliga delar informell reglering inom fors-
karsamhallet. I ett senare kapitel kommer jag att ta upp fragan om det
finns delar i denna frivilliga ordning som bor regleras i lag och forord-
ning eller pa annat sitt garanteras storre fasthet och béttre insyn.

I mitt uppdrag ingér att beskriva de rattsliga forutsattningarna for
forskning som bygger pa uppgifter om enskilda individer. Enligt direkti-
ven skall jag "6verviga om lagstiftningen behover anpassas s att storre
hénsyn tas till forskningens speciella villkor och behov”. Detta innebar
att jag kommer att diskutera tdnkbara fordndringar av det juridiska re-
gelverket. Jag skall ocksé ta upp frdgan om det finns vissa omraden,
som nu ar reglerade i lag eller genom den praktiska tillampningen av
lagen, som i stallet borde éverforas till reglering inom forskarsamhal-
lets ram eller till kommittéer med foretriadare for forskare och allmén-
het.
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Som  ytgdngspunkt for denna  diskussion behdvs en peskrivning av gal-
lande ratt.  Jag kommer i den fortsatta framstéllningen att framfor allt
uppehdlla  mig Vid vissa grundlaggande tankegangar som  |agstiftningen

speglar ~ och forsoka  konkret belysa vad detta innebéar for  forskningsar-

betet.

I direktiven sags bla. att den ayvagning ~ mellan  petydelsefull ~ kunskap
och kravet  pa personlig integritet ~ SOM ggrs | forskningen motsvaras  av
liknande avvagningar inom andra omraden. Inom tex. affarslivet, jour-
nalistiken och vid  myndighetsutévning av olka glag finns  |egitima

krav  p3 information om manniskor men ocksd ett nat av |aggar Och reg-

ler som skydd for den enskides  personliga integritet.

Jag anser att det skulle vara fruktbart att studera  och anpalysera hur
denna  avvagning kommer il yttryck i de olika varderingar som |igger
bakom  skillnader och likheter i lagstiftning mellan  dessa omraden. Det
har dock inte varit mgjligt for mig att inom  tjllganglig tid gora €n sadan
analys. Det far kvarstd  som en viktig uppgift for fortsatt  forskning inom
omradet. Likheter och skillnader kan antagligen forklaras av juridiska

traditioner inom olika omrdden och av verksamheternas karaktar.

Det juridiska  regelverk  SOM paverkar Och skapar positiva eller negativa

forutsattningar for forskning  SOM bygger p& uppgifter ~Oom enskilda  indi-
vider yggsrs framst  av tryckfrihetsférordningen, sekretesslagen, datala-
gen och almanna arkivstadgan. Vart och ett av dessa |agkomplex har

sitt  bestdmda syfte.

De intressen som de olka |agarna  skyddar kan ocks& leda till malkon-

flikter.  Offentlighet och tiliganglighet stdr i centrum  for tryckfrihetsfor-
ordningen, som alltsd  havdar  kravet p3 sd stor pppenhet SOM mgjligt for
att  mojliggéra medborgarnas insyn 1 samhallet. Nodvandigheten att
kunna  pegransa tillgangligheten och darmed skapa it skydd for den en-
skide havdas  samtidigt av sekretesslagen, som dock i detta avseende ar
inordnad ~ under och bestamd  av tryckfrihetsférordningen, dar  grunder-

na for sekretess  anges.

Liknande intressekonflikter kan man iaktta  betréffande foreskrifterna i
allmanna arkivstadgan och datalagen.  Arkivlagstiftningen utgdr  frén
att arkivmaterialet ar pevarat, ordnat och fértecknat pa ett sadant  satt

att tryckfrihetsforordningens intentioner om  offentlighet och  gppenhet
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kan fullféljas. Sett ur forskningens synvinkel 4r syftet att man delsi ef-
terhand skall kunna kontrollera forskningsresultat, dels skall ha s&
manga uppgifter som méjligt bevarade for andra forskare och komman-
de forskargenerationer. Datalagen & sin sida utgir i princip frdn att
mycket integritetskénsliga uppgifter skall forstoras sa snart de inte kan
anses vara nodvéndiga for just det andamél som de insamlats for.

4.2 Tryckfrihetsférordningen
4.2.1 Tryckfrihetsforordningen och offentlighetsprincipens
innebord

Tryckfrihetsforordningen (TF 1949:105), som ar en av vara grundlagar,
har till syfte att sdkerstélla och framja "ett fritt meningsutbyte och en
allsidig upplysning”. Detta giller inte bara rétten att publicera egna
asikter och offentliggora allménna handlingar utan ocksé rétten att ta
del av allménna handlingar. TF slar alltsd enligt 2 kap. 1 § vakt om of-
fentlighet, oppenhet och ritt till insyn. Férutsiattningarna for att vi
skall kunna ha en sa ldngtgéende 6ppenhet dr dock att man samtidigt
kan undanta vissa omraden i samhillet frin insyn och erbjuda ett full-
gott skydd, t.ex. av privatlivets helgd. I 2 kap. 2 § anges darfor vissa un-
dantag vad galler allménna handlingars offentlighet, bl.a. skall hansyn
tas till "skyddet for enskilds personliga eller ekonomiska férhallanden”.
Endast for att skydda de i 2 § nimnda intressena fir allminna hand-
lingar hallas hemliga. Med utgAngspunkt i dessa begriansningar anges
sedan genom bestammelserna i sekretesslagen vilka uppgifter i hand-
lingar som kan vara sekretesskyddade. Ur forskningens synvinkel ar f6-
reskrifterna om handlingars offentlighet/tillgianglighet resp. undanta-
gen harifrén av stor betydelse.

Tolkningen av offentlighetsprincipens omfattning har varit foremal for
overviaganden senast i Data- och offentlighetskommitténs (DOK) slut-
betankande (SOU 1988:64) Integritetsskyddet i informationssamhallet
5. Ett underlag for stallningstagandena inom DOK har bl.a. varit forsk-
ningsrapporten ADB-upptagningars offentlighet, utarbetad vid institu-
tet for rattsinformatik vid Stockholms universitet och med Peter Seipel
som projektledare. I denna rapport gors en uppdelning av insynsrétten i
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tre olika slag, namligen drendeinsyn, verksamhetsinsyn och kunskaps-
insyn (s. 200).

Arendeinsynen ér begrinsad till "insyn i handlingar hanforliga till ett
bestamt drende”, som d& méste kunna identifieras av den som vill ta del
av handlingen. I rapporten pdpekas ocksa att fragan om vad som ar ett
arende kan uppfattas pa olika vis och "sambandet mellan handling och
drende kan vara av mer eller mindre formell art”.

Verksamhetsinsynen ér inriktad pé ett vidare perspektiv, ndmligen att
kunna fa en inblick i myndigheternas verksamhet for att kunna "bedo-
ma riattsenligheten och lampligheten av myndighetens atgérder”.

Kunskapsinsynen, slutligen, kan ndrmast betraktas som ett utflode ur
verksamhetsinsynen och beskrivs i rapporten som

“att myndigheternas hela informationsinnehav skall st till allmén-
hetens fria forfogande och lamnas ut i begéarda urval och former. In-
formationsinnehavet betraktas som en gemensam tillgdng som alla
varit med om att bygga upp och dérfor ocksé bor fa tillgodogora sig”
(s.200 ).

Rapporten framhéller att det 4r en accepterad grundtanke att det med
stod av TF skall finnas méjligheter "till insyn som ger kunskaper av
varde for studier, forskning och debatt om samhallsférhdllanden” (s.
201). Man skulle pé sé satt kunna dra nytta av

”de mojligheter informationsteknologin ger att effektivisera utomsta-
endes anvidndning av myndigheternas informationstillgdngar. Kon-
kret och praktiskt kan detta innebéra t.ex. att offentlighetsgrundsat-
sen utvidgas till en ritt att sjalv soka vid terminal, att koppla externa
terminaler till myndigheternas ADB-system, att begéira utlamnande
i form av maskinlasbara data o.1.”

En vidgad kunskapsinsyn med denna omfattning skulle dock betyda en
vasentligt utvidgad offentlighetsprincip.

DOK diskuterar de i rapporten redovisade 6verviagandena om insynsrat-
ten. Kommittén konstaterar att offentlighetsinsynen i dag omfattar
arendeinsyn och verksamhetsinsyn som sina tvad grundpelare och att
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den sistndmnda redan nu har vissa inslag av kunskapsinsyn. Utveck-
lingen visar, enligt utredningen, en tendens mot ett 6kat utrymme for
kunskapsinsyn. I sitt stdllningstagande stannar DOK infor forslaget att
behélla offentlighetsprincipens nuvarande rickvidd. Den framhéller
ocksa att eventuella svéarigheter och risker av allt att doma kan elimine-
ras och hanteras pé ett acceptabelt séatt. DOK konstaterar likval

"att offentlighetsinsynen i dag befinner sig i griansskiktet mellan
verksamhetsinsyn och kunskapsinsyn och att man kan skénja en ut-
veckling i riktning mot en ren kunskapsinsyn. Vi tror dock inte att ti-
den dnnu ar mogen att driva pa denna utveckling och utvidga offent-
lighetsprincipen. Sannolikt kommer det med tiden att g& darhén” (s.
69).

I ett framtidsperspektiv ar det viktigt for forskningen att folja utveck-
lingen mot o6kad kunskapsinsyn inom offentlighetsprincipens ram.
Framst géller detta naturligtvis tillgangligheten och den méjliga an-
véandningen av fakta och material hos myndigheterna.

4.2.2 Informationsratt och yttrandefrihet

I regeringsformen (RF) regleras yttrandefriheten och informationsfrihe-
ten. Den senare definieras i 2 kap. 1 § RF som "frihet att inhdmta och
mottaga upplysningar samt att i ovrigt taga del av andras yttranden”.
Béda dessa rittigheter utvecklas narmare i 1 kap. 1 § tryckfrihetsfor-
ordningen (TF), dar ratten att skaffa information formuleras s hér:

”Vidare skall envar dga ratt att, om ej annat féljer av denna forord-
ning, anskaffa uppgifter och underrittelser i vad 4mne som helst for
att offentliggora dem i tryckt skrift ...”

Forskningsarbetet syftar i allménhet till publicering —i en tryckt forsk-
ningsrapport, i en bok eller i tidskriftsartiklar. Sjalva forskningen kan
ses som en forberedelse for denna publicering. For att tryckfriheten
skall kunna forverkligas i praktiken, méste det bl.a. vara mojligt att
samla in uppgifter. I propositionen 1975/76:160, som l4g till grund for
den senaste storre dndringen av tryckfrihetsforordningen, heter det
bl.a.:
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"Informationsritten och yttrandefriheten, déri inbegripet den grund-
lagsskyddade tryckfriheten, har ett mycket nédra samband med var-
andra. Bada rattigheterna ar nédvéndiga for en obeskuren politisk
debatt, for en fri nyhetsformedling och for ett forgrenat och rikt kul-
turliv” (s. 24).

Forskningen och journalistiken kan t.ex. ses som olika uttryck for denna
informations— och yttrandefrihet. Arbetsséatten skiljer sig dock i regel 4t
pa flera sitt. Journalisterna arbetar ofta under stark tidspress och més-
te snabbt kunna uppfatta det som &r vasentligt och intressant for all-
minheten. Forskarna har i allménhet langre tid att tranga in i ett av-
griansat problem. Vissa former av journalistik, déar journalisten ges moj-
lighet att under en lang tid undersoka ett visst omrade, kommer dock
nira forskning. Och forskare som i olika sammanhang forsoker att in-
formera om sina resultat s att allmédnheten kan forstd dem kommer na-
ra journalistik.

Forskare och journalister dr ocksd oémsesidigt beroende av varandra.
Metropolitdebatten, som jag tidigare redogjort for, var ett exempel pa
kommunikationssvarigheter mellan vissa forskare och vissa journalis-
ter. Det vanliga ar i stéllet att forskare ar beroende av medierna, t.ex.
for att f4 ut information néar de startar ett forskningsprojekt eller for att
sprida kédnnedom om sina resultat. Journalisterna ar bl.a. beroende av
det underlag forskningen ger, nar de beskriver och ifragasatter olika
forhéllanden i samhallet.

Regering och riksdag beslutar om att samhallet skall satsa resurser pa
forskning bl.a. for att i praktiken gora det mojligt for manniskor att ag-
na sig 4t den insamling av uppgifter som &r en forutsattning for ny kun-
skap. Syftet ar inte bara att fi underlag for utveckling inom olika omra-
den utan ocksé att t.ex. ge méjlighet till fritt tinkande, historiskt per-
spektiv och problemanalys som kan ifradgasatta invanda tankebanor.

Det ar bl.a. for att uppfylla denna roll som forskningen liksom pressen
ar beroende av informations— och yttrandefriheten. Det méste finnas
mycket starka skal for att dessa friheter skall inskrankas eller begréin-
sas.

I informationsfriheten ingér bl.a. ritten att fa tillging till alla hand-
lingar som har kommit in eller skickats ut frdn en myndighet eller "far-
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digstallts” hos myndigheten. De enda handlingar man inte har ratt att
fa tillgang till ar sAdana som innehéller uppgifter som &r sekretessbe-
lagda enligt ndgon bestdimmelse i sekretesslagen. Denna ritt till insyn
har bade forskare och journalister gladje av. Offentlighetsprincipen i
Sverige gir langre 4n i de flesta andra linder, dar det normala ar att allt
ar hemligt om det inte uttryckligen ségs att det &r offentligt.

4.2.3 Myndigheter och drende

Tryckfrihetsforordningens regelsystem ar utformat framst med tanke
pa offentlig administrativ verksamhet och domstolsvasendet. Darfor ar
det svart att direkt tillimpa detta system pd forskningens omrade. Of-
fentlighetsprincipen ar knuten till myndighetsbegreppet. Om forskning
vid statliga institutioner definieras som verksamhet inom en myndighet
skall offentlighetsprincipen tillimpas i full utstrackning pa forsknings-
arbete och forskningsprojekt. Man har dérfor ibland ifrdgasatt det rimli-
ga i att forskningsverksamhet inordnas under myndighetsbhegreppet.
Detta var en av de kontroversiella frdgor som togs upp i FRN-rapporten
Etik i forskningsprocessen. Det ledde till en debatt, som framfor allt re-
dovisades i remissvaren.

Den friga som diskuterades var offentlighetsprincipens tillampning in-
om forskningsomradet, framfor allt handlingars tillganglighet och méj-
ligheten till insyn under forskningsprocessen. I FRN-rapporten konsta-
teras att det rider "en betydande oklarhet om vad offentlighetsprinci-
pen och sekretesslagstiftningen har for konsekvenser vad galler forsk-
ningsmaterial” (s. 69). Vid sin bedémning utgér man i rapporten frén
att det rder en skillnad mellan myndighetsutévning och forskning. Det
finns darfor ”inga skél att betrakta forskningsmaterial, som innehéller
personuppgifter, som offentlig handling; inte ens i de fall dar t.ex. per-
sonuppgifter himtats frdn en administrativ kélla for vilken offentlig-
hetsprincipen géller”.

FRN-rapportens stéllningstagande blev foremal for kritik fran flera re-
missinstanser, bl.a. datainspektionen, riksarkivet och data- och offent-
lighetskommittén (DOK), som alla avvisade ovannédmnda tolkning. Det
finns darfor anledning att ta upp frdgorna om myndighetsbegrepp och
offentlighetsprincip till ndrmare granskning och diskussion. Jag borjar
med en beskrivning av géllande ritt.
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Bakom  diskussionen om innebérden i myndighetsbegreppet ligger  gi-
vetvis  att pagon exakt definition av pegreppet myndighet inte  har gijyits
i lag och forordning utéver vad som sags i1 kap. 8 och 9 §§ RF. Tryckfri-

hetsférordningen innehdll

menades  med stats-  resp,

ringen var

fore senaste |ydelse en precisering av vad som

kommunal myndighet. Syftet med gspecifice-

att soka klarlagga vad som var att anse som en myndighet.

Nar det galler begreppet  myndighet har |agstiftaren avstatt  fran  att

grundlagen

narmare  ange

den krets av organ, pa vilken offentlighets-

principen  skall - vara tjjlamplig.

| forarbetena

(SOU  1975:22)

reslog kommittén en regel

stas  riksdagen

och kommunalt organ Som

féranledde

som framholl

2

dock  kritik fran

till den senaste  andringen av 2 ggp, TF fo-

som innebar att med myndighet skulle  for-

och  kommunala forsamlingar ~ samt  yarje annat  statligt

hade att fatta beslut sjslystandigt. Forslaget

vissa  remissinstanser, bl.a. regeringsratten,

att en myndighet, som ibland  fattar  gjalvstandiga beslut,

men i en annan del av verksamheten ej gor det, skulle  betraktas som

myndighet
digt beslut

ringsratten

endast i sddana

darenden  som avslutades med et sjalystan-

men inte annars. En sadan ordning  skulle, havdade rege-

i sitt  remissvar,

pens tillampningsomrade.

ning a my

vidare:

komma  att inskranka offentlighetsprinci-

Departementschefen ansdg att en ypprak-

ndigheter inte  skulle  kunna goras uttbmmande. Han anférde

Den skulle inte  kunna

mittéer,

ar myndigheter,

namnder, skolor,

klargorande. Den skulle

daning

" Enligt

av den offentliga

omfatta  alla s&dana myndigheter som kom-

sjukhus ~ 0sv. som i allménhetens 6gon inte

och den kan darfor verka forvillande sharare an

inte  heller lamna  np3gon ledning Vid en om-

verksamheten i nya organisatoriska former.

min mening  talar salunda évervagande skal foér att man in-

te bor gsra nagot forsok

2 kap. TF, nar det galler

att narmare definiera myndighetsbegreppet

fragan Vilken  krets av organ offentlighets-

over huvud  taget &r tillamplig pd. (prop. 1975/762160 S.

principen

134)
I forarbetena ansdg ™man det dessutom  angelaget att ha ett enhetligt
myndighetsbegrepp i grundlagarna. Darfor  kom det att i 2 kap, 5 §TF
endast  foreskrivas att med  myndighet likstéllas i detta kapitel  riksda-
gen, kyrkométet och beslutande kommunal forsamling.
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D& varken  regeringsformen, tryckfrihetsforordningen eller  sekretessla-

gen innehaller nagon definition  av pegreppet myndighet & provningen

ske enligt de allmanna principer Som galler pa detta omrdde. Rent all-
mant  torde  hansyn fa tas till ett flertal olika omstandigheter vilka  efter
en sammanvagning pekar 1 den ena eller andra riktningen. En omstan-
dighet ~som talar for att det ror gig om en myndighet ar att organet | fr&-
ga har bildats enligt lag eller annan  fgrfattning, en annan  att dess ypp-
gifter  och verksamhetsformer regleras | forfattning, en tredje att orga-
net bedriver verksamhet som till sin natur  kan gxgas vara statlig ~ eller
kommunal, en figrde att dess ledaméter utses av statsmakterna eller an-
nan  myndighet, och en femte att verksamhetens kostnader bestrids  med

allmanna medel.

Mot pakgrund av vad som ovan gagts dr det emellertid klart  att univer-

sitet, hogskolor samt halso-  och sjukvardsnamnder ar att betrakta som
myndigheter, i vars verksamhet allménheten normalt sdledes skall ha
insyn. Aven andra forskningsinrattningar SOm ingdr 1 den statiga  eller
kommunala forvaltningsorganisationen ar att betrakta  som myndighe-

ter.

Nar man skall bedéma vilka kategorier av forskare  som omfattas av of-

fentlighetsprincipen kan man gy frén att den vid namnda  myndighe-

ter  galler allt  som kan anses ygora myndigheternas verksamhet.

Hans-Gunnar Axberger ~ har i studien Offentlighet och sekretess i forsk-
ningsverksamhet, HSFR 1983, analyserat denna  frgga for universite-

tens och hpgskolornas vidkommande och darvid bla. berort fragor oM
doktorandernas stéllning,  forskningsprojekt och offentlighet. Enligt AX-
berger bedriver doktorander sjalvstandiga forskarstudier, vilka  framfér
allt  syfrar till den egna meriter-ingen, och deras forskningsmaterial om-
fattas  normalt inte av  offentlighetsprincipen. Situationen ar dock inte
entydig. I den man doktorandens verksamhet utgsr en del i ett forsk-
ningsprojekt som leds av handledare kan saken te sjg annorlunda. Det
avgorande bér vara  doktorandens sjalvstandighet i forhallande till
handledaren och universitetet. | fraga om forskningsprojekt inom  uni-
versitetet/hdgskolan ar det inte de dari ingdende tjansterna  eller deras
innehavare, utan  verksamheten i sin helhet som blir offentlighetsprin-

cipens foremdl.  Bedémningen maste ta sin  yigangspunkt i fragan Oom

projektet ~ totalt  sett kan anses yigsra et led i ypjversitetets/hogskolans

verksamhet eller om delar av det ar sd avskilda att de kan anses ytgora

den enskilde  forskarens sjalvstandiga verksamhet.
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Material, inkommet 1 forskningsprojekt eller ypprattat ~ NOM  myndighe-
ten - i detta fall forskningsinstitutionen " skall alltsd  enligt gallande
ratt i princip  vara underkastat samma regler ©OM offentlighet, sekretess
och arkivvard som  handlingar i 6vrig  verksamhet vid  myndigheten.
Forskning hos  privatrattsligt organiserade inrattningar faller  utanfor.
424 Allméan och offentlig handling

En handling & enligt 2 kap. 3 § TF en framstalining i skrift  eller bild
samt  ypptagning som kan |ssas, avlyssnas eller pa annat satt yppfattas
endast med tekniskt hjalpmedel. En  handling kan alltsd vara allt som
har ett uppfattbart innehall, tex. tabeller, tablaer, blanketter och ront-
genbilder.  Det uppstalls inga Krav p& att framstallningen skall ~ vara for-

sedd med text.

I samma |agrum sags att handlingen ar allman om den forvaras hos en
myndighet och &r att anse som inkommen dit eller ar ypprattad dar. En
handling anses inkommen til - en myndighet nar den anlant il myndig-
heten eller tagits emot av behérig person. Det sisthdmnda innebar att
aven brev eller annat meddelande stalit il pefattningshavaren person-

ligen eller to.m. skickat till dennes hemadress blir ~allmén  handling om

innehallet galler myndighetens verksamhet. Detta ggller Sséledes ocksé
material som beror  forskningsarbete, sésom fyllda  enkater och brev-
svar. For att anses inkommen till " myndigheten skall  handlingen kom-
ma utifran. Sénds  handlingen inom  myndigheten anses den inte inkom-
men och dérmed inte allman. Handlingar som sands mellan  olika sjalv-
standiga  verksamhetsgrenar inom  samma  myndighet kan dock anses
inkomna.  Innan  en handling & upprattad oS myndigheten | lagens me-

ning & den inte alhnan.  Fér att aygsra nar en handling skall anses ypp-
rattad  far man yygg frdn 2 kap. 7 § TR som stadgar At en handiing &
upprattad ~ nér den fatt sin gjytiga  utformning, dvs. antingen  expedie-

rats eller justerats eller pa annat  satt  fardigstallts.

| fraga ©OM ADB-upptagningar innehaller TF vissa sarregler. Séledes ar
det inte den fysiska forvaringen utan  myndighetens faktiska  tiligang
til ypptagningen, tex. i form av skivminne eller  magnetband, termi-
nalanslutning eller utskrift, ~ SOM aygér ©M upptagningen skall  anses

som foérvarad och ddrmed allman  hos myndigheten. Ett undantag fran



denna  regel

myndighet saknar

En  ypptagning anses

tillganglig, tex.

satt yppfattas.

En  minnesanteckning
ligt 2 kap. 9 § TF fran

ning MeNas  promemoria

har kommit til - endast

den inte tillfor arendet

beslut  eller

dighets

allméan Det

handling.

tas om hand

Att en handling

Man maéste

fentlig.

hér samman med TF:s

berdrs

emot &aven knutet till

kan

fentlig  handling

tessbelagd. ~ Darmed

4.3

galler  for

rattslig

inkommen till

i s&dan

skrivelse

for arkivering

ar allmén
hélla
regler

av  offentlighetsprincipen.

definieras

ar man

59

s&dana som en

upptagningar i personregister
(2 kap. 3 §2 st TF).

nar

befogenhet ~ att oOverfora

en myndighet den har orts

form att den kan |isas, eller p& annat

avlyssnas

som tillkommit inom  myndigheten undantas en-

begreppet  allman  handling. Med minnesanteck-

eller annan  yppteckning eller  ypptagning som

eller  peredning,

for ett arendes om

foredragning

ndgon sakuppgift. ~ Utkast eller koncept fill myn-

som inte  expedierats anses inte heller som

bor dock observeras att om namnda handlingar

blir de allménna.

innebér dock inte automatiskt att den ar of-

isar dessa hegrepp. Begreppet alman  handling

om vilka  handlingar som over huvud  taget

Begreppet  offentlig  handling ~ &r dar-

sekretessbestammelserna i sekretesslagen. Of-

som allméan som inte &r sekre-

handling

inne  pa regleringen i sekretesslagen.

Sekretesslagen

Den nu gallande  sekretesslagen (SekrL  1980:100, omtryckt ~ senast 1988:
9) tillkom efter ett omfattande utredningsarbete. De bestammelser som
tidigare  reglerade  handlingssekretess och  tystnadsplikti offentlig ~ verk-
samhet var gprigda | Atskiliga  forfattningar. Sekretesslagen  innehéller
bestammelser om vilka uppgifter som skall hallas hemliga, oavsett om
de férekommer i allménna handlingar eller inte. Man gkjjier ~mellan
handlingssekretess (forbud ~ att lamna ut allmanna  handlingar) och tyst-
nadsplikt ~ (forbud  att muntligen eller pg annat satt rsja  uppgift).

En  grundlaggande utgdngspunkt vid  ytformningen av  sekretesslagen
var att storsta  mgjliga  restriktivitet skulle  iakttas  nar det géallde sekre-
tess for allménna intressen. Avsikten var vidare att inte &stadkomma
mer sekretess dn vad som é&r absolut nodvandigt. Som namnts tidigare
far enligt 2 kap. 2 § TF, rétten att ta del av almanna handlingar be-
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griansas endast med hansyn sirskilt till de intressen som riaknas upp
déar. Bland dessa uppriknade intressen finns inte ndgot generellt skydd
for uppgifter i myndighets forskningsverksamhet. Nér det galler uppgif-
ter om skyddade intressen som forekommer i forskningsmaterial tillam-
pas naturligtvis sekretesslagens regler.

For forskaren ar framfor allt tva aspekter av intresse nér det géller till-
lampningen av sekretesslagen. Dels reglerar sekretesslagen om och i
vilken utstrickning forskarens eget forskningsmaterial ar offentligt el-
ler inte, dels styr sekretesslagen forskarens tillgang till allménna hand-
lingar.

4.3.1 Lagens uppbyggnad

De egentliga sekretessbestimmelserna har tagits upp i 2-10 kap. SekrL.
Dessa bestdammelser 4r ordnade utifrdn de grunder for begrinsning av
offentligheten som angesi 2 § 2 kap. TF. Bestdmmelserna till skydd for
enskildas personliga och ekonomiska forh&llanden dr uppdelade pé tre
kapitel. Kapitel 7 innehéller bestimmelser om sekretess med hénsyn
framst till skyddet for enskildas personliga férhéllanden. Kapitel 8 in-
nehéller sekretessregler som i forsta hand skyddar enskildas ekonomis-
ka forhallanden och kapitel 9 bestimmelser till skydd for enskildas for-
héllanden av s&vél personlig som ekonomisk natur.

I kapitel 13 finns foreskrifter om éverforing av sekretess i vissa fall. Det
finns séledes ingen allmén regel om att sekretess foljer med en uppgift
som ldmnas fradn en myndighet till en annan.

I kapitel 14 regleras begrinsningarna i sekretessen. I detta kapitel finns
bl.a. bestdimmelser om madjligheterna att lamna sekretessbelagda upp-
gifter till andra myndigheter och om att lamna ut uppgifter med forbe-
hall.

De kapitel som jag nu har ndmnt har sérskild betydelse for den forsk-
ningsverksamhet som bedrivs inom olika myndigheter. Jag kommer att
behandla dem utforligare langre fram.
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4.3.2 For vem giller sekretesslagen?

I den mén forskningsverksamhet 4r underkastad offentlighet omfattas
den adven av sekretesslagens regler. Medarbetare till forskare och andra
anstillda inom myndigheten omfattas naturligtvis ocksa av reglerna.

4.3.3 Hur tillampas sekretesslagen?

Nér en myndighet fir en begéran fran t.ex. en forskare att fa ut allmén-
na handlingar, skall myndigheten préva om den efterfridgade allménna
handlingen ocksé ir offentlig, dvs. att den inte innehéller uppgifter som
skall hallas hemliga enligt ndgon bestdmmelse i sekretesslagen. Om s&
ar fallet, skall myndigheten préva om uppgifterna éndé kan ldmnas ut
med hansyn till risken for skada eller men, Vid denna provning har det
naturligtvis betydelse vad uppgifterna skall anvéndas till.

I ett fatal fall 4r sekretessen "absolut”, dvs. sekretess géller for uppgif-
terna och ér inte beroende av négon prévning.

4.3.4 Vem prévar om hemliga handlingar fir limnas ut?

15 kap. 6 § SekrL anger att det i forsta hand &ligger den som enligt ar-
betsordning eller sédrskilt beslut har virden om en handling att prova
fragan om handlingen far lamnas ut eller ej. Vad det innebér att ha vard
om en handling skall inte ges en alltfor sn4v tolkning. En foredragande
eller annan handlédggare av ett dirende anses ha de handlingar i drendet
som lamnats till honom i sin vard. Det betyder i forskningsverksamhet
att det i forsta hand ér den enskilde forskaren som skall prova en bega-
ran om utlimnande av forskningsmaterial. Lagtexten ger emellertid
handliaggaren mojlighet att i tveksamma fall hanskjuta frdgan till myn-
dighetens provning — om det kan ske utan tidsspill eller annan olagen-
het for sokanden. Ocks4 om den som har en handling i sin vard véagrar
att lamna ut handlingen kan frigan hanskjutas till myndigheten om s6-
kanden begér det. Med myndighet menas hér den eller de befattnings-
havare som genom sin tjanst har behérighet att fatta beslut i saken. For
universitetens del ar det ofta nigon chefstjansteman med juridisk ut-
bildning.



435 Krav  pg skada eller men

Som jag namnde  tidigare Vvar avsikten vid  ytformningen av sekretessla-
gen att pegransa  sekretessbestammelserna. Detta  innebar bla. att en

uppgift inte skall omfattas av sekretess, om man inte kan forutse nagon

skada som resultat av att den lamnas ut. | sekretesslagen forekommer

tva typer @ skaderekvisit, ett rakt som innebér presumtion, dvs. an-
tagande il forman  for offentlighet och ett omvant som innebér pre-
sumtion for sekretess. Det raka skaderekvisitet innebar  att sekretess  fo-

religger ~Om det kan antas att skada eller men yppkommer oM yppgiften
réjs. Det omvanda rekvisitet innebéar att sekretess galler om det inte
star Klart  att uppgiften kan rsjas utan skada eller men. Den som lamnar
ut en s&dan yppgift Maste alltsd vara saker pg att skada eller men inte

kommer  att tjllfogas den eller dem som skall skyddas.

| ett fatal fall &r sekretessen absolut, dvs. sekretess galler for uppgif-

terna och &r inte beroende av p3gon provning.

Uttrycket men har getts en mycket Vid innebdrd (prop.  1979/80:2 S.

83). | forsta hand  3syftas sddana effekter som att pagon blir utsatt for

andras missaktning, om hans personliga forhallanden blir  kanda. Re-
dan den omstandigheten att vissa personer kanner  till  en for ndgon en-
skild omtalig uppgift kan iménga fall  anses vara tillrackligt for att
medfora  men. Utg&ngspunkten for en pedémning @ om men  farelig-
ger ar den berérda  personens egen upplevelse.  Beddmningen kan emel-
lertid  korrigeras  p& grund @ gangse véarderingar i samhallet. Enbart
det forhallandet att en person tycker att det i storsta allmanhet ar obe-

hagligt att andra vet var han bor kan tex. inte alltid innebara men
den bemarkelse som avses har. Med skada avses normalt ekonomisk

skada. FOr att en person skall lida skada eller men kravs att yppgifterna

kan hanféras il en viss individ. Det innebéar att man i allménhet bor
kunna  lamna ut s.k. avidentifierade uppgifter utan att risk for skada el-
ler men yppkommer. I enstaka fall kan det emellertid tankas att en avi-
dentifiering inte  &r tjliracklig for att hindra  att sambandet mellan  indi-

viden och yppgiften  sparas. Om en sddan risk foreligger ~ MAaste bedémas
efter  omstandigheterna i det enskilda fallet.
I detta sammanhang skall ocksd sagas ndgot OM vad som kan anses vara

enskilda  personliga  forhallanden. Uttrycket kan yppfattas ~ SOm vagt il
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sin innebérd. Det &r hamtat frdn upprakningen i 2 kap. 2 § 1 st. p. 6 TF.
Nagon analys av inneborden i begreppet gjordes inte nar det infordes i
tryckfrihetsforordningen (prop. 1975/76:160 s. 109). I sekretesslagens
forarbeten sdgs att en sddan analys inte heller ar nodvandig (prop.
1979/80:2 s. 84). Vad som menas med personliga forhéllanden skall be-
stdimmas med ledning av vanligt sprdkbruk. Enligt forarbetena kan ut-
trycket avse s vitt skilda forhéllanden som en persons adress eller ytt-
ringar av ett psykiskt sjukdomstillstdnd. Ocksé uppgifter om en persons
ekonomi faller under begreppet personliga forhéllanden.

4.3.6 Sekretess i forskarens eget material

Som framgatt av tidigare avsnitt rdder inte enighet om nar det material
som samlas in for forskningsdndamal i offentlig verksamhet skall be-
traktas som allméanna handlingar. I avsaknad av rattsliga avgoranden
méste man dock tillampa tryckfrihetsférordningens regler och definitio-
ner s& langt det ar mojligt. Aven handlingar som inte kan anses vara
allméanna kan innehélla uppgifter som skall vara skyddade enligt sekre-
tesslagen. I forskningsmaterial ingér inte bara traditionella handlingar
utan ocksé upptagningar av olika slag, uppgifter p4 data, anteckningar,
svarsformuldr m.m.

Forhéllandet kan illustreras med foljande schema (ur Axberger. Offent-
lighet och sekretess i forskningsverksamhet, Stockholm 1983).

ALLMAN HANDLING:

Nej Ja
icke allmin; behover |offentlig; maste 1am-
Nej |ej lamnas ut, men far|nas ut pa begaran
lamnas ut

SEKRETESS~
BELAGD?

icke allmén, dessut-|allméan, men ej offent-
Ja |om sekretessbelagd; |lig; far ¢j lamnas ut*
far ej lamnas ut*

* Observera dock att utlimnande i allmanhet fir ske under vissa forut-
sdttningar.
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Den centrala  regleringen for skyddet @V forskningsmaterial finns i 9
kap. 4 § SekrL och i 3 § sekretessforordningen (SekrFo  1980:657) 9 kap.
4 § SekrL lyder:

Sekretess galler i sddan séarskild verksamhet hos  myndighet som av-
ser  framstallning av statistk  samt, 1 den ytstrackning regeringen  fo-
reskriver det, i annan  darmed jamforbar undersdkning, som utférs av
myndighet, for yppgift som avser enskilds personliga eller ekonomis-

ka forhallanden och som kan héanféras  till den enskilde. Uppgift | fo-
retagsregister, uppgift ~ Som avser  avliden, uppgift ~ som  behovs  for
forskningsandamal, uppgift  SOM avser personal- och lénestatistik och
uppgift, ~som inte  gepom namn, annan dentitetsheteckning eller  dar-
med  jamforbart forhallande ar direkt  hanforlig till  den enskilde, far

dock lamnas yt, om det star Kklart att uppgiften kan ryjas utan att den
Som  yppgiften ror eller pagon honom narstaende lider skada eller
»

men.

Bestammelsen stadgar ~ sekretess for  uppgifter som insamlas for fram-
stallning av statistik. Som exempel anges | forarbetena statistik av den
typ som framstalls av  statistiska centralbyran. Motsvarande framstall-

ning av statistik utan samband med pggot sarskilt arende kan foérekom-

ma ocks& hos andra myndigheter.

I paragrafen har vidare  gppnats N mojlighet  fOr regeringen  att sekre-
tessbelagga  uppgifter | annan  med statistk  jamforbar undersokning
som utférs  av myndighet. Regeringen har i 3 § SekrFo utnyttjat denna

méjlighet och fdrordnat att sekretess galler for uppgifter som avser en

enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan héanfé-
ras till den enskilde, i undersokningar avseende  mjljsmedicinska, So-
cialmedicinska, psykiatriska eller andra medicinska studier utférda  vid
sjukvardsinrattningar, utbildningsanstalter och  forskningsinrattning-

ar. Samma sekretess  skall aven gzlla for kriminologiska undersokning-
ar hos BRA samt gociologiska,  psykologiska, pedagogiska  eller andra  be-
teendevetenskapliga eller  samhallsvetenskapliga studier  vid  utbild-
ningsanstalter och  forskningsinrattningar. Sekretessen for uppgifter
som avser en enskilds personliga eller ekonomiska forhéllanden géller

sjuttio 4.
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Enligt  huvudregeln ar sekretessen absolut, dvs. sekretess galler for ypp-
gifter OM enskildas personliga  eller ekonomiska forhallanden och &r in-
te beroende  av nigon skadeprovning. Paragrafen  upptar ~ dock fem un-
dantag fr&"  huvudregeln. Dessa undantag ~ avser uppgifter | foretagsre-

gister, uppgifter ~ OM personal-  OCh |gnestatistik, uppgifter ~ som rér avlid-
na, uppgifter ~ som behdvs for forskningsandamal och yppgifter ~ som inte
genom namn  mm. direkt kan hanféras till  den enskilde. For dessa fall
galler ett omvant skaderekuvisit. En uppgift som omfattas av  statistik-

sekretessen kan sdledes utan hinder av paragrafen i vissa fall lanmas
vidare  for att anvandas iforskningssammanhang. Sekretess  gi|ler  inte

heller  yppgifter som kan [amnas ut utan att den som uppgiften ror  kan

spéras.

Med tanke pg behovet av detaljerad statistik har undantaget for uppgit-

ter, SOM inte  genom namn, @MNan  jgenitetsheteckning eller  darmed
jamférbart forhallande direkt  kan héanféras  till den enskilde tillkommit.

Med darmed  jamforbart forhallande menas s&dant  som pjlnummer, te-
lefonnummer, anstallningsnummer och  fastighetsbeteckningar. Be-

greppet  enskild  omfattar ocks& avliden.  Denna paragraf & sdledes rele-
vant  for forskningen pa tvd satt. Dels foreskriver den sekretess i viss
forskningsverksamhet, dels medger den undantag fran  sekretess  till for-

mén  for forskningsverksamhet.

Sérskilda regler har utarbetats i 8 kap. 9 § SekrL for uppdragsforsk-

ning, dar enskid & yppdragsgivare. Paragrafen  har fgljande  lydelse:
Sekretess galler  hos  myndighet for uppgift ~ SOM avser provning, be-
stamning @ egenskaper  eller  myckenhet, vardering, vetenskaplig,
teknisk, ekonomisk eller  statistisk undersakning eller annat sadant
uppdrag  SOM myndigheten utfér  for  enskilds rakning, om det maste

antas att yppdraget har lamnats  under forutsattning att yppgiften in-

te rgjs. Regeringen kan for sarskit  fall férordna  om undantag ~ frdn
sekretessen, om den finner det vara av vikt att uppgiften lamnas.

| fragga oM uppgift 1 allmdn  handling  galler sekretessen i hagst tugo
ar. Hos hogskoleenhet galler ~ sekretessen dock i hogst  tio ar. Hos
patent-  Och registreringsverksamhet géller ~ sekretessen i hogst fem-

tio Ar.
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Sekretess  enligt paragrafen  galler | uppdragsverksamhet for enskilds

rékning. Med enskilda avses i detta sammanhang inte endast privatper-

soner.  Aven juridiska personer, ~ SasOM foretag, Kan vara  yppdragsgiva-

re. Sédan yppdragsverksamhet forekommer vid atskiliga ~ myndigheter.

Bland manga kan namnas  statistiska centralbyran, konsumentverket,

statens  planverk,  Statens  provningsanstalt, universitet och hggskolor. !
uppdragsverksamheten behover inte i och for gjg ligga att det har lam-
nats ett formellt uppdrag att utfora  en viss undersokning e.d. Ocksa
uppgifter, som har samband med sadana  konsultationer som kan ses
som en forberedelse infor  uppdraget, faller under denna paragraf. Sadan
radgivning ~ Som hanfor  sjg till en myndighets tillsynsverksamhet ar att

betrakta som ett led i denna verksamhet.

Foremalet for  sekretessen ar enligt paragrafen uppgifter som avser

provning ~ ©tc. | forsta hand skall  paragrafen  skydda uppdragsgivarens

ekonomiska forhéllanden men den ger skydd Ocksd for tredje man bade
nar det galler personliga och ekonomiska forhallanden, tex. da uppdra-
get avser undersékning for en arbetsgivares rakning @ prover Som har
tagits av anstdllda 1 foretagshalsovarden.

Frdgan ~ ©M uppdragssekretess pa universitets- och  hggskoleomradet
diskuterades utforligt av konstitutionsutskottet vid tillkomsten av sek-
retesslagen. ~ Utskottets uppfattning V& foljande (KU 1979/80:37  s. 31
ff). De forskningsuppdrag som universitet och  hggskolor erhéller fran
enskilda  &r ett yiktigt led iden vetenskapliga utvecklingen med  hansyn

till  den stimulans och de resurser som pg detta satt kommer  forskningen

till godo. Eftersom  uppdragsforskningen i manga fall gar ut pa att vida-
reutveckla uppdragsgivarens produkter ~ kan det vara paturligt ~ Om den-
na inte alltid vill pringa uppdraget €ller forskningsresultatet il offent-
ligheten. Sekretess kan darfor vara en forutsattning for att yppdraget

skall ges till en forskare eller ett forskarlag vid en offentlig undervis-

ningsanstalt. A andra sidan & det mycket vikigt ~™Med offentlighet och
insyn 1 forskningen bade for att upprétthalla allmanhetens fértroende

for forskningen och for att stimulera ett fritt jdéutbyte mellan  olika fors-
kare.  Sammanfattningsvis anség utskottet att  mgjlighet till  sekretess
méste finnas.  Utskottet fann dock att offentlighetsintresset nar det gal-
ler forskning motiverar en kortare  sekretesstid i forhallande till  andra
fall som omfattas  av paragrafen. P& grund hdrav  fgreslog  Utskottet att

sekretesstiden for  uppgifter i allmanna handlingar hos  hggskoleenhet
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som hénfor sig till uppdrag skulle vara hogst 10 4r. Riksdagen anslot sig
till utskottets forslag.

17 kap. 13 § SekrL har upptagits en regel som har direkt tillimpning pa
visst forskningsmaterial. Den lyder:

"Sekretess giller for uppgift som hanfor sig till psykologisk undersok-
ning vilken utfors for forskningsdndamaél, om det inte star klart att
uppgiften kan rojas utan att den som uppgiften rér eller annan honom
nérstdende lider men.”

Om psykologiska undersokningar utférs inom sérskilda verksamhets-
omréden — utbildningsvasendet, arbetsmarknadsatgéirder etc. — avseen-
de yrkesvagledning, arbetsvard och liknande skall de sekretessbestdm-
melser tillimpas som géaller for det sirskilda verksamhetsomrédet. Den-
na paragraf avser siledes enbart sekretess for uppgifter i psykologisk
undersokning som utfors for forskningsdndamal. Varje slag av uppgifter
som héanfor sig till sdidana undersékningar kan vara foremal for sekre-
tessen. Det omvénda skaderekvisitet géller.

En ndgot udda bestdmmelse har tagitsin i 7 kap. 24 § SekrL:

"Sekretess galler for uppgift i upptagning som har dialektologiskt el-
ler etnologiskt inneh&ll och som har gjorts eller anskaffats for veten-
skapligt andamal, om det kan antas att den, som har lamnat uppgif-
ten eller som uppgiften avser, eller ndgon honom néarstdende lider
men om uppgiften rojs.”

Paragrafen innehéller bestimmelser om sekretess i den verksamhet
som bedrivs av dialekt- och ortnamnsarkiven samt svenskt visarkiv. I
verksamheten ingér att spela in svenska dialekter och folkminnen pé
olika medier. Sekretessbestimmelserna avses garantera dem som stal-
ler sig till forfogande for inspelningar att dessa inte blir allmént till-
gangliga. For att sekretess skall kunna gilla for uppgifterna méste syf-
tet med upptagningarna vara vetenskapligt. Ddrmed avses ocksé inspel-
ningar enbart i syfte att bevara det som spelas in. Ett rakt skaderekvisit
galler som forutsattning for sekretessen. Ockséd en anhoérig till en avli-
den ges sekretesskydd om den anhérige skulle lida men om en uppgift
lamnas ut.
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4.3.7 Forskarens majligheter att fa tillgang till
sekretessbelagda uppgifter

Till frAgan om forskning och sekretess hor inte bara regler om sekretess
for forskningsmaterial. Lika viktiga ar bestdmmelser om mojligheten
for forskare att fa tillgéng till hemliga uppgifter. I ndgra fall regleras
fragan direkt i sekretesslagen.

I forarbetena till sekretesslagen berors pé ett par stéllen fragan om moj-
ligheten att for forskningsindama3l fi tillgéng till hemliga uppgifter.
Foredragande statsriddet sager bl.a. (prop. 1979/80:2 s. 347):

"For egen del vill jag i korthet berora mojligheterna 6ver huvud taget
enligt sekretesslagen for forskning att fa tillgang till sekretessbelag-
da uppgifter. Ar den efterfrigade uppgiften hemlig enligt en sekre-
tessbestimmelse som upptar ett skaderekvisit, torde mycket ofta ut-
lamnande kunna komma till stind utan beaktansvard risk for skada.
Ar mottagaren offentlig institution eller tjansteman, foljer sekretes-
sen uppgiften enligt 13 kap. 3 § i lagen. Enskild forskare kan 4laggas
tystnadsplikt med stod av 14 kap. 9 §. Saknas skaderekvisit i sekre-
tessregeln, kan forskningens behov tillgodoses genom sirskilda for-
fattningsforeskrifter. Forskningen kan i vissa fall tankas fa tillgng
till uppgifter ocksa med tillaimpning av regeln i 14 kap. 3 § om utlam-
nande av sekretessbelagda uppgifter myndigheter emellan.”

I sista hand kunde man falla tillbaka pa den i 14 kap. 8 § upptagna dis-
pensregeln, ansag statsridet och fortsatte:

"Med hénsyn till det anforda delar jag uppfattningen i promemorian
att ndgon speciell dispensbefogenhet i friga om forskningsindamal
inte behovs.”

Som framgéar av det ovan citerade bor det ofta vara mgjligt att lamna ut
uppgifter till forskare inom ramen for skaderekvisitet. Normalt bor be-
stdmmelser med skaderekvisit inte kunna &beropas for att undanhélla
uppgifter som behovs for forskningsdndamal.

Om forskare som i enlighet med det ovan sagda hor till en myndighet far
tillgdng till sekretessbelagt material pad detta satt foljer sekretessen
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med yppgifterna. Materialet blir alltsd inte offentligt och forskaren har
tystnadsplikt. Detta  fjlier av 13 kgp. 3 § SekrL. Om utlamnande sker
tilenskild  forskare  kan myndigheten vid utlamnandet uppstélla forbe-

hall enligt Vilket  den enskilde forskaren blir bunden av sekretessen en-

ligt 14 kap. 9 § SekrL.

Regeringsratten har under senare ar avgjort et &rende, RR 1988 ref.
103, dar frdigan gallde utldmnande till  enskild forskare av  handlingar
for vilka  sekretess  gallde. Bakgrunden var fgliande. EN  hogskolestude-
rande pegarde hos socialndmnden i en kommun att fa ta del av samtliga
handlingar bla. i socialnamndens bistdndsarenden under  aren  1983-
1986.  Handlingarna skulle  ge underlag  for ett yppsatsarbete, ~ SOM avs&g
tillampningen av reglerna  OM bistdnd  enligt  socialtjdnstlagen och reg-
lerna om vard av unga (LVU). Socialnédmnden vagrade  att lamna ut
handlingarna med stdd av 7 kap, 4 § SekrL  (sekretess  inom  sggialtjans-
ten for yppgift Om enskilds personliga forhéllanden - omvant  skaderek-
visit). Kammarratten andrade inte  socialnéamndens beslut.  Regerings-
ratten  fann, med beaktande av vad departementschefen uttalade i forar-
betena till sekretesslagen (citerat  ovan) och mot pakgrund av vad som
upplysts  OM hur kiaganden  avsag att anvanda  de pegarda uppgifterna |
sin forskning, att forbehall enligt 14 kap. 9 § SekrL  yndanrdjde den risk
for men som annars  Vid tjlampning av 7 kgp. 4 §samma |ag skulle ha
hindrat  att de pegarda handlingarna lamnades  ut. Regeringsratten fore-
skrev  fgliande ~ forbehall. Uppgifter oM enskilds  personliga  forhallanden

i utlamnade handlingar fick anvandas endast for det yppgivna forsk-
ningsandamalet. Uppgifterna fick inte lamnas vidare om inte de hade
sddan form att de inte kunde hanforas till  den enskilde. Kopia eller av-
skrift  av handlingar som innehdll uppgift  ©m enskilds personliga forhal-
landen  fick inte bortféras frén socialforvaltningens lokaler, om inte upp-
giften hade s&dan form som pyss sagts. Slutigen ~ Meddelade  regerings-
ratten foreskrift om forstérande av kopior av utlanmade handlingar
med uppgift oM enskilds personliga foérhallanden samt av anteckningar
angdende sédana forhallanden.

At 9 kap. 4 § SekrL  har betydelse ~ aven for forskarens mojligheter att fa

tillgéng til hemliga uppgifter har redan berdrts.  Hur paragrafen skall

tolkas  ar dock inte gomtvistat, vilket foliande  exempel visar. Nar det
galler ~ statistiksekretess har SCB héavdat (Statistik och integritet, SCB
1988-01-04) att utlamnande till forskning av material som skyddas ~av

statistiksekretessen endast kan ske nar det & f3ga Om forskning med

A
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kvantitativa metoder, dvs. nar det gyller statistiska bearbetningar och
darmed samma typ & anvéndning som SCB:s egen. Utanfor faller d&
personhistorisk forskning och sk. slaktforskning, d& sjalva  syftet @r
kartlaggning av den enskildes férhallanden, inte att faststalla antal  och
statistiska samband. | andra hand har SCB anfort att skaderisken inte

kan uteslutas vid sadan forskning pa samma  satt som i forskning med

statistiska metoder.

Kammarratten i Stockholm har itva fall yndanrojt SCB:s beslut att inte
utldmna  sekretesshelagda personuppgifter  till  slaktforskning pa grund-
val av en annan tglkning av forskningsbegreppet och en annan beddm-
ning av skaderisken. | bdda fallen gaide det utlamnande av mantals-
langder,  vigselbocker och liknande som & tjllgangliga for slaktforskare

hos andra  myndigheter.

At uppgifter frdn  halso-  och sjukvérden ofta behdvs i medicinsk och an-
nan  forskning ar sjalvklart. | sekretesshanseende finns  jngen  sarskild

forfattningsbestammelse som tillforsékrar forskningen tilggng il de
uppgifter den kan ha behov av. Frgan huruvida handlingar m.m. fran
halso-  och sjukvarden kan lamnas ut for forskningsandamal far darfor i
forsta hand bedémas med huvudregeln i 7 kap. 18 SekrL som ytgangs-

punkt. Har &r det fi3ga Om det granga omvanda rekvisitet uamfor

dock statsradets uttalande i prop. 1979/80:2  s. 83, sOM jag tidigare cite-
rat). Det bor observeras att den sk. generalklausulen i 14 kap. 3 8
SekrL, som innebar att  yppgift far lamnas till myndighet om det &r yp-

penbart ~ att intresset av att yppgiften lamnas  har foretrade framfor det

intresse  som sekretessen skall  skydda, inte far tillampas pa uppgifter
inom  halso-  och sjukvarden om enskilds halsotillstand och personliga
foérhallanden. | detta sammanhang b6r ocks& namnas den sarskilda pati-
entjournallagen (1985:562). | dess 11-13 88 regleras frdgor ©M offentlig-
het och sekretess —m.m. Betraffande utomstéendes ratt  att ta del av jour-
nalhandlingar i den offentliga varden  héanvisas till  bestimmelserna i
tryckfrihetsférordningen och sekretesslagen.

Tillampningen av sekretesslagen nar det galler att f& tiligang  till hand-
lingar fOr forskningsandamal frdn  sjukvardsinrattningar skapar | nagra
fall  problem. Vissa landsting végrar lamna i fran sig individrelaterad
patientstatistik il centrala  register ~Med hanvisning il 7 kap. 1§
SekrL  och till att skyldigheten att lamna ut sadana uppgifter inte ar fo-

reskriven i lag. Eftersom réttslaget ar osakert avstar socialstyrelsen
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fran att infordra annat 4n avidentifierat material. Detta medfor svarig-
heter for bl.a. folkhélsoforskningen. Emellertid har data— och offentlig-
hetskommittén i sitt forsta delbetdnkande (SOU 1986:24) foreslagit ett
nytt stycke i 7 kap. 1 §, innebdrande undantag frin sekretesskyddet s&
att uppgift fir limnas till socialstyrelsen m.fl. myndigheter om uppgif-
ten behovs hos myndigheten for forskning eller framstillning av statis-
tik inom hélso- och sjukvérdens omréde. Utlamnandeskyldigheten
skulle ddrmed bli reglerad i lagen, eftersom en myndighet enligt 15 kap.
5 § SekrL pa begiran av annan myndighet skall lamna uppgift som den
forfogar over i den mén hinder inte moter pa grund av bestémmelserna
om sekretess eller av hdansyn till arbetets behoriga gdng. Regeringen
har dock dnnu inte lagt nigot forslag om detta till riksdagen.

4.3.8 Besviarsmaojligheter

En enskild forskare som nekas tillgdng till sekretessbelagda handlingar
av en myndighet kan 6verklaga myndighetens beslut. Ett sddant beslut
skall vara motiverat och forsett med besvarshanvisning, dvs. det skall
anges hur man overklagar. Talan mot avslag att lamna ut uppgift till
annan myndighet (om forskaren ar verksam vid en offentlig institution)
skall féras genom 6verklagande hos regeringen. Om ett beslut gir en en-
skild forskare emot skall talan foras i kammarratten (15 kap. 7 och 8 §8§
SekrL).

I detta sammanhang skall ocks&d nidmnas att den som lamnar ut en upp-
gift i strid mot sekretesslagens bestémmelser kan démas for brott mot
tystnadsplikt till boter eller fangelse i hogst ett 4r (20 kap. 3 § brottsbal-
ken).

4.3.9 Begriansningar i sekretessen

Sekretesslagen innehéller ytterligare paragrafer som ar av intresse ba-
de nar det géller skyddet for uppgifter i forskningsmaterial och forska-
rens mojlighet att fa tillgang till hemliga uppgifter. Som namnts i av-
snittet om lagens uppbyggnad innehéller 14 kap. bestimmelser om vis-
sa begransningar i sekretessen och om forbeh4ll. En del av bestimmel-
serna har redan berérts ndgot.
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Forst stadgas | 14 kap. 1 § att sekretess inte hindrar att yppgift ~ lamnas
till regeringen eller riksdagen. Sekretess hindrar inte  heller att uppg|ft
lamnas il annan  myndighet om  skyldigheten folier av lag och forord-

ning.
Regeringen far vidare enligt 14 kap. 8 § SekrL, forutom  nar det sarskilt
anges i bestammelse om  sekretess, for sarskilt fall forordna om undan-

tag frén sekretess nar det & pakallat @ synnerliga skal.

Man har ansett att det finns ett behov av att i sarskilda fall kunna  fa till

stand undantag fran  annars  foéreskriven sekretess. De enskilda sekre-
tessbestammelserna kan inte utformas sa att varje  tankbart behov av
utlamnande beaktas. ~ Det har inte ansetts |ampligt att ge myndigheter-

na i allménhet stérre  frihet  att | yndantagssituationer héava sekretes-
sen: en sadan befogenhet vore dessutom delvis  grundlagsstridig. Med
tanke  pd undantagskaraktaren hos den generella  bestammelsen om re-
geringens  dispensbefogenhet utpekas |8 §inte nagra sarskida  andamdl

for vilka  utlamnande med std av regeln kan komma il stdnd. Det an-

ges endast att yndantag kan beslutas nar synnerliga skél  pakallar ~ det. |

forarbetena diskuterades sarskilt utldmnande enligt  dispensregeln for

angelagna  forskningsandamal.

Andra  sekretesshrytande regler finns i 14 kap 2 §1st. Sekrl for speciel-
la situationer, sdsom ftillsyn @ myndighet  9ch omprévning av. myndig-
hets beslut. | 14 a5 2 §3 st. SekrL  stadgas att sekretess inte hindrar

att yppgift SOM angar misstanke om brott lamnas till &klagarmyndighet

eller  polismyndighet om fangelse  ar foreskrivet for  brottet. Intressant

att notera  for forskningens del ar att uppgifter ~ med sekretess  till  skydd

for enskilds personliga forhallanden (7 kap. 1-6 88 Sekrl), for enskilds
ekonomiska forhéllanden (bl.a. 8 kap. 9 §s.k. uppdragssekretess) och for
framstéallning av statistk  och annan ddrmed jamférbar  undersokning (©

kap. 4 § SekrL) bara mdste lamnas uti ett enda fal, namligen ©M upp-
gifterna avser misstanke om brott for vilket inte ar foreskrivet lindriga-

re straff dn fangelse | tvd ar. Namnas  bor ocksd att den som ftill f5id av 9
kap. 4 § SekrL  (statistiksekretess) inte far lamna  ut yppgifter ~ som av-
ses, inte far hoéras som vittne om dem, om ej samtycke foreligger eller om

malet galler brott  for vilket  &r stadgat fangelse i tvd &r eller mer (36

kap. 5 8§ ratteg&ngsbalken).
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14 kap. 3 § 1 st. SekrL innehéller den s.k. generalklausulen. Den ger en
mojlighet att ldmna sekretessbelagd uppgift till myndighet, om det ar
uppenbart att intresset av att uppgiften lamnas har foretriade framfor
det intresse som sekretessen skall skydda. Paragrafen giller dock inte
uppgifter som 4r sekretessbelagda enligt bl.a. 7 kap. 1-6 §§, 8 kap. 9§, 9
kap. 4 § SekrL. Sddana uppgifter i forskningsmaterial far séledes inte
lamnas ut med stod av generalklausulen. Inte heller ar den tillamplig i
frdga om sekretessen for uppgifter i polisregister och allmént kriminal-
register.

Sammanfattningsvis ger sekretesslagen ett mycket gott skydd fér upp-
gifter i forskningsmaterial.

Ar sekretess foreskriven till formén for en enskild, 4r det ganska givet
att denne sjalv skall kunna forfoga over sekretessen. En allméin regel
om att sekretessen i sddana fall inte géiller gentemot honom och att han
kan efterge den har tagits upp i 14 kap. SekrL. S4 sent som under 1989
har paragrafen kompletterats med ett andra stycke, som lyder: "Sekre-
tess for uppgift till skydd for en underérig géller dven i forhallande till
vardnadshavaren och far inte efterges av denne om det kan antas att
den underarige lider betydande men om uppgiften rojs for virdnadsha-
varen.”

4.3.10 Meddelarfrihet

Med meddelarfrihet avses det komplex av regler i tryckfrihetsforord-
ningen och radiolagstiftningen som innebér att det i viss utstriackning
ar mojligt att straffritt 1amna normalt sekretessbelagda uppgifter for
publicering i tryckt skrift eller i radio eller TV. Ndgon skyldighet for of-
fentliga funktionédrer att lamna uppgifter till t.ex. pressen om kinsliga
forhallanden foreligger naturligtvis inte. For vissa hemliga uppgifter
rader dock inte meddelarfrihet. Vilka dessa dr angesi 16 kap. 1 § SekrL.
Bland dem finns bl.a. uppgifter som &r hemliga enligt de flesta paragra-
ferna i 7 kap., 8 kap. 9 § (uppdragsforskning) och 9 kap. 4 § (statistik-
framstéllning) SekrL.
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44 Arkivlagstiftningen

4.4.1 Inledning

I mitt uppdrag ingér att se over forhdllanden och ansvarsfragor for ar-
kiv efter forskningsprojekt. Enligt direktiven skall jag bl.a. "studera be-
hovet av sérskilda arkivregler for forskningsprojekt vid universitet och
hégskolor, bl.a. med avseende pé ansvaret for beslut om gallring av sé-
dana arkiv”. Det ségs ocksé i direktiven att det forslag som jag lagger
fram om forskningsarkiv "bér uppfylla kravet pé generell tillamplighet,
dvs. dven kunna tillampas i friga om icke-integritetskansligt materi-
al”.

Uppdraget géller alltsa arkiv efter forskningsprojekt i allménhet, inte
bara sddana projekt som omfattar personuppgifter eller projekt dér ar-
kivvérden innebar nigra forskningsetiska problem. Jag kommer darfor
att - i ett senare betdnkande eller i en sirskild skrivelse till regeringen
—behandla arkivfrigan i ett sammanhang. Jag vill har ndgot berora den
etiska problematiken och redovisa de regler som nu galler.

Skillnaderna mellan de regelsystem som géller for forskningsmaterial
som finns pa papper och de som géller for forskningsmaterial som forva-
ras pa datamedium stélldes pa sin spets i samband med Metropolitpro-
jektet. Detta drende finns redovisat i ett beslut frédn justitiekanslern
(JK) den 27 oktober 1986.

Forskaren, professor Carl Gunnar Jansson, hade begirt att nyckelban-
det for Metropolitregistret skulle 6verlamnas till riksarkivet. Det inne-
bar att han sjalv eller andra forskare vid ndgon annan tidpunkt, under
forutsattning att riksarkivet och datainspektionen (DI) hade gett till-
stdnd, hade kunnat aktivera registret igen och pafora nya data. Denna
begéran avslogs dock av DI, som i stdllet beslutade att registret skulle
avidentifieras senast den 30 maj 1986.

Efter forfragan forklarade sig riksarkivet berett att ta emot det pappers-
baserade grundmaterialet i Metropolitprojektet och en del av detta 6ver-
fordes till riksarkivet i mars 1986. Leveransen omfattade dock inte allt
material - en del hade forstorts pa uppdrag av forvaltningschefen vid
Stockholms universitet. Riksarkivet, som menade att detta forsknings-
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material var allmén handling som inte fick forstoras utan tillstdnd av
riksarkivet, anmailde det intraffade till JK.

Anledningen till att materialet hade forstorts var att Jansson, som up-
peholl sig i USA, vid flera telefonsamtal med forvaltningschefen hade
vadjat om att enkatmaterialet frdn 1966 skulle forstoras och inte 6ver-
lamnas till riksarkivet. Jansson hade ndmligen lovat deltagarna i enka-
ten att materialet skulle forstoras dé arbetet var slutfort.

Som skil for beslutet att forstéra materialet framholl forvaltningsche-
fen och universitetet bl.a. att materialet var arbetsmaterial och inte all-
méin handling, att projektledaren hade lovat deltagarna att materialet
skulle forstoras och att DI hade beslutat om avidentifiering av databan-
den.

”Att i detta lage 6verldmna till riksarkivet det mycket kansliga pap-
persbaserade materialet frdn 1966, vilket till alla delar var hanforligt
till individ, och som skulle méjliggéra en rekonstruktion av databan-
den, bedémdes inte vara logiskt eller rimligt.”

Man ville inte acceptera riksarkivets tolkning av gallande bestammel-
ser:

”Om en séddan tolkning skulle vara riktig, blir konsekvensen att inget
arbetsmaterial inom forskningen far utgallras utan tillstdnd av riks-
arkivet, ett forhdllande som skulle leda till orimliga konsekvenser.”

JK konstaterade att det pappersbaserade forskningsmaterialet var all-
mén handling och att det darfor hade forstorts i strid mot bestammelser-
na. JK framholl:

"Ett av motiven for att forstora materialet har angetts vara att l6ften
har givits till dem som omfattades av enkéten att materialet skulle
forstoras. Nagon méjlighet att med laglig verkan ge sddana loften fo-
religger inte. Det méste i stédllet anses vara felaktigt att ge lofte vars
uppfyllande skulle innebéra brott mot géllande reglering.”

Samtidigt konstaterade JK dock att "atgarden att forstora forsknings-
materialet i enlighet med tidigare loften i sig var 4gnad att virna om de
undersokta personernas integritet”. JK uteslot inte att det kunde beho-
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vas vissa dndringar i lagstiftningen "for att sakerstilla bedrivandet av
angeldgen forskning”. JK konstaterade slutligen:

"Jag vill ocksd understryka att ett fortroendefullt samarbete mellan
riksarkivet som enligt 2 § i sin instruktion #dven har till uppgift att
framja forskning, och olika forskningsmyndigheter naturligtvis ar
dgnat att minska vissa av de problem som kan uppkomma vid hante-
ring av handlingar inom olika forskningsprojekt.”

Metropolitdrendet ger en god bild av nuvarande ordning dér stallnings-
tagandet till bevarande av samma forskningsmaterial kan bli olika be-
roende pa om det bevaras pa papper eller pd datamedium. Ur forskar-
samhallets synvinkel ar detta knappast en tillfredsstdllande ordning.
Dessutom blir det i de tva fallen ockséa tva olika myndigheter - riksarki-
vet resp. datainspektionen ~ som var for sig tar stdllning och beslutar
om pappersbaserat resp. datamediumbaserat material skall bevaras el-
ler ej.

4.4.2 Gallande lagstiftning och organisation

Allmant

Jag skall nu 6verga till att redovisa de regler som giller i friga om ar-
kivvard och forskningsmaterial.

Offentlighetsprincipen forutsitter bl.a. att myndigheterna forvarar,
hanterar, har ordning pé och bevarar handlingar i den utstrackning som
stér i overensstimmelse med dess syften. Arkivforfattningarna ar till
for att garantera detta.

Ett arkiv bestar av handlingar som upprattats av eller kommit in till en
arkivbildare (t.ex. ett universitet) som ett led i dennas verksamhet och
som lagts till forvaring dar.

I 2 kap. TF behandlas rétten att ta del av allmédnna handlingar. Dessa
bestammelser reglerar ocksé arkivforfattningarna. Att handlingarna
bevaras och hélls i god ordning ér en forutsattning for att de skall vara
tillgiangliga enligt TF samt for att myndigheter och enskilda skall kun-
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na fa tillgang till palitliga informationskéallor och ett allsidigt material.
I 15 kap. SekrL foreskrivs bl.a. att myndigheterna skall registrera all-
ménna handlingar.

Det finns vissa skillnader betriffande arkivverksamheten mellan of-
fentlig och enskild sektor. Arkivverksamheten inom den offentliga sek-
torn regleras genom lagar eller andra forfattningar, medan sddana be-
stammelser i regel saknas for de enskilda arkiven. Inom den offentliga
sektorn finns det ocksé skillnader mellan statlig och kommunal arkiv-
verksamhet.

Enligt datalagen kan beslut om bevarande och gallring av personregis-
ter for automatisk databehandling (ADB) fattas av datainspektionen ef-
ter bedomning av risken for intrdng i den personliga integriteten.

Ett forslag till ny arkivlag for den statliga och kommunala forvaltning-
en utarbetas f.n. inom utbildningsdepartementet. Den berdknas kunna
triada i kraft tidigast den 1 juli 1990.

Den statliga sektorn

De grundliggande foreskrifterna om arkiv hos statliga myndigheter
finnsi forfattningar utfirdade av regeringen (tidigare Kungl Maj:t). Fo-
reskrifter om myndigheternas skyldighet att bevara, vdrda och forteck-
na sina arkiv och om myndigheternas uppgifter och arkivmyndigheter-
nas befogenheter finns i allménna arkivstadgan (1961:590). Dessutom
finns forordningar som reglerar utgallring (forstoring) av handlingar
och anvindningen av skrivmateriel (papper, skrivmedel m.m.). I de for-
fattningar som jag nu har ndmnt ges riksarkivet befogenhet att utfiarda
kompletterande foreskrifter.

De foreskrifter som riksarkivet har utfirdat kan delas upp i tva grup-
per, dels sddana som géller for samtliga myndigheter, dels sddana som
géller for en myndighet eller en grupp av likartade myndigheter. Till de
sistndmnda hor bl.a. gallringsforeskrifter. Gallringsbeslut utfirdas i
allménhet for handlingar som existerar, men gallringsbeslut for pre-
sumtiva handlingar kan 4ven forekomma. Detta innebar att redan in-
nan ett forskningsprojekt inleds, kan riksarkivet medge att visst forsk-
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ningsmaterial fir forstoras nar forskaren inte langre behover anvianda
det.

Gallring av arkivhandlingar hos statliga myndigheter regleras ocksa i
andra forfattningar, t.ex. i taxeringslagen, dar gallring foreskrivs.

Arkivhandling ar i stort sett detsamma som en allmén handling.1)

Riksarkivet fungerar som arkivmyndighet for den centrala forvaltning-
en, bl.a. for hogskoleenheter och andra inrittningar for vetenskaplig
forskning eller undervisning. Landsarkiven ar arkivmyndigheter for re-
gionala och lokala myndigheter inom sina distrikt. Arkivmyndigheter-
na tar emot de statliga myndigheternas arkiv och bedriver tillsyn och
radgivning.

Den kommunala sektorn

Riksarkivet har fitt i uppdrag av regeringen att efter samrad med Sven-
ska Kommunforbundet och Landstingsforbundet utarbeta normalfor-
slag till foreskrifter om arkivvérden i kommuner och landstingskommu-
ner och att meddela allminna rdd om den kommunala arkivvarden. I 27
§ 2 kap. och 10 § 3 kap. kommunallagen finns de grundldggande fore-
skrifterna om arkivvirden hos kommuner och landsting. Varje kommun
ansvarar for sitt arkiv och sin arkivvard.

Den enskilda sektorn

Bestidmmelser for enskilda arkivbildare (t.ex. foretag och organisatio-
ner) meddelas normalt inte i forfattningsform. Ett undantag ar datala-
gen, som aven géller for den enskilda sektorn. I ndgra lagar, t.ex. bok-
foringslagen, taxeringslagen och preskriptionslagen, foreskrivs dock att
handlingar skall bevaras under en viss period.

1) Jamfor betankandet (SOU 1988:11) Oppenhet och minne.
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4.4.3 Arkiv hos forskningsinstitutioner

Universitet och hogskolor m.fl. forskningsinstitutioner 4r statliga myn-
digheter. Har bedrivs till storsta delen en forskningsverksamhet som
avsatter handlingar dar frigan om avgrinsning av handling/allméin
handling/arkivhandling kan vara mycket komplicerad.

Forskningsprojekt kan ibland ha kommunal huvudman. I sddana fall
galler kommunallagen och kommunala arkivreglementen. Inom det me-
dicinska omradet 4r det ibland svért att dra en grins mellan projekt
med statlig och landstingskommunal huvudman.

Forskning bedrivs ofta utanfor hogskolans/myndighetens ordinarie or-
ganisation, t.ex. i forskningsbyar. Ar de privatrittsligt organiserade,
t.ex. som stiftelser eller institut, eller har en ickestatlig institution som
huvudman, faller deras verksamhet normalt inte inom de statliga arkiv-
forfattningarnas omréde och omfattas inte heller av TF eller sekretess-
lagen.

Det fysiska skyddet for integritetskénsligt material regleras av arkiv-
stadgan dar forvaringshestammelser for sekretessbelagt material finns.

4.4.4 Samspelet riksarkivet - datainspektionen

Samradsforfarandet

Enligt 6 § datalagen skall DI, nér s behévs for att forebygga risk for
otillborligt intrdng i personlig integritet, meddela foreskrift om bl.a. be-
varande och gallring av personuppgifter. I 8 § dataférordningen ségs att
fragor om bevarande och gallring av personuppgifter i myndigheters
personregister skall avgoras av DI efter samrad med riksarkivet. Detta
galler s.k. tillstdndsregister enligt 2 § datalagen (i kapitlet om datala-
gen kommer jag att ndrmare beskriva skillnaden mellan tillstdndsregis-
ter och s.k. licensregister). Betraffande s.k. licensregister géller 12 § da-
talagen, som foreskriver att personuppgift skall utgé ur ett personregis-
ter da uppgiften inte langre behovs med hansyn till andamélet med re-
gistret, om inte uppgiften dven dérefter skall bevaras pa grund av be-
stammelse i lag eller annan forfattning eller enligt myndighets beslut
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som meddelats med stod av forfattning. Detta har tolkats s& att i de fall
DI inte meddelar foreskrifter om bevarande eller  gallring av myndighe-
ters  personregister, meddelar riksarkivet foreskrifter for statliga myn-

digheter 0ch varje kommun  beslutar ~ O0m sina personregister.

Som jag kommer att redovisa narmare i kapitlet Om  datalagen ar Dls
grundinstallning att yppgifterna skall  forstoras nar de inte |angre be-
hovs for sitt andamal. DI kan dock medge att registren bevaras  hos ar-

kivmyndighet. Riksarkivet har allt sedan Dl:s tillkomst 1973 yttrat  sig i

samradsarenden som galler galling & personuppgifter i register.  Un-

der &r 1985 handlades 203 samradsarenden och under &r 1988 ca 250.

Generellt  samrad

| 'manga fall férekommer likartade register ~ hos flera  myndigheter. Det-

ta galler framfor  allt den kommunala sektorn  men ocksd lokala och re-

gionala statiga  myndigheter.

DI och riksarkivet har funnit  att det ar gpraktiskt att ypprepa samrads-
forfarandet flera  ganger fOr register som &r identiska eller  mycket lika
och dar samma  gallringsforeskrifter galler. Darfor  har sk generellt

samradd  inforts.

Bevarande  och gallring @V forskningsregister pa ADB

Riksarkivet handlagger varje ar ett stort antal samradsdrenden enligt 8
§ dataforordningen. Handlaggningen av denna typ av arenden  maste
jamstéllas med gallringsutredningar.

Det ar mycket lattare  att bearbeta  stora informationsméangder om infor-
mationen ar maskinlasbar. Detta méaste beaktas  vid bedémningen av
forskningsvardet hos  ADB-register. Genom  ADB-tekniken kan infor-
mation som tidigare inte varit  mgjlig att bearbeta bli  tillganglig for
forskningen. Detta 3y, menar riksarkivet, ett starkt skal for att bevara
informationen i maskinlasbar form.  For andra typer &V forskning eller
informationssokning kan information i visuellt lasbar form vara det
lampligaste. Detta &ar fallet nar det finns  apledning att soka enstaka

uppgifter. Det finns  naturligtvis ocksd fall, dar bedémningen av forsk-



81

ningsvirdet leder till att informationen éver huvud taget inte behover
bevaras efter det att bearbetningarna avslutats. Det faktum att infor-
mationen himtas ur utgallringsbara handlingar behover dock inte inne-
béra att den maskinlédsbara informationen ar ointressant for kommande
forskning. Detta beror pé att det 4r mycket lattare att bearbeta den ma-
skinldsbara informationen. Ett gallringsbeslut for pappershandlingar
kan ha motiverats just med att materialet ar for omfattande for att kun-
na bearbetas.

I direktiven till den nya utredningen for 6versyn av datalagen (dir.
1989:26), som jag senare &terkommer till, ndmns sarskilt arkiveringens
betydelse for forskningen. I direktiven séigs bl.a.:

"Integritetsskal talar oftast for att uppgifter gallras nér de inte lang-
re behovs for sitt ursprungliga syfte. De intressen som bér upp offent-
lighetsprincipen gor 4 andra sidan att uppgifter i allmanna handling-
ar bor bevaras under relativt lang tid. Arkiveringshénsyn medfor
ocksd ett intresse av att uppgifter bevaras, t.ex. for forskning.”

Avidentifiering 4r en form av gallring som ofta forordas av DI och/eller
den registeransvarige. Riksarkivet brukar dock framh4lla att en sidan
kan medfora att registrets anvandbarhet for olika vetenskapliga anda-
mal kraftigt minskar. En av fordelarna med den maskinlésbara infor-
mationen &r ju mojligheten att gora uppféljningar, exempelvis vid medi-
cinska och sociala undersokningar. For att sddana uppfoljningar skall
kunna goras krivs, som jag tidigare har utvecklat i kap. 3 om forsk-
ningsetiska fragor, att de personidentifierande uppgifter som hor till re-
gistret bevaras (t.ex. i form av ett sirskilt nyckelband).

Bevarande hos riksarkivet

Leverans till arkivmyndighet ar ofta den enda majligheten att bevara
ett personregister for kommande forskning. Fore en sddan leverans
méste dock vissa krav vara uppfyllda angiende datastruktur m.m. Det
har visat sig att vissa forskningsmyndigheter saknar kompetens och
ekonomiska resurser att uppfylla dessa krav. I de fall en undersékning
utforts i projektform, har ofta projektets anslag forbrukats nér leverans-
fragan aktualiserats. Riksarkivet brukar darfor framhélla att arkivfra-
gorna bor beaktas pa ett tidigt stadium. DI anser att informerat sam-
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tycke i regel bor foreligga fore leverans till arkivmyndighet. Om detta
krav skall tillgodoses, méste forskaren planera med tanke pé gallring/
bevarande redan innan projektet borjar.

45 Overvaganden och forslag

4.5.1 Tryckfrihetsforordningen

I anknytning till frigan om forskningsmaterials tillganglighet enligt of-
fentlighetsprincipen har det diskuterats om forskningsverksamhet/
forskningsprojekt skall anses utgora s.k. faktiskt handlande eller hand-
laggning av drende. En del hivdar att ett forskningsprojekt ar att anse
som ett drende i TF:s mening, som avslutas i och med att forskningsre-
sultatet framlaggs. Mot detta har anforts att drendebegreppet i nu gal-
lande forordning har fitt en mera begrinsad omfattning an tidigare och
syftar pé drende i forvaltningslagens mening.

En foretradare for den forstndmnda uppfattningen 4r Hans-Gunnar Ax-
berger. I sin skrift Offentlighet och sekretess, 1983, havdar han med ut-
gangspunkt i 2 kap. 7 § TF att "ett forskningsprojekt ar ett drende i den-
na mening. Det betyder att forst nér ett forskningsprojekt fardigstallts
kan diri ingéende handlingar bli allménna. Fardigstéllt far ett forsk-
ningsprojekt anses vara i och med framléggandet”. I en promemoria da-
terad den 7 mars 1988 angéende fragor om forskning och offentlighet
Aterkommer Axberger till samma fréga och tar upp den kritik som rik-
tats mot hans tolkning. Hans slutsats blir

"att det rimligen finns forskningsprojekt som bor kunna behandlas
pé samma sétt som det som TF benamner édrenden, och déar det allts&
ar korrekt att utga frin att det material som hor till projektet blir all-
ménna handlingar forst nar projektet slutforts (“slutbehandlats”; in-
komna handlingar undantagna forstés), samtidigt som det sikerligen
finns andra delar i den vittomfattande och skiftande verksamhet som
ryms inom begreppet forskning, vilka inte kan bedomas pé detta sitt,
utan dar man i stallet fir lata tidpunkten for "fardigstallandet” av
handlingar inom forskningsverksamheten i friga vara avgorande” (s.
7).
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Han papekar dock att den aktuella lagstiftningen forefaller varailla an-
passad till forskningsverksamhet. Darfor behovs enligt Axberger "en
kartlaggning av hur olika slags forskning hanteras frin dessa utgéngs-
punkter, en réttspolitisk bedémning angéende lampliga tidpunkter for
insyn i respektive fall och utarbetande av en juridisk terminologi som
kan anvandas. Hértill kommer éverviganden om eventuella sekretess-
behov” (s. 8).

Vissa jurister menar ocksa att dven om ett forskningsprojekt formellt
inte kan anses vara ett drende i forvaltningslagens mening, kan man
analogivis tolka lagen si att handlingar som upprattas inom ett forsk-
ningsprojekt blir allménna forst nir projektet 4r avslutat.

Den andra uppfattningen, att forskningsverksamhet bér beskrivas som
s.k. faktiskt handlande i forvaltningslagens anda, foretrads i riksarki-
vets promemoria daterad den 16 september 1986 Forskningen och of-
fentlighetsprincipen, utarbetad inom riksarkivet av Lennart Lundquist.
Efter en genomgéang av TF:s och férvaltningslagens bestdammelser lik-
som av forarbetena till TF summerar Lundquist:

"Det torde ha framgétt av det foregiende, att handlingar som tillkom-
mit inom den egentliga forskningsprocessen, i lagkommentarer kal-
lad faktiskt handlande, inte faller in under forvaltningslagens be-
stammelser. De ér inte 4rendeanknutna. Varken i friga om foreskriv-
na materiella bedémningsgrunder eller formell behandling ar forvalt-
ningslagens regelsystem avpassat till forskningsverksamheten i
egentlig mening. Inom forskningen upprattade handlingar blir darfor
allmanna handlingar genast efter fardigstdllande, dvs. under forsk-
ningsprocessens gang. Handlingar som haft karaktir av utkast eller
koncept blir ddremot ej allmédn handling, om de inte tagits om hand
for arkivering” (s. 5).

JK har i beslut 1986-10-27 i det s.k. Metropolitirendet uttalat att en-
ligt vanligtvis forharskande uppfattning om inneborden av forvalt-
ningslagens drendebegrepp ér forskningsverksamhet att anse som s.k.
faktiskt handlande till skillnad frdn drendehandliaggning, som ér att
héanfora till myndigheternas beslutande verksamhet. P4 grund harav
fann JK att det hos universitetet uppréttade enkétmaterialet i Metropo-
litarendet inte kunde anses hora till ett icke avslutat drende utan méste
anses vara allménna handlingar. Detta skulle d4 innebira att forsk-
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ningsprojekt visserligen ~ kan ha olika glag av arendehandlaggning (pla-
neringsbeslut, ansokningar, ekonomi- och  personaladministration osv.),
men aft sjalva forskningsprocessen inte &ar aftt betrakta ~ som handlagg-

ning av arende.

Skillnaden I synsatt far konsekvenser nar det galler att tillampa TF:s
bestammelser pa forskningsmaterial och dess iillganglighet i den mén
det inte faller under sekretesslagens bestammelser. Generellt galler att
en handling =~ dvs. enligt 2 kap. 3 8 TF en framstalining i skrift  eller bild
samt  ypptagning som kan |sisas, avlyssnas eller pg annat satt yppfattas

endast med tekniskt hjalpmedel - som inkommer till - en myndighet, tex.
en  forskningsinrattning, blir  omedelbart allman, men  daremot inte

sjdlvklart ~ offentlig (2 kap. 6 § TF). En handling  som upprattas ~ inom ra-

men for ett &rende blir allmén nar  handlingen har  expedierats eller
arendet slutbehandlats. Handlingar som framstélls utan  anknytning
til  ett arende blir allméanna nar de har fardigstallts (2 kap. 7 §TF).

Betraktas den  forskning som bedrivs  bla. | projektform som ett sk. fak-

tiskt  handlande kommer man till  fgljande  resultat: Handlingar som
uppréttas i sjglva  forskningsprocessen (t.ex. anteckningar frén intervju-
er, undersokningsprotokoll, testresultat, upptagningar pa ADB-medi-
um  av primarmaterial mm.) blir  offentiga  handlingar nar de har far-
digstallts, sdvida inte sekretesshestammelser hindrar detta. N3got for-
mellt  forfarande  frdn  myndighetens/forskningsinstitutionens sida  kravs

i sa fall inte for att en handling skall anses ypprattad.

Betraktas forskningsverksamhet/forskningsprojekt © aven om sadan
verksamhet formelit inte kan anses vara ett arende i forvaltningslagens
anda - analogt mMed ett irende, betyder detta att handlingar som  ypprat-
tas inom et forskningsprojekt och inte  offentligorts blir  allménna
forst  nar  projektet  ar avslutat, i ett |ongitudinellt forskningsprojekt

samband  med pyplicering eller  offentliggérande av delrapporter.

Ett exempel kan illustrera det sagda. Antag att en forskare som omfat-

tas av offentlighetsprincipen skall  ggra €N enkatundersokning. Han har
d& mgjlighet  att antingen  S&nda ut enkaten  och l&ta forspkspersonerna

skicka tillbaka svaren eller att personligen intervjua forsdkspersoner-

na. viljer han det forra  alternativet blir  yarje enkatsvar - oberoende  av
O0m  forskning betraktas som faktiskt handlande eller analogt med é&ren-

de - allmén handling da det inkommer till  forskaren. Ror det sjg inte om
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sekretesskyddade uppuifter, tex. uppgifter ~ Om enskilds  forhdllanden,

blir  svaren  ocksd offentliga dvs. tillgangliga. viljer han det senare al-
ternativet blir svaren allmanna handlingar forst nar han redovisar hela
sitt  forskningsprojekt, om projektet kan betraktas som éarende eller ana-
logt med é&rende. | annat fall blir enkatsvaren allmanna handlingar nar

de kan anses vara ypprattade.

Det finns alltsa divergerande tolkningar av inneboérden i TF och forvalt-
ningslagen nar det galler att definiera  forskning  och forskningsprojekt.
N&got rattsfall att gripa tilloaka pa syns daremot inte finnas. For forsk-
ningsverksamheten ar detta otillfredsstallande och skapar  Osakerhet.
Forskningsverksamhet har  patagliga likheter med &rende under  be-
handling ~ eller med paggende utredningsarbete. Jag anser att man ana-
logimassigt bor kunna  tolka tryckfrihetsforordningens bestammelser
sd att det foreligger Overensstammelse. Intervjumaterial och utdatalis-

tor ytgor pd sitt satt paralleller till  utkast och koncept och borde kunna

behandlas pa samma  satt. |fyllda och insénda  enkatsvar betraktas dock

enligt  gallande ratt  som allméanna handlingar i och med att de inkom-

mit il myndigheten. Viktigt ar emellertid att den enskilde forskaren

maste f& sddana garantier ~ att hans forskningsarbete inte  aventyras  ge-
nom att tex. material insamlat genom av forskaren sjalv genomférda

och nedteckande intervjuer blir allméan handling nar intervjusvaren an-
ses ypprattade utan forsti  och med att yndersokningen ar avslutad.

Om en tolkning enligt ovanstiende ej skulle visa sig mojlig kréavs det en-
ligt MiN mening et fortydligande genom andring |2 kap. 9 § TF som gor
det mgjligt att jamstalla  forskningsverksamhet med  handlaggning av
arende eller pagdende utredningsarbete. Insénda  enkatsvar liksom  and-
ra inkomna handlingar kommer  dock fortfarande att betraktas som all-
man  handling och vara offentliga i den man de inte faller under sekre-
tessbestammelser. Intervjumaterial m.m. som jng&r i det pagdende
forskningsarbetet blir  daremot offentligt forst i samband med att forsk-

ningsprojektet eller del darav blir fyqigt.

Om ocks&d inkomna handlingar " enkatsvar, brev. m.m. - skulle betrak-
tas som icke allménna skulle  detta innebéara krav  pa djupt ingripande
férandringar i nuvarande lagstiftning, liksom  krav  pa sarbehandling av

forskningsverksamhet och viss  pegransning av  offentlighetsprincipen.

En s&dan  fgrandringi TF &r jag inte beredd att foresla.
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45.2 Sekretesslagen

Sekretesslagen ger genom Sina bestammelser ett gott Och rimligt  skydd
for den personliga integriteten ocksd vad galler hanteringen av yppgif-
ter om enskilds personliga forhallanden. Det finns déarfor enligt min  me-

ning iNte nagon anledning  att foresld n3gra Mer ingripande  forandring-

ar idenna |ag. De andringar som kan gyervagas - Och som jag redovisar

i det foliande  ~ syftar framst il att dels starka  gekretesskyddet pa en
punkt dels skapa en battre  fgrutséttning for  forskningen pa en annan
punkt.

Sekretess med hansyn Ul skyddet for enskilds personliga forhallanden
anges | ett flertal  fall for en tid av sjuttio ar (7 kap. 1, 4, 7, 9, 13, 15, 19
8§ SekrL).  Det forekommer att  undersokningar av forskningskaraktar

tar sin  ytg&ngspunkti personers ~ fodelse och sedan fglier individen fram
genom livet i |ongitudinella undersokningar, sdsom fallet vari  Metropo-

litprojektet. Medellivslangden har emellertid ~ successivt ~ okat yasentligt.

For att vara saker pa att inga personuppgifter skall behdva lamnas  ut
rérande levande  personer  bor darfér enligg  MiN mening  sekretessen for
uppgifter om enskilds personliga ~ och ekonomiska forhallanden i namn-

da fall utstrackas til 100 A&r.

Sésom jag redovisat ovan ikap. 437 har data- och offentlighetskom-
mittén i sitt delbeténkande (SOU 1986:24) Integritetsskyddet i informa-

tionssamhallet I 5 i att i 7 1 § SekrL  skall inféras ett
foreslagit kap. nytt

stycke &V foljande lydelse:

Sekretess enligt forsta  stycket hindrar inte att yppgift lamnas il so-
cialstyrelsen, en |andstingskommun eller en kommun  som inte ing&r
i en landstingskommun, om  yppgiften behévs i s&dan sarskild verk-
samhet  hos myndigheten som avser forskning ~ eller  framstalining av
statistik inom  hélso- och sjukvardens omrade.
Skyldigheten att il gocialstyrelsen m.fl.  myndigheter lamna  ut yppgif-
ter, om de behdvs fOr forskning eller  framstalining av statistik inom  hal-
so- och  sjukvardens omrade, skulle darmed  bli yeglerad | sekretessla-

gen.
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Jag anser att ovannimnda forslag syftar till en ur sévil samhallets som
forskningens synvinkel viktig reglering och foreslar darfor att ett sé-
dant tillagg gors till 7 kap. 1 § SekrL. Forslaget ar utforligt motiverat i
det namnda betédnkandet (s. 70 ff) och jag vill darfor endast hanvisa till
de skl som dér fors fram och som jag helt instdimmer i.

4.5.3 Arkivfrigorna och forskningsprojekt

Som jag tidigare har redovisat kommer jag att behandla arkivfragorna i
ett senare betdnkande eller en sérskild skrivelse. Har vill jag bara gora
négra kommentarer.

Det édr naturligtvis énskvirt att en forskare i si stor utstrickning som
mojligt bevarar sitt primirmaterial. Detta behovs bl.a. for att andra
forskare kritiskt skall kunna granska resultaten och de slutsatser som
har dragits. En forutsittning for kontroll i efterhand ar att forsknings-
materialet arkiveras.

Arkivvérd behovs ocksé for att andra forskare skall kunna utnyttja ett
material. Samhillet satsar stora resurser pa forskning och det skulle of-
ta innebéra stora kostnader att samla in nytt material i stéllet for att
utnyttja sidant som redan dr insamlat. Ett material kan vara mycket
viktigt for fortsatt forskning och utveckling inom ett omréde.

Nér det géller material som innehéller personuppgifter behover det inte
alltid bevaras med bevarade identitetsuppgifter pd datamedium med
hansyn till framtida forskning. Ofta kan det bevaras i avidentifierad
form. Identitetsuppgifter behovs bara om man riaknar med att nédgon
forskare i framtiden kan tdnkas vara intresserad av att pafora nya upp-
gifter till materialet, och detta ar inte alltid fallet. Men om man kan
rdkna med att det finns ett sddant behov, bor identitetsuppgifterna en-
ligt min mening i allménhet bevaras.

Av mitt referat av Metropolitarendet och min redovisning av géllande
lagstiftning framgar att forskare inte kan lova att integritetskansligt
pappersbaserat material far forstéras utan att ha fatt tillstdnd av riks-
arkivet. Aven om manniskor i allmanhet accepterar att materialet arki-
veras, eftersom det ar kringgérdat av stringa sekretessbestimmelser
och forvaras i en fysiskt siker miljo, kan det finnas fall d& det &r fraga
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om mycket integritetskansliga uppgifter som de undersokta personerna
bara vill lamna till en viss forskare under forutsiattning att ingen annan
forskare i framtiden skall fa tillgdng till dem. Ett 16fte om att alla iden-
tifierande uppgifter skall utplanas - inte bara uppgifter som finns pa da-
tamedium utan ocks& uppgifter som finns pa papper — kan di vara en
forutséattning for att ett forskningsprojekt 6ver huvud taget skall kom-
ma till stAnd eller inte drabbas av alltfor stort bortfall.

Jag vill erinra om majligheten att forskaren i sidana fall redan innan
projektet har borjat kan begéra att riksarkivet medger att vissa uppgif-
ter far forstoras nar arbetet dr avslutat. Som JK har papekat har riksar-
kiveti uppgift att frimja forskning och detta méaste rimligen ocks4 inne-
bara att man 4r beredd att medverka till att forskning kommer till
stdnd.
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5 Datalagen

5.1 Bakgrund

Datalagenl) har till syfte att forebygga "risk for otillborligt intrdng i re-
gistrerads personliga integritet” i samband med automatisk databe-
handling (ADB) av personuppgifter. Den inférdes 1973 och kan ses som
ett svar pé den integritetsdebatt som uppstod nir datatekniken borjade
anvéndas inom allt fler omréden av samhallet. Den nya tekniken gjorde
det ldttare att sammanstélla uppgifter om en individ frdn ménga olika
kéllor. Man kunde snabbt fa fram de uppgifter man ville ha ocks4 i stora
material. Informationen kunde utan svirigheter dverforas mellan olika
foretag och myndigheter. Samtidigt som detta innebar en enorm utveck-
ling av mojligheterna till kunskapsoversikter och belysning av nya sam-
manhang, 6kade ocksa risken for att informationen kunde hamna i orét-
ta hdnder och ddrmed ocksa for att enskilda individer skulle kunna ska-
das.

Man anség dérfor att samhéllet maste ha kontroll éver datateknikens
anvandning och hanteringen av register med personuppgifter bAde inom
den offentliga och den privata sektorn.

I proposition 1973:33, som foregick riksdagsbeslutet om datalagen, dis-
kuterades definitionen av begreppet otillborligt intrang i personlig inte-
gritet. Departementschefen framholl att det inte bara dr uppgifternas
natur som &r av betydelse nar man skall avgoéra fragan om otillborligt
integritetsintrdng. "Minst lika viktigt &r hos vem uppgifterna registre-
ras och hur de anvéands” (s. 93). Detta utvecklas lingre fram:

1) SFS 1973:289, omtryckt 1982:446, andrad senast 1988:1485.
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Som jag nyss har framhallit ar det inte enbart informationens art
och innehdll  som & aygérande for fragan OM otillborligt intrang | per-
sonlig  integritet. Fran den enskildes synpunkt ar det ofta av lika stor
betydelse ~vem som f&r ijigang Gl informationen, dvs. om den blir
tillgéanglig endast for viss myndighet, for personer ~ som har sarskilda

kontakter med dem som informationen galler  eller for en vidare
krets.  Betraffande atskilliga av de yppgifter som nyss har  angetts
som sérskilt  gmtdliga @ det sdlunda  ofr&nkomligt att de registreras

av vissa myndigheter eller institutioner. Att s& sker torde ocksa i all-
manhet  accepteras  av den enskilde. For att forhindra otillborligt inte-
gritetsintrang galler det framfor allt  att se till att inte yppgifterna

sprids | vidare  kretsar.

I' propositionen ges nagra exempel: Alt et fgretag for anteckningar om
en kunds  kreditvardighet kan inte ses som otillborligt integritetsin-

trdng - ddremot  att lamna ut yppgifterna tll andra  fyretag. Aft den som

vill bli fri frdn  militartjanstgéring lamnar  vissa yppgifter ~ OM Sitt psy-
kiska tillstand och att militarmyndigheterna registrerar dessa ppgif-
ter ar inte otillborligt integritetsintrang - daremot  om yppgifterna se-
nare skulle anvandas i ett helt annat sammanhang, tex. nar personen i

frdga soker  korkort (prop.  S- 93).

Riksdagen  beslutade  att en sarskid  myndighet, datainspektionen (1),

skulle inréttas for att skoéta samhéllskontrollen av personregistren, hal-

la reda pg vika register som fanns i Sverige, forbjuda register ~Som inte

borde f& finnas och o6ver huvud taget ge harmare foreskrifter om hur da-
talagen  skulle tillampas. Varje individ  skulle  ha mgjlighet att fa reda
p& vika register hon eller han jngick 1 och f& ratt Gl ydrag for att se

vilka uppgifter det var frdga om. Sarskilda regler skulle  galla for hante-

ringen &V registren. Den som brét mot |agen skulle kunna  domas till bo-
ter eller til fingelse | hogst ett &r.

I DI:is nuvarande instruktion2) sags bla. att DI skall verka for att auto-
matisk  databehandling av personuppgifter inte leder till  otillborligt in-
trang | enskidas  personliga  integritet. En av inspektionens uppgifter
ar att inom sitt  verksamhetsomrade lamna  myndigheter, organisatio-
ner och enskilda rad och upplysningar. Att DI skall motverka otillbor-
ligt intrang 1 den personliga  integriteten innebar  bla. att man med
2) Forordnin (1987 :17) med instruktion for datainspektionen. Instruk-

tionen  finns tergiven | Datainspektionens arsbok  1986/87 s. 245-247.
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hjalp av férarbetena til  Jagen i enskilda arenden  skall  ayggra  skillna-
den mellan  tjjborligt och  otillborligt intrng. Det innebar  att man
ibland  maste bedéma och vaga graden @ integritetshot for en individ el
ler grupper av individer mot samhallsintressen av olika glag som ocksa
har petydelse for enskilda manniskors situation.

I det avsnitt som jag citerade ur propositionen var det tex. frgan Om &
ena sidan det integritetshot som det innebéar for en individ att lamna

vissa  yppgifter om sitt  psykiska tillstand till - de militara myndigheterna
och & andra sidan vardet av att landet har en allman varnplikt som man

bara kan befrias frdn om man kan visa att det finns sarskilda skal.

Attt forskningen numera  kan anvidnda  metoder som forutsatter automa-
tisk  databehandling av yppgifter om individer har lett till stora fram-
steg inom  helt olika omréden. Historikerna kan tex. databehandla
skriftliga uppgifter som bevarats om olika individer I kyrkbocker och
andra  dokument. Genom  att |3gga Samman et stort antal jndividupp-

gifter och studera samband mellan olika faktorer kan man beskriva So-

ciala  grypper  Och tidigare  samhallsstrukturer pa ett helt pyy st

For stora delar av fo|khalsoforskningen har datatekniken medfort  vikti-

ga genombrott. Dar behéver man ofta mycket stora material -ibland he-
la pefolkningen i Sverige eller to.m. befolkningen i flera nordiska lan-

der - bla. for att kunna studera vilka faktorer = som ligger bakom  ovanli-

ga sjukdomar (med ett mindre urval f&r man inte tillrackligt méanga fall
for att dra p3gra statistiskt sékra  slutsatser om samband). Man behdver
bevara  yppgifter om enskilda individer under  |angre  perioder for att

tex. kunna  studera  sambandet mellan  vissa  sjukdomar och forhallan-
den i arpetsmiljén och den ytre miljsn. Man méste ocksd kunna  soka

svar  pi nya frdgor som man inte kande till nar man pgrade Ssamla in

uppgifterna, men som man kan larlagga  genom samkarningar av upp-

gifter bakdt i tiden.3) Med hjalp av den pya datatekniken kan man lagga

upp databaser dar man  bevarar uppgifter ~ som gor det mgjligt  aft folja

3) IRegisterdata iforskningen (Stockholm, 1987), utgiven @V forsknings-
rédsnamnden, forskningsréden mil, ges flera exempel pa detta. Se tex.
s. g, dar man beskriver hur man gepom att samkéra registeruppggifter
om 17 000 patienter bakdt i tiden kunde visa att det inte finns négot
samband  mellan  gajistensoperation och  tjocktarmscancer. Man  kunde
darmed vederlagga pastdenden som hade orts i utlandska undersok-

ningar SOM pyggde p& ett mindre urval.
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grupper av individer under lang tid, s.k. longitudinell forskning. Datori-
seringen har lett till allt battre metoder for att f& kunskaper om orsaker
till olika forhallanden och ddrmed ocksa storre mojligheter till forebyg-
gande insatser.

Samtidigt som datoriseringen har inneburit nya mojligheter har den
ocksé lett till en 6kad samhéllskontroll av forskningen. Nar datalagen
infordes var det ménga forskare som oroade sig for att den skulle kunna
leda till censur och ingripa i forskningens frihet. Anda sedan lagens till-
komst har dess tilldmpning pé forskningen stitt under standig debatt.
Jag skall har borja med att redogora for de viktigaste bestimmelserna i
datalagen och hur de tillimpas i praktiken pé forskningen. Sedan skall
jag kommentera ndgra punkter som forefaller problematiska ur forsk-

ningssynpunkt.
5.2 Bestammelserna i datalagen
5.2.1 Vad ar ett personregister?

For att fa inrdtta och fora personregister krévs att man har anmalt sig
till DI och fatt bevis om detta (licens). I vissa fall krédvs ocksé tillstdnd
for registret. Med "personregister” i datalagens mening menas enligt 1 §

“register, forteckning eller andra anteckningar som fores med hjilp
av automatisk databehandling och som innehéller personuppgift som
kan hinforas till den som avses med uppgiften”.

I lagen finns inga regler som sérskilt behandlar forskningsregister. DI
har fatt utforma praxis med stéd av forarbetena till lagen. I DI:s infor-
mationsskrift, Personregister i forskningen definieras "forskningsregis-
ter” som "personregister som inréttas och fors vid vetenskapliga under-
sokningar”.

I ett forskningsregister anges ofta identiteten i registret i form av ett
lépnummer eller liknande. P4 en fristiende manuell forteckning eller i
ett sarskilt ADB-register (nyckel) finns kopplingen mellan identitet och
lépnummer. Anledningen till detta 4r att de forskare som arbetar med
registret normalt inte behéver kdnna till individernas identitet utan ba-
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ra anvander nyckeln ~ som en teknisk lank nar man vill tillféra nya upp-

gifter till  registret.  Att jdentitetsuppgifterna inte  ingdr 1 sjalva regist-
ret, hindrar dock inte att det &r ett personregister i lagens mening.
Det avgérande & om det gyerhuvudtaget gar att hanfora  yppgifterna
till  enskilda individer, oberoende av om detta maste ske med hjalp av en

nyckel  utanfor registret ~ eller inte. Detta {3, som jag skall aterkomma
il jangre fram, bla. petydelse Nar det galler skyldigheten att lamna  ut-

drag Ur registret.

Ett avidentifierat register  betraktas daremot inte som ett personregis-
ter. At et register ar avidentifierat innebéar att det inte innehaller
namn eller personnummer eller npagot annat som direkt identifierar en
individ. Déaremot  betraktas det fortfarande som avidentifierat oM n&gon
bakvégen, efter ett visst detektivarbete, skulle  kunna identifiera en in-
divid genom att sammanstélla vissa uppgifter, s.k. bakvagsidentifika-
tion.4l  Teoretiskt ar det tex. mojligt att bakvagsidentifiera storre  delen
av pefolkningen om man har tiigding Ul foljiande offentliga  uppgifter
Om en person: &lder, kon, forsamling och exakt arsinkomst. For att hind-
ra mgjligheter till pakvagsidentifikation tar forskare  darfér i vissa sam-
manhang bort en del uppgifter, tex.  forsamling, eller  avrundar in-
komstuppgifterna. Detta beror i sa fall pa att man iakttar forsknings-

etiska regler som forskarna sjdlva stallt ypp, inte p3 att det kravs i data-

lagen.
Datalagen handlar bara om personregister som férs med hjap av ADB.
Dar finns  jnggq sérskilda inskrankningar i ratten att fora register p&
papper.5| En forskare  kan tex. manuellt samla in yppgifter fran  olika
register  (offentliga  uppgifter  eller  sekretessbelagda uppgifter ~ SOM  myn-
digheten | fraga har gat med pg att lamna ut fOr forskningsandamal).
Om  yppgifterna sedan overfors  till  datamedium i avidentifierad form s&
att man, &en om man har tilgdng tll  pappersmaterialet, inte kan se
4| prop. 1973:33  dar man foreslo  att alla personregister skulle  krava
tillstand (n&got som senare é&ndra  es) heter det:
Har  daremot alla identifikationsméjligheter helt och hallet elimine-
rats, DOr registret,  Som tidigare namnts, falla utanfor tjistandssyste-
met. Detta gjzller &ven om man av en ren tillfallighet skulle  kunna
. .. en, viss med hjal av andra istrerad ift
person jalp registreraae uppgitter.
ideixtisfgiera

5) Se prop. 1973:33 s, 93.
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vilka individer uppgifterna hanfor sig till (utom majligen via bakvags-
identifiering), 4r det inte friga om ett personregister i datalagens me-
ning. Man behover alltsé varken licens eller tillstdnd fran datainspek-
tionen.6) Aven vid hantering av pappersmaterial brukar forskare, enligt
de intervjuer utredningen har gjort, ofta ha som rutin att avskilja iden-
titetsuppgifterna s tidigt som méjligt och bara anvanda dem tillfélligt,
nar de verkligen behovs, t.ex. ndr man vill tillféra nya uppgifter i mate-
rialet.

5.2.2 Vem har ansvaret for ett forskningsregister?

For varje personregister skall det finnas en registeransvarig. Register-
ansvarig dr "den for vars verksamhet personregister fores, om han forfo-
gar over registret”. Bade fysiska och juridiska personer och myndigheter
kan vara registeransvariga, Den registeransvarige ar skyldig att sar-
skilt iaktta

att han for sina personregister for bestimda dndamal,

att inte andra uppgifter registreras én sddana som stér i 6verensstam-
melse med registrets andamal,

att uppgifter inte samlas in, lamnas ut eller anvands annat an i 6ver-
ensstdmmelse med registrets andamal eller vad som galler enligt lag
eller annan forfattning eller i enlighet med den registrerades medgi-
vande, och

att uppgifter i registret skyddas mot oavsiktlig eller otillaten forsto-
relse, andring eller spridning.

Datalagen ldgger ocksé en rad andra skyldigheter pé den registeransva-
rige. Han skall bl.a. fora en aktuell forteckning 6ver sina personregister
och hélla den tillgédnglig for DI och andra intresserade.

Tillimpat pd forskningsregister betyder kravet pa registeransvarig att
det 4r universitetet eller hogskolan som normalt ar registeransvarig for
alla forskningsregister som fors vid universitetens eller hogskolans oli-
ka enheter. Nér det géller forskningilandstingskommunal regi éar det

6) Ett exempel pa detta ges i Datainspektionens drsbok 1987/88 s. 124.




95

oftast halso- och sjukvérdsnimnden (motsvarande) som ér registeran-
svarig for forskningsregister som fors vid sjukhus, kliniker och andra in-
riattningar inom ndmndens ansvarsomrade. Ett universitet eller en hog-
skola kan dock vara registeransvarig 4ven om forskningen bedrivs vid
ett sjukhus. Det avgorande ar inte var utan for vems rakning forskning-
en bedrivs.

Ansvaret for ett personregister kan delegeras, men for att undgi ansvar
med hanvisning till att delegation har skett, maste det finnas klara di-
rektiv. De personer som far éverta ansvaret méste ocksi ha forutsatt-
ningar att ta over det — de méste t.ex. ha fitt den utbildning som
kravs.7)

DI har nyligen inspekterat hur skyldigheten att ha en forteckning 6ver
forskningsregistren uppfylls. Det visade sig d& att det vid vissa universi-
tet fanns register som DI kénde till men som inte fanns i den registeran-
svariges forteckning, och omvéant, att det fanns vissa register i de regis-
teransvarigas forteckningar som DI inte kénde till. Tjansteméan vid DI
har forklarat detta bl.a. med att medan ansvaret for forteckningen lig-
ger centralt pd universitetsforvaltningen, bedrivs forskningen lokalt
ute pd institutioner och enheter som "administrativt 4r mycket sjalv-
standiga i forhéllande till den centrala férvaltningen”. Kontakterna
med DI néar det géller tillstAind m.m. skots vanligen av forskarna sjilva.
Tjansteman vid DI har ocksd konstaterat att kunskapen hos forskarna
nar det giller datalagens regler om licens, tillstdndsplikt och forteck-
ningsskyldighet ofta ar d&lig och att "missuppfattningar ar vanliga”.

5.2.3 Ratten till utdrag ur registret

Enligt 10 § datalagen har den enskilde ratt till insyn i registret. Den re-
gisteransvarige ar skyldig att underritta den som skriver och frigar om
han eller hon finns med i registret och, om detta ar fallet, lamna ett ut-
drag dér det framgar vilka uppgifter som finns med. Ett sddant utdrag,
s.k. § 10-utdrag, har man ratt att f4 kostnadsfritt en gdng per &r.

Det finns undantag fran skyldigheten att lamna ut registeruppgift. Detta
géller t.ex. nar ett personregister har tagits emot av arkivmyndighet

7) Se Datainspektionen informerar nr 1. Personregister i forskningen,
andra upplagan (Stockholm, 1989) s. 6.
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(dvs. fn. riksarkivet, krigsarkivet eller  landsarkiven) for forvaring. ~ Om
registret senare  aktiveras genom att en forskare f&r ratt att lana det
frdn  arkivmyndigheten for fortsatt  forskning, kravs pygt tillsténd fran
DI och skyldigheten att lamna  ytdrag aterintrader.

DI har mgjlighet  att medge undantag &N skyldigheten att lamna - ut-
drag om, som det heter i datalagen, det i frgga OM Visst slag @ person-
uppgifter ar yppenbart att underréattelse kan underlatas pa grund av att
det inte foreligger  nagon fisk for otillborligt intrang 1 registrerads per-

sonliga integritet.

Om denna undantagsregel sager féredraganden i prop. 1978/792109:
Regeln ~ bor kunna  jjampas | fraga OM Vissa mycket kortvariga re-
gister som férs  antingen i samband med tester infor inréattandet av
personregister eller  for  yetenskaplig forskning ~ och  statistikproduk-
tion.  yUndantagsregeln bor ocksd kunna tilampas i fraga om vissa de-
lar av personregister, tex. registreringar over vilka ytag och forand-
ringar SOM orts | elt register, SK. loggar, ©Och sakerhetskopior av re-

gister, S-K- back-up-register.

Jag Vil betona att yndantagsregeln bor tillampas mycket  restriktivt.
Det skall alltsd vara uppenbart att underréttelse kan underlatas pa
grund av att det inte foreligger nagon fisk for otillboriigt intrang 1 re-
gistrerads personliga integritet. Fragan méste  av datainspektionen
prévas | varje enskit  fall och d& p§ pegaran av den registeransvari-
ge. (s. 341
I den ytredning som  forskningsrddsnamnden (FRN) lade fram 1986,
Etik i forskningsprocessen, pekar man pg den paradox Som kan inneba-

ra att rutiner for att mojliggora utdrag av detta glag kan sénka sekretes-

sen i forskningsmaterialet. I de fall d& s&dana rutiner  sanker sekretes-
sen i registren pa ett ofillborligt sétt  bor undantag frdn  underrattelse-
skyldigheten medges, Mmenar  man.

Bakom  FRN:s papekande ligger det forhallandet att vissa forskningsre-

gister &1 porjan  var upplagda S& att det inte gick att fd fram samlade
uppgifter ~ OmM en individ - resultaten av olika  kgrningar visade alltid sta-
tistiska samband p& gruppniva. Genom  skyldigheten att lamna  ytdrag

tvingades  forskarna att |agga ©M programmen s& att det gjck att fa fram
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uppgifter om enstaka individer. Uppgifterna om individerna i forsk-
ningsregistren finns ocks& ofta iform av koder som &r svdra att tyda for
utomstaende. Nar man lamnar  yidrag MAaste man Oversatta  dessa koder

sd att de kan forstds av gala, &ven av den som fdr iyppdrag att skriva ut

utdraget. ~ Vidare  férvaras  identitetsnyckeln till et forskningsregister
ofta &tskilt  frdn yegistret,  inl&st i kassaskap  eller liknande, sa att forsk-
ningspersonalen ipraktiken arbetar med avidentifierade uppgifter. Nar

man skall lamna vilket i DI bér ske inom en manad efter
utdrag, enligt

framstaliningen, maste man anvdnda  sig av pyckeln.

Aven i s&dana fall dar ratten il utdrag  tvingar fram  rutiner som for-
samrar integritetsskyddet, tolkar DI forarbetena s& att man inte bor
medge undantag & skyldigheten att lamna  ytdrag. Man onskar inte
heller  nagra forandringar av |agen p& 9en punkten:  Inspektionen mot-

satter  sjg bestamt  att ratten il ytdrag  begransas skrev.  man i sitt re-

missyttrande over FRNis fgrslag OM undantag | vissa fall.

Jag skall ge ett exempel for att pelysa problemet: SCB, som har manga

statistikregister, har infort et stort antal skyddsatgarder for att for-
battra  sekretessen. En sédan skyddséatgard ar Kryptering, som tex. kan
innebara att man, nar uppgifterna val ar jnsamlade, omvandlar person-
numret til ett anonymt informationslost tal med hjzp av en matema-
tisk formel.  Formeln kan konstrueras sa att ingen kanner  till den i sin
helhet  och gjslva  programmet kan forslutas som en svart lada  vars in-
nehéll  jngen kannerd)

Krypteringen ger enligt SCB praktiskt  taget Samma informationsskydd
som  avidentifiering. Ansvaret for  krypteringsprogrammmet och dess
anvandning skulle  dessutom  kunna  |igga utanfor  scB, tex. hos DI SCB

menar  dock att det inte &r |ampligt att  kryptera sadana register ~ dar

man &r skyldig att lamna registerutdrag. Om man betraktade kryptera-
de register pa samma sétt som avidentifierade register,  Viket  skulle in-
nebara att de inte var personregister i datalagens  mening, skulle  man

inte heller beh6va lamna  ytdrag. Register ~Som &r lampliga  att kryptera

bor alltsd vara s&dana dar man kan avstd fran registerutdrag. Sadana
register  &r, enligg SCB, Ulex. register SOm bestdr av yppgifter ~ som den

enskilde redan kanner il (taxeringsuppgifter) eller  sammanstallning-

ar av ansliga uppgifter frdn  andra register, ~dar den enskilde i stallet

8) Se promemorian Statistik  och jntegritet, (SCB  1988-01-04 s. 10 ff).
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kan begira utdrag frin de lokala register dar uppgifterna hamtats, t.ex.
frén sjukhus eller myndigheter inom socialtjansten.

SCB skrev och frigade DI hur man sig pa detta. DI svarade att krypte-
ring enligt den metod som SCB hade redovisat gav ett tillfredsstallande
skydd. Den skulle medfora att "risken for att ndgon utomstéende fér till-
géng till personuppgifter i datalagens mening kan anses praktiskt taget
eliminerad. Vid bearbetning av ett krypterat register skulle SCB:s egen
personal inte kunna se vilka personer uppgifterna avser”. Om SCB lam-
nade krypteringsnyckeln till en annan myndighet kunde detta ha sam-
ma betydelse for SCB:s praktiska hantering som en avidentifiering.
Trots detta menade DI att det krypterade registret méste ses som ett
personregister enligt datalagen. De registrerades insynsratt fick inte in-
skrankas.

Detta resonemang utvecklas ndrmare i en inom DI uppréattad promemo-
ria om personregister och statistik (1988-01-26), som anvéindes som un-
derlag vid styrelsesammantréde i februari 1988 d4 man tog stéllning till
SCB:s skrivelse om kryptering. Man kan ifrégasétta, heter det i prome-
morian, om inte forarbetena skulle kunna tolkas s, att om den register-
ansvarige lamnar i frdn sig krypteringsnyckeln "fér” han inte lingre re-
gistret i datalagens mening. Det skulle d4 inte lingre vara fraga om ett
personregister och han skulle inte vara skyldig att limna § 10-utdrag.
Men mot detta kan man invédnda:

"For tilltron till integritetsskyddet adr emellertid insynsratten av
grundlaggande betydelse. Aven om det vore sakligt valmotiverat bor
en kursdndring darfor inte ske genom att DI &ndrar sin praxis. Om en
sddan #ndring anses béra komma till stdnd, bor det i stéillet ske lag-
stiftningsvégen.”

Detta uttalande skulle kunna tolkas sa att DI definierar ett register dér
krypteringsnyckeln ldmnas till ndgon annan &n den registeransvarige
som ett personregister och att skyldigheten att lamna § 10-utdrag dar-
for kvarstér. Men en riktigare tolkning ar kanske att vanda pé resone-
manget: DI anser att ratten till § 10-utdrag ar sa viktig att man dérfor
inte vill definiera denna typ av krypterat register som négot annat an
personregister, 4ven om det dr sakligt motiverat och inte strider mot for-
arbetena till datalagen. Skall man 4ndra pa detta, maste statsmakterna
gora det — DI 6nskar inte 4ndra sin praxis. Man kan notera att i direkti-
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ven for den nyligen tillsatta utredningen for 6versyn av datalagen (dir.
1989:26) namns detta problem i samband med utredarens uppdrag att
6verviga om det behovs sarskilda regler for forsknings— och statistikre-
gistren.

For att garantera ratten till insyn i skyddskrypterade register, méste
krypteringen temporirt brytas, framhaller DI i sitt svar till SCB. For
att inte krypteringen skall behéova brytas alltfor ofta skall dock den re-
gisteransvarige inte behova ldmna ut registeruppdrag inom en ménad,
vilket DI i vanliga fall rekommenderar - en vintetid pA 3—4 manader
kan accepteras.

Frigan om skyddskryptering stélldes pa sin spets bl.a. i samband med
att man diskuterade fragan om att bevara uppgifter om inkomster i Un-
dersokningen om levnadsforhallandena i samhillet (ULF) och nigra
andra register. Regeringen hade foreskrivit att taxeringsuppgifter som
var mer 4n tio r gamla inte skulle fi finnas kvar i registren. SCB, som
anség att dessa uppgifter var virdefulla fran forskningssynpunkt, me-
nade att man skulle kunna bevara uppgifterna om man skyddskryptera-
de registren och énskade préva detta under en forsoksperiod.9) (Forsoks-
verksamhet med kryptering kom ocksa till stdnd for tva register.)

Rétten till utdrag forsvarar alltsd mojligheterna till skyddskryptering.
Utdragsrétten medfor ocksd vissa kostnader som belastar forsknings-
projekten. Som exempel pa vilka summor det kan rora sig om, kan nam-
nas att SCB beridknar kostnaden for att 1amna ett utdrag till ca 100 kr.
Man har ca 20 000 forfragningar per &r. Arskostnaden #r alltsa ca 2 mil-
Joner kr. Under april 1987, nar tidningen Expressen uppmanade méanni-
skor att utnyttja sin ratt till utdrag ur SCB:s register och tillhandahéll
en talong for en sddan begéran, uppgick kostnaden for en ménad till
nidrmare 2 miljoner kr.

Om det finns sirskilda skal kan DI medge att den registeransvarige far
ta ut en avgift for sina registerutdrag, men det framgar av forarbetena
att denna mojlighet till dispens bér utévas med forsiktighet. Det kan
t.ex. vara friga om utdrag ur offentliga register som normalt betingar
en expeditionsavgift och uppgifter frin vissa enskilda institutioner, t.ex.
banker. "I huvudsak bor dispens kunna ges endast betraffande sddana

9) En beskrivning av detta drende ges i Datainspektionens Arsbok 1987/
88 s. 62-66.




uppgifter som normalt inte kan antas medfora fara for otillborligt inte-

gritetsintrang, heter det i propositionen. Dispens Kan tex. ges for upp-
gifter frén fastighets- och inskrivningsregistren. 10)

Jag Kkanner inte il p3got fall dar en forskningsinstitution har  begart
att f4 ta ut aygift for registerutdrag " manga forskare  menar  antagligen
ocksd att ratten till kostnadsfria utdrag &r vardefull for dem som inggr |
registret.

5.2.4 Nar  kravs tillstand?

For vissa register dar man har menat ait det skulle finnas  sarskilda ris-

ker for otillborligt intrang 1 den  personliga  integriteten, racker  det inte

med licens - det kravs ocks& tillstand. Detta innebar  att DI prgyar OM
registret bor f& finnas  och utfardar sarskilda foreskrifter om hur det
skall  hanteras. Tillstand kravs i tre typsituationer, namligen vid regi-

strering  av

- sarskilt kansliga uppgifter (ndgon & misstankt for eller har domts

for brott eller har aytianat  straff, har  tvAngsomhandertagits enligt
olika  skyddslagar, uppgift ~ finns oM nagons hélso-  och  sjukdomstill-
stdnd, sexuella  peteende, ras, politiska  uppfattning etc., uppgifterna
utgor omdéme eller annan véarderande upplysning om den registrera-
de)
" uppgifter som hamtas frdn andra personregister (om inte detta sker
med stéd av fgrfattning, Dl:s beslut eller de registrerades medgivan-
de)
" personer som inte har nigon speciell anknytning till registret  (dvs.
inte  ar medlemmar, anstallda, kunder  eller liknande).

Som  framhalls i Datainspektionens arsbok  1986/87  (s. 13), kan den

svenska  datalagen 1@  borjan  sagas N@ intagit €N ytterlighetsstand-

punkt genom att all personregistrering - med yndantag bara for sadana
personregister som beslutats av riksdagen eller  regeringen - forutsatte
tillstand av DI. | en del andra |ander, vars  datalagar lagger  ungefar

samma  skyldigheter pad den registeransvarige som den svenska,  har

10) Se prop. 1973:33 s. 137 och 138.
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man avstatt fran varje form av forhandskontroll, Registrering sker helt
pé registerforarens ansvar; straff och skadestdnd kan drabba den som
kranker den enskildes integritet.

En begransning i tillstAndsplikten infordes 1982, Politiska och religiosa
organisationer behover t.ex. inte lingre ansoka om tillstdnd for sina
medlemsregister. Tillstdnd krévs inte heller for vissa register for "vard
och behandlingsindaméal” som férs av myndigheter inom hélso- och
sjukvarden, for register inom socialtjansten som innehéller uppgifter
om att nagon fatt ekonomisk hjalp eller vérd och for personregister som
har tagits emot for forvaring av en arkivmyndighet.

Forsknings— och statistikregister ar dock inte undantagna fran till-
stdndsplikten. Det innebéar att forskningsregister i praktiken alltid 4r
tillstAndspliktiga, om de inte har beslutats av regering och riksdag.
Aven om forskningsregistren inte innehaller sirskilt kéinsliga uppgifter
och dven om de inte hamtar uppgifter frdn andra register, krdvs namli-
gen tillstdnd pé grund av det tredje kriteriet: att de som registreras inte
har ndgon speciell anknytning till den registeransvarige.

Hur strikt denna bestdmmelse skall tolkas framgér bl.a. av féljande ex-
empel, dar DI och justitiekanslern (JK) hade olika uppfattningar.11)

Uppsala universitet, Centrum for kvinnliga forskare och kvinnoforsk-
ning, hade ansokt om att fa inrdtta en databas éver padgdende, nyligen
avslutad eller patdnkt kvinno- och jamstdlldhetsforskning i Sverige.
Uppgifterna skulle samlas in genom enkét, antingen till forskarna sjél-
va eller deras institutioner.

DI anség att det rackte med licens i detta fall och att man inte behovde
prova frdgan om tillstdnd. JK éverklagade beslutet till regeringen. JK
framholl att registret ocksd skulle komma att innehélla uppgifter om
personer som saknade anknytning till Uppsala universitet och att DI
déarfor borde prova tillstindsfragan.

DI avstyrkte bifall till 6verklagandet och hivdade att de registrerade
forskarna sjalva hade intresse av att ingé i detta register och att denna

11) Se Datainspektionens Arsbok 1988/89 s. 153-156.
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intressegemenskap borde kunna accepteras som en "anknytning” i data-
lagens mening. Regeringen gick pé JK:s linje och upphédvde DI:s beslut
att inte prova arendet.

DI for inte négon statistik 6ver hur mnga drenden som géller forskning
eller hur minga arbetstimmar som anvéands for att behandla dem. I en
promemoria som upprattats inom DI uppskattas antalet drenden som
géller forskning och statistik inom stat och kommuner till ca 400 under
budgetéret 1987/88 och man konstaterar att sidana arenden alltsa re-
presenterar en betydande arbetsinsats hos inspektionen.12)

5.2.5 Mojlighet att fa tillstidnd for forskningsregister
Vilka dr da utsikterna att fa tillstdnd for att fora forskningsregister?

Vid en forsta genomliasning av datalagen kan man fa uppfattningen att
det skulle vara svart att fa tillstdnd, och att datalagen kan medfora en
kraftig inskrankning av forskningens frihet, eftersom det kravs "sar-
skilda”, eller 4nnu starkare, "synnerliga” skal for att inrédtta register
som t.ex. innehéller uppgifter om halsotillstdnd, brott, politiska asikter
m.m. Tillgang till sddana uppgifter ar ju en forutsattning t.ex. for folk-
hélsoforskning, kriminologi och statsvetenskaplig och sociologisk forsk-
ning om véljarbeteende, politiska partier m.m. Det sdgs ingenting i la-
gen om sarskilda regler for forskning och statistik.

Av forarbetena till datalagen framgéar dock att det faktum att uppgifter-
na enbart skall anvindas for "statistiska bearbetningar och vetenskap-
liga undersékningar” godtas ocksd som ”synnerliga skéal” under forut-
sattning att enskilda personers namn inte offentliggors (prop. 1973:33 s.
122),

DI:s behandling av forskningsdrenden styrs av dessa forarbeten. I en
inom DI upprittad promemorial3) konstateras att tillstind for forsk-
nings— och statistikregister i praktiken alltid meddelas. "Préovningen
avser endast vilka villkor som skall uppstéllasi det enskilda fallet.” DI

12) PM om personregister for vetenskapliga undersokningar, daterad
1988-01-26.

13) PM om personregister for vetenskapliga undersokningar, daterad
1988—01—26 och behandlad pd DILs styrelsesammantride i februari
1988.
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har utvecklat en fast praxis som innebér att behovet av ett personregis-
ter som en sokande vill inrétta for forskning och statistik aldrig ifraga-
sétts:

"Stdndpunkten far antas ha sin grund i uppfattningen att forskarens
frihet att bestimma forskningsinriktning och forskningsmetod inte
bor provas av DI.

For tillstdnd kravs emellertid att DI anser det mojligt att forebygga
intrdng i den personliga integriteten genom foreskrifter i det enskilda
fallet. Rétten att meddela foreskrifter ar 1dngtgdende och kan natur-
ligtvis utnyttjas pa ett sddant sétt att ett tilltankt projekt inte kom-
mer till utforande. Det innebar ménga génger en kénslig bedomning
att avgora hur foreskriftsratten skall utnyttjas.”
Nar DI skall bedoma vilka foreskrifter som behovs for att, som det heter
i lagen, "forebygga risk for otillborligt intrdng i personlig integritet”,
skall man utgd frdn 3 § datalagen. Dar sigs att inspektionen sarskilt
skall beakta
—arten och méngden av de personuppgifter som skall ing i registret,

- hur och frdn vem uppgifterna skall inhamtas,

—den instéllning till registret som foreligger eller kan antas foreligga
hos dem som kan komma att registreras,

- att inte andra uppgifter eller andra personer registreras &n dem som
stdr i 6verensstimmelse med dndamaélet for registret.

For att kunna bedoma behovet av foreskrifter maste DI kanna till
—det planerade registrets indamél och innehall,
- om sekretess kommer att foreligga for uppgifterna i registret,
— hur de som skall registreras kommer att informeras,

- hur uppgifterna i registret enligt planerna skall bevaras och gall-
ras,
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- vilka sakerhetsatgirder som kommer att vidtas till skydd for regist-
ret.14)

5.2.6 Foreskrifter om Andamal

Av 7 § datalagen foljer att registret alltid skall foras for "ett bestamt 4n-
damal”. DI faststaller darfor alltid dndamalet med registret. I den tidi-
gare namnda promemorian konstaterar man:

"Det foljer av stdndpunkten att forskningssyftet utgor tillrackligt
skal for tillstdnd att andamalet alltid bestdms i enlighet med sékan-
des beskrivning. (Att denna ofta kommit att preciseras efter papekan-
den frén DI gor ingen skillnad i sak.)”

Enligt intervjuer som utredningen har gjort med DI:s handliaggare har
man hittills inte ansett att andamélet kan anges s& allmént som "forsk-
ning”, aven om det i och for sig inte finns nagot i forarbetena till datala-
gen som skulle hindra detta. Man 6nskar en mer preciserad beskrivning
av ett forskningsprojekt. Skélet till detta ar, framhéaller man, bl.a. att
syftet tas med i bedomningen nir man utfardar foreskrifter om informa-
tion till dem som skall registreras. Ar syftet sidant att man kan forut-
sdtta att alla registrerade sjalvklart ar intresserade av registreringen,
behover man inte alltid krava s.k. informerat samtycke.

5.2.7 Foreskrifter om information till dem som skall
registreras

Bland de forh&llanden som DI sarskilt skall ta hansyn till ndr man 6ver-
vager behovet av foreskrifter ingér, som tidigare har namnts, instéll-
ningen hos dem som skall registreras (3 § datalagen). Detta ar grunden
for DI:s krav pa s.k. informerat samtycke. "Informerat samtycke” defi-
nieras i den tidigare nimnda promemorian om personregister for veten-
skapliga undersokningar pé foljande satt:

14) Se Personregister i forskningen, Datainspektionen informerar 1, and-
ra upplagan (Stockholm, 1989) s. 8.
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“Innebérden av uttrycket dr i sak densamma som i forskningsetiska
sammanhang, dvs. information skall lamnas om alla relevanta om-
standigheter och samtycket skall, uttryckligen eller genom underla-
tenhet att avboja medverkan, ha lamnats frivilligt och utan négon
form av tvang.”

I DI:s informationsskrift om forskningsregister heter det bl.a.:

“Inspektionen anser att méanniskors oro over den dkade dataregistre-
ringen méste tas pa allvar. Fragan om information till dem som skall
registreras tillméats darfor central betydelse.

Datainspektionen foreskriver normalt att de som avses bli registrera-
de skall underréttas om

- registrets &ndamal och innehéall

- vilka uppgifter som skall bearbetas med hjilp av ADB och varifran
de hamtas

—sekretesskyddets innebord och omfattning

—att uppgifterna kan komma att bevaras p4 datamedium under ldng
tid och eventuellt bli arkiverade i sddan form samt

- att deltagandet i undersokningen é&r frivilligt och att den som sa
onskar fir avsté fran att medverka i undersokningen.”

I informationsskriften siags vidare att DI anser att informationskravet
bor uppfyllas inte bara nér uppgifterna inhamtas genom intervjuer och
enkiter utan ocksd nir man t.ex. hamtar uppgifter frdn register som
finns hos myndigheter:

"Inspektionen intar den principiella stdndpunkten att information
alltid skall ges till dem som skall registreras. Informationen skall ges
i en sddan form att den enskilde, om han vill, skall kunna avbéja regi-
strering. Praktiska oldgenheter och kostnader som kan vara forenade
med information kan normalt inte foranleda att informationskravet
efterges.”

Det finns dock vissa situationer d4 metoden for information kan behova
diskuteras med den registeransvarige, sdger man vidare. Det galler
tex:
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- nar halsotillstdndet hos dem som skall registreras gor det svart att

informera p& vanligt  satt

~ nar det anses oetiskt att ta kontakt med dem som skall registreras

- nar information skulle  férrycka  undersékningens resultat.

Man giger ocksd att om det stdr Kklart att de som avses bli registrerade

kan forvantas vara  positiva il registreringen, behover  informationen
inte alltid lamnas  individuellt utan iannan form. Detta ggller ocks& nar
det & fraga OM mycket Stora populationer. Har tanker  man  antagligen
pa att DI ibland kan g8 med p3 att informationen kan ske genom anslag
eller annonser i pressen.

Som exempel p& ett fall, nar DI har ansett det oetiskt att jnformera, kan
namnas et personregister som skulle  pelysa OM jntag av lakemedel pa-
verkar sannolikheten att f& vissa cancersjukdomar. De flesta personer

som ingick | registret hade yppn&tt hog &lder. De hade antagligen blivit
oroade om de hade informerats om att en sadan undersokning skulle  gp-

ras. DI avstod darfor frdn att lamna  foreskrift om information.15I

Av de tidigare namnda promemoriorna som utarbetats inom DI framgar

det att DI under senare ar skarpt kravet  pg informerat samtycke | sam-

band med forskningsregistren.

Tidigare kunde DI avstd fran att ge foreskrifter om jnformation, om det
var frjga OmM ett register som bara skulle finnas en kortare  tid, hogst ett
par &r. Det visade sig dock atti sadana fall kom forskarna ofta in senare

och pegarde férlangning, tex. for att projektet hade forsenats  eller ytter-

ligare  bearbetningar borde ske. | en del fall hade DI medgett manga fOr-
langningar sd att registret | praktiken hade kommit  att foras ypp till tio
ar, 1vissa fall annu |5ngre. Detta var otillfredstallande, menade  man,
och tillstdndsgivningen tog dessutom  mycket tid som i stéllet hade kun-
nat anvandas for tilsyn ~m.m. Darfér  &ndrade DI sin praxis sd att man i
allmanhet avstod fran att tidsbegransa register ~som férdes med informe-

rat  samtycke samtidigt som man blev hdrdare nar det gzide att for-

langa tillstndet for register dar de registrerade inte hade informerats.

15) Se patainspektionens arsbok  1987/88 s. 111.
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I promemorian om personregister for vetenskapliga undersokningar
konstateras att det finns ett antal register som redan frén bérjan plane-
rats som databaser for longitudinell forskning och dar DI skarpt kraven
pé informerat samtycke:

"I en del fall inrattades registren fore datalagens tillkomst. Informa-
tionen till de registrerade har ofta varit bristfallig eller saknats helt.

I fraga om sédana register har DI successivt skdrpt sin praxis. Nar
fraga om forlangning eller utvidgning av tillstdnden uppkommit har
salunda i en del fall som villkor meddelats foreskrift om information
till de registrerade. I andra fall har framstéllningarna bifallits men
med ett uttalande om att ytterligare forlingning inte kan pariknas
om inte de registrerade ges information.”

Har ar ett exempel dar DI sa nej till att ett register fick fortsitta att fo-
ras, bl.a. med hanvisning till att kravet pa information inte var uppfyllt:

Brottsforebyggande radet (BRA) hade 1986 fatt tillstdnd att i tvé &r fora
ett register for att belysa effekterna av hur kontrollpolitiken pdverkade
droganvandning och kriminalitet. Uppgifterna hamtades frdn SCB och
kriminalvardsstyrelsen. Ar 1988, nir registret skulle upphora, begérde
BRA att f4 behélla identitetsuppgifter for 400-500 individer for att moj-
liggora senare intervjuer. DI sade nej med hénvisning till att registret
inneholl mycket integritetskénsliga uppgifter och att uppgifterna hade
hamtats fran andra register utan de registrerades vetskap.16)

Ett annat exempel:

I den tidigare namnda diskussionen mellan SCB och DI om kryptering,
hade SCB ocksa begirt forsoksverksamhet med personregistret Den to-
talraknade inkomst- och formégenhetsstatistiken (IoF), som inneholl
uppgifter hamtade fran deklarationer for inkomsttaxering. Till skillnad
fran tva andra register med inkomstuppgifter, ULF och HINK, avstyrk-
te DI forsoksverksamhet med att bevara och skyddskryptera IoF. Moti-
veringen var foljande:

16) Datainspektionens arshok 1987/88 s. 114.




108

Det  rdder npamligen en principiellt avgérande  skillnad mellan  ULF

och HINK, pa ena sidan, och loF pa den andra; de bagge forstnamnda

har inrattats och fors med de registrerades samtycke, vilket inte ar
fallet med IoF. Det maste ocksd tillmatas betydelse att ULF  och
HINK  omfattar begransade populationer medan IoF &r ett nast intill
totalt  pefolkningsregister. loF &r ocks& ett gjupt register. ~Den ekono-
miska  information som kan sammanstéllas rérande en registrerad
person & utomordentligt detaljerad. Det sager ndgot OM detaljerings-
graden att il och med gagsersattning for tjanstgoring i lottarrelsen

registreras.

Det |igger | sakens natur att loF skulle bli av ytomordentligt varde
for framtida longitudinella studier  om regjstret  fick bevaras i person-
relaterat  skick och kompletteras fortiopande ~ med uppgifter ~ som kan
héanféras til  de registrerade. Det & samtidigt uppenbart att en stor
del av pefolkningen skulle  yppleva forekomsten av ett sadant register
som et integritetsintrang. DI anser att det bor ankomma p& fiksda-
gen 2t gora det stalningstagande som en ayvagning ~ Mellan  samhal-
lets behov av forskning och  medborgarnas ratt till  skydd for sin per-
sonliga  integritet i detta fall innebar. DI vill sdlunda ggra klart —att en
metod for att skydda personregister, den mé& vara gigrig S& sofistike-

rad, inte far bli en frisedel for att i ett och samma register  lagra hur

mycket information som helst om enskilda manniskor. Det &r nod-
vandigt att dra ypp granser. DI kan darfor inte tjllstyrka en fram-
stallning fran SCB att fa fortsatta att fora  taxeringsuppugifter i IoF

langre tid &n regeringen  redan beslutat.17)

DIs  handlaggare fattar i allmanhet sjglva beslut men i yiktiga  principi-
ella fall dras é&rendena  for generaldirektoren och iannu yiktigare fall  for
styrelsen. Det sistnamnda arendet hade behandlats av styrelsen.

5.2.8 Foreskrifter om bevarande

Som har framgétt av vad jag har redovisat  tidigare kan DI meddela  fore-
skrifter om bevarande och gallring av personuppgifter i ett register. Det

innebér att DI kan besluta att registret skall  avidentifieras nar forsk-

17) Se patainspektionens arsbok  1987/88 s. 65.
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ningsprojektet ar avslutat. Fragor om bevarande och gallring av person-
uppgifter i myndigheters personregister avgérs enligt 12 § dataférord-
ningenl8) av DI efter samr&d med riksarkivet.

Om DI inte har fattat beslut om gallring géller enligt 12 § datalagen
samma regler for personregister som for andra arkivhandlingar hos
statliga och kommunala myndigheter. Detta innebér att bevarande ar
huvudregel och att det i de flesta fall kravs ett beslut av riksarkivet for
att fa forstora personuppgifter hos statliga myndigheter.

I en skrivelse till regeringen, daterad den 23 december 1986, konstate-
rar riksarkivet att DI - efter Metropolitdebatten — har dndrat sin praxis
i gallringsarenden. Tidigare betraktade inte DI forvaring av personupp-
gifter hos riksarkivet som ett hot mot den personliga integriteten. Man
brukade alltid ratta sig efter riksarkivets uppfattning nér riksarkivet
ville bevara ett register i identifierbart skick. Men nu hade DI i flera fall
gatt emot riksarkivets forslag till bevarande:

“De nu aktuella besluten kan sammanforas till tva grupper:

a. DI beslutar att registret skall avidentifieras alternativt forstoras.
Detta beslut motiveras i ett fall pa foljande sitt: "ett bevarande av
personuppgifterna p4 ADB-medium medfor risk for otillbérligt in-
trdng i den registrerades personliga integritet”. I vissa fall ges foljan-
de motivering ”.. d& de registrerade ej har erhallit ndgon information
om registreringen ...”.

b. DI beslutar att ett register skall 6verlamnas till riksarkivet for for-
varing. Dessférinnan skall uppgifter om personer som motsatter sig
att uppgifterna bevaras utgallras. Detta innebar att registret bara
delvis bevaras. Bortfallet kan bli stort.

I bada fallen beslutar alltsd DI om utgallring av uppgifter som riksar-
kivet bedomt vara av intresse for framtida forskning.”

DI:s beslut ar exempel pa vad som brukar kallas etisk gallring, menar
riksarkivet. Nér riksarkivet fattar sina beslut gor man en avvigning
mellan materialets informationsvarde fran offentlighets- och forsk-

18) 1982:480, iindrad senast 1989:254.,
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ningssynpunkt och kostnaderna for ett bevarande. DI, som skall beakta
integriteten, utgar frdn att det som man betraktar som  kanslig informa-

tion skall forstoras  s& shart som mgjligt. Det & frgga om tv& olika = gyp.

satt och tvd motstridiga regelkomplex, framhaller riksarkivet.
Konsekvenserna av den efiska gallringen blir bla. fgljande menar  riks-
arkivet:
Bevarandet av information om var tid for framtiden kommer att  sty-
ras av DIs yppfattning om vad som & integritetskansligt. Dl styrs
darvid av hur man tolkar  gpinionen hos de som registrerats. Tillfalli-
ga opinioner, ~ sSom tex. Metropolitdebatten, styr alltsd  sammansatt-
ningen v det kallmaterial som bevaras for framtiden.
Foliden av den etiska gallringen kan pjj, att eftervéarldens bild av
var tid blir en forskénad bild, ©Om Lex. yppgifter ~OM sociala férhal-
landen,  missbruk, sjukdomar ~ Osv. forstors.
Viktig forskning  9ch utveckling forsvaras  eller  omojliggors. Bla. for-
svaras  en opartisk utvardering av politiska reformer. Hur  skall vi
kunna  beddéma effekterna av skolpolitiska reformer om alla data fran
skolsocial verksamhet forstors?
Jag skall ge ett exempel pa ett fall dar DI gjck emot riksarkivets upp-

fattning nar man beslutade  om galring:

Riksarkivet hade foreslagit att man skulle bevara registret  Diagnostik
av alkoholkonsumtion vid  jnskrivning till militartjanstgoring. Karo-
linska institutet, som  var  registeransvarig, ansdg Ocksd att registret
borde bevaras i riksarkivet.

Registret ~ omfattade intervjuer med 3 000 mén och blodkemisk analys av
laboratorieprov pa dessa man. Deltagandet var - frivilligt. Deltagarna
hade fatt utforlig information, bl.a. om att databearbetning skulle  ske
och att presentation av data eller gpridning av data skulle ske i aviden-

tifierat skick i form av gryppdata.

DI beslutade att registret ~ skulle  avidentifieras. Som skal anférde DI att

Ioftet  om  gpridning av data inte skulle ske i annat &n avidentifierat

skick kunde ha haft en aygérande betydelse fOr de registrerades  vilja at
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delta i undersokningen. Med héansyn till detta kunde DI inte frin inte-
gritetssynpunkt medge att personregistret dverlimnades till riksarki-
vet i identifierbart skick for att bevaras dér for den framtida forskning-
en.19)

Numera kraver DI i allmanhet att de som skall registreras redan i bér-
jan av ett forskningsprojekt skall informeras om att registret kan kom-
ma att arkiveras pd datamedium. Om detta krav ar uppfyllt, motsatter
man sig inte arkivering, om riksarkivet 6nskar detta.

5.3 Ny utredning om datalagen

5.3.1 Datainspektionens skrivelse till regeringen

I en skrivelse till regeringen den 23 november 1988 framhaller DI att
datalagen ér foréldrad. Lagen och dess forarbeten ger inte lingre till-
ricklig ledning for de registeransvariga och DI om hur integritetsskyd-
det bor avvigas mot andra intressen. Som exempel namns utvecklingen
av ADB inom massmedieomradet, som har lett till att datalagens foren-
lighet med vissa bestimmelser i tryckfrihetsforordningen kommit att
ifrdgasattas. DI pApekar ocksé att systematiken i datalagen ar omodern
och innehéllet svartillgingligt. Detta galler sarskilt de avsnitt som reg-
lerar tillstdndsgivningen.

I'andra lander har lagstiftningen p4 senare tid inriktats pa en overgang
frén en helt generell reglering till mer sektorsvisa regleringar. Man for-
sbker uppmuntra dataanvéndarna till sjalvreglering, dvs. att sjalva ut-
veckla handlingslinjer for personregistreringen.

DI konstaterar att utvecklingen inom det tekniska omrédet har innebu-
rit att man gétt fran en i allt vasentligt stordatorbaserad s.k. batchtek-
nik till en anvandarstyrd datorhantering. Detta har medfort praktiskt
taget obegrinsade tekniska mojligheter till terminal&tkomst och lokal
bearbetning av centralt lagrad information. Utvecklingen av smadato-
rer, lika kraftfulla som de riktigt stora datorerna pa 1960-talet, och

19) Se Datainspektionens arsbok 1986/87 s. 54 f.
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sammankopplingen av stora och sma datorer i valdiga hatverk har revo-
lutionerat informationsbehandlingen. Nya media  staller traditionella
begrepp  °M uppgiftslagring och uppgiftsatervinning pa huvudet.  Beho-
vet av en omdefiniering av centrala  pegrepp | datalagen Som  personre-
gister 0ch registeransvarig har blivit  ptagligt, ~ framhaller  DI.

Datorerna har forandrat arbetsformerna pa alla omréaden i samhallsli-
vet. De ar inte |angre forbehalina experter  utan har blivit et sjalvklart
hjalpmedel for var och en. Detta har lett tll en kraftig o6kning i efterfra-
gan frdn registeransvariga pa rad och information. De insatser  inspek-
tionen kan gora for att tillgodose sddana krav och forvantningar bety-
der, enligt DI, mer for skyddet @ den personliga  integriteten an Atskil-
ligt annat som binder ngpektionens resurser.

En stor del av resurserna  anvands nu for handlaggning av ansokningar

om tillstdnd eller om andring  eller utvidgning av tidigare =~ Meddelade
tillstand. For att mota den Okade pelastningen av  arenden, har DI vis-
serligen  infort  sk. forenklat  anskningsforfarande for vissa  omréden,

men  datalagen satter  en tamligen sndv  grans for hur |3ngt man kan g&
pa den vagen. Okade  resurser til DI foér att klara av en fortsatt till-

standshantering i oférandrade former & dock inte den effektivaste me-

toden att skydda den personliga integriteten:

Enligt  inspektionens  uppfattning ~ har datoranvandningen i samhal-

let numera n&tt en sédan omfattning att det i stallet &r nodvandigt
att  ifrgasatta hela systemet Med tillstand i varje sarskilt fall nar re-
gister SOM i dag 4 tillstindspliktiga skall inréattas. An  storre  blir
tveksamheten till  systemet | ett langre perspekti, ~ Nar terminaler
och persondatorer blir lika vanliga arbetsredskap som telefonen, ~ MAas-
te skyddet for den personliga integriteten foretradesvis bygga p& and-

ra metoder  &n fgrhandsgranskning av ett filltankt personregister.

Den situationen kommer av allt att doma att intréaffa under  90-talet.

Utgangspunkten bér vara et principiellt forbud att inrétta  och féra per-
sonregister som i dag 4r tillstdndspliktiga, menar DI. Fran detta forbud
bor det finnas  undantag, och ndr man reglerar dessa undantag boér man
forsbka  finna  en |gsning ~ som i storsta  mojliga  omfattning befriar  de re-
gisteransvariga frén  skyldigheten att anstéka om tillstand i varje sar-

skit fall. Man bor darfor préva att 6verga il en verksamhetsanpassad
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reglering, sérskilt om regleringen kan bygga pé etiska normer som ut-
vecklats inom en bransch eller ett sakomrade:

"Genom att engagera bransch- och omridesforetradare i utveckling-
en av normer for personregistreringen pa olika omriden i samhillet
sprids en fordjupad kunskap om och en storre forstielse for integri-
tetsfrigorna. Erfarenheterna ger ocksa vid handen att det i ett sidant
utvecklingsarbete gar att locka fram ett patagligt intresse for de etis-
ka aspekterna pa personregistrering i den egna verksamheten. Savitt
giller de viktiga kommunala och landstingskommunala omradena
handlar det om att s mycket som méjligt 4 in personregistreringen
under demokratisk kontroll.”

DI anser darfor att en 6versyn av datalagen bor komma till stind. Men
en sddan utredning kommer att ta 14ng tid. Forandringarna kommer in-
te att sld igenom i lagstiftningen forran ett bra stycke in pa 90-talet. DI
foreslar darfor pé kort sikt vissa d4ndringar i datalagen som gir ut pa att
DI skulle fa befogenhet att redan nu kunna medge undantag fran till-
stdndskravet.

5.3.2 Regeringens direktiv om versyn av datalagen

Den 25 maj 1989 beslutade regeringen om direktiv for en utredning som
skall gora en 6versyn av datalagen (dir. 1989:26). Av direktiven framgar
att regeringen avvisar DI:s forslag om att riatten att fatta vissa beslut
skulle delegeras till DI. En sddan forandring av datalagen skulle fore-
gripa resultatet av utredningen, heter det i direktiven.

En sérskild utredare skall tillkallas for att identifiera vilka reformbe-
hov som finns och ange hur de kan ténkas bli tillgodosedda. I direktiven
pekar man bl.a. pa de olika problem som DI tar upp i sin skrivelse. Ett
sarskilt avsnitt handlar om forsknings- och statistikregister:

"I friga om sarskilda sektorer dér datorteknik utnyttjas kan det fin-
nas anledning att 6vervéiga behovet av speciella regler i datalagen.

Ett exempel p4 ett sddant omréde som har diskuterats i detta hinse-
ende under ganska lang tid ar forskningsomradet (se bl.a. direktiven
till den forskningsetiska utredningen U 1988:03). Utredaren bér folja
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detta arbete och beakta de andringari datalagstiftningen som kan bli
foliden av den forskningsetiska utredningens arbete.  Om det beddms
lampligg ~ med sarskilda  regler fOr forskningsregistren bor  utredaren

lamna  forslag  till sddana. En frdga av intresse i samband med detta
ar méjligheten att anvanda  sig av krypterade  forskningsregister och

ha nyckelfilen deponerad  NOS nagon anhan &an den regjsteransvarige i

de fall det inte gar att bygga registren pa s.k. informerat samtycke el-
ler arbeta med avidentifierade uppgifter. ~ En sddan  ordning  skulle fa
konsekvenser bla. for den registeransvariges skyldigheter enligt 10
§ datalagen. Liknande frAgor  uppkommer pa statistikomradet.

Enligt direktiven skall forsta delen av utredningen vara klar vid halv-

arsskiftet 1990. Denna del skall ge underlag fOr riktlinjer frdn  regering-

ens sida for det fortsatta utredningsarbetet, som skall bedrivas under
parlamentarisk medverkan.

54 Overvaganden och férslag

54. 1 Inled  ning

Aven om forskarna har  utvecklat och fortsétter att  utveckla interna
etiska  regler fOr integritetsskydd av yppgifter ~ SOM ligger p& data, anser
jag att det &r vardefullt att hanteringen av forskningsregister ocksa reg-
leras i |ag. Datalagen bor darfor  liksom  hittills gélla ocksd  for personre-
gister iNoM  forskningen. Det ar yikiigt att det finns registeransvariga
som for fyrteckningar 6ver alla  forskningsregister och att DI och andra
intresserade har ratt att fa4 se dessa forteckningar. Om  nagon misstan-
ker att ett forskningsregister inte skdts pa ratt sat, kan han eller hon
begara att DI inspekterar registret | frAga. Detta innebar  en {rygghet
for allméanheten. Det &r bra att de som regjstreras vet att den som ar re-
gisteransvarig for - personregister i ett forskningsprojekt i likhet — med
andra registeranvariga kan domas till boter eller fangelse OM registret
missbrukas pa ett satt som leder till otillborligt intrng i den personli-
ga integriteteten. Jag kommer  darfor i fortsattningen inte att foresla
att  forskningen undantas frén datalagen utan bara diskutera vissa and-

ringar som dels kan gora datalagen  battre  anpassad il forskningens

behov, dels kan starka integritetsskyddet for forskningsregister.
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5.4.2 Datainspektionens arbete bér inriktas pa information
och utbildning

Den tekniska utvecklingen innebér att det hela tiden stills nya krav pd
kunskaper om hur man skall skydda uppgifterna mot obehoriga. I ett l4-
ge dar det blir allt vanligare med smé fristiende persondatorer, som
forskare kanske forvarar hemma eller tar med sig nér de reser, ir det
t.ex. mycket viktigt att alla féljer rutiner som innebér att den som stjal
en dator inte kan f4 tillgang till identifierbara personuppgifter. For att
forhindra detta kan man t.ex. se till att identitetsuppgifter - i enlighet
béde med etiska riktlinjer som upprittats av forskarna sjalva och DI:s
allménna rid20) - forvaras skyddade och skilda fran registret, vare sig
detta finns lagrat i datorn eller pa disketter. Okade resurser for DI:s in-
spektionsverksamhet och radgivning for att Astadkomma en effektiv
sjalvreglering inom forskningsomradet forbattrar mojligheterna att be-
vaka att sidana regler foljs.

Detta ligger i linje med vad jag har framhallit i kapitel 2 i samband med
min diskussion av begreppet integritet. Man kan inte komma i frén att
forskning ofta méste handla om kansliga uppgifter. Det avgérande ur
integritetssynpunkt ar frigan om hur dessa uppgifter hanteras och hur
de skyddas mot obehériga.

Det finns ett stort behov av utbildning av registeransvariga och 6kad in-
formation bade till forskare (bl.a. om de lagregler som galler for forsk-
ning) och till allménheten (bl.a. om de sekretessregler och den praxis
som hindrar att forskningsregister anvénds for beslut om enskilda). Fis-
retradare for universitet och andra forskningsinstitutioner behaver all
den hjalp och vigledning som DI kan ge for att de i sin tur skall kunna
bidra till att 6ka forskarnas och forskningspersonalens kunskaper och
medvetenhet om datasidkerhetsproblemen. Det ar darfor viktigt att oka-
de insatser snabbt kommer till stdnd.

Jag kan enligt mina direktiv inte foresla reformer som innebir skade
kostnader, men jag menar att dessa insatser kan astadkommas genom
en annan disposition av den arbetstid som DI:s handlaggare nu anvin-
der for forskningsomradet. Om DI befrias frén arbetet med att ge till

20) Se t.ex. "Nagra etiska riktlinjer for folkhélsoforskning — overvagan-
den gjorda av samarbetskommittén for folkhélsoforskning” (1989-04—
06) och Datainspektionen: ADB-sékerhet for personregister. Allmdnna
rad. s. 34,
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stand for vissa forskningsregister, kan de frigjorda resurserna i stéllet
inriktas p& okad inspektion, utbildning och information. Tjansteman-
nen skulle f& mer tid att Agna &t dessa verksamheter. De resurser som
nu via forskningsanslag anvénds for att ersatta DI:s arbetskostnader for
tillstdndsgivning bor istallet anvindas for att bestalla utbildning om
datalagen av DI

5.4.3 Vissa forskningsregister bor undantas fran
tillstAindskravet

Som har framgatt av den tidigare redovisningen ger DI i praktiken all-
tid tillstind att inratta ett forskningsregister. Man anser, helt riktigt
enligt min mening, att man inte har kompetens att ta stallning till var-
det av forskningen eller innehllet i de uppgifter som forskaren vill ta
fram. Provningen giller enbart vilken typ av foreskrifter som skall ut-
fardas i samband med tillstdndsgivningen.

12 a § datalagen anges olika typer av register som undantas frén till-
standskravet trots att de normalt hade varit tillstdndspliktiga. Som jag
tidigare har beskrivit géller undantagen bl.a. register for vérd och be-
handlingséindamal och register inom socialtjansten. Dessa undantag
tillkom i samband med riksdagens beslut 1982 om #ndring i datala-
gen21) och byggde pa forslag frin datalagstiftningskommittén (DALK).
DALK ansig att det framst av lagtekniska skl inte var lampligt att d&
ocksé undanta vetenskapliga register. Man forutsatte i stallet att DI
skulle utforma ett nytt s.k. forenklat tillstindsforfarande for forsk-
ningsregister.22) Ett sddant har nyligen kommit till stdnd for vissa sta-
tistikregister som fors av statistiska centralbyrdn men &nnu inte - 4tta
ar efter DALK:s pApekande - for forskningsregister. Ett arbete med det-
ta pAgér nu inom DI, men man kan inte rakna med att den rationalise-
ringsvinst som kan bli foljden av detta arbete blir tillrackligt stor. Jag
anser darfor att datalagen nu bor 4dndras s att vissa forskningsregister
ocksa riknas till den grupp av undantag som réknas upp i 2 a § datala-
gen.

21) Se prop. 1981/82:189 om é&ndring i datalagen (1973:289) m.m., KU
1981/82:33, rskr. 1981/82:349.

22) Se Tillstand och tillsyn enligt datalagen. Forslag till Atgarder pa kort
sikt m.m. Promemoria av datalagstiftningskommittén (DALK). (Ds Ju
1981:15) s. 166 f.



117

Liknande - fast mer omfattande " forslag har framférts tidigare. Statis-
tikutredningen foreslog tex. 1983 i betankandet (SOU 1983:74) Framti-
da statlig ~ statistik att tillstand inte  skulle  kravas  for forsknings- och
statistikregister (s. 185 f). Detta forslag avvisades  dock i regeringens
proposition (1984/85:133) oM skarpning av statistiksekretessen. Motive-

ringen Var fgljande:

Som  har framgatt, anser jag det synnerligen angelaget  att den en-

skildes  integritets- och  sekretesskydd beaktas i samband med inrat-
tandet  av dataregister. Personregistren for  forsknings- eller  statis-
tikandamal, som har fatt en stor omfattning, bor i jinje med den in-
staliningen ocksd i fortsattningen bevakas  frén  integritetssynpunkt

med stod av datalagen. (prop.  S- 16)

Som jag tidigare  har framhallit, anser ocksd jag att forskningsregistren

bér bevakas  Ur jntegritetssynpunkt med st6d av datalagen. Den senaste
utvecklingen inom det tekniska omradet motiverar dock en annan
standpunkt i tillstandsfragan. Som  framgar & Dlis skrivelse  till rege-
ringen, SOM jag tidigare refererade, anser DI numera att en effektiv
sjalvreglering inom olika  omréaden ger ett béttre integritetsskydd an
tillstdndshantering i oférandrade former. Detta  galler enligt min  me-

ning i synnerhet forskningsomradet.

Vad skulle det d& fa for konsekvenser om tjlist&ndsgivningen slopades
for de flesta forskningsregister? Om en forskare onskar  hamta icke-of-
fentiga  uppgifter @ myndighetsregister, prévas detta  nu i enlighet
med  sekretesslagen och dessa bestammelser skulle  naturligtvis finnas
kvar.  Licens kommer fortfarande att kravas  och den registeransvariga
licensinnehavaren ar skyldig att fora en fyrteckning dver alla sina regis-
ter, en forteckning som DI och andra intresserade kan pegara  att fa se.
DI har ratt att jnspektera och kontrollera att registren  Skots pg ett bra
satt. DI kan utfarda  sarskilda foreskrifter om man anser att registret i
ndgon mening innebar et ofillborligt intrangi den personliga  integrite-
ten. Skillnaden kommer  antagligen framfor  allt att bli att DI i fortsatt-
ningen inte kommer  att ta stilining till fragan ©om informerat samtycke,

ndgot SOM man annars brukar  ggrg | samband  med tillstAndsgivningen.

Som jag har utvecklat narmare ikapitel 3 kan  frggan Oom de som skall
registreras skall informeras eller jnte, resp. om deras samtycke skall va-

ra ett villkor for  registrering, ibland vara  kontroversiell. Det  galler
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framforallt sidana undersokningar som helt eller delvis bygger pa upp-
gifter ur olika administrativa register. Olika intressen kan komma i
konflikt. Frigan om man i vissa fall bor avstd frin informerat samtycke
bor déarfor inte avgoéras av den enskilde forskaren. Ett villkor for att ett
forskningsregister skall kunna inrdttas enbart med licens, utan sarskilt
tillstdnd av DI, bér vara att detta antingen sker med informerat sam-
tycke fran de registrerade eller efter godkédnnande av en forskningsetisk
kommitté,

Med informerat samtycke menar jag i detta sammanhang for det forsta
att de som skall registreras verkligen har informerats om vad projektet
gér ut pi, vilken typ av uppgifter forskarna skall samla in, hur uppgif-
terna forvaras och kan komma att arkiveras, vilka sakerhetsforeskrifter
som finns och andra forhallanden som kan paverka deras vilja att med-
verka. Det ar viktigt att de som skall registreras verkligen nés av infor-
mationen - den bor alltsi vara riktad till varje individ och inte bara ske
i form av annonser eller anslag. For det andra skall de berérda ha fatt
veta att deras medverkan ér frivillig och att de har ritt att avsta fran
att delta.

Frigan om i vilka fall det ar rimligt att informera pé annat sitt, t.ex.
genom massmedia, eller att helt avsté bide frén information och sam-
tycke méste — som jag har utvecklat narmare i kapitel 3 - avgoras fran
fall till fall och med beaktande av manga olika aspekter. Det ar dérfor
lampligt att dessa fragor diskuterasi en forskningsetisk kommitté.

Som kommer att framgé av mina forslag langre fram i betdnkandet an-
ser jag att den forskningsetiska granskningen boér utvidgas och att fler
lekmén, nominerade av politiska organ, och juridisk expertis bor ing4 i
de forskningsetiska kommittéerna. Denna forstiarkning av lekmannain-
slaget kommer férhoppningsvis att innebéra att viktiga forskningsetis-
ka principfragor i framtiden diskuteras utforligare och pé ett tidigare
stadium inom de politiska partierna och i samhallet 6verhuvudtaget. En
forskningsetisk kommitté kommer att ha bredare majligheter att ta
stallning till vérdet av ett visst forskningsprojekt och viga det forvinta-
de vardet mot eventuella integritetsrisker for deltagarna. Man kan ock-
sé till skillnad frén DI bedoma alla problem som har att géra med per-
sonlig integritet, inte bara sddana som beror pé att materialet bearbetas
med hjalp av ADB.
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5.4.4 Vilka  forskningsregister bér  undantas?

For att gora €N komplettering i datalagen som -i likhet med vad som ar
fallet tex. nar det galler register for vard och behandling ~ undantar
vissa  forskningsregister frén  tillstandsplikten, kravs det en tydiig defi-
niton  av termen  forskningsregister. Med  forskningsregister menar
jag, SOM jag har redovisat i kapitel 2, register  (eller ~databaser) som ute-
slutande anvands  for forskningsandamal. Registren anvands  alltsd  al-
drig for beslut om enskilda individer. (At de kunskaper som  forskning-
en tar fram om samband mellan olika férhallanden i samhallet kan vara
ett vardefullt underlag nar  politikerna fattar ~ beslut om reformer ar en
annan  sak.) Forskare hamtar  ibland  yppgifter frin  administrativa re-

gister ~Ooch anvander  dessa yppgifter ~ for att gskapa forskningsregister.

Men - som har framgatt av Min tidigare redogorelse O sekretesslagens

innebord - det omvénda galler inte:  yppgifter fran forskningsregister

far inte lamnas till administrativa register.

Inom  det samhallsvetenskapliga omradet  &r granserna mellan  forskare

och beslutsfattare och mellan  forskningsregister och administrativa re-
gister | allméanhet Klar —och tydlig. Inom det medicinska omradet  &r olika
roller inte alltid lika Klart aygransade. Det &r yanligt att samma person
bade arbetar som lakare i sjukvarden och som forskare. Av min defini-

tion folier att en lakare som tex. forskar p3 sina patienter och anvander
sitt  patientregister for detta inte har ett forskningregister. Daremot  kan

uppgifterna i ett patientregister bilda ynderlag for ett pyit register som

enbart  anvdnds  for forskning och detta senare register &r d& ett forsk-

ningsregister.

Aven om yppgifterna | forskningsregister aldrig far anvandas  for beslut
om enskilda individer, kan det ibland vara motiverat att ypplysa de re-
gistrerade om vissa forhallanden. Antag tex. att man i en stor epidemio-
logisk  undersokning, dar man hamtat yppgifter  frdn  olika register,  hit-

tar en grypp SOmM visar symptom  SOM tyder p& att de befinner sig | forsta-

diet il en svér sjykdom som kan hejdas om de fér fsrebyggande  behand-

ling. | sddana fall maste det vara fel att inte spara dessa individer och
erbjuda  dem behandlingen iffdga. Detta kan motiveras av att det &ar yp-
penbart att det |igger i individernas eget intresse  att sd sker. And& kan
det ibland  bli fraga om svéra etiska avvagningar. Det kan darfor vara

lampligt att sddana fall forst diskuteras i en forskningsetisk kommitté.
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Detta problem - att en forskare i vissa undantagssituationer av hansyn
till  en individ maste ingripa | verkligheten pa nagot satt - finns ocksa |
forskning som inte anvander sig @ personregister. S&dana insatser  bor
ses som ett led i forskningen och inte hindra  att registret fortfarande de-
finieras  som forskningsregister. Detta  yppmarksammas ocks& i Europa-
rddets  rekommendation av den 23 september 1983 om skydd for person-
uppgifter ~ INOM  vetenskaplig forskning ~ och statistk  (se punkt 4.1 med
kommentar) liksom i de regler Som utarbetats av European Science  Fo-

undation (ESF) (se punkt 2.6).

Forskning bedrivs inte bara inom universitet och hggskolor — utan ocksd i
manga andra  sammanhang, tex. 1 form av stiftelser eller inom lands-
ting Ooch foretag. Viss forskning ~ bedrivs  ocksd av privatpersoner utan
anknytning til n&gon institution. Det kan ibland vara svart att dra en
skarp grans mellan  forskning och annan  verksamhet. Jag anser darfor

inte att alla register som skulle kunna  betecknas som  forskningsregis-

ter skall undantas frdn tillstAndskravet utan Vil gsra en snavare  av-
gransning. Undantaget bor galla forskningsregister vid statliga  hogsko-
leenheter  och forskningsinstitut, forskningsregister vid SCB och forsk-
ningsregister inom  |andsting,  dvs. ett pegransat antal registeransvariga
som &r underkastade offentlighetslagstiftningen. Forslaget ~ tacker  &nda
in stérre  delen av de tillstAndsarenden som DI nu behandlar.

Undantaget for SCB motiveras av att SCB har manga omfattande och

viktiga register ~ och databaser som halls pd uppdrag av forskare. SCB
har investerat stora resurser i ett omfattande sakerhetssystem och kan
darfér  erpjuda  ett utomordentligt gott dataskydd.  Det hade kanske varit
rimligt att foresld att SCB:s  samtliga statistikregister undantas fran
tillstdndskravet. Det jnggr dock inte i mitt uppdrag At komma  med for-
slag Om s&dana register ~Som inte har forskningskaraktar och jag avstér

darfér ~ fran  att g4 narmare in pa denna  fr3ga.

Mitt  fgrslag innebar  allisd  att tredje stycketi 2 @ §utdkas  med ytterliga-
re en punkt Som innehdller ett yndantag frén tillstindskravet. Andring-
en skulle kunna formuleras s har:

(Utan hinder av 2 gandra gpycket 1far ..)

5. statiga  hogskoleenheter, statliga  forskningsinstitut, statistiska

centralbyran och  myndigheter inom  halso-  och sjukvarden inrétta



121

och fora personregister som uteslutande anvénds for forskning och
dar resultaten redovisas utan att enskilda individers identitet rojs,
under forutséttning att informerat samtycke inhamtats fran de regi-
strerade eller att registreringen godkéants av forskningsetisk kommit-
te.”

Man kan naturligtvis ifrdgasédtta om det ar lampligt att nu gora en for-
andring av datalagen, nir regeringen nyligen har tillsatt en utredning
som skall gora en oversyn av datalagstiftningen i sin helhet. Det kom-
mer dock att droja ett antal &r innan de forandringar som en sddan ut-
redning kan komma att fororda resulterar i lagstiftning. Det ar angela-
get att arbetet pd DI, vars personalresurser f.n. 4r héirt anstriangda pa
grund av den stora méngden tillstdndsirenden, s& snart som mojligt ra-
tionaliseras s& att mer tid kan dgnas at information och utbildning om
datasakerhet m.m. inom forskningsomrédet. Det arbete med férslag om
forenklad tillstAndsgivning som pagar inom DI kan visserligen leda till
en viss rationalisering, men den ar enligt min mening inte tillracklig,
eftersom ocksé den forenklade tillstdndsgivningen tar viss tid i anspréak
och DI dessutom aven i fortsidttningen skulle behéva prova tillstdnd for
alla forskningsregister som skall foras utan informerat samtycke. Mitt
forslag innebér i princip inte ndgon ny konstruktion — bara att ytterliga-
re en grupp av undantag infors enligt en modell som redan finns utveck-
lad i datalagen. Som jag tidigare har redovisat, framgar det dessutom av
direktiven till den nya datalagsutredningen att regeringen har forutsatt
att vissa dndringar av datalagstiftningen kan bli foljden av forsknings-
etiska utredningens arbete, Dir sigs namligen att den nya utredaren
skall beakta dessa.

Som ett alternativ till &ndring i datalagen har jag ocksé évervagt moj-
ligheten att foresla forsoksverksamhet med undantag fran tillstdnds-
kravet for vissa forskningsregister. Detta har jag dock funnit vara en
samre losning — det skulle bli svarare att informera om regler som man
inte kan aterfinna i sjalva lagen.
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5.4.5 Undantag fran skyldigheten att laimna ut
registeruppgift

I Europaradets rekommendation om skydd for personuppgifter inom ve-
tenskaplig forskning och statistik ségs attindividens ratt till registerut-
drag fir begrdansas under forutsattning av

att uppgifterna endast anviinds for statistik och forskning

att resultaten eller statistiken endast redovisas i sddan form att enskil-
da individer inte kan identifieras samt

att alla krav pa sidkerhetsdtgirder for att skydda individens integritet
("privacy”) ar uppfyllda i varje led av forskningsprojektet, inkl. beva-
randet av data for framtida anvéndning.

I de regler som har utarbetats av ESF ségs att individens rétt till infor-
mation om egna personuppgifter endast bor gélla forskningsprojekt dér
resultaten kommer att redovisas i sddan form att enskilda individer kan
identifieras. Man anser alltsi inte att det bor finnas nagon ratt till ut-
drag ur forskningsregister.

For forskningsregister i andra lidnder géller i allménhet inte skyldighe-
ten att lamna utdrag.23) Som jag tidigare redovisat 4r den som ar regis-
teransvarig for ett forskningsregister i Sverige skyldig att lamna utdrag
ocks3 i sddana fall dir detta innebér en forsiamring av skyddet for per-
sonuppgifterna. I datalagen siags visserligen att DI kan medge undantag
frdn utdragsskyldigheten om det "ar uppenbart att underréttelse kan
underldtas pa grund av att det inte foreligger ndgon risk for otillborligt
intrdng i registrerads personliga integritet”. Av forarbetena framgéar
dock att denna regel skall tolkas ytterst restriktivt och inte kan tillam-
pas pa forskningsregister i allménhet. For att andra pa detta méste man
alltsd infora en andring i datalagen.

Som jag har framhéllit tidigare kan man inte komma ifran att forskning
ofta méste baseras p& mycket kénsliga uppgifter, t.ex. nar man vill gora

23) I bl.a. USA, Australien, Visttyskland, England, Osterrike, Italien,
Danmark, Norge och Finland finns ingen ratt till utdrag frén register
som enbart syftar till framstallning av statistik.
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valanalyser, belysa uppkomsten av kriminalitet eller kartligga orsaker
till sjukdomar. Uppgifter i forskningsregister anvinds inte for beslut om
enskilda. Den avgorande fragan i diskussionen om integritetshot i forsk-
ningssammanhang kan déarfor inte vara innehdllet i personuppgifterna
utan hur dessa uppgifter hanteras och skyddas mot obehoriga. Det 4r
dessa problem som den allménna debatten om forskningsregister borde
handla om i forsta hand. Ett individuellt utdrag ger inte svar p4 denna
fraga. De som oroar sig for forskningsregister borde i stallet for ett per-
sonligt utdrag kunna begéra att DI inspekterar de sakerhetsrutiner som
tillampas for registret och, under forutsattning att DI anser att en sddan
inspektion ar motiverad, senare be att f4 ta del av DI:s utldtande om hur
registret skots.

Som jag har redovisat tidigare innebar utdragsskyldigheten att vissa
rutiner som okar skyddet for personuppgifter i forskningsregister, t.ex.
kryptering, forsvéras. I sidana fall medfor utdragsskyldigheten en for-
samring ur integritetssynpunkt. Jag foreslar darfor att datalagen én-
dras pa denna punkt. Fordndringen skulle t.ex. kunna &stadkommas ge-
nom att sista meningen i 10 § datagen, som nu lyder:

"Underrittelse fir dock underlatas endast efter medgivande av datain-
spektionen.”

ersitts med foljande:

"Med undantag for forskningsregister som fors av statliga hogskoleen-
heter, statliga forskningsinstitut, statistiska centralbyran och myndig-
heter inom hélso- och sjukvarden och dir skyldigheten att lamna ut-
drag skulle kunna medfora sankt integritetsskydd, fir underrittelse
dock underlatas endast efter medgivande fran datainspektionen.”

Beslut att inte lamna utdrag bor kunna éverklagas i vanlig ordning.

Mitt forslag innebér att de registeransvariga for vissa forskningsregis-
ter dven i fortsattningen skall ha utdragsskyldighet. Man kan t.ex. tan-
ka sig en forskare som foljer en mindre grupp barn under en langre tid,
dé och da dterkommer med intervjuer och kinner varje deltagare per-
sonligen. I sddana fall ar det rimligt att behalla utdragsskyldigheten, ef-
tersom ett utdrag inte skulle forsdmra integritetsskyddet for personupp-
gifterna. Har ar forskningen inriktad pé fallstudier och individer. Det ar
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en helt annan situation an nar en forskare  hanterar stora  dataméangder

pa gruppniva utan  att intressera sig for individerna.

Nér det ar frgga Om s&dana  forskningsregister dar man epligt  mitt for-
slag inte bor lamna  ytdrag, bor den som onskar  &andd kunna begara ak-
tuell  information fran  projektet. Informationen boér bla. innehalla en
beskrivning av vad projektet gar Ut pa, Vika  grupper @ personer ~ SOM
omfattas av undersokningen och vilka uppgifter som hamtas fran vilka

register. ~ OM  uppgifterna har tagits frén  administrativa register ~ kan

den som ér intresserad da i stallet begara utdrag Ur dessa.

Som jag har redovisat  tidigare  kan utdragsskyldigheten ibland  medféra

stora  kostnader for den registeransvarige. Mitt  forslag ~ innebar darfor

inte bara ett starkt integritetsskydd utan ocksd en besparing.

| sddana fall dar skyldigheten att lamna  ytdrag  frAn  forskningsregister
kvarstar, kan det kanske i enstaka fall vara rimligt att ta ut en aygift.
Detta skulle is& fall ocks& innebéra en Viss pesparing. Jag Menar att da-

talagen och dess forarbeten inte utesluter att DI redan nu kan medge sa-

dant  aygiftssuttag ocksd for ytdrag Ur forskningsregister, om detta ar

motiverat.

5.4.6 Skérpta straffregler

I SCB:s  promemoria Statistik och integritet diskuteras skarpta  straff-

regler for vissa brott mot integritetsskyddet.24l Jag Cciterar:

Erfarenheter och diskussion inom SCB under senare &r har lett till

uppfattningen att viss oklarhet dock finns pa tva viktiga punkter.

Den ena galler ©Om sk. bakvagsidentifiering eller forsok il sé&dan
kan bestraffas och om i sé& fall ett skyddskrypterat register ~ Kan anses
skyddat enligt samma |agtum. | vastiysk lagstiftning finns en |agre-
gel med ett ytryckligt forbud  med tillhérande straff.  N&gon sadan
lagregel ~ finns inte i svensk  |agstiftning men andra regler bla. i data-

lagen kan vara fillampliga i vissa fall.

24) se SCB: Statistik och integritet, 1988-01-04 s. 7.
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Den andra fragan giller om bedréigligt forfarande i anslutning till
ratten till registerutdrag enligt § 10 i datalagen ar straffsanktione-
rat. Att sa inte ar fallet i form av n&gon regel i datalagen tycks vara
klart. Fragan om bedragerireglerna i brottsbalken ar tillampliga har
provats av Stockholms tingsratt i ett aktuellt fall undr hosten 1987,
Den enda tillgangliga straffsanktionen visade sig vara s.k. intridng i
forvar, dvs. brott mot posthemligheten. Den aktuella domen har prin-
cipiell rackvidd for SCB, eftersom detta sétt att fa tillgang till regis-
teruppgifter om annan person dr det svaraste hotet om obehorig at-
komst och genombrott av anonymitetsskyddet for SCB:s register.

Registerutdraget ar sarskilt riskabelt fran integritetssynpunkt om
genombrott av anonymitetsskyddet sker, eftersom det innehdller en
sammanstallning av data ur samtliga aktuella personregister vid
SCB. Det ger séledes den samlade méngd av uppgifter om individen
som eljest aldrig behovs for statistikproduktionen.”

Jag delar uppfattningen att det ar angelaget med tydliga straffsanktio-
ner inom detta omrade. Dessa fragor har dock betydelse for personregis-
ter i allmanhet, inte bara for forskningsregister. De bor déarfor lampli-
gen behandlas av den nyligen tillsatta utredningen om 6versyn av data-
lagen.
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6 Den forskningsetiska granskningens
nuvarande organisation

6.1 Den etiska granskningen inom medicinsk
forskning
6.1.1 Inledning

I detta avsnitt skall den existerande organisationen for etikgranskning
inom de medicinska fakulteterna presenteras.!) Primért ar det inom
detta forskningsfalt vi finner utvecklade rutiner for etikgranskning, en
verksamhet som vuxit fram pé frivillig basis. Genom de medicinska
forskningsetiska kommittéerna fir vi en mycket god illustration till
etikgranskningen i praktisk verksamhet och anvandning. Som sidan &r
den medicinska etikgranskningsorganisationen av principiellt intresse
dven for andra forskningsfélt. Innan jag gir over till att narmare pre-
sentera nuvarande struktur och arbetssatt skall gillande beslut beskri-
vas utifrdn hur omradet utvecklats.

6.1.2 Granskningsorganisationens utveckling

Det ér forst under de senaste tjugofem &ren som forskningsetiska frage-
stéllningar blivit ett omrdde med regelmaissig granskningsorganisation
i Sverige. Ett viktigt internationellt steg i denna riktning togs vid
World Medical Association's méte i Helsingfors 1964.Iden dar antagna

) En utforligare presentation av den forskningsetiska granskningen
inom det medicinska omrédet ges i underlagsstudien Etisk granskning
av medicinsk forskning. De forskningsetiska kommittéernas verksamhet,
som utarbetats av fil. dr Bengt Erik Eriksson och publiceras samtidigt
som detta betdnkande.
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Helsingforsdeklarationen uppstalls ett antal  rekommendationer
kring  efiska  stallningstaganden i medicinsk forskning. Deklarationen
togs upp till diskussion i Svenska  |akaresallskapet 1965 och samma &r
bildades  p3 Karolinska sjukhuset efter initiativ fran 6verlakarforening-

en dar en radgivande namnd  for klinisk forskning. Den forsta utform-
ningen @ Helsingforsdeklarationen inneholl  dock nget krav p3 etisk
granskning av forskningsprojekt. Ursprunget  fill detta kom frén annat
hall.

Ar 1966 tog National Institute of Health (NIH) |1 USA beslut om att alla
de humanforskningsprojekt som skulle  stgdjas ekonomiskt maste ge-
nomga e€tisk  granskning. Den etiska  provning som kravdes av NIH kom
att i forsta hand inrkta  sig p& frAgor kring det frivilliga deltagandet i

forskningen, d& detta skulle skydda S&véal forsokspersonerna som  aktu-

ella forskare  och fgretag.

D& en hel del forskning ocksd | Sverige finansierades genom amerikan-

ska anslag, kom de forandrade riktlinjerna att sla igenom aven har. Den
forsta  forskningsetiska kommittén i Sverige bildades  vid Karolinska in-
stitutet 1966, Viken  gvertog den radgivande ~ hamndens  uppgifter. ~ Un-
der slutet av 1960-talet var en arbetsgrupp inom  Medicinska forsk-

ningsradet (MFR)  verksam med att ta fram etiska principer fOr den kli-

niska  forskningen samt att utarbeta riktlinjer for de etiska kommittéer-
nas arbetssatt,  sammansattning och pefogenheter. ~ Inom  Lékaresallska-
pet bildades dessutom  en kommitté som senare skulle bli Delegationen

for medicinsk etik.

Dessa béada grupper ~ samarbetade for att ta fram en pjattform infor  fram-
tida &tgarder p& omrédet  och presenterade ett forslag | fragan  1969.
Man beslutade att inrétta forskningsetiska kommittéer vid yarje medi-
cinsk fakultet. Vidare  ansgg mMan att dessa kommittéer skulle ha en rad-
givande  och upplysande funktion, att man skulle strava efter gemen-
samma  principer  for handlaggning samt att sammanséttningen skulle
spegla de medicinska specialiteterna. Lekmannarepresentation var  sd-
ledes inte  aktuell, dd man menade att arbetet skulle krdva  medicinsk
sakkunskap.

Under aren fram till 1972 tillkom efter detta monster  forskningsetiska
kommittéer vid samtliga medicinska fakulteter. En arbetsgrupp for

samordning av de olika forskningsetiska kommittéernas verksamhet in-



129

2

rattades dessutom inom MFR. Fran 1971 tillampar MFR " principen att
alla  gnspkningar OM apslag frén rédet maste vara etikgranskade. Detta
bérjade ocksd senare kravas av vissa andra anslagsgivare, t.ex. Riksfor-

eningen Mot cancer. Vi har darmed fatt en koppling mellan  tjlldelning

av  forskningsmedel och  etikgranskning. Det skall dock noteras att inte
alla anslagsgivare kraver beslut  fran forskningsetisk kommitté samt
att vissa forskningsprojekt inte stalls infor et ansgkningsforfarande.

Vid 1974 &s iksdag presenterade utbildningsutskottet et betankande
som kom att yppmarksamma den  forskningsetiska granskningsorgani-
sationen?) I betankandet stiller  sjg utskottet bakom  principen att all
Klinisk  forskning, ~ oberoende  av fnansieringskalla, bor genomga  etisk
provning.  Vid  genomférandet av denna  granskning ~ skall det aven fin-
nas  |ekmannarepresentation. D& man inom utskottet kunde  konstatera
att MFR  agjt initiativ ifrégan' ansdg Man att det inte behdvdes négra

atgarder  frén riksdagens ~ sida. Strax darefter glog ocksd MFR fast att all
forskning som involverade patienter eller  farspkspersoner skulle  under-

stallas etisk  kommitté. Ambitionen ar har saledes att astadkomma en

generell  granskning ~ oavsett  gnglagsgivare  eller  fnansieringsform.

Detta  sammanfoll tidsmassigt ~ Med att Helsingforsdeklarationen kom i
en reviderad version (ibland kallad Tokyodeklarationen 1975)  dar
granskning a  humanforskningsprojekt av oberoende kommitté fordes
fram  som yugledande princip. ~ Det ar denna  deklaration, senare  kom-
pletterad ~ med deklarationer for specifika  forskningsfalt och  specialite-
ter, som saval internationellt som iSverige fortfarande ar grundlaggan-

de p3 omrédet.

MFR'S  samordningsgrupp for de etiska kommittéerna fick  yppgiften att
utarbeta et forslag il genomforande av granskningsorganisation. Ef-
ter  remissbehandling lades en gjytlig  promemoria 1978. Har gjck man
p& linjen 2t varje sjukvardsregion skall  ha var sin forskningsetiska

kommitté. Denna  skall tillsattas av nhogskolestyrelsen eller motsvaran-

de och bestd av en majoritet  forskare  samt |ekmannarepresentant ut-
sedd av gsjykvardshuvudman. Den  granskande verksamheten skall  om-
fatta  samtliga biomedicinska forskningsprojekt som innefattar forsok
p& manniska inom  respektive sjukvardsregion. Har  inbegrips  aven

prévningar av icke registrerade lakemedel samt registrerade lakemedel

2) UbU  1974:35
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som provas O nya anvandningar. Daremot  faller inte sjukvardsetiska

frgestallningar inom  kommittéernas verksamhetsomrade.

I promemorian sags Vidare att den aktuella projektledaren har att in-

lamna  en projektsammanfattning pa ett sarskit  formular till den forsk-
ningsetiska kommittén. Denna  sammanfattning skall vid sidan av en
allmén  peskrivning av forskningsprojektet innehélla en redogorelse  for
etiska  fragestaliningar. Vid  granskningen har  kommittén speciellt ~ att
ta hansyn il tva problemkomplex. For det forsta skall kommittén bedo-
ma om projektet kan anses vara  vetenskapligt barkraftigt, dvs. om det
ar yvetenskapligt forsvarbart att utféra  projektet. ~ Det &r sdledes har fra-
gan OM en kyalitetsbedémning utifran ett vinstJrisk-Kriterium. For det
andra  skall kommittén granska ©m informationen till patient/forsoks-

person  ar tillrackligt beaktad,  dvs. Om den deltagande  pa ett adekvat

satt  blr  medvetandeord om vad medverkan innebar. Slutligen beto-
nas den yiktiga uppgift ~ SOM  samordningsgruppen vid MFR har for att

kontinuerligt folia upp de olika kommittéernas verksamhet samt  fun-

gera SOom en bas for erfarenhetsutbyte.

For att denna  granskningsorganisation skulle  kunna  fgrverkligas krav-
des medverkan frén sjukvardshuvudman. Landstingen maste  séledes
borja tillampa  principen  att alla  forskningsprojekt skulle  granskas =~ av
forskningsetisk kommitté. Det aktuella laget var att vissa landsting re-

dan stdllde detta krav medan andra inte Qgrde det. 1981 rekommende-

rade |andstingsforbundets styrelse  landstingen att krava att alla  forsk-
ningsprojekt som skall genomforas  Vid landstingens inrattningar skall
behandlas ~ och godkannas @V forskningsetisk kommitté  innan  projekten

far utféras.

Det &r dessa rekommendationer frin MFR (1978) och Landstingsforbun-

det (1981) som ytgor grunden  for den nuvarande forskningsetiska
granskningsorganisationen for  medicinsk forskning 1 Sverige.  Verk-
samheten ar séledes inte reglerad | lag och kommittéernas funktion ar i
strikt  bemérkelse r&dgivande. Formellt har darmed  kommittéerna inte
til  yppgift att vare sig vara kontrollerande eller  yppféljande. Daremot
har de vid sidan av sin  granskande funktion att pg olika satt initiera
forskningsetisk undervisning samt att fora ut information kring ~ forsk-

ningsetiska  fragor till berérda  yrkesgrupper.
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Kommittéerna har primart  att granska  upplaggning och genomforande
av forsék  pa manniska. Hit réknas  ocksa registerstudier och liknande.
Renodlade  tvecklingsarbeten och ytvarderingar inom  ordinarie  verk-
samhet,  liksom  studier som ingar i ythildningssammanhang, skall i all-
manhet inte granskas | den etiska  kommittén. Endast om det fsreslagna
projektet  innehaller et forskningsmoment faller  arendet formellt  sett
inom  kommitténs arbetsfalt.

For narvarande finns  det sex regionala forskningsetiska kommittéer
Sverige. Dessa ar knutna il de medicinska fakulteterna I Linkdping,
Umed, Goteborg, Lund och yppsala samt till  Karolinska institutet
Stockholm. Dessutom  finns  det fyra lokala  kommittéer. Tre av dessa re-
presenterar sjukvardsomraden i Stockholm (Huddinge sjukhus, Soder-
sjukhuset, Karolinska sjukhuset) och &r understillda den regionala
kommittén vid KI. Den fiarde lokala  kommittén finns i Orebro; den har
et sjalvstandigt ansvar  for sin  region samtidigt som den &r understalld
kommittén i Uppsala. P4 central nivd finns dessutom,  SOM  namnts,
MFRs  arbetsgrupp ~ f0r samordning @ de forskningsetiska kommittéer-
nas verksamhet. De regionala och lokala forskningsetiska kommittéer-
na & darmed  s& lokaliserade att de i princip skall tacka in samtliga
sjukvardsinrattningar, utbildningsanstalter o.dyl. T Sverige som bedri-
ver medicinsk forskning.

Som grundlaggande for forstaelsen av den aktuella problematiken fram-
star att de forskningsetiska kommittéerna under en fslid av ar har fétt
€N kontinuerligt okande arbetsborda. Under 1980-talet har  antalet
arenden i de flesta kommittéer fordubblats eller mer, utan att resurser-
na for verksamheten namnvart utokats. FEn. méaste en regional forsk-

ningsetisk kommitté ofta ta stillning till - mellan

400 och 500 ansgkning-

ar per &. Det & frggan OM ett petungande och tidskravande arbete, som
till  stora delar bérs upp @ personligt intresse  och idealitet.

6.1.3 sammanséttning och  resursramar

De medicinska forskningsetiska kommittéerna varierar sinsemellan na-
got | sammansittning. Storleksmassigt  ligger ~ kommittéerna mellan el-
va och fiorton ledamoter, ~ varav  det gyervagande antalet  &r forsknings-
representanter. De sistnamnda ar valda sa att de skall utgéra  en bred
medicinsk kompetens | forhéllande till inkommande ansokningar. De
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traditionella medicinska specialiteterna ar sdledes foretradda, liksom
odontologin om det finns en odontologisk fakultet inom den aktuella re-
gionen. Formema  for inval av forskningsledamater varierar  frén  kom-
mitté  till  kommitté. S& arbetar man p3 en del hall med fristdende valbe-
redningsgrupp och pa andra med informella kontakter. Likasd  varierar
mandattiden, fran att man inte har p3gon fastslagen mandattid till  att
man  exempelvis sitter tre ar som suppleant och tre ar som ordinarie le-
damot.  Vare sig ersattning  eller  nedsattning i anst utgar for uppdra-
get. Detta innebar i praktiken att arbetet g3r ut Over annan verksam-

het. Det ar darfor vanligt att helger och kvallar far tas i ansprak for att

forbereda sig infor  sammantraden etc. Tecken  tyder ocksd pg att yngre
forskare i allt nhogre grad @ oviliga  att ata sig uppdrag @v detta slag.
Visserligen lar man gjg en hel del om forskningsmetodik, ansoknings-
forfarande osv. i arbetet inom  den forskningsetiska kommittén, men
verksamheten ar tidskravande och ger endast i begransad  utstréckning
meritvarde.

For de tvd eller tre |ekmannarepresentanterna i varje kommitté  galler |
regel fastslagna ~ Mmandattider och gangse politisk tillséttningsrutin. Of-
tast representerar lekmannen  sjukvardshuvudman o.dyl. Erséttning ut-
gar | allmanhet som sammantradesarvode. Den lokala kommittén i Ore-
bro skilier sig | sammansétining fran  de gvriga genom att bestd av sex

forskare och sex lekman.

Frdgan ©OM en preddning av kommittéernas kompetens ~ genom att ta in
sjukskéterska, omvardnadsforskare eller liknande som ledamot har va-
rit  foremal for diskussion i MFRs  arbetsgrupp for  samordning av de
forskningsetiska kommittéernas verksamhet. Det kan konstateras att
sadan representation redan finns i pnjgra Kommittéer. Vidare  existerar

méjligheten att adjungera  N&r behov yppstdr.  Arbetsgruppen beslot  ef-
ter  sondering att inte ta nagra initiativ pa& omrédet, dd man ans&g att
behov av 6kad kompetens bast beddms lokalt. Aven sjukgymnaster, ku-

ratorer, jurister ~ och andra skulle kunna  gsra ansprék  pa representation

och kunna  bidra till kommittéernas arbete.  Samtidigt galler det att ha
kommittéer som &r |aggom sStora for att kunna  arbeta rationellt. Det a&r

sdledes hér fragan OM en avvégning mellan  bredd och effektivitet.

MFR:s  samordningsgrupp ar sammansatt av ledamoter frin de olika re-

gionala  kommittéerna (i regel sekreteraren och ordféranden). Vidare in-

gar en ledamot  frén socialstyrelsen, en frdn  socialstyrelsens  lakemedels-
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avdelning och en frian Lakaresillskapets etiska delegation. Man sam-
mantriader en gdng per termin. Arbetsgruppen har till uppgift att verka
for erfarenhetsutbyte mellan de olika regionala kommittéerna samt
samordna dessas bedomningsarbete. Det ar séledes fragor av principiell
karaktar som skall std i centrum for gruppens verksamhet.

Arbetsgruppen ar inte ar att betrakta som éverklagandeinstans. Ett
projekt som far avslag skall 6verklaga till den regionala etiska kommit-
tén. Om behov uppstar kan kommittén (inte den enskilde forskaren) fo-
ra drendet vidare till Arbetsgruppen eller Lakaresillskapets etiska de-
legation, som d4 har att yttra sig rent principiellt. Det konkreta beslutet
tas dock alltid av den regionala kommittén. MFR beviljar regelméssigt
ett expensanslag for Arbetsgruppens verksamhet och sekreteraren i
gruppen har ett sarskilt arvode. Dess formella status 4r att vara ett ar-
betsutskott till MFR.

For de regionala och lokala kommittéerna utgar fakultetsanslag for den
lopande verksamheten. Dessa ligger i allmdnhet mellan 30 000 och
50 000 kronor, vilket upplevs som otillriackligt i forhéllande till arbets-
belastning och uppgifter. Vidareutbildning, studiedagar och annat, som
det uttrycks onskemal om, ryms endast undantagsvis inom de ekono-
miska ramarna.

6.1.4 Kommittéernas arbetssitt

De variationer mellan olika kommittéer som noterats giller 4ven med
avseende pa arbetsrutiner. For de flesta kommittéer existerar ingen
nedskriven arbetsordning eller instruktion. Istéllet arbetar man utifrdn
den praxis som med tiden utvecklat lokalt. Kontakterna mellan den
forskningsetiska kommittén och sokanden sker i regel primirt genom
ett speciellt formulédr, som kommittén tillhandahaller. Det ifyllda for-
muléret, som i sin upplaggning 4r identiskt for samtliga etiska kommit-
téer, sands tillsammans med eventuella bilagor till kommittén for be-
handling. P4 detta ansokningsformulér finns ett sarskilt utrymme déir
den etiska problematik som aktualiseras i det foreslagna projektet skall
konkretiseras. Granskningen inskridnker sig forvisso inte till denna
punkt, utan en helhetsbedomning av projektet skall ske enligt grund-
maximen "dalig forskning ér oetisk forskning”.
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Det  genomsnittliga arbetssattet for - pehandling av  ansokningar ar aft
de, nar de kommer kommitténs sekretariat tillhanda, genomgar en sor-
terande  granskning. Denna g3 oftast il sa att kommitténs sekreterare

eller ordférande (ibland b&da) laser igenom den aktuella ansoOkan och

om é&rendet dd anses vara av enklare karaktar behdver det inte behand-

las  separat Vil sammantrade utan  kan tjjistyrkas tillsammans med
andra liknande arenden. Kriteriet for en sadan bedémning ar att anso-
kan har en karaktar SOM  principiellt diskuterats vid flera tidigare ~ sam-
mantraden utan  att openighet  uppstétt. Framst  ar det har fraggan om
arenden  som ror forsék med npya beredningsformer for lakemedel, en typ
av arenden  som yigor en stor del av ansgkningarna. Vidare finns det fle-
ra andra typer av arenden  som inte i namnvérd omfattning kraver  etis-
ka  svervaganden. Det ar de ansokningar som reser frdgor SOM g&r ut-
Gver det rytinmassiga, eller sadana ansokningar SOm npagon av ledamo-
terna  onskar A yentilerade, som fors vidare till  pehandling vid sam-
mantréade. Hur stor andel av &rendena som anses behbva sammantra-
desbehandling varierar  raftigt ~ mellan  kommittéerna, frdn cirka 20 %
till cirka 70 %. Detta paverkar aven sarnmantradestatheten, som varie-
rar fran tva till fem sammantraden per termin.

I regel &r det ordférande eller sekreterare som &r fgredragande vid an-
sokningarnas sannnantradesbehandling, men det forekommer ocksd  att
ledaméterna delar ypp &renden mellan sig utifran specialitet. I flera
kommittéer verkar  en informell uppdelning mellan  forskare  och lekméan
strukturerande pa arbetet. Sa har de forskningskompetenta ledaméter-
nas granskning ~ av inkomna  ansgkningar  Ofta sin tyngdpunkt pa veten-
skapligtpmetodologiska aspekter | projekten. Fragor kring forskningens

relevans  och kvalitet star i centrum. Som speciell uppgift for lekmannen

framstar att beddma  projekten utiffdn  en bredare  samhallssynvinkel. |

synnerhet ~ N&r det gajler fragor kring patientinformation, dess innehall
och sprékliga utformning, ar lekménnen aktiva.
I en del kommittéer forekommer det att sakkunniga inkallas oM speci-

ella behov for detta skulle yppkomma. Vanligare ar det att sokanden in-

bjuds il sammantradena for att narmare redogora  for innehallet i det
foreslagna  projektet. Orsaken ar oftast att man inte utifrdn de insénda
handlingarna kan gora sig en tydlig bild av studien i friga och att det

darfor  rdder oklarheter kring dess etiska jmplikationer.
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Mycket ~ sallan  blir det aktuellt att helt awisa projekt Vid etikgransk-

ningen.  Detta  sammanhanger delvis med att sekreteraren och/eller  ord-
féranden redan i ett initialt skede kan ggrterg bort vissa projektidéer

som bedéms  ogenomforbara ur etisk  synvinkel. Oftast ar det fr3gan Om
skisser som den sokande sjalv befarar  ar problematiska. For de projekt
som ggr vidare il ansgkningsstadiet ar det i regel mojligt  att resonera
sig fram till s&dana yorrigeringar eller  kompletteringar som gpr att stu-

dien lever ypp till de krav som kan stallas. Det forefaller som om kom-
mittéerna i allmanhet har god genomslagskraft och status inom forskar-

véariden  samt att de stkande & |yhgrda for de forandringar som foreslas.

6.1.5 Korrigeringsétgéarder 1: Patientinformation

Jag har framhallit att en stor del av de inkomna ansokningarna uppfat-
tas som gproblematiska och darfér  kan godkénnas utan  sarskild fore-
dragning. Av de arenden som kommittéerna anser behover komplette-

ras eller korrigeras innan godkénnande handlar en Kklar majoritet om
ofullstandig eller  svértolkad patientinformation. Kommittéerna har
SOM - grundprincip att alltid  krdva  patientinformation. Denna skall vara
skriven pa et satt som ggr att aven lekman igemen far en klar uppfatt-
ning ©OmM den aktuella studien och s& att det framgar att patienternas

medverkan ar frivillig och nar som helst kan ayprytas.

Trots  att de forskningsetiska kommittéerna i sina  anvisningar till so6-
kanden  tydligt trycker p& betydelsen @ denna, saknas fortfarande pati-
entinformation iett inte ringa antal ansokningar per &r. Aven inskicka-

de forslag il patientinformation brister  d& och da p3 olka punkter.  De
anmérkningar som anférs av kommittéerna handlar om  komplicerat

sprakbruk, oklar  struktur, alitfor - |5ttvindiga beskrivningar av eventu-
ella risker, samt diverse olika kompletteringar i sak. Som helt domine-
rande anmarkning framstar dock Klart att forskarna i sina patientinfor-

mationer enligt  kommittén inte  pg ett riktigt  satt informerar om det fri-
viliga  deltagandeti studien samt ratten  att avbryta utan att behdva an-

ge skal. Saledes framstar papekanden ~ Om att forskaren skall  informera

om frivilligheten som den Klart storsta  korrigeringsatgéarden frén  kom-
mittéernas sida. Nar val kommittéerna patalar  bristen  och staller  inf6-
randet  av skrivningarna kring  frivillighet i patientinformationen som

ett villkor for att ans6kan  skall kunna godkénnas brukar  detta efterle-

vas.
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Vagledande for principen M patientinformation ar att forskningen inte
far misskrediteras genom bristande oppenhet.  NU ar givetvis en allman
tillampning av patientinformation ett verkligt  problem 1 Vissa typer av
studier, dar resultaten som sadana kan bli samre i och med inférandet
av ett informationsmoment. Likasa kan inégra fall patienten utsattas
for mer oro eller osakerhet om information delges &n om s& inte vore fal-
let. Ett typexempel inom  lakemedelsomradet & jamforande studier av
olika  cancermedel, dar  patienten kan yppleva sig ha hamnat i en for-
soksgrupp som fatt mindre effektiv behandling an personer i andra
grupper. Det férekommer darfor  ibland  att man fran forskarhall begar
att f& bedriva et forskningsprojekt utan  att fgrsgkspersonerna delges
patientinformation. Kommittéerna har  gverlag  vart  synnerligen re-
striktiva med sadana tillstdnd.

6.1.6 Korrigeringsétgarder 2: Metodologi

Vid sidan av brister i patientinformationen inriktas  de forskningsetiska
kommittéernas korrigeringsatgarder till  stor del mot oklarheter eller
ofullstandigheter av  metodologisk karaktar i ansokningarna. Dessa
korrigeringar ar inte sa frekventa som den férsta, Men ytgor anda et
kontinuerligt inslag | kommittéernas arbete.  Precis som i fragor kring
patientinformation o.dyl. elimineras aven har en del oklarheter i den
forsta  kontakten med kommitténs sekreterare eller ordférande, och des-
sa informella kontakters betydelse  skall inte underskattas. Generellt
anses  |akemedelsprévningar inte vara gpeciellt  problematiska nar  det
galler  forsoksupplaggning. I regel &r lakemedelsindustrin, som initierar
majoriteten av forskningen pa omradet, Vval insatt i vad som fordrasi av-
seende  p3 fdrséksprotokoll, kontrollgrupper OsV.  Ansokningarnas be-
démningsbarhet ar oftast god, varfor  korrigeringskrav av. metodologisk

art har & gjillsynta.

Som  problematiska upplevs daremot  dd och da& ansgkningar frén  tex.
psykiatriker och  omvéardnadsforskare. Detta  férhéllande avspeglas
klart i kommittéernas protokoll. Utan tvekan 4ar det sa att specialiteter

eller  jnriktningar som arbetar  utanfér  gangse metodupplaggningar el-

ler  befinner sig | ett gransland mellan  medicin och &t oss gaga sam-

hallsvetenskap leder till fler diskussioneri kommittéerna an mer veder-

tagna experimentupplaggningar.
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Diskussioner forekommer dock regelbundet dven visavi projekt som ar-
betar inom en traditionell biomedicinsk modell. Ofta ar det har fridgan
om konkreta och avgrinsade korrigeringar. Det kan vara sddant som
att kontrollgrupp saknas, att det inte framgér hur resultaten skall ut-
varderas, att urvalet av forsokspersoner inte motiveras osv. Efter ppe-
kande frdn kommittén brukar i dessa fall i regel undersokningsplanen
forandras och en fornyad ansékan godkéinnas utan vidare sammantra-
desforedragning. Nar det géller den forra typen av projekt, de som pa
vissa séatt arbetar utanfor det vedertagna, forekommer det att frigorna
galler sddant som motivbild, relevans, osv. Hir kan det liattare uppsté
konflikt mellan kommitté och sokanden, ett forhéllande som dock ge-
nom kompletterande information i de flesta fall leder till ett godk&nnan-
de.

6.1.7 Tackningsgrad

Som redan nidmnts avgransas de forskningsetiska kommittéernas ar-
betsfilt till forskning. Projekt som ingér i rutinsjukvérd eller utbildning
skall inte behandlas av kommittéerna. Avgriansningen kring vad som &r
vad éar forvisso inte enkel. Ett slags hjalpkriterium for om man skall ta
upp drendet till behandling eller inte har for det flesta kommittéer blivit
om projektet ar avsett for publicering. Finns en sidan intention (att
kommunicera med vetenskapssamhallet) blir projektet ofta betraktat
som forskning. Utan tvekan existerar det dock p& denna punkt en osé-
kerhet kring hur heltidckande granskningssystemet ér pa olika nivéer.
Vissa typer av omvérdnadsforskning, samt exempelvis sjukvardsorgani-
satoriska studier, kan av klinikchef eller forskningsetikkommitté upp-
fattas som en del av ordinarie verksamhet och didrmed inte stéllas infor
etisk bedomning.

Fragan visar han mot ett viktigt frigekomplex. I MFR:s samordnings-
grupp har flera diskussioner under senare ar kommit att handla om det
etiska granskningssystemets rackvidd samt forhillandet till andra reg-
leringar. For narvarande géller, som jag tidigare har redovisat, att om
en forskare ansoker om medel frin MFR krévs etikgodkénnande i forsk-
ningsetisk kommitté. Detsamma géller for de flesta andra fonder och fi-
nansiérer.
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Det finns  emellertid forskningsfmansiarer, framst mindre  privata  fon-
der, som inte kraver s&dant godkannande. Frén  samordningsgruppens
sida har man darfor arbetat for att MFR skall stdta pg alla kénda an-
slagsgivare ~ och p&minna  OM betydelsen  av att etikgranskning sker.  Det
finns  dock i detta sammanhang skal att paminna oM att etikgransk-

ningen 1 sin nuvarande utformning bygger pa ett frivilligt &tagande  och

ar radgivande till  sin  karaktar. Det ar svart att avkrava anslagsgivare
en aktiv  kontroll av om ett projekt & granskat Och godkant ~av forsk-

ningsetisk kommitté.

Frdgan ©M tackningsgrad kompliceras ytterligare av att manga forsk-
ningsprojekt inom  medicin  (iksom | annan  yetenskap) inte behdver  en
separat finansiering, utan ingdri given budget. Man kan &ven av denna
anledning  inte |agga ansvaret  for etikgranskning pa anslagsgivande or-
gan, da ett s&dant system inte kan bli heltackande. Dessutom  samman-
hanger tackningsgraden pa flera  satt ocksd med kommittéernas relatio-
ner till andra  regleringssystem och  myndigheter, sdsom  datainspektio-
nen och socialstyrelsens lakemedelsavdelning. Al tyder dock p3 att
etikgranskningen inom medicinsk  forskning ~ har en hsg tackningsgrad,
dvs. att projekt som innehaller etisk  problematik med mycket Stor san-
nolikhet ~ blir féremal  f6r granskning i forskningsetisk kommitté.

6.18 Uppfolining

Ett  problemkomplex som  yppmarksammats i flera  forskningsetiska
kommittéer under senare ar ar efterlevnaden av fattade  beslut. Kom-
mittéerna har vare gjg resurser  eller mgjligheter att folia upp vad som
hander  med godkanda projekt efter att de genomgdtt  granskning. Inte
heller kan man fglia upp Slutresultatet (tex. den pyplicerade texten) ~av

den forskning Man godkant Ur etisk synvinkel.

Efterlevnaden av kommitténs beslut  aktualiseras darfor  framst  genom
skrivelser till  kommittéerna frdn  personer ~SOmM menar  gjg ha uppmark-
sammat  verksamhet som &r forskningsetiskt tveksam eller av kommit-
téledamoter som fé&tt pastétningar om ett sddant forhéllande. Merparten
av dessa é&renden  ror pristande, felaktig ~ eller utebliven patientinforma-

tion. Har framskymtar en mojlig  diskrepans mellan  vad sokanden skri-
ver i anstkan till den forskningsetiska kommittén och vad som iprakti—

ken ges & muntlig och skriftlig information i den faktiska forskningssi-



139

tuationen. Fran kommittéernas sida har man forlitat sig pa att det ge-
nom forankring bland kollegor finns en slags sjalvkontroll inom forsk-
ningen. Nu bérjar en diskussion vixa fram inom kommittéerna om att
det kanske ér s att intentioner och uppléggningar inte alltid presente-
ras for vardpersonal och andra pi ett adekvat satt. Problemet ar svart
att uppskatta storleksméssigt och skall inte dramatiseras, men onekli-
gen ar detta att inte ha mojlighet att folja upp forskningsprojekt en kri-
tisk punkt for den forskningsetiska granskningsorganisationen.

6.1.9 Overgripande bedémning

De medicinska forskningsetiska kommittéerna bedriver ett viktigt och
hogkvalificerat arbete. Av den studie som Bengt Erik Eriksson utfort
pa uppdrag av utredningen framgéar det klart att kommittéerna har stor
betydelse nar det galler att bevaka etiska aspekter i forskningen och att
de i atskilliga fall ocksé bidrar till att héja den metodologiska medveten-
heten. Papekanden av korrigerande slag hérsammas i regel av forskar-
na och genomslagskraften méaste bedsmmas som god. S4 langt det varit
mojligt att 6verblicka méste ocksa granskningsorganisationen sigas ha
en tillfredsstallande tdckningsgrad. Utifran flera olika aspekter kan
dérfor den medicinska etikgranskningsorganisationen ses som betydel-
sefull och effektiv.

Samtidigt méste det framhéllas att arbetsbordan for kommittéerna kon-
tinuerligt blivit allt tyngre. Inget tyder p3 att denna trend kommer att
forandras. Kombinerat med bristande resursramar gor detta att verk-
samheten blir hart belastad, rekryteringen forsvaras och vissa énskvar-
da uppgifter, som policyutformning, undervisning och utitriktade akti-
viteter, blir lidande. Frégor kring bland annat forandrad sammansatt-
ning, meritvérde, uppfoljningsmajlighet samt resurstilldelning kraver
losningar. Mot bakgrund av dessa férhallanden kan det arbete som be-
drivs i de medicinska forskningsetiska kommittéerna endast véirderas
som i hog grad féredomligt.
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6.2 HSFR:s etikkommitté

6.2.1 Tillkomst

Humanistisk-samhaéllsvetenskapliga forskningsriddet (HSFR) har en
kommitté for forskningsetiska fragor, som tillkom pé initiativ frén fors-
karhall 1973-74. Kommittén bildades som ett resultat av den forsk-
ningsetiska debatt som d& pagick i skilda delar av varlden, framst i
USA. Debatten rorde framst frdgor hur experiment pd manniskor skulle
genomforas och den nu aktuella frégan om registrering av forsoksperso-
ner berordes knappast.

6.2.2 Sammanséittning

Kommittén bestar av 10 ledamoter, varav en ar lekman, jamte en sekre-
terare. Fran borjan har forskarna varit i klar majoritet. Under arens
lopp har allménrepresentanter ocksé forordnats. I tur och ordning har
lekmannarepresentanterna i det civila varit riksdagsledamot, journalist
och nu senast mentalskétare och tillika ndimndeman. Denna forandring
frdn mer eller mindre "officiella” personer som lekmannarepresentanter
till mer ”vanliga” avspeglar en debatt bland kommitténs ledaméoter om
hur en god representant for allménheten egentligen ser ut.

Nar kommittén inrattades uttalades det frin rédet att ledamoter i de
olika Amnenas beredningsgrupper inte samtidigt borde sitta i etikkom-
mittén. Man ville inte att samma forskare som bedémde den vetenskap-
liga halten i ansékningarna ocksd skulle kunna paverka den forsk-
ningsetiska bedémningen. I stort har detta sedan géllt, dock ej av det
skalet att "oberoendeprincipen” fortfarande ar i kraft utan snarare dar-
for att forskningsetiskt intresserade forskare i huvudsak och lattare
funnits utanfor rddet. Nir nya ledamoéter utsetts har radet alltid foljt
kommitténs forslag.

Under senare ar har vid ngot tillfalle representanter frin radet 6nskat
en nirmare koppling mellan rddet och kommittén. Detta ledde till att
radet sjalvt tillsatte en av de senast forordnade ledamoterna som samti-
digt satt i en beredningsgrupp. I évrigt har nyrekryteringen till kom-
mittén skotts av sekreteraren i samrad med ordféranden.
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Kommitténs ledamoter har hiamtats fran skilda discipliner. Psykologi,
sociologi och pedagogik har alltid varit representerade (f.n. ar tva leda-
moter och sekreteraren psykologer) pé grund av att de flesta ansokning-
ar som lamnas till etikgranskning kommer fran dessa héll. En jurist har
ocksé alltid ingdtt i kommittén. F.n. ar ocksé teologi (socialetik), social-
antropologi och filosofi representerade i kommittén.

P4 forslag frén statistikerhdll adjungerades for ndgot &r sedan en statis-
tikprofessor till kommittén. Avsikten var att en sddan statistiskt kun-
nig person skulle kunna hitta alternativa mer "etiska” metoder i stéllet
for de av forskare foreslagna, speciellt d& inom samhéllsvetenskaperna.

6.2.3 Uppgifter och arbetssatt

Kommittén skall vara ett rddgivande organ som bitrader radet i forsk-
ningsetiska frégor, framst d4 med avseende pd de ansokningar som
kommer in till HSFR. Detta dr kommitténs centrala uppgift.

Urval

Ursprungligen var det tankt att de olika &mnenas beredningsgrupper
skulle remittera ansokningar som man ansig etiskt tveksamma till
kommittén. Denna ordning har inte fungerat. Endast en handfull dren-
den har pé detta sitt rekommenderats till granskning i kommittén. En
annan praxis har darfor utvecklat sig. Urvalet av ansokningar till
granskning skots numera i huvudsak av sekreteraren i samrad med re-
spektive handlaggare. Urvalet sker néar de olika beredningsgrupperna
gjort sina prioriteringar och omfattar endast projekt som ligger inom
rackhill att f& medel. Ansokningar som avstyrkts eller ligger langt ner
pa prioriteringslistan blir siledes inte foremal for ens den forsta etik-
granskning som urvalsprocessen innebar.

En etikblankett skall numera fyllas i av alla forskare som avser att ar-
beta med uppgifter om och/eller frdn nu levande personer eller frin av-
lidna som har néra slidktingar i livet. P4 denna blankett skall de forsk-
ningsetiska problem man stott pd under planeringen av projektet redo-
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visas tillsammans med de lésningar som man kommit fram till. Dessut-
om forbinder man sig att folja HSFR:s etikprinciper och datalagen m.m.

Antalet ansékningar som pé detta sétt tas ut for behandling i kommit-
tén varierar mellan 20 och 30 per &r. Till dessa kommer ett antal ansok-
ningar frin andra hall, bl.a. frdn Riksbankens jubileumsfond.

Behandling i kommittén

De ansokningar som pa ovanstdende sétt valts ut till etikgranskning
sands till ledamoterna i god tid fore granskningssammantréadet som nor-
malt pAgér en dag.

Fyra mojligheter till beslut foreligger:

1. Projektet godkénnsi forskningsetiskt avseende.
Projektet godkdnns men vissa padpekanden gors.

3. Bordlaggning. Ytterligare upplysningar kravs in. Innan dessa
kommit in och godkénts av etikkommittén hélls eventuellt tilldela-
de medel inne av radet.

4. Avslag med motivering att projektet inte kan genomforas av forsk-
ningsetiska skal.

Det vanligaste beslutet foljer nr 3. Darefter kommer nr 2 och nr 1. Di-
rekt avslag har under 80-talet endast forekommit en géng i friga om
HSFR-projekt och en gang i friga om ett projekt utifrén.

De beslut kommittén fattar ar i teorin endast rddgivande. Radet har
dock alltid foljt kommitténs forslag till uttalanden.

Kommitténs verksamhetsomride har successivt vidgats utover det ur-
sprungliga att granska ansékningar till HSFR.

Framja forskningsetisk debait

Kommittén har pa rédets uppdrag utarbetat ett hafte med forsknings-

etiska principer, som blivit viagledande inom omradet ocksa utanfor
HSFR (se bilaga 4). Det anviinds flitigt i undervisningen inom olika dis-
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cipliner och ligger till grund fér de bedémningar som kommittén gor.
Dessutom har kommitténs ordférande Géran Hermerén i samrad med
etikkommitténs ledaméter gett ut Kunskapens pris. Forskningsetiska
problem och principer i humaniora och samhillsvetenskap (1986), en
bok som pa ett mer analytiskt sétt vill presentera forskningsetikens pro-
blem bade for forskarvirlden och samhillet utanfor.

Hans Goran Axberger, docent i juridik vid Stockholms universitet,
skrev 1983 for kommitténs rakning en skrift om offentlighet och sekre-
tess i forskningsverksamhet.

Under senare ar har kommittén forlagt sina sammantraden till olika
universitetsorter. Avsikten med detta ar att skapa kontakt med institu-
tioner och fora en dialog med forskarna om etiska problem och hur dessa
kan hanteras.

Konsultationsverksamhet

Varje ar fir kommittén genom radet énskemal om att granska projekt
for andra anslagsgivares rakning. Det ror sig oftast om forskningsrads-
nidmnden och Riksbankens jubileumsfond som p4 detta vis utnyttjar
kommitténs kompetens. Innan delegationen for social forskning inratta-
de en egen etikkommitté forekom ocksd arenden darifrdn. Granskning-
en av dessa projekt foljer samma principer som de som galler for HSFR-
projekt.

Sekreteraren kontaktas ndgra ginger i ménaden av framst forskare
men ocksé av privatpersoner. Forskarna vill oftast ha nigon form av un-
derhandsbesked om hur kommittén kan tinkas stalla sig till vissa in-
slag i deras planerade forskning. Privatpersonerna hor sig for om forsk-
ningsetik i allmanhet och ndgon enstaka ging om ett speciellt projekt
dar de sjalva ingér som forsokspersoner. Med tanke pa den livliga offent-
liga debatten pa senare 4r forefaller det dock rora sig om forvaAnansvart
f4 kontakter frdn allménhetens sida. Givetvis har ocksé enskilda leda-
moter kontakter av samma typ som sekreteraren far.
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6.2.4 Kommentarer och bedémning

HSFR:s etikkommitté fungerar ay allt att doma vél. Den dr mycket nog-
grann, narmast string i sin bedomning av projekt.

Nyrekryteringen av ledamoter har gétt i en sidan takt att en vél av-
vigd kontinuitet foreligger vad galler bedémningsprocessen. Inslaget av
lekmannarepresentanter méste dock anses vara for lagt.

Urvalsprocessen ar daremot mindre bra. Det dr knappast tillfredsstall-
ande att kommitténs sekreterare i stort sett ensam avgor vilka ansok-
ningar som skall tas upp till bedomning.

Tackningsgraden maste ocksd anses vara for liten, eftersom endast pro-
jekt som berdknas kunna f anslag ingér i urvalsgruppen. De som inte
tillhér denna grupp far alltsd ingen omedelbar aterkoppling eller vég-
ledning vad giller de forskningsetiska apsekterna pa sina forsknings-
planer. Forskare som pabérjar en forskningsuppgift inom ramen for sin
tjanst fir gora detta utan att eventuella forskningsetiska problem blivit
bedémda av négon forskningetisk kommitté.

6.3 DSF:s forskningsetiska kommitté

6.3.1 Tillkomst och utveckling

Delegationen for social forskning (DSF) inrittade en sarskild kommitté
for forskningsetiska fragor 4r 1984, Man anség att det fanns behov av en
organiserad och enhetlig granskning av ansokningarna om forsknings-
medel fréan delegationen.

Néar kommittén kom till fanns det sex regionala forskningsetiska kom-
mittéer vid medicinska fakulteter. Det fanns ingen motsvarighet vid de
samhillsvetenskapliga fakulteterna, bara HSFR:s forskningsetiska
kommitté som granskade ansokningar om forskningsmedel fran i forsta
hand HSFR.

DSF fann vid denna tidpunkt att de medicinsketiska kommittéerna dels
inte tillampade enhetliga bedomningar, dels inte tackte sidana etiska
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aspekter som aktualiseras i projekt med samhillsvetenskaplig inrikt-
ning. De principer som tillimpades av HSFR bedomdes daremot svara
val mot DSF:s behov och delegationen kunde darfor, med HSFR:s goda
minne, som sin egen anta den krav och regelsamling som utarbetats
inom HSFR.

6.3.2 Sammansittning och arbetsomfing

Kommittén bestar av tre foretradare for samhillsvetenskaplig fakultet
(forskare), tva foretradare for medicinsk fakultet (forskare) samt tre all-
ménrepresentanter utsedda av Landstingsforbundet och Svenska kom-
munforbundet. Delegationens vice ordférande &r ordforande i kommit-
tén och en av forskningssekreterarna vid DSF:s kansli ar sekreterare.

Mandatperioden ér tre 4r. Kommittén sammantrider minst en gang per
ar, i anslutning till den &rliga beredningen av projektansokningar.
Granskningen har hittills omfattat ett sjuttiotal zrenden arligen.

6.3.3 Uppgifter och arbetssitt

DSF:s forskningsetiska kommitté har i dag till uppgift att granska de
ansokningar om forskningsmedel som kommer in till delegationen.
Etisk granskning skall ske av projekt dar experiment, frigeundersok-
ningar, observation eller individanknutna registerdata ingér, projekt
dér syftet ar att pdverka beteenden och dvriga projekt dar man bedomer
att det kan finnas etiska problem.

Kommitténs granskning omfattar bade samhallsvetenskapliga projekt
och ansokningar med medicinsk inriktning. De medicinska projekten
géller framforallt epidemiologiska undersokningar (folkhilsoforsk-
ning). Kommittéen gor i varje enskilt fall en sjdlvstandig bedomning av
de etiska sporsmél som aktualiseras, 4ven om ansokningen tidigare har
provats av ndgon annan forskningsetisk kommitté.

Etikkommitténs funktion ar i forsta hand radgivande. Den avger ytt-
randen 6ver forskningsetiken i samtliga projekt som har tillstyrkts av
DSF's prioriteringskommittéer. Dess framsta uppgift ar emellertid inte
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att utsva kontroll i egentlig mening, utan att i dialog med forskarna ut-
veckla forstielsen for och medvetenheten om forskningsetiska fragor.

DSF anvinder sig darfor inte av ndgon sarskilt blankett for forsknings-
etisk granskning. De sokande skall i stallet redovisa sina forsknings-
etiska dverviganden integrerat i forskningsplanen. For att underlatta
etikkomitténs arbete anges p& ansokningsblankettens forsta sida var i
forskningsprogrammet dessa 6verviganden aterfinns. Om en ansokan
ar ofullstiandig eller oklar infordras kompletteringar.

Detta arbetssitt har resulterat i att kommittén endast i undantagsfall
rekommenderar avslag p& en ansokning av etiska skal. Eventuella for-
behall och synpunkter skrivs i stallet in i det kontrakt som tecknas med
anslagsmotiagarna. Ansvaret for forskningsetiken méste enligt kom-
mitténs synsétt i sista hand vila p4 den enskilde forskaren. DSF's etik-
kommitté uppfattar siledes sin uppgift i forsta hand som pedagogisk.

6.3.4 Erfarenheter och aktuellt utvecklingsarbete

DSF:s erfarenheter av arbetet hittills ar att den forskningsetiska kom-
mittén fyller en viktig uppgift och att de principer som varit vigledande
for arbetet fungerat vil. Medvetenheten om forskningsetiska fragor och
inte minst medvetenheten om virdet av att dessa oppet diskuteras fore-
faller att ha okat pAtagligt under den tid kommittén har varit verksam.

Nya inslag i forskningen, framforallt videoteknikens utveckling och an-
vandning i forskningssammanhang, har nyligen foranlett kommittén
att 6vervéga en dversyn av den regelsamling som hittills legat till grund
for kommitténs arbete. Kommittén har darfor beslutat att intitiera en
principdiskussion med évriga forskningsréd om de forskningsetiska pro-
blem som kan uppst4 nir forskare onskar utnyttja videoteknik.
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7 Ett nytt system for forskningsetisk
granskning

71 Granskningssystemet bér starka forskarnas egen
ansvarskansla

I regeringens direktiv till utredningen ségs bl.a. att "den samhalleliga
regleringen” av vissa fragor inom forskningsetiken bor utformas s att
“den inte motverkar utan medverkar till ett vixande ansvarstagande ...
bland forskarna sjalva”.

Miélet ar alltsa att ett forskningsprojekt, en undersokning, skall under-
kastas en forskningsetisk bedémning i forsta hand av forskarsamhallet
och av forskaren sjilv. En forskningsetisk provning skall vara lika
sjalvklar for forskaren som hans val av forskningsmetod. Den skall ru-
tinmaéssigt ingd i upplaggning och planering av forskningsuppgiften.
Det méaste ocksa ligga i forskarens och forskarsamhaillets eget intresse
att etiska aspekter i forskningen hanteras pé ett ansvarsmedvetet sitt.

Den forskare som inom ramen for sin forskning har kontakt med manni-
skor som t.ex. medverkar i forsok, intervjuer eller enkiter, maste — som
framgatt av de exempel jag har gett i kapitel 3 - hela tiden gora etiska
avvigningar av olika slag. Dessa avvagningar kan ofta vara svira.

I utredningens direktiv diskuteras sarskilt frigan om hanteringen av
personuppgifter. Dar séigs att det finns legitima krav pd information om
maénniskor och samtidigt "ett nat av lagar och andra regler som skydd
for den enskildes personliga integritet”. En grundlaggande friga ar hur
samhillet reglerar eller bor reglera "avvigningen mellan forskningens
intresse 4 ena sidan och den enskilde uppgiftslamnarens intresse av att
uppgifter om honom eller henne inte missbrukas & den andra”.
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Frdgan OM personuppgifter i forskningsregister har enligt MiN  mening
fatt  allfér  stor  yppmarksamhet i massmedia i forhallande till  andra
viktiga ~ forskningsetiska fragor. Missbruk  av yppgifter | forskningsre-
gister/forskningsdatabaser genom att for forskning ~ insamlade  data om
individer lackt ut  och kommit till  obehorigas kéannedom eller  utlam-
nats till register ~@v annan p tex. peslutsregister, har veterligen  inte
dokumenterats i vart land. Sadant utlamnande far sjalvfallet inte fore-
komma och risken for detta maste anses vara minimal vad gyller forsk-
ningsregister. Risken  for missbruk av  uyppgifter maste bedémas  vara
mindre i frdga OM forskningsregister an vad galler andra  personregis-
ter.

De eventuella riskerna for missbruk av individuella data och mgjlighe-

terna  att nedbringa dessa risker mé&ste, SOM jag tidigare har  framhallit,
vagas mot den risk det skulle innebéara for manniskor, om samhaéllet av-
stod frdn  de kunskaper SOM  anvéandning av - forskningsregister/forsk-
ningsdatabaser kan ge, tex. om samband  mellan forhallanden i miljon
och olka sjukdomar.  Frdgan bOr enligt MnN mening inte galla om forsk-
ningsregister skall  accepteras eller gj, utan hur man ocksd i fortsétt-
ningen skall finna  petryggande former  for granskning och kontroll av
hanteringen av data isamband med ypplaggning och férvaring av dessa

pa databarande medium.

I' personregister av skilda  slag ingar i dag data som ar eller kan bli av
stort intresse  for forskning. Fran samhéllets synpunkt  &r det yiktigt  att
dessa data verkligen  blir tillgangliga for forskningen, aven om de ur-
sprungligen insamlats for andra andamal. Det kan ynappast anses vara
til men for pagon oOm dessa uppgifter ~ OCksd ing&r 1 en forskningsdata-

bas, om de hanteras | enlighet mMed de syranga  OCN betryggande regler

som méste gilla for sddana databaser.

Forskare har inte bara i egenskap @' medborgare utan ocksd som yrkes-
utévare intresse  av att etikfragorna uppmarksammas. Manga forskare
stalls  som ett led i sin yrkesutévning infor  situationer som innebér nya

etiska  proplem som kan vara svra att klara. Om det finns en levande

debatt  om forskningsetiska fragor inom  ramen for forskarsamhallet, ar
det lattare att fa hjalp, rdd, stéd och tillfélle till  befriande reflektion
Gver den ggna Verksamheten. Vunna  erfarenheter bor ocksd kunna  suc-

cessivt samlas till en bank for etiska fragor.
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Forskare har ocksd intresse av att vissa efiska regler formuleras och
uppratthalls av alla som tillhér forskarkollektivet. For att manniskor
skall vara beredda att frivilligt lamna  sanna yppgifter ~om olika forhal-

landen ~ som beror dem gjslva, kravs att de har fortroende for forskarna
och deras sétt att under for individen betryggande former  hantera de

uppgifter som lamnats till dem.

Det racker med att en enda forskare bryter Mot  etikreglerna eller i na-
gon mening  upptrader okansligt for att ocksd andra forskare  skall drab-
bas av gskepsis eller misstro. Det méste alltsd finnas viss kontroll. Fors-
karsamhallet som helhet méaste kunna skydda sig mot enstaka  individer

som satter gjg 6ver de normer som de flesta forskare  anser rimliga.

Man kan tanka gjg olika former fér denna  kontroll. Den ena ytterlighe-
ten & att sd mycket SOM mgjligt regleras | lagstiftning. Den andra ytter-

ligheten  &r att jngenting regleras | lagar ©°Cch férordningar men att man

genom  effektiv  ythildning och andra former av socialisation in i forskar-

rollen  forsoker garantera att yarje forskare upplever ~ Vvissa normer  som
sjalvklara och déarfér  handlar efter dem. Nar en forskare val ar utbildad

upphér ~ den yyre  kontrollen. Forskningsetiska kommittéer eller andra
former av etisk granskning som utévas via anslagsgivande organ ar en
mellanform. Det finns en yttre  kontroll, dar sanktionen bla. &r att det
inte lonar  gjg att ansdka om anslag ©M forskningsprojektet inte god-
kants av en forskningsetisk kommitté, men den utévas framfor  allt av

valda foretradare for forskarsamhallet.

I dag forekommer alla  formerna men i olika delar av forskningsverk-
samheten. Tryckfrihetsforordningen ger tex ratt till informationsfrinet

men satter ocksd vissa granser. Man far tex. inte fortala andra. Denna

lagstiftning galler  sjalvfallet ocks& for forskare. Som jag redovisat i ka-
pitel 5 innebar den svenska datalagstiftningen, till  skillnad fran  vad
som tex. ar fallet i Finland (se bil. 3) ivissa fall en detaljreglering av
sédan forskning som  anvénder personregister pd data, Och datainspek-
tionens  tjansteman  fattar i praktiken  forskningsetiska beslut.

Som jag har redovisat ikapitel 6, granskas inom det medicinska omra-
det praktiskt ~ taget ala forslag OM forskning  p& Och OM minniska, ~ Oav-
sett  finansieringskalla, i forskningsetiska kommittéer. Inom andra  om-

rdden, framfér  allt det samhalls- och peteendevetenskapliga och det hu-
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manistiska, utfors  viss  granskning genom de forskningsetiska kommit-
téer som inrattats vid humanistisk-samhaéllsvetenskapliga forsknings-
radet (HSFR) och medicinska forskningsradet (MFR). Granskningen

tacker  projekt for vilka  det kravs sérskilda anslag frin  tex. HSFR, me-

dan  granskning inte allid  genomfors  eller ar lika sjgivklar ~ for anslag
frdn  tex. Riksbankens  jubileumsfond, vid - uppdragsforskning eller  nar
forskningen utfors i tjansten  utan  sarskilda anslag frin annat  hall eller
som ett led i forskarutbildningen. | dessa fall finns alltsd jnga krav pg
kontroll utbver den som sker via |agstiftning. Etikaspekterna tas ypp
som ett led i metodutbildningen, de redovisas rutinméssigt pa seminari-

er inom vissa samhallsvetenskapliga amnen och ygsr dér ett yiktigt in-
slag | forskarutbildningen. De tas alitsd ofta ypp Vid bedémning av hur
man skall |sgga upp ©N forskningsuppgift. I princip  har dock varje fors-
kare sjgly ansvar for att de beaktas i forskningen. Den typ av forskning

SOm pygger pa uppgifter oM enskilda individer ar ofta knuten il bete-

endevetenskaplig metodik  (enkatmetoder, intervjuteknik, observatio-
ner, tester, etc). Etiska  fragestaliningar uppstdr  naturligtvis varhelst
sddan  metodik anvands, oavsett  fakultet. Den enskilde forskaren har
alltid sitt  séarskilda ansvar  oberoende av  fakultetstillhérighet. Det ar
ocksa naturligt att om icke beteendevetare anvander sig av beteendeve-

tenskapli g metodik de gor detta i samarbete med beteendevetare.

Enligt direktiven ar det frdn  samhallets synpunkt onskvart att den
forskningsetiska bedémningen gors av forskarna  sjalva  parallellt  Med
att de beaktar grundlaggande teoretiska och metodiska sporsmal.

Denna  yppfattning sammanhanger givetvis med att forskningen till sin
natur  &r en verksamhet som ar styrd av sina egna regler. Det viktiga ar

alltsd  att forskaren ar medveten om att han gjgy har ansvaret for att gg.

ra en pedémning  Utifrin  forskningsetiska utgdngspunkter.

Mot denna  pakgrund finns det skal att gyervaga Om forskarsamhallet

ocksd i fortsattningen skall fa det totala ansvaret  for hur den forsk-
ningsetiska  granskningen skall ske, inkl. aygéra ©OM nagon sarskild  or-
ganisation behdvs.  vetskapen om att man har ett gget helhetsansvar

skulle  sannolikt ytterligare utveckla engagemang och befordra  kunskap
i etiska fragor hos den enskilde forskaren. En  samhallelig reglering kan
innebara att forskaren upplever sin  situation sa att ndgon annan tar
over ansvaret, tolkar  |agar OCh férordningar och dessutom  pygger upp

en byrakrati som inte ypplevs SOM meningsfull. A andra sidan &r det an-

gelaget att forskning  underkastas en provning  Utifdn  generella  regler
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och i jamforelse med andra projekt, bla. darfor att detta Okar mgjlighe-

terna il jhsyn frdn  allménhetens sida. Darfér &r det gngelaget att stall-
ningstaganden ocksd gors p& annan  nivd  an forskarens egen. En eventu-
el reglering  genom lagstiftning maste dock fd en sddan ytformning ~ att
den stimulerar och starker  forskarnas sjalvreflektion och bidrar  till att
bygga upp deras egen ansvarskansla inom  omrédet.

7.2 Den  forskningsetiska granskningen bér pyggas ut

p& institutionsniva

Jag anser att forskarsamhallet primart bér ta ansvaret for att forskare
tillampar vissa etiska regler | sin forskning, reflekterar Gver och analy-
serar pya etiska  problem som kan uppstd. Genom  att forskarsamhallet
utformar  regler 0Ch granskningssystem som beaktar etikfragorna blir
det mgjligt  for forskarna att ta ett kollektivt ansvar. Detta  kollektiva
ansvar  bor dock jigga S& ndra den praktiska  forskningen ~ SOM mgjligt.
Olika  typer @ problem  uppstar ~inom olika &mnen och etikfragora

méste inga som eft gjlvklart  led i teori- och metodutveckling.

De etiska  problemen bor darfor  framfér  allt behandlas som ett gjalvklart

led i metodiken i grundutbildningen i olka amnen och i forskarutbild-

ningen.  Eftersom en stor del av forskningen  skeri  forskarutbildningen

ar det yiktigt att medvetenheten om de etiska  fragorna, som ocksd har
ett nara samband med  yetenskapssynen, grundlaggs dar. (Till kraven
pa forskningsetiska inslag 1 grundlaggande utbildning ~ och i forskarut-

bildning aterkommer jagi  kapitel ~ 8.) Traditionen och kulturen inom fa-
kulteter och  amnesdiscipliner varierar dock  starkt. Inom  framfor allt
nagra samhallsvetenskapliga discipliner, sdsom psykologi  9¢h sociologi,
ingér etikinslag sedan |ange | seminariekulturen. Vid seminarierna fors
en diskussion kring  problemstélining, problemformulering och  fragor
om definitioner - teoretiska och  gperationella. Konkurrerande teorier

och metoder  existerar sida vid sida och det ar naturligt att ta ypp etiska
fragestallningar. Har finns alltsd en tradition som kan yyttas mer

systematiskt och kanske inspirera  discipliner ~ SOmM an s& |ange saknar

s&dana inslag.  Inom  det medicinska omradet  forhaller det sig pa liknan-

de oenhetliga satt trots att medvetenheten om de forskningsetiska pro-
blemen dar har en ldng tradition och &r vél utvecklad. Vissa  specialite-
ter sdsom socialmedicin och psykiatri har val integrerade etikdiskussio-

ner. | stort sett saknas dock en problematiserande forskningsetisk semi-
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narietradition. Forskningen "~ ocks& inom  forskarutbildningens ram -
har inom medicinen ofta en mera omedelbart tillampad inriktning an

vad som é&r alltid &r fallet inom tex. samhallsvetenskap.

For att underlatta dialogen mellan  forskare  inbdrdes  och mellan  forska-
re och utomstaende maste de etiska problem som en forskare i praktiken
tvingas @ stallning  tll Iyftas fram i projektansokningar och forsknings-
redovisningar. Varje  forskare bor alltsd i sin  ansokan eller sin forsk-

ningsplan ~ redovisa  sin egen beddmning @V de etiska fragestallningarna

i projektet. Denna kan sedan |igga fill grund for bedomning hos olika in-
stanser. Ett sadant forfaringssétt underlattas om man infor  regler OM
att, oavsett finansieringskalla, skall all forskning ~ dar etiska  aspekter
aktualiseras etikgranskas.

Man maste dock vara medveten om att forskning ar en process Och att

bla. etiska fragor kan uppkomma efter hand. Det kan darfor vara svart

att i projektansckan ange alla  problem. Ofta aktualiseras fragorna 1
samband med  redovisning av insamlat material. D& behévs en ingdende
diskussion som efter hand kan leda fram il att en viss praxjs utvecklas.
Inom  universiteten (motsvarande) bor processen med etisk  granskning
starta  pg institutionsniva. Det formella  ansvaret  for att etikgranskning
sker  bor jigga pa fakultetsniva. Det ar vyiktigt att diskussionerna om
etiska  aspekter av ett projekt fors p& bade institutions- och fakultetsni-

va. Det lokala engagemangeti samband ~ med etisk  granskning innebar
att fler forskare kan bli direkt involverade i etikdiskussionen. Denna

kan d& ocksd lattare foras i form av samtal och darmed bidra il en av-

dramatisering av proceduren.

Som ett led i sitt arbete har institutionen ansvar  for att all forskning
som innebar  etiska  problem blir féremé&l  for granskning. Institutionssty-
relsen  bor utse en sarskild grupp for granskningsarbetet. Skulle  detta
visa sig vara yppenbart opropotrtionellt i forhéllannde till antalet  pro-
jekt eller om andra gpeciella omstandigheter réder kan institutionssty-

relsen  vilja att utse prefekten  eller en sarskild  person  (etikansvarig)

inom institutionen som ansvarar for att etikgranskningen sker. De eller
den som far detta uppdrag bor vara  vetenskapligt val kvalificerade (i
princip  handledarkompetens; om det &r fryga Oom en sarskid  gppp bOr
detta  kompetenskrav galla for minst en av ledaméterna). Uppgiften for

namnda  personer €ller grupp &r att avgéra vilka projekt  (eller  forskning
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i andra  former) som skall foras vidare till granskning av etisk kommit-
t. Vid projektets  borjan skall det alltsd filtrationsgranskas, medan  sak-
granskningen skall  goras  pa nivd over institutionen. De etikansvariga
(motsv.) bor ocksd ha ansvar for att regler for och iktiinjer om forsk-
ningsetik hélls  aktuella och ggrs kénda inom institutionen. Likas&d  bor
det vara paturligt att de etikansvariga kan ha ett visst ansvar for den
lokala  ytbildningen i forskningsetik. Frdgan ~Oom det & |zmpligt  att
samma som har etikansvaret ocks& har ansvaret for dataséker-
personer
het och datasekretess vid institutionen bor overlatas til  en praktisk be-
démning. Inom fakulteter med ibland mycket sma institutioner bor en
samordning ske av sddana institutioner genom Le€X. gemensam etikan-
svarig for att skapa battre erfarenhetsunderlag som kan underlatta be-

démningen och dessutom minska effekten  av beroendeférhallande.

Det ar bara nstitutionsstyrelsens ansvar  for etikgranskningen som en-
ligt MiN  mening PO regleras genom forordning,  Men Som nderlag  for
en diskussion om forslaget Vil jag anda saga nagot OM hur jaq forestal-
ler mig att etikgranskningen skulle  kunna  fyngera i praktiken pa den-
na niva:

Med  ytgangspunkt i de riktlinjer som fakultetsnamnd (motsv.) utarbe-
tat eller anslutit sig till - tex. HSFR:s regler - bor varje institution ut-

forma  egna regler for vika = yper av projekt ~som skall féras vidare il
etikgranskning inom  dess &mnesomrade. Det ar enligt min mening

mycket  viktigt ~ att det p3 sa satt internt utformas lokala  regler for etik-

bedémning, garna  Med typexempel  p& projekt som skall egp icke skall
foras vidare  for granskning p& nasta niva. Darigenom kommer  de forsk-
ningsetiska fragestaliningarna pa et naturligt sétt ypp pa dagordning-

en inom institutionen. Diskussionerna boér foras direkt  med personal  och
pa seminarier sa att reglerna  forankras. Nér de antagits skall de givet-
Vis  offentliggoras. Alla yndersokningar, vare sjg det &r fraga OM projekt
eller  mindre uppdrag ~ och oavsett finansieringskalla, dar  manniskor ar
foremal  for undersokning eller medverkar SOm  yppgiftslamnare och dar
problematiken bér bli  féremdl  for utomstdendes bedémning, tex. nar
det ror sjg OM yndersokningar dar man inte har mgjlighet att anvéanda

informerat samtycke,  PO' sjalvklart  ingd. Né&r det galler undersokning-

ar som jngar som ett led i grundutbildningen bér vederborande larare
ha ansvaret  for att etikgranskning gérs. Undersokningar med mer kom-

plicerade  etiska  proplem  bor undvikas pa denna  niva.
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Den eller de som ansvarar for den forskningsetiska granskningen bor ef-
ter samrdd med projektledaren/forskaren avgéra OM ett visst projekt el
ler en planerad  forskningsuppgift skall  etikgranskas eller inte. Vid var-
je institution skall det finnas en fgrteckning dar det framgar Vika  pro-
jekt som har granskats ~ och Vvid vika tidpunkter. Sjalva  granskningen
utférs  av ett granskningsorgan over institutionsniva och det ar till detta
som  forskningsprojektet overlamnas for  pedémning. Resultatet av
granskningen kan sedan diskuteras ~ med forskaren/projektledaren, tex.
pa ett seminarium, for att ge mojlighet  till  &ndringar.

| detta sammanhang finns  det dock anledning att vara observant pa
tidsaspekten for hela anspknings-, gransknings- och tjlidelningsproce-
duren nar det galler forskningsanslag. Det &r yiktigt att denna inte blir
alitfér - komplicerad ~ 0ch utdragen.  Etikgranskningen kan, som ett delvis

nytt inslag, komma att bidra till att fsrlanga tiden. For att s mycket

som mgjligt  forhindra en sédan tidsutdrakt, bor  forskarenlprojektleda-

ren pa ett tidigt sStadium  ta ypp dialogen Med de etikansvariga pa insti-
tutionsniva. P& samma satt bor granskningskommittén kunna  planlag-
ga sitt arbete  med ytgdngspunkt i forskningsradens arbetsplaner.
Granskningen p& institutionsniva bér normalt  ske vid minst tvd tid-
punkter, ~ dels innan  projektet  borjar, dvs. ndr det fyreligger 1 form - av
planer ~och utkast  till  projektansékan och innan  det O&verlamnas till
eventuell bedémning ~ p& Nasta nivd  (Altrationsgranskning), dels infor
redovisningen, dvs. nar arbetet pagyr med att utforma rapporter, artik-
lar, bdcker m.m. | ongitudinella projekt SOm kan pgga under flera  decen-
nier med kontinuerlig rapportering kraver  givetyis en annan  behand-
lingsprocedur och  sakerligen forskningsetisk granskning vid flera till-
fallen under  arbetets géng analogt Mmed att resultaten ofta redovisas

kontinuerligt.

At peddmningen bor ske vid minst tva tillfallen har att ggra med att
sarskilt insamlingen av data och redovisningen av resultaten kan vara
integritetskansliga. Man kan inte alltid redan vid planeringen av ett

projekt tala om vilken  ty, av resultat ~man vill redovisa och &nnu mind-

re hur man Vil presentera dem -~ poangen Med forskning ar jy ofta att

man inte vet vad man till slut kommer fram till.

Det kan ocks&d visa gjg att de etiska proplem som man férutser  vid plane-

ringen | praktiken inte  ypptrader  eller att andra efiska  komplikationer
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intraffar som man inte kunnat forutse.  For att det etiska reflekterandet
skall kunna  vidareutvecklas som en del av teori och metod inom olika
amnen  fordras  inte bara att man forsoker tdnka gjg in i vad som kan
handa i porjan av forskningsprocessen, utan ocksd att man, N& projek-
tet ar ayslutat, utvarderar och drar slutsatser av vad som faktiskt héande
och redovisar detta. Forst d& kan andra forskare och forskarhandledare

tillgodogéra sig erfarenheterna och darigenom undvika att  ypprepa

eventuella misstag.

De maktmedel som forskarsamhéllet forfogar ~ Over p& Kollektiv nivd, om
forskaren inte  skulle beakta  rekommendationerna, finns  framfor allt i
sddana  sammanhang dar ett projekt skall godkannas ~ for anslag och vid
sddana ftillfallen dar man fattar beslut om publicering, tex. ien skriftse-
rie frdn institutionen eller i pnagon vetenskaplig tidskrift. Infor  sadana
beddmningar bér det finnas en rutin - som garanterar att den sokande an-
ger OM projektet  har etikgranskats och isa fall vid vika tidpunkter ~ och
med vilket  resultat. Man kan yiga frdn att beslutsfattara tar  hansyn
till - granskningsutlatandet, vilket  innebar  att vissa projekt kan hindras
eller bara  godkannas efter  fgrandringar. Givetvis kan det yppkomma
meningsskiljaktigheter om huruvida man  fgljt rekommendationerna el-
ler ej. Bristande  hansyn il forskningsetisk granskning ~ kan allisd  anfo-
ras som skal for att gj lata forskningsresultat bli  puplicerade. Den fors-
kare som inte foljer  forskningsetiska rekommendationer riskerar ocksa
att f& galigt rykte INOM  forskarsamhallet, ndgot Som kan paverka fors-
karkarriaren negativt.  Ar det friga OM grova overtradelser, kan institu-

tionsstyrelsen besluta att arbetet inte far bedrivas vid instititutionen.

I manga fall blir den forskningsetiska granskningen ganska enkel. Man

har  valutvecklade rutiner for insamling och  redovisning av data som
tillgodoser etiska aspekter och som alla  fgjjer. D& kan det racka med att
projektledaren, nar projektet ~ Overlamnas for - granskning, hénvisar till

att han eller hon foljer de rutiner som redovisas i en viss PM eller i na-

gon metodikhandledning.

7.3 Tre alternativ for utformning av forskningsetisk
granskning oF:! fakultetsniva
Det granskningsforfarande pa institutionsniva som jag tecknat  ovan an-

sluter  sjg iprincip till 6nskemalet om forskarsamhéllets frihet att p3
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eget ansvar skota granskningen. Behovet av ett fastare reglerat  gransk-
ningssystem med bredare representation pa nivder  Gver institutionen
har emellertid omvittnats fran flera hall. Detta sammanhénger givetvis
med att etikgranskningen inte bara far betraktas ur forskarsamhéllets
eget perspektiv. Det ar minst lika petydelsefullt att systemets  legitimi-
tet inte ifrgasétts av berdrda individer i deras egenskap @V forsknings-
objekt, @ politiker ~ eller av medborgare | allmanhet.

Remissvaren p& FRN-utredningen Etik I forskningsprocessen ar ge-
nomgaende positiva  till  granskningskommittéer med  radgivande ka-
raktar. Erfarenheterna fran  de medicinsk-etiska kommittéernas arbete

liksom  fran liknande organ SOM senare inrattats har  genomg&ende varit

positiva.  Organisationen for forskningsetisk prévning, som i (ag & fri-
villig, har  blivit en tillgang ur forskarsamhéllets perspektiv, en hjalp
och en garanti for forskarna i deras arbete. Samtidigt har en sadan orga-
nisation  ocksd pidragit  tll att skapa garantier  for medborgarna i sam-
hallet, béde for dem som ingar i ett forskningsprojekt och vet gjg tillhdra

ett forskningsregister/en databas  for forskning och for dem som utifrdn

betraktar forskningsprojektet. For att  forskningen skall  |yckas &r det

viktigt att gystemet  bidrar il att ge korrekt upplysning om sakforhal-

landen  och skapar garantier bl.a. mot missbruk av individuella data.
Det effektivaste séttet att yppna detta synes mig vara ait i det offentliga

regelverket infora  bestammelser om  forskningsetisk granskning. Dessa
bestammelser bor ange ramarna for arbetsuppgifter och organisation for
forskningsetiska kommittéer.

731 Arbetsuppgifter for - forskningsetiska kommittéer pa

fakultetsniva

Arbetsuppgifterna for  forskningsetiska kommittéer pa fakultetsniva
kan indelas ifem grypper:

1. Huvuduppgiften ar att granska forslag Och ansbkningar for forskning
SOM bygger pa uppgifter ~ OM enskilda  personer  (intervjuer, enkater,  upp-
gifter ~hamtade fran register)  eller ytger forsok  pa manniska. Kommit-
tén har att utifrdn etiska  ytgangspunkter granska  °ch préva upplagg-
ning Ooch genomforande ~ av ett projekt infor sitt  staliningstagande tillom
det skall tilldelas medel eller gj Det hér ocksd till  kommitténs uppgifter

att sjalv skaffa  sjg information om och bedéma  forskningsprojekt som
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genomfors inom  fakultetsanslagens och  forskarutbildningens ramar,
dvs. utan extra medelstilldelning. I likhet med vad som har varit fallet i
de kommittéer som hittills funnits, bor arbetet ha en i huvudsak radgi-
vande - ej beslutande - karaktér.

2. I anslutning till granskningsuppgiften bor den etiska  kommittén
vinnlagga sig OM att analysera  OCh penetrera  forskningsetiskt principi-
ella fragor. Kommittén bor halla sig vdl ajour med den internationella
utvecklingen inom  omradet. Resultatet av diskussionerna bor ocksa go-

ras kant som yagledning for forskarna och som ett led i forskarutbild-

ningen.

3. En viktig uppgift bor i fortsattningen vara  yppféljning av projekt  un-
der arbetets  gang for att kommittén skall kunna  forsakra  sig om att pro-
jektet/undersokningen genomfors | Overensstammelse med den godkan-
da projektplanen och enligt kommitténs intentioner. Om brister i forsk-
ningsverksamheten uppméarksammas eller formodas  bor kommittén ha

befogenhet  att kontrollera, krava  redovisning ~ och féresld  fsrandringar i

verksamheten. For att underlatta denna  kontroll bor allmanheten infor-
meras om att den som ypplever att forskare  brister i etiskt omdome kan
vanda sjg till en forskningsetisk kommitté. En  slutredovisning av pro-

jekt utifrdn  forskningsetiska aspekter @ en onskvard  yppfsljningsupp-

gift. Det torde emellertid vara ett alltfor  omfattande arbete  for en kom-
mitté  att i efterhand krava in och ta stalining till alla  rapporter. I stallet
bor man  genom stickprov, Som da& |yfter fram principiellt viktiga  pro-

jekt, kunna  skaffa sig en representativ bild.

4. En  forskningsetisk kommitté bér bidra  till  information om forsk-
ningsetiska frgor bade inom forskarsamhallet och samhéllet it’)vrigt.
Utg&ngspunkten for informationen bor vara de riktlinjer och  anvisning-

ar som utarbetats inom HSFR och MFR. I' anslutning till - sitt  yppfolj-
ningsarbete bor  kommittén se det som angelaget att informera om sin
verksamhet inte  bara internt inom  forskarsamhallet utan ocksd riktat
mot  samhéllet i ovrigt  och darmed  allméanheten. Aven i samband med
informerat samtycke bér  information om kommittéerna ges. Den bor
ocksd se till att adekvat information om  forskningsetiska problem  och
om de forskningsetiska kommittéerna ges inte bara il forskarna sjalva

utan  ocksd il gyrig  forskningspersonal, tex. vardpersonal, SOM  enga-

geras | ett forskningsprojekt. Kommittén bor vidare soka bidra il att
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formedla och sprida kdnnedom om den internationella utvecklingen
inom forskningsetiken.

5. Som ett led i informationsverksamheten bor kommittén ha ett visst
ansvar for utbildning i forskningsetik. I forsta hand bor detta gélla den
successiva utbildningen av kommitténs egna ledamater i syfte att konti-
nuerligt hoja kompetensen. Dessutom bor kommittén genom rad och an-
visningar kunna bidra till den utbildning i forskningsetik som genom
universitetets och/eller fakulteternas forsorg skall 4ga rum inom fors-
karutbildningen och déirvid kunna medverka i temadagar och symposi-
er.

7.3.2 Tre tinkbara modeller for organisation av
forskningsetisk granskning

Organisationen for forskningsetisk granskning har hittills haft en fri-
villig karaktir. Som jag har redovisat i kapitel 6 har den pa fakultetsni-
v bestatt av sex regionala och fyra lokala medicinsk-etiska kommitté-
er som dock icke haft nigon direkt motsvarighet nar det galler gransk-
ning av forskning med humanistisk eller samhallsvetenskaplig inrikt-
ning och inte heller inom 6vriga fakulteter eller forskningsomriden.
Kommittéerna har inridttats av fakultetsndmnder (motsvarande), som
beslutat om antal ledaméter och dessas fordelning pd dmnesomraden
liksom hur manga av dem som skall vara lekmén och hur dessa skall ut-
ses. Namnderna har ocksé stillt vissa begridnsade medel till forfogande
for kommittéernas arbete.

Jag anser att vagledande vid utformningen av forskningsetiska kom-
mittéer pa fakultetsniva bor vara foljande:

att fakultetsnamnd (motsvarande) vid sammansattningen av kommit-
tén efterstravar allsidighet i representationen, klargor skélen for hur
specialiteter skall representeras och dérvid tillgodoser behovet av repre-
sentation for nya forskningsomraden och —i kommittéer dar bedomning
av klinisk forskning férekommer -~ vardpersonal (professionella, inte
fackliga foretradare),
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att utover forskare och virdpersonal minst en fjardedel av ledaméterna
skall vara lekmén, daribland ocksd juridisk expertis, varigenom man
tillgodoser behovet av 6ppenhet och insyn,

att antalet ledamaoter skall uppga till 11-15,
att mandatperioden for ledaméter skall vara tre ar,

att valet av ledamoéter forbereds av en valberedning, utsedd av fakul-
tetsndmnden (motsvarande),

att nominering av lekmannarepresentanter gors vad galler juridisk ex-
pertis av juridisk fakultet eller - dar sddan inte finns — av samhallsve-
tenskaplig fakultet, vad géller sjukskéterskor eller annan vardpersonal
av dessas organisationer och vad giller 6vriga av kommunala eller
landstingskommunala organ,

att ledamoterna genom kommitténs forsorg bereds tillfalle att f& utbild-
ning i forskningsetik,

att kommittén skall inrdtta ett arbetsutskott for att mer rutinartade
arenden skall kunna behandlas snabbare och effektivare,

att kommittén far mojlighet att tillkalla sakkunniga for omraden som
inte kan anses tillfredsstidllande tackta av kommitténs ledaméter.

Stor samstammighet rdder om behovet av ett granskningssystem. Dar-
emot gar meningarna isar nir det galler att ange den konkreta utform-
ningen. Jag kommer i det foljande att redovisa tre olika forslag till orga-
nisatorisk lésning. I samband dédrmed séker jag att klargora fordelar och
nackdelar med de diskuterade forslagen.

Modell 1

Uppfattningen att de etiska problemen for all forskning som bygger pa
individuppgifter i princip har samma karaktar leder till tanken att de
forskningsetiska frdgorna bér kunna behandlas inom en och samma
kommitté vid ett ldrosite oberoende av fakultetstillhorighet. Kommit-
tén bor i sa fall vara understilld rektorsambetet, som ocksa har att utse
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dess ledamoter. Fordelningen av antalet ledaméter bor med tanke pg
arendefordelningen goras S& att medicinsk  forskarexpertis far majoritet

bland  forskarna och att representanter for bade humanistisk och sam-
hallsvetenskaplig forskning, ~ eventuellt ocksd frdn andra fakulteter, in-
gar. Antalet lekman, daribland ocksd  juridisk expertis, b0 uppga il

minst  en fiasrdedel av antalet. For yarje ledamot bor utses en gyppleant.
Mandatperioden bor vara tre & med ratt il fgrnyat forordnande. Ordfo-

rande utses av rektorsambetet.

Fordelarna med ett gystem Med en enda etikkommitté vid yarje univer-
sitets-  eller  hggskoleort med fasta forskningsresurser och med visst re-
gionalt ~ansvar - bortsett frdn  Stockholmsomradet som p& grund @ hég-
skoleorganisationen dar kraver en annan  ytformning Toar latt  jakttag-
bara. En sadan ordning ~ skulle  underlatta en sammanhéllen och likar-
tad etisk  pedémning av  forskningsprojekt inom  skilda omraden och
forskningsprojekt som  griper  Over skilda fakultetsomraden. Det finns
bla. ett snabbt vaxande  forskningsomrade pa gransen  Mellan  medicin
och peteendevetenskap SOM  inbegriper bade medicinsk och beteendeve-
tenskaplig metodik.  Forskning ~ pa detta omrdde, som nu ofta granskas
bade i medicinsk-etisk och i HSFR:s  etikkommitté, skulle utan extra ru-
tiner kunna  behandlas inom en sammanslagen medicinsk-samhallsve-
tenskaplig-humanistisk granskningskommitté.

Arendesarmnanséttningen skulle  dessutom  ge kommittén en bred kom-

petens Och stor Gverblick som  mgjliggor en kvalitativt god beddmning.
Med sin  fsrankringi skilda  discipliner med olika  pakgrund och tradition
skulle den ocksd kunna formedla viktig ~ information mellan  normalt at-
skilda  forskningsomréden och bidra till att &aven forskningsmassigt for-

battra  arbetet.

Nackdelarna ar ocksd yppenbara  och har framhaliits fran  flera  hall.
Aven om det principiellt foreligger stor dverensstammelse ifréga om de
etiska  problemen  ihom alla  forskningsfalt, ar det dock i praktiken ~ stor
skillnad mellan  problemen  inom det medicinska omradet  och ovriga. L&
kemedelsprojekten ar starkt dominerande inom de medicinska kommit-
téerna.  vagningen mellan risk for skada och forvantat kunskapstill-
skott  spelar €N avgérande roll inom det medicinska granskningsforfa-

randet, medan  for ovriga risken  for skada star i centrum och den veten-

skapliga  beddmningen liksom  pedémningen av pyttan av eventuell ny

kunskap  Overlamnas till medelsutdelande instanser. Ocksd é&rendeha-
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lansen jnger betankligheter. Dominansen av  arenden inom  medicinsk
vetenskap ar fn. mycket stor. | genomsnitt behandlar de medicinsk-eti-

ska kommittéerna ca 300-400 arenden  per & och kommitté. Aven om
det nuvarande antalet  &renden  inom samhallsvetenskap och humaniora
kan  forvantas oka - i dag granskas endast ca 30 &renden per &r for hela
landet - ar det rimligt att anta att merparten av alla &renden kommer
att initieras frin  medicinskt hall.  Det torde ocksd bli nodvandigt  for en
s&dan  kommitté att tillsatta sarskilda beredningsgrupper for de olika
arendetyperna. Organisationen blir ~darmed  petydligt storre an vad den

vid forsta anblick  kan ge intryck ~ av. Béade arbetsbelastning och  gpann-

vidd vad betraffar problemens karaktar maste anses bli mycket ~ stor.

Modell 2

FRN  presenterar 1 sin ytredning ~ Etk i forskningsprocessen ett fgrslag
till granskningssystem som jag har vill - framfora som en av de tre model-
ler jag diskuterar. Pa regional Niv& innebar detta normalt  tv& parallella
etikkommittéer: en for granskning av  medicinsk forskning och en for
granskning & forskning ~ med humanistisk och  samhalisvetenskaplig
inriktning men med peredskap att ocksd behandla arenden  frén dvriga
fakulteter. Deras uppgift skall  vara r&dgivande. Antalet ledaméter fore-

slds i bada fallen bl 11-14.

De medicinska etikkommittéerna ar enligg FRN valetablerade och val-

fungerande.  Vissa jysteringar ~ bor dock vidtas enligt FRN. Kompetensen

bér breddas genom et okat jnslag av |ekman, genom ait npya medicinska

forskningsomréden blir  representerade och genom att man  gyervager
mojligheten att fora in juridisk  kompetens.

Det medicinska granskningssystemet ar enligg FRN en god forebild  for
hur  granskningen for gvriga  forskningsomraden bor - utformas. Huvud-
delen av den forskning som innebér sddana etiska komplikationer att
den bor granskas finns inom  det samhallsvetenskapliga omradet.  Darfor
foresldar FRN en enda etikgranskande organisation vid sidan av den me-
dicinska. Sex  regionala etikkommittéer for  granskning av  forskning
som inte faller pa de medicinska granskningskommittéerna bor inrat-
tas. FRN vill inte |3gga ett detaljerat forslag men  framhéller att anta-
let lekméan boér  vara betydande aven oM rgpresentanterna for  forsk-

ningen  bor vara imajoritet. Dessa kommittéer bér utses av hogskolesty-
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relsen vid resp. universitet i néara kontakt med berorda fakulteter. Sam-
rad bor i forekommande fall ocksa ske med dvriga hogskolor i regionen.

Remissvaren redovisar i stor utstrickning en positiv installning till
FRN:s forslag. Fordelarna med FRN-modellen ar att den tar vara pa en
vil etablerad och allmént erkéand granskningsorganisation for medi-
cinsk forskning. Behovet av justeringar av denna organisation redovisas
och det erbjuder inga storre svarigheter att genomfora énskvérda for-
#ndringar. Att behalla de medicinsk—etiska kommittéerna ar ocksé en
fordel med tanke pa att de redan nu har ett stort antal drenden. Be-
gransningen till ett specificerat och avgréinsat omréde ger ocksé garanti
for stor kompetens.

Fordelen med att skapa parallellorgan for bedomning av etiska fragor
inom framfor allt humanistisk och samhéllsvetenskaplig forskning éar
ocks& uppenbar. Man kan darvid bygga pa erfarenheterna frén de medi-
cinsk-etiska kommittéerna. Vidare fir man inom de omréden i landet
som har en forskningshogskola ett granskningsorgan for bedémning av
drenden inom flera omréden och far tillgdng till expertis frén flera hall.
Man kan ocksd forutsatta att det skapas en naturlig kontakt och en
fruktbar dialog mellan de bAda kommittéerna och att denna dialog bid-
rar till 6kad kompetens pd omse hall. Den foreslagna organisationen
kommer ocksé att tdcka alla typer av forskning.

En nackdel kan vara att man mister den enhetliga bedémning som en
sammanhéllen kommitté enligt modell 1 erbjuder. En annan nackdel ar
att det for narvarande begrinsade antalet drenden for parallellorgani-
sationen for humanistisk och samhaéllsvetenskaplig forskning kan goéra
det svart att bygga upp erfarenhet och kompetens. Till nackdelarna
maéste ocksé rdknas att organisationen dérigenom méste anses bli oné-
digt stor och att kostnaderna per drende blir patagligt hoga.

Modell 3

Granskningsorganisationen for medicinsk forskning ér i detta forslag i
princip densamma som i FRN:s forslag.

For humanistisk och samhillsvetenskaplig forskning - och vid behov
ocksa for ovriga fakultetsomrdden — innebér denna modell att man un-
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der en forsoksperiod av tre &r avvaktar med att skapa en sirskild orga-
nisation pa fakultetsniva. P4 lokal niva laggs ansvaret for att etisk be-
domning kommer till stdnd pa forskare och projektledare s& som redovi-
sats ovan betraffande proceduren for etisk granskning pa institutionsni-
va. Nér de bedomer om ett projekt bor foras vidare till granskning av
forskningsetisk kommitté, bor de utga frdn de regler som institutionen
utarbetat med utgdngspunkt i de riktlinjer och anvisningar som anta-
gits av HSFR:s etiska kommitté. For etisk granskning av forskningspro-
jekt inom humanistisk och samhéllsvetenskaplig fakultet (med undan-
tag av de projekt som helt finansieras av delegationen for social forsk-
ning, DSF, och granskas av dess etiska kommitté) men ocks& inom 6vri-
ga fakulteter skall siledes HSFR:s etiska kommitté fungera. Aven bete-
endevetenskaplig och samhéllsvetenskaplig forskning som bedrivs inom
medicinsk fakultet bor granskas av HSFR:s kommitté. P4 fakultetsniva
finns mgjlighet att frivilligt bilda rddgivargrupper, vilka d& inte beho-
ver finnas vid alla larosiaten. Om det visar sig lampligt och angeldget
kan man pa fakultetsniva skapa ett diskussionsforum genom att samla
de etikansvariga vid institutionerna. Med denna modell 6ppnas majlig-
heten att soka sig fram till en lamplig organisation vid forsoksperiodens
slut. Radgivargrupperna kan ocks4 skapas pé initiativav HSFR:s etiska
kommitté och fungera som undergrupper och beredningsorgan till den-
na.

Fordelarna med denna organisationsmodell, som innebér en vidareut-
veckling av FRN-forslaget, sammanfaller i flera fall med dem som redo-
visats rorande FRN-forslaget, dvs. modell 2. Detta galler helt och héllet
vad som sagts om de medicinsk—etiska kommittéerna.

Nackdelen med forslaget ar bl.a. - utéver vad som redan sagts i kom-
mentarerna till modell 2 - att man pé lokal niva inte kommer att ha né-
gon forskningsetiskt kompetent bedémningsgrupp som ar liattillganglig
for fragor och dialog vid utformning av forskningsprojekt som kraver
etisk granskning. Detta hindrar givetvis inte fakultetsnimnden att
t.ex. anordna en érlig etikkonferens for att samla upp erfarenheter fran
institutionernas granskare, en forskningsetisk kurs for larare och dok-
torander, osv.
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7.4 Tre alternativ fér utformning av  forskningsetisk
granskning pé nationell niva

For att granskningssystemet skall fungera Maste uppgifterna  pa Olika
nivéer ingd | ett |ogiskt samspel. Om de etiska kommittéerna pa fakul-
tetsniva ges uppdraget att tacka  behovet av |gpande  granskning av
forskningen, bor  organisationen pa nationell  nivd f& yppgifter ~ av annan
karaktar. P& det medicinska omrédet  fungerar MFR:S  arbetsgrupp re-
dan nu som samordnande och policyskapande. Den ger genom Sitt arbete
riktlinjer och  anvisningar och folier och informerar om den internatio-
nella  ytvecklingen. Den markerar ocksd klart  sin policyskapande funk-
tion genom att ordforandena i de lokala  granskningskommittéerna in-
gar | arbetsgruppen. Daremot utgér den ingen Overordnad instans. En-
ligt FRNzs ytredning bor de nationella kommittéerna framst  agna  sig at
att  fora den forskningsetiska debatten vidare, att bilda och kodifiera
normer, att strdva  efter likartad behandling av forskningen oberoende

av etikkommitté.

Utformningen av granskningsorganisationen pa fakultetsnivé i de mo-
deller som jag beskrivit  ovan paverkar  givetvis  organisationen pa natio-
nell  niva.

Modell 1

Som en parallell til organisationen pa fakultetsniva bér i denna  modell
MFR:s  arbetsgrupp och HSFR:s  etikkommitté samordnas och 6-7 leda-
méter  utses av vardera  forskningsrédet. sammanséttningen bér  andras
i forhallande till nuvarande ordning S& att inslaget av lekman  uttkas
likhet ~med vad som ovan gagts Om kommittéerna pa fakultetsniva. Rim-
ligt vore d& ocksd att DSF:s kommitté inordnades i denna  gvergripande
nationella kommitté och att socialstyrelsen darmed  fick ratt att medver-
ka vid ftillsattningen av ledaméter.

Fordelen med en s&dan évergripande kommitté skulle  givetvis Vvara att
den fick en samordnande funktion for all  forskningsetisk granskning
och gavs méjlighet il en totalbedémning av de forskningsetiska fragor-
na. Nackdelen ar att kommittén sakerligen skulle f& ett alltfor omfat-
tande verksamhetsomrade och darmed  tyingas dela ypp arbetet  p3 spe-

cialgrupper.
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Modell 2

Liksom vad giller fakultetsnivd motsvarar denna forslaget frin FRN.
FRN foreslar att nuvarande granskningssystem bibeh4lls pa nationell
nivd. FRN anser att bAde MFR:s arbetsgrupp och DSF:s forskningsetis-
ka kommitté skall fortsétta sitt arbete utan andring av nuvarande orga-
nisation och med samma uppgifter som nu. HSFR:s forskningsetiska
kommitté bor diaremot, enligt FRN, dels breddas med ett storre inslag av
lekmén dels - i likhet med MFR - tillampa "principen att ordférandena i
de regionala kommittéerna ingér i den nationella”. Slutligen understry-
ker FRN sarskilt att de riksomfattande kommittéerna inte skall fung-
era som 6verordnade instanser.

Modell 3

Fér medicinsk forskning innebér denna modell att man foljer FRN:s for-
slag med nuvarande organisation och arbetsuppgifter for MFR:s arbets-
grupp. Samma sak géller DSF:s forskningsetiska kommitté.

For de 6vriga forskningsomridena - frimst de som har humanistisk och
samhéllsvetenskaplig inriktning — ges granskningsansvaret 4t HSFR:s
forskningsetiska kommitté. Eftersom det enligt modell 3 inte skall fin-
nas négon motsvarighet till de medicinsk—etiska kommittéerna pa fa-
kultetsplanet kommer denna nationella kommitté ocksa att bli ansvarig
for all etisk granskning av forskningsprojekt, uppdragsforskning m.m.,
som berér ménniskor och innehéller etiska problem. Uppgiften for
HSFR:s forskningsetiska kommitté blir d& inte bara policyskapande och
samordnande utan ocksé radgivande genom att den granskar enskilda
forskningsprojekt. Antalet ledaméter bor vara 11-15. Sammanséttning-
en av kommittén skall tillgodose inslag av lekman med minst en fjirde-
del av antalet ledaméter, daribland ocksa juridisk kompetens, men fors-
karna far en klar majoritet.

Fordelen med en nationell granskningskommitté for humaniora och
samhallsvetenskap m.m. ar inte minst att en kommitté pa centralt plan,
knuten till HSFR, kan beréiknas fa en drendevolym som ger ett bra un-
derlag for att bygga upp en kvalitativt god kompetens och éverblick.
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Kostnaden kan ocks& beriknas vara rimlig i forhéllande till antalet
arenden. Eftersom det rader en icke obetydlig oklarhet om omfattningen
av drenden som kréver forskningsetisk granskning inom detta omréade,
ar det sikert praktiskt att 1dta den foreslagna organisationen fa verka
under en forsoksperiod av tre r. Den fortsatta utformningen av gransk-
ningsverksamheten inom humaniora och samhallsvetenskap bér bli be-
roende av hur utvérderingen av forsoksperioden utfaller. Det méste ock-
s& anses vara en fordel att under en forsta period med 6kande gransk-
ningsuppgifter kunna prova méjligheten med en sammanhéllen natio-
nell granskningskommitté. Om drendeantalet skulle 6ka markant kan
man, som ovan framhallits, till att borja med utan svarighet skapa re-
gionala eller lokala subkommittéer som beredningsorgan. P4 sikt kan
en sidan organisation byggas ut genom avknoppning pé lokal nivd men
fordelen 4r att man inte fran borjan byggt upp en alltfor omfattande ad-
ministrativ apparat.

Till fordelarna hor ocksa att projekt frdn olika anslagsbeviljande myn-
digheter och organisationer - skoloverstyrelsen, Radda barnen, Dovas
riksforbund m.fl. — éverldmnas till HSFR:s etikkommitté, sedan urval
gjorts av dessa organisationers expertgrupper, som dé ocksé gjort en be-
démning av den vetenskapliga halten.

Nackdelen med modell 3 for forskning med humanistisk och samhélls-
vetenskaplig inriktning &r givetvis att man far tvé olika organisations-
former. Den ena lagger granskningsansvaret pé fakultetsnivéi — den me-
dicinska — den andra lagger samma ansvar p en nationell kommitté.
Dessutom kommer man, som jag framhallit tidigare, inte att inom dessa
amnesomraden pa fakultetsplanet ha ndgon sakkunskap tillgénglig
med speciell kompetens i dessa fragor.

7.5 Overviaganden och forslag om utbyggd
forskningsetisk granskning

Utgéngspunkten &r att, oavsett finansieringskalla, skall all forskning
dar etiska aspekter aktualiseras etikgranskas.

1. For forskningsetisk granskning pé institutionsnivé foreslar jag att
ansvaret for att genomfora etikgranskningen genom foreskrift i forord-
ning laggs pa fakultetsnamnd (motsvarande), om ej annat sarskilt fore-
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skrivs. Institutionsstyrelsen bor utse en grupp inom institutionen eller
prefekten eller en sérskild person (etikansvarig) som inom institutionen
ansvarar for att filtrationsgranskning av forskning vid institutionen
kommer till stdnd, dvs. provar huruvida ett forskningsprojekt skall
overlamnas till forskningsetisk kommitté for granskning eller ej.

Detta innebér att

a. forskningsansvarig/projektledare sjalv skall prova och beskriva etis-
ka konsekvenser av planerad forskning. HSFR:s riktlinjer och anvis-
ningar bér kunna tjina som végledning vid en sddan bedémning.

b. institutionsstyrelsen skall utse en grupp inom institutionen eller pre-
fekten eller en sarskild etikansvarig med uppgift att prova och bedéma
institutionens forskningsverksamhet utifran forskningsetiska aspekter,
fora anteckningar 6ver projekt m.m. som diskuterats och bedomts, rap-
portera till fakultetsndamnd (motsvarande) och overldmna forslag till
forskningsprojekt (eller forskning i andra former) som innebar etiska
problem till forskningsetisk kommitté for granskning.

2. I valet mellan de tre ovan beskrivna modellerna pé fakultets— resp.
nationell niva har jag stannat vid modell 3. Jag anser att denna lésning
for ogonblicket ger de basta forutsdttningarna for den fortsatta utveck-
lingen av den forskningsetiska granskningsorganisationen. Dirmed ut-
gar jag fran att nuvarande ordning for forskningsetisk granskning inom
medicinskt omrade i stort sett skall bestd &4ven om jag foreslar vissa an-
geldgna fordndringar inom den nuvarande frivilliga organisationen.

Modell 3 erbjuder ocksé en majlighet att under en forsoksperiod préva
ett granskningssystem fér humanistisk och samhéllsvetenskaplig forsk-
ning ~ liksom for forskning inom évriga fakulteter. Den foreslagna orga-
nisationen ger en flexibilitet som tilldter fordndringar och utveckling
under forsoksperioden. Efter utvirdering kan man ta stillning till hur
organisationen mer slutgiltigt bor kunna utformas.

Konsekvenserna av mitt stdllningstagande redovisar jag i det féljande.
3. For etisk granskning av medicinsk forskning pa fakultetsniva fore-

slar jag att det liksom hittills vid var och en av de medicinska fakulte-
terna skall finnas en medicinsk forskningsetisk kommitté, som utses av
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fakultetsnamnden (motsvarande) vid  medicinska fakulteten. Dessa
kommittéer bor regleras 1 forordning. Antalet  ledaméter bér vara 11-15

och minst en fiardedel @av dessa bor vara lekman och inkludera juridisk

kompetens. Om  gdontologisk fakultet finns  vid laroséatet skall  denna
ocksd vara representerad liksom  professionella ~ foretradare for vardper-
sonal om det galler beddmning av klinisk forskning. Jag forutsatter att
kommittén inrattar ett arbetsutskott bestaende av den vetenskaplige
sekreteraren, en forskningsledamot och en lekman  for pehandling av
mer rutinartade arenden.

4. Det bor ocksd regleras | férordning att det vid MFR skall finnas en

etisk  kommitté med policy- Och samordningsuppgifter.

5. For etisk granskning av forskningsprojekt med humanistisk och sam-
hallsvetenskaplig inriktning - och vid behov for forskningsprojekt inom
dvrign  fakultetsomréden - foresldr  jag att HSFRis  forskningsetiska

kommitté far ansvaret under  en farsoksperiod pa tre ar. (Projekt som
helt skall finansieras av DSF bor dock liksom hittills enbart granskas
av DSF:s  forskningsetiska kommitté.) Utdver  granskningsuppgiften bor
kommittén liksom MFR:s etiska kommitté ansvara  for policy- och sam-
ordningsuppgifter pa det nationella planet. Kommittén bér bland  sina

11-15  ledamdter dels ha lekman till minst en fiardedel @ antalet, dels

bland de sistndmnda tillgodose behovet  av juridisk expertis. Detta  bor
regleras | férordning.

Inréttande av en granskningsorganisation pa fakultetsniva for  huma-
nistisk  och samhallsvetenskaplig forskning ~ mM.m. bor vara frivillig. Om
en sadan kommitté inrattas bér ledaméterna i den utses av phggskolesty-
relsen/rektorsémbetet efter forslag frdn  berdrda  fakultetsnamnden ef-
tersom en sadan kommitté skall behandla arenden tillhérande skilda fa-
kultetsomraden. En sadan frivillig forskningsetisk kommitté forutsatts
ocksd kunna  bli inrattad pa initiativ fln  HSFR, OM pelastningen av
arenden pa den nationella kommittén skulle  visa gjg bli alltfér  omfat-
tande. Om en s&dan frivillig regional  eller lokal  forskningsetisk kom-
mitté  inrattas overtar ~den darmed  granskningsansvaret for de &renden
som initieras inom berért omréde.  Relationerna mellan  denna  kommit-
té och HSFR:s blir d& densamma som mellan de medicinsk-etiska kom-
mittéerna pa fakultetsniva och MFR:s  samordningskommitté. Forsoks-

verksamheten bor stracka  sjg Over tre ar och darefter  utvarderas.
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6. MFR:s och HSFR:s etiska kommittéer bor kontinuerligt gora en jim-
forande analys av etisk granskning inom medicin och humaniora/sam-
hallsvetenskap jamte ovriga forskningsomraden. En sddan kontakt kan
forhindra att tva helt skilda normsystem utvecklas. Darfor ar det vik-
tigt att finna naturliga vigar for information och kommunikation, kan-
ske genom att l4ta den juridiska expertisen vara densamma i HSFR:s
och MFR:s kommittéer.
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8 Information och utbildning

8.1 Motiv och avgransning

Enligt direktiven ingar det i mitt utredningsuppdrag att gora "en be-
domning av vilka typer av informationsinsatser som kan erfordras med
avseende pé forskningen och de etiska reglerna for denna”, I hégskolela-
gens 6 § sdgs det att det hor till verksamheten vid hégskolan att ”sprida
kénnedom om forskning och utvecklingsarbete”. Denna allménna for-
mulering av hogskolans s.k. tredje uppgift apostroferar inte direkt det
som direktiven talar om. Uppfordran att informera om forskningen, de
erfarenheter och kunskaper som vunnits genom forskning och hur dessa
skall tillampas maste dock anses inkludera de forskningsetiska aspek-
terna. Sarskilda bestdmmelser rérande hogskolans allménna informa-
tionsskyldighet, nar det géiller forskningsetiska frigor behover darfor
inte utfardas.

Till de fragor som hogskolan - av den allméinna debatten att doma — bor
informera mera om hor innebérden och betydelsen av longitudinell
forskning och de regler och rutiner som giller for hantering av forsk-
ningsmaterial som innehéller personuppgifter.

Information till dem som utgér forskningsobjekt eller i dvrigt medver-
kar som uppgiftslamnare i ett forskningsprojekt ar naturligtvis en
mycket viktig del av den forskningsinformation som vinder sig till all-
ménheten. Jag har tidigare berért denna friga i samband med min dis-
kussion om forskningsetiska problem (kapitel 3), min redovisning av da-
talagen (kapitel 5) och min beskrivning av den forskningsetiska gransk-
ningen av medicinsk forskning (kapitel 6). Att den information som ges i
borjan av ett projekt ar tydlig, klar, lattbegriplig och relevant betyder
mycket for manniskors fortroende for forskning och deras vilja att med-
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verka. Det &r dessutom - som jag skall utveckla narmare langre ~ fram
mycket viktigt ~ att de som har deltagit | et forskningsprojekt ocksé  far
information om resultaten nar hela eller delar av forskningsprojektet ar
avslutat.

Jag har ocksa tidigare i olika  kapite] ~kommit in p& fragan Om informa-
tion till forskare  och blivande forskare. Det galler information om forsk-
ningsetiska ~ fragor av olika slag och information om det jyridiska  regel-
verk som galler for bla. offentlighet, sekretess,  dataregister ~ och arkive-
ring. Detta  bor for det forsta ingd i utbildningen pa Olika nivaer. For det
andra bor det finnas med som kontinuerlig information till  forskarsam-
hallet i olika former men som naturliga inslag | verksamheten. Med tan-
ke pa forskningens internationella karaktar ar deti detta sammanhang
sarskilt  viktigt att sprida kédnnedom om det internationella etiska  regel-
systemet, tex. de regler som utarbetats inom  Eyropean Science  Founda-
tion och Europarédets rekommendation om skydd for personuppgifter

inom  forskning och statistik.

Som jag har redovisat i kapitel 5 menar jag att de resurser i form av
tianstetid ~ och utgifter ~ inom ramen  for forskningsanslag som nu anvands
for datainspektionens arbete med att utfarda tillstdnd for forsknings-
projekt bér disponeras om. De bor i stallet inriktas pa information, ut-
bildning och kontroll av sékerhetsrutiner i samband med hantering av
personuppgifter i forskningsregister. Jag raknar  darfor  med att datain-
spektionen aktivt ~ kommer  att medverka i den ytbildning och informa-
tion om gallande  regler och rekommendationer som riktar sig il fors-

karsamhallet.

8.2 Informationsinsatser tidigare och i dagslaget

Forskning baserad pa personuppgifter eller forsok pa manniska betrak-
tas inte séllan med viss misstro. Missténksamheten och oron har -inte
heller s& sallan - visat sig bero pa bristande eller  ofullstandig informa-

tion. En av de yikiigaste uppgifterna for s&dan forskning @ att halla  ba-

de de direkt berérda och samhalleti ovrigt  valinformerade. Alltsedan de

forskningsetiska fragoma  borjade formelt  regleras  for lite mer an tva

decennier sedan har man med olika intensitet ocksd informerat om dem.

P& central nivA har framfér  allt  forskningsraden, forskningsraddsnamn-

den och delegationen for social  forskning bedrivit sddan verksamhet. Pa
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regional ~ och lokal nivd &r det dels de forskningsetiska kommittéerna,

dels forskarna sjdlva SOM tagit pd sig ansvaret  for informationen.

De medicinska forskningsetiska kommittéerna, som sedan 1972 finns
vid de sex medicinska fakulteterna, har  genom sin  granskningsverk-

samhet  kontinuerligt bedrivit en information riktad i forsta hand mot
forskarsamhallet. I samband med den etiska granskningen av  projekt
och i dialog med forskare  och projektledare har  kommittéerna pa ett na-
turligt  satt fat tillfalle att fora ut sin policy och argumentera for de etis-

ka regler OCh riktlinjer ~ de sjalva ansett vara yiktiga At folja.

Det &r ocksd forskarsamhallet som i forsta hand varit magrupp  for de

regler SOM utarbetats pa skilda hall och som haft il syfte att ge vagled-

ning Vid pedémning v forskningsprojekt. Den sk. Helsingforsdeklara-

tionen frAn 1964, senare reviderad ett flertal génger, &r ett sédant ex-

empel Som fatt j|lampning i vida kretsar.  Humanistisk-samhallsveten-
skapliga  forskningsradet (HSFR) gav &r 1982 ut sin etikdeklaration, ut-
formad ~ med tanke p3 forskning iNOM  rddets  verksamhetsomrade. Ett

annat  exempel &r de etiska riktlinjer angdende hantering @V personupp-

gifter 1 folkhalsoforskning som varen 1989 presenterats av samarbets-
kommittén for folkhalsoforskning. | forsta hand ar de avsedda som etis-
ka riktlinjer for forskarna sjalva men de vill ocksa ge vagledning at etis-
ka kommittéer  och forskningsrad ~ Vid deras pedsmningar.

Som en bredare satsning med yppgift att nd utanfér  forskarsamhallet

kan man se den pg initiativ av HSFRis etiska kommitté &r 1986 utgivna
boken av Goran  Hermerén,  Kunskapens  pris. Forskningsetiska problem
och principer i humaniora och  samhallsvetenskap. Ett arbete som ocksd
vander  sjg till  allménheten ar Ulf Himmelstrands och Sten Antillas bok
Dataregister (1988) som bl.a. behandlar forskningsregister och dessas

anvandning.

Som information till  allménheten har ocksd en del sméarre  skrifter om
olika  problem med anknytning till forskningsetik tillkommit. I serien
Datainspektionen informerar ingdr som forsta nummer  skriften Person-
register | forskningen, dar man redovisar inneborden av datalagen och
hur den tillampas p& forskningsverksamhet. Som ett samféllt forsok  att
presentera  skalen  for och vérdet av |ongitudinella undersékningar och
anvandningen av forskningsregister utkom 1987 skriften  Registerdata i

forskningen. Arbetet tillkom p& initiativ a DSF, FRN, HSFR, MFR,
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riksarkivet och Riksbankens jubileumsfond - allsd  organ  SOM  genom

anslag stoder s&dan  forskning.

Som ett led i informationen bér man ocksd notera de konferenser som  pa
skilda initiativ anordnats om  forskningsetiska problem och som sedan i
flera fall dokumenterats i mindre  skrifter for att vinna  spridning at de

synpunkter och idéer som framforts dar.  Forskning och integritet ar ti-

teln  pg en skrift  som redovisar vad som diskuterades vid en konferens
pa Rosenbad 1986 som anordnats av regeringen. Samma  ar pa hosten
ordnades vid Lunds universitet en konferens vars resultat &terges i bo-
ken Skall  etiken  styra  forskningen? Integritet, sanning  och  nytta.
Forskningsradsnamnden (FRN)  har  genomfert ~ en omfattande konfe-
rens- och seminarieverksamhet kring  forskningsetiska fragor. Ar 1986
ordnade FRN ettt seminarium om forskningsetik, dokumenterad i ett
dubbelnummer av tidskriften Var Losen 5/6 1986 med titeln  Forskare
om forskningsetik. Ar 1988 ordnade FRN tre seminarier: ett om |ongitu-
dinell  forskning, ett om samhallsvetenskapernas dilemma  och ett om

etiska  koder i forskningen och hur de anvands. Ar 1989 har FRN hittills
haft en konferens om  forskningsetik; den handlade om integritetsbe-
greppet  Och dess  pehandling i lagar och kodex och ytgick fran fall som

representerade olika  typer av forskningsetiska problem.

Den allmanna informationen genom dagliga tidningar fick en mycket

stor  omfattning i samband med  Metropolitdebatten. Ocks& i fortsétt-

ningen  har diskussionen om de etiska fragorna | forskningen fran  tid till

annan forts i de dagliga tidningarna.

De exempel p& information som ovan redovisats  ger en bild av en rik  dif-

ferentiering av  informationen king ~ de forskningsetiska problemen.

Den visar  samtidigt att det finns en tradition och att det utformats vissa

rutiner i informationsarbetet. Det &r vyiktigt att man i fortsattningen tar
vara pg de erfarenheter som redan gjorts Och vidareutvecklar dessa i den
fortsatta utbyggnaden av informationsarbetet.
8.3 Informationsinsatser bor riktas mot  skilda

kategorier
Erfarenheterna frin  debatten kring  Metropolitprojektet visar  hur  vik-

tigt det & att en saklig ©och valg-rundad ~information om  forskningen och
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dess syfte nér uti samhallet och att detta maste ske kontinuerligt for att
forhindra missférstand. Svarigheten ar yppenbarligen att kunna nd ut
il bla. media som oftast &r formedlarna till  allménheten. Det finns fle-
ra olika mojligheter for dessa informationsinsatser beroende pa Vilka
malgrupper som informationen vander  gjg fill.

For dem som sjalva utgsr forskningsobjekt ger givetvis  processen  Mmed
informerat samtycke en direktinformation av mycket hogt varde. Den
erbjuder  bla. en presentation av gyftet med yndersokningen och  ypp-
giftslamnarens eller  forsgkspersonens roll i den. Det & gngelsget  att
uppgiftslamnaren blir  klart ~ medveten om att personuppgifterna ar sek-
retesskyddade och att de inte far anvandas for beslut om enskilda. De
som pa S& satt deltagit | et forskningsprojekt utgér - forhoppningsvis

en valinformerad kader som &r av stor petydelse for opinionsbildningen.

Frén  informationssynpunkt ar alltsd  gystemet  Med  informerat sam-
tycke en viktig kanal och man bor noga beakta och val tillvarata de mgj-
ligheter till  information som det ger.

De som deltar i ett forskningsprojekt bor i allmanhet fa information om
resultaten av  forskningen. Att  stalla sig till forfogande  for ett forsk-
ningsprojekt innebar  j, ofta vissa uppoffringar -i forsta hand itid - och
det ar darfor  mycket viktigt att forskarna lagger ner viss méda pg att
ocks&d i efterhand informera deltagarna. Ar det friga ©M ménga deltaga-
re maste man kanske ibland av ekonomiska skal  pegransa sig il infor-
mation genom  massmedier, men annars ar det oOnskvart att yarje delta-
gande individ far information. I ' mina intervjuer med forskare  har jaq
ftt exempel p& detta ocksd nar det galler stora  yndersokningar. Forska-
re har tex. til alla deltagare | €N longitudinell undersokning om lev-
nadsférhallanden skickat  ut ett hafte dar man sammanfattar resultaten

pad ettt |attbegripligt satt. | en annan  |ongjtudinell undersokning som
handlade OM  primarvarden delade man ut information om resultaten

till samtliga  hushdll i en kommun. Jag anser att det & yiktigt att bade
forskare och anslagsgivande organ raknar  med vissa kostnader for upp-
féljande  information til - deltagarna i samband  med planeringen av pro-
jekten.

Opinionsbildarna i samhallet - politiker,  journalister och gyrign media-
personer M.fl.~ ygsr en annan grupp som informationen i dessa fragor
kontinuerligt maste vanda sig fill.  Det maste enligt min mening  har bli

fraga Om en riktad information. I konferenser, seminarier och forelas-
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ningar  bOr en fortlbspande  redovisning och  genomlysning av forsknings-

etiska  problem  och bedémningar lamnas.  Ansvaret for denna  verksam-

het bor 4&vila FRN, som redan nu bedriver denna typ av information,

men ocksd universitet och hogskolor  liksom  berdrda  forskningsrad.

Larare i det allménna skolvasendet kommer  ofta i kontakt med kéansli-

ga forskningsetiska fragor,  eftersom  skolforskningen ofta galler Skol-
barn  och kréaver lararens medverkan. Det ar darfor  naturligt att dessa
fragor  behandlas i utbildning och fortbildning av larare.  Ocksd nar det
galler olika typer av uthildningar som sker indra anslutning till - arbets-
platsen ~ personalutbildning, facklig  utbildning " kan det vara motive-

rat med inslag SOM ger €N orientering om vissa forskningsetiska pro-
blem, framfor allt sddana som aktualiseras i forskning om  arbetsmiljo

och  arbetsorganisation.

Ytterligare en grupp utgérs av den breda allmanheten. Informationen

Gl denna g&r framst genom opinionsbildarna, i synnerhet  mediaperso-
nerna.  Det &ar sakerligen viktigt ~ att bade forskare, larare  och represen-
tanter for de forskningsetiska kommittéerna pa lokalt och nationellt
plan aktivt  deltar i denna information och debatt liksom foretradare for
andra  myndigheter som har att ta stallning i forskningsetiska fragor
t.ex. socialstyrelsen, datainspektionen och riksarkivet. Med sin omfat-
tande  fgrankring i stora grupper inom samhdllet  har folkbildningsfor-
bunden en viktig och ansvarsfull uppgift atti  forelasningsserier, studie-
cirklar och annan  kursverksamhet uppmarksamma de forskningsetiska
fragorna ~ Och ta vara p3 mgjligheterna att informera om dem. N&gra av
dem bedriver redan nu en verksamhet inom forskningsinformationens

omréde dar man naturligt kommer in p3 dessa problem.

Forskarsamhallet utgér €N viktig malgrupp  for information om gallande
regler, hur de tilampas  och eventuellt forandras  liksom  om trender  och
utveckling pa det internationella planet. Informationen maste  har pra-
glas @ Viss regularitet. Det ar gngelaget  att saval forskare som larare
far tillgang till  sakinformation och  samtidigt bereds  mgjlighet att disku-
tera  forskningsetiska problem. Nar det gajler det medicinska omradet
och vardomrédet bér man planera o' kontinuerlig aterkommande infor-
mation il lakare,  sjukskoterskor och gvrig  vardpersonal. Ansvaret  for
denna  aterkommande information bér pa lokalplanet avila  fakultets-

namnd  (motsv.)  och rektorsambete. P& det centrala planet har de forsk-

ningsetiska kommittéema eller  arbetsgrupperna i anknytning till
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forskningsriden en viktig uppgift genom sitt policyskapande och sam-
ordnande arbete.

8.4 Forskningsetiska fragor bér ingé i utbildningen

8.4.1 Forskningsetik i forskarutbildningen

All forskarutbildning rymmer i sig vissa sjalvklara moment av generell
karaktar bl.a. utbildning i forskningsteori och forskningsmetodik. For
att forskningsuppgiften skall kunna genomforas lyckosamt ar det, obe-
roende av &mnesomréde och forskningsuppgift, av grundlaggande bety-
delse att den forskarstuderande har gedigna kunskaper inom dessa om-
rdden. Den forskningsetiska problematiken tillhor ocksi de generella
fragor som alla forskarstuderande bor komma i kontakt med under sin
utbildning.

P4 samma satt som forskarutbildningen vill skapa en klar medvetenhet
om forskningsteori och forskningsmetodik bor den alltsi ge medveten-
het och kunskap om forskningsetik. For att bygga upp en sidan kun-
skap och medvetenhet inom forskarsamhillet erbjuder forskarutbild-
ningen, som arligen pabérjas av nira 2 500 studerande, en utmérkt och
betydelsefull mojlighet. P4 sikt innebar en sidan utbildningsinsats att
forskarsamhallet genomsyras av medvetenhet och kunskap om forsk-
ningsetik.

I vissa dmnen, t.ex. inom psykologi och sociologi, ingér forskningsetik
naturligt som en integrerad del i metodikutbildningen. Redan nu fore-
kommer ocksd sarskild undervisning i forskningsetik — om ock spora-
diskt. Kortare kursmoment i forskningsetik ingar vid nagra universitet
inom bade medicinsk och samhéllsvetenskaplig forskarutbildning. Vid
social-medicinska institutionen vid Uppsala universitet genomfors se-
dan ndgra ér forskarutbildningskurser i forskningsetik. En sddan kurs
omfattar ca en vecka och medicinsk—etiska kommittén vid fakulteten
har forlagt ett av sina sammantraden i anslutning till kursen. Darige-
nom har den kunnat informera deltagarna direkt om sin verksamhet
och skapa kontakt och dialog. Vid Stockholms universitet anordnas
héstterminen 1989 en forskarutbildningskurs i forskningsetik for 30
deltagare. Den vinder sig till samtliga hogskolor i Stockholm. Kursen
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kommer att som deltagare ha humanister, samhallsvetare, naturvetare,

lakare  och tekniker. De forskarstuderande kommer inte  sallan  pg ett
naturligt och konkret satt i kontakt med  problemen i samband med
etisk  granskning av de projekt de sjalva deltar Q. Det framstar som
mycket angelaget  att utbildning i forskningsetik skall utgora et obliga-

toriskt  jnslag 1 all forskarutbildning.

For att stimulera debatten om de forskningsetiska frdgorna bor  utbild-

ningen  kunna  samordnas mellan  flera &amnen inom en fakultet och gar-

na over fakultetsgranserna. Det &r yiktigt ~ att utbildningen far en stark
konkretion med  anknytning till  aktuella forskningsprojekt som haller
pa att utarbetas eller redan underkastats granskning. Deltagarna bor

ocksé fa tilifalle att diskutera och analysera  problemen under en erfaren

forskares ledning. Ansvaret for att anordna  denna del av forskarutbild-
ningen bor laggas pa institutionerna i samverkan med fakultetsnamn-
den (motsv.). Sjalvklart bér man anvanda den litteratur som under se-
nare ar tillkommit i vart land men man bor inte férsumma att ocksd in-

troducera de vyiktiga bidrag SOM orts framfér  allt inom forskarvarlden

i Usa, dar bockeri forskningsetik ingar i kurslitteraturen.

Om  forskningsetik skall  utgsra et obligatoriskt inslag 1 forskarutbild-

ningen Maste detta f& en forankringi forfattning. I hogskolelagen anges
vissa allménna riktlinjer for forskarutbildningen. Nérmare och mer de-
taljerade foreskrifter ges i hogskoleférordningens kapitel 8 Forskarut-

bildning. I 2 § beskrivs malet  fér anordnande av forskarutbildning ge-
nerellt med vissa for alla forskarstuderande gemensamma begrepp,
namligen ~ att forvarva  vissa kunskaper ~ Utdver  grundlaggande hogskole-
uthildning, fardigheter i forskningsmetodik och erfarenheter av forsk-

ning. Det ar i detta allmangiltiga sammanhang som foreskrifter om ut-

bildning | forskningsetik hor  hemma.

Jag foreslar att man ggr ett tilagg | hogskoleférordningen 8 kap. 2 §
med innebord  att det i forskarutbildningen skall ingd utbildning och in-

formation i forskningsetik. 2 §bor ges foliande  lydelse:

Utdver de allménna riktlinjer som avses i 1 §skall gala att fors-
karutbildning skall  anordnas s& att de studerande forvarvar
kunskaper, utover vad som ges I grundlaggande hoégskoleutbild-
ning, fardigheter i forskningsmetodik, erfarenheter av forskning

samt insikter i forskningsetik.
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8.4.2 Forskningsetik i den grundlidggande utbildningen

Ocksé inom grundutbildningen kan det vara befogat och angelaget att
behandla de forskningsetiska frigorna, s att man skapar forstielse for
och kunskap om grundliggande etiska regler. Inte minst giller detta
inom de kurser dir man genomfor examensuppgifter - ofta i uppsats-
form - dér underlaget kan utgéras av t.ex. intervjuer eller registerdata.
Till denna kategori hor t.ex. utbildning inom beteendevetenskap, sam-
hillsvetenskap och journalistutbildning. D4 det galler likarutbildning-
en ar det nodvandigt att alla som genomgér denna erhéller viss utbild-
ning i forskningsetik redan under sin grundutbildning, eftersom flerta-
let praktiskt verksamma lidkare kommer i kontakt med forskningsetis-
ka problem. Karolinska institutet har med framgéng ordnat sddana ut-
bildningsinslag i grundutbildningen.

De forskningsetiska inslagen i grundutbildningen bor kunna inga dels
som sérskilda kursmoment, dels i direkt anslutning till seminariearbe-
te, dels i samverkan med forskarutbildningen.

8.5 Forskning om forskningsetiska problem

Okad forskning om olika fragor som har anknytning till forskningsetis-
ka problem kan bidra till forskarsamhallets sjalvreflektion men ocksé
ge fornyelse och stimulans till den allmanna forskningsetiska debatten.
Jag anser darfor att forskningsraden bor ta initiativ till att utarbeta ett
overgripande forskningsprogram for omradet, dir man pekar ut ange-
lagna forskningsfalt. Programmet bér sedan foljas upp genom att olika
forskare uppmuntras och stimuleras att initiera projekt som kan belysa
olika sidor av problematiken och ge ett battre empiriskt underlag for
den fortsatta debatten.

8.6 Sammanfattning av férslagen

Sammanfattningsvis innebar mina forslag:
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Utbildning i forskningsetik skall ingd i forskarutbildningen. Detta
skall regleras i hogskoleforordningen 8 kap. 2 §.

Ansvar for forskningsetisk information skall genom reglering i for-
ordning &laggas etiska kommittéer, forskningsridden och forsk-
ningsridsnamnden liksom delegationen for social forskning.

Utbildning i forskningsetik skall ing# i den grundlédggande hogsko-
leutbildningen, framfor allt i beteendevetenskaplig, samhillsve-
tenskaplig och medicinsk utbildning.

Institutionsstyrelse och fakultetsnamnd (motsv.) skall f& ansvaret
for informationen om forskningsetiska fragor pa lokalplanet.

Okad forskning om forskningsetiska frigor bor komma till stdnd.
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9 Kostnader

I FRN-rapporten Etik i forskningsprocessen pipekas det att kostnader-
na for etikgranskningen 4r ”svdra att narmare faststélla”, eftersom ar-
betet ingér i hogskolans allménna verksamhet. Det ror sig framfor allt
om att en rad personer utan att erhalla ersiattning stallt tid till forfogan-
de, bade tjanstetid och fritid.

Mot bakgrund av den ambitionshojning som foreslogs i rapporten upp-
skattades kostnaderna for etikgranskning per kommitté till ca 200 000
kronor per ar, formodligen hogre i intialskedet. I rapporten foreslogs
ocksa att dessa kostnader skulle bestridas inom hégskolans allménna
ekonomiska ramar ”genom en kombination av tjanstetidsuttag och di-
rekta expenser”,

Den bredd och allsidighet som enligt mitt forslag bor utméarka den forsk-
ningsetiska granskningen forutsétter givetvis en béttre ekonomisk bas
an den som finns nu. FRN-rapporten gav en riktpunkt fér storleksord-
ningen pa en sddan kostnad. I rapporten redovisades dock inte mer pre-
ciserade kostnadsberdkningar. Som underlag och utgdngspunkt for en
diskussion om kostnaderna for den forskningsetiska granskningen bor
man enligt min mening kunna utgé frén foljande (i nedanstdende berak-
ningar &r for personalkostnader inrdknade lénekostnader, inkl. 40 % 16-
nekostnadspaldgg och semesterersiattning):
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ordférande fast arvode 10 000 kr.
14 ledamaoter arvode 500 kr./sammantride

for 9 sammantraden/ar 65 000
1 ledamot i
arbetsutskott 10 sammantraden/ar 5000
1/3 sekreterare (forskare) 100 000
1/2 kontoristtjanst 95 000
expenser, resor m.m. 30 000
Summa 305 000

Med utgdngspunkt frdn denna berdkning skulle alltsd kostnaden per
kommitté kunna beriknas till ca 300 000 kronor per &r. Berakningen
utgar dé ocksé frin att antalet drenden kommer att vara hogst 500 per
&r och kommitté,

Om man som ersittning till institution dar sekreterare med forskarbak-
grund tjanstgér utgar frdn kostnadsersattning i form av professors—
resp. lektorsundervisning kan det totala beloppet beriknas till ca
250 000 kronor.

Den totala kostnaden per kommitté bor alltsé berdknas till ett belopp
mellan 250 000 och 300 000 kronor.

For narvarande utgér for den lopande verksamheten belopp i storleks-
ordningen 30 000-60 000 kronor per kommitté ur fakultetsanslag for de
regionala och lokala kommittéerna.

Enligt direktiven kan jag inte foresla reformer som medfor okade kost-
nader utover nuvarande ekonomiska ramar. Kostnaderna for kommitté-
ernas verksamhet maste alltsd rymmas inom dessa. I likhet med FRN-
utredningen riknar jag med att uppkommande kostnader maste bestri-
das inom hogskolans allménna ekonomiska ramar.

Jag har i detta sammanhang évervagt olika mojligheter att finansiera
verksamheten genom uttag av avgifter i samband med provning. En si-
dan avgift skulle i si fall kunna uttas for varje ansékan som ldmnas in
antingen i form av fast avgift eller i form av erséttning med timarvode
for tidsdtgdng i beredningsarbetet.
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En annan majlighet som jag ocksé overvagt 4r att 13ta foretag, t.ex. la-
kemedelsforetag, som fir ansokningar prévade betala for detta enligt
samma principer som i forra fallet.

Jag har emellertid i bdda dessa fall kommit fram till att det &r olampligt
att infora en sddan form av avgifter. I det forsta fallet skulle det ju i stort
sett bli frdga om "flyttning” av medel mellan olika anslagsposter och le-
da till extra administrativt arbete. I andra fallet skulle en eventuell av-
gift frn foretag kunna skapa beroendeforhallanden och darmed nega-
tivt pdverka kommittéernas arbete och kanske ifrdgasitta deras inte-
gritet.

Jag har i 5 kap. pekat p& maojligheten att vissa forskningsregister skulle
kunna undantas frén tillstindskravet. Genom en siddan forandring
skulle datainspektionen (DI) f& mer tid for 6kad inspektion, utbildning
och information. De resurser som via forskningsanslag anvinds for att
ersitta DIis arbetskostnader for tillstindsgivning bor, sdsom jag fore-
slér, d4 anvéndas for att bestélla utbildning om datalagen av DI.
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Bilaga 1

Kommittédirektiv

Dir. 1988:2

Utredning rérande vissa forskningsetiska fragor
Dir. 1988:2
Beslut vid regeringssammantride 1988-02-18.

Chefen for utbildningsdepartementet, statsrddet Bodstrom, anfor.

Mitt forslag

Jag foreslar att en séarskild utredare tillkallas med uppgift att granska
vissa forskningsetiska frégor.

Bakgrund

Forskning kraver ofta etiska stdllningstaganden av olika slag. Inom
forskarsamhallet har man varit uppmérksam pa detta. Forskningsetis-
ka fragor ar foremal for dterkommande debatter. Inom ménga discipli-
ner har etiska regler utarbetats. Inom nigra omréden, bl.a. det medicin-
ska, har sarskilda organ inrattats for forskningsetiska bedomningar.,
Initiativen till dessa &tgérder har kommit frin olika hill: enskilda fors-
kare, forskningsrad, andra statliga organ.

Ett sarskilt och pa senare tid mycket uppméarksammat problem géller
de etiska fragorna i samband med forskning som bygger pa personupp-
gifter om ett stort antal individer, vilka foljs under en lingre tid, s.k.
longitudinella studier. S&dan forskning innebar att avvagningar maste
goras mellan kravet pa personlig integritet & ena sidan och behovet av
medicinskt och samhallsvetenskapligt betydelsefull kunskap & den and-
ra.
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Problematiken ar varken py eller unik for forskningsomradet. Aven
andra  sammanhang méste en ayvagning  goras Mmellan  kravet  p& person-
lig integritet 4 ena sidan och allmanintressets krav  pg saklig effektivi-
tet 4 den andra. Detta  galler tex. inom  affarslivet, journalistiken och
vid  myndighetsutévning av olka slag. Inom samtliga  dessa omréden
finns  |egitima krav  pg information om  manniskor men ocksd ett nat av

lagar ©OCch andra regler Som skydd for den enskildes  personliga integritet.

Inom  affarsvarlden medforde utstrackandet av forbindelserna over allt
vidare  omraden att det blev ngdvandigt att inforskaffa upplysningar om
enskilda maéanniskors ekonomiska stallning. Inom  affarslivet finns idag

regler  for hur den enskildes krav  p3 integritet skall  yagas Mot motpar-

tens krav  pg realistisk kreditprévning. Ingen som Vil gara affarer  be-
strider  egentligen motpartens ratt att hélla gjg underrattad.

For  journalistikens vidkommande har det under hela 1900-talet varit
en stdende fraga, huruvida tidningarnas behandling av enskilda  manni-
skors  privatliy ~ kan  rattfardigas av allmanhetens legitima ~ Kra&v  p& upp-
lysning och kritik av raddande  forhdllanden i socialt, ekonomiskt och po-

litiskt  avseende.  Aven for detta har vissa regler etablerats.

Myndigheternas verksamhet - inom  rattsvasendet, forsvaret och skatte-
forvaltningen likaval  som inom  socialtjansten, sjukvarden ~ och skolan -
fordrar  att yrkesutévarna kanner  till  sina klienters, patienters och ele-
vers  personliga férhallanden i olika avseenden. Detta krav har sedan
gammalt Ma&st yigas Mot kravet  p& personlig  integritet. Den omfattan-

de reglering som  galler for den offentliga verksamheten beaktar bl.a.

detta.

Isamﬂiga dessa tre olika sammanhang ar problemet val ként och sedan

lange allmant diskuterat. Under de senaste tjugo aren har tekniken for
automatisk databehandling tagits iansprék inom allt fler omraden. Na-
turligt nog har detta intensifierat debatten om hithérande fragor. | sak
ar emellertid det ynderliggande problemet ~ detsamma som det har varit
alltsedan affarslivet, journalistiken och den offentliga férvaltningen

etablerades inom  ramarna for sina nuvarande principiella monster  un-

der senare delen av 1800-talet.
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Konflikten mellan hénsyn till individen och det allménnas krav finns
sdledes i manga sammanhang. P4 senare tid har problematiken ocksa
kommit att uppmérksammas inom forskningsomrédet.

Personuppgifter anvénds for forskning inom en rad dmnesomraden.
Forskningen kan bygga pé uppgifter som inhamtats av forskarna sjalva
eller p4 uppgifter som priméirt sammanstallts for andra dndamal. Det
kan rora sig om bearbetning av lingre tidsserier i syfte att bl.a. faststil-
la orsaker till sjukdomar, arbetsmiljoskador eller sociala forh&llanden. I
ménga fall kan s.k. informerat samtycke ligga till grund for uppgiftsin-
samlingen. Det innebar att sddan information skall ha lamnats att be-
rorda personer kan ta stéllning till om de vill medverka i ett forsknings-
projekt. Vissa forskningsprojekt, framfor allt inom medicinsk och sam-
héllsvetenskaplig forskning, bygger dock pa uppgifter fran ett sa stort
antal méanniskor att samtycke frén alla berorda praktiskt 4r mycket
svart att inhdmta. I vissa fall kan det, med hansyn till syftet med forsk-
ningen, ocksa vara mindre lampligt att inhamta samtycke.

I detta sammanhang bér erinras om Europaridets rekommendation av
den 23 september 1983 om skydd for personuppgifter inom vetenskaplig
forskning och statistik.

De regler som samhallet uppstéllt som skydd for den enskildes integri-
tet har framfor allt utformats med tanke pa det fall di uppgifter kan
komma att anvéndas for beslut eller atgirder riktade mot den berorda
individen. Uppgifter som insamlats for forskning har inte som syfte att
tjdna som underlag for beslut eller andra direkta tgérder. Reglerna har
dock kommit att gélla ocksé for dessa fall.

Mot denna bakgrund instéller sig tvé frigor. Den ena giller hur sam-
hallet i stort reglerar eller bér reglera avvigningen mellan forskning-
ens intresse 4 ena sidan och den enskilde uppgiftslimnarens intresse av
att uppgifter om honom eller henne inte missbrukas & den andra. Den
andra frgan éar hur forskarsamhéllet hanterar hithérande fragor.

Forskningsrddsnamnden (FRN) fick i juni 1986 regeringens uppdrag att
utreda hur de forskningsetiska frgorna hanteras i det svenska forsk-
ningssystemet, nar det galler forskning dir manskliga individer ar
forskningsobjekt.
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Hosten 1986 overlamnade FRN rapporten Etik i forskningsprocessen
(FRN Rapport 86:7). Den redogoér for och diskuterar dels tillampliga reg-
ler och foreskrifter, dels institutioner och organisationer som pa olika
sédtt behandlar forskningsetiska fragor. FRN foreslar ett system for etik-
granskning av forskningsprojekt inom kulturvetenskaperna motsva-
rande det som byggts upp inom det medicinska omréadet.

Rapporten har remissbehandlats. Ett flertal remissinstanser framhall,
att komplexiteten hos de behandlade fragorna ar sddan att de bor bli fo-
remal for fortsatta 6vervaganden, Inte minst bor de konstitutionella och
forvaltningsrattsliga frigorna kring offentlighet och sekretess ytterli-
gare belysas och analyseras.

Reglerna for arkiveringen av insamlat material har sjalvfallet betydelse
for de etiska bedomningar som kan behéva goras i anslutning till forsk-
ningsprojekt. Riksarkivet har pd regeringens uppdrag utrett frigor om
arkivansvaret i samband med externfinansierad forskning (Riksarkivet
Dnr 2977/S 51/83). Utredningens syfte har varit att bestimma forsk-
ningsmaterials arkivstatus samt ge underlag for beslut om vissa riktlin-
jer. Rapporten har remissbehandlats. Flera universitet och forsknings-
rad har darvid framfort kritiska synpunkter, som kort kan sammanfat-
tas s& att de arkivregler som giller for statsforvaltningen inte ger till-
rackligt utrymme for flexibilitet i fréga om bevarande och gallring nér
de tillampas pé arkiv efter forskningsprojekt.

Fran forskarh&ll har som ett problem framforts, att utgallringen av upp-
gifter som forr fanns i skriftliga dokument men nu lagras elektroniskt
far till foljd att den framtida forskningen pa ett helt annat satt &n da-
gens kan komma att bygga p& kéllmaterial som blir alltfor fragmen-
tiskt.

De forskningsetiska frigorna behandlades i regeringens proposition
1986/87:80 om forskning, s. 51 f, samt bil. 6 s. 35 ff. Harvid anforde jag
att rattsliga och andra forutsattningar narmare borde klarlaggas innan
stiallning tas till organisatorisk utformning av den forskningsetiska
provningen. Fragan borde bli foremél for fortsatta 6vervaganden och en
sérskild utredare tillkallas. Riksdagen hade inget att erinra mot detta.

Aven darefter har frigan uppmirksammats i riksdagen, genom motio-
ner till riksmotet 1988 fran Bengt Westerberg m.fl. (fp), Bengt Kindbom
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m.fl. (¢), Anders Bjorck m.fl. (m), Daniel Tarschys och Jan-Erik Wik-
strom (fp).

Uppdraget

En utredning rorande vissa forskningsetiska fragor, i enlighet med 1987
ars forskningsproposition, bor nu komma till stdnd. Utredningen bér av-
se rattsliga och andra forutsattningar for forskning som bygger pé upp-
gifter om enskilda individer samt organisationen for forskningsetisk
provning.

Det juridiska regelverk som ér av betydelse i detta ssmmanhang dr om-
fattande och beror bl.a. tryckfrihetsférordningen, sekretesslagen, data-
lagen, hilso- och sjukvardslagen, socialtjanstlagen och allménna arkiv-
stadgan. En samlad analys av de regler som for nirvarande giller bér
goras.

Utredaren bor 6vervéga om lagstiftningen behover anpassas sé att stor-
re hansyn tas till forskningens speciella villkor och behov. En utgings-
punkt for detta bor vara det faktum att uppgifter som anvinds i forsk-
ningen inte utnyttjas for beslut eller tgarder rérande enskilda indivi-
der. Om utredaren kommer fram till att det foreligger behov av lagstift-
ningséatgarder, bor detta anmalas till regeringen.

Forskning ar till sin natur en verksamhet, som bér vara styrd av sina
egna regler. Detta géller i synnerhet valet av teorier och metoder. Sam-
tidigt bor forskningen inte std utanfor samhallet. Ingen forskare bér un-
der dberopande av forskningens frihet kunna foreta sig sddant som stri-
der mot det allménna rattsmedvetandet i vad avser intrdng i den per-
sonliga integriteten. Frén samhillets synpunkt 4r det 6nskvért, att fra-
gan om det berittigade i skilda former av personligt intrdng av forskar-
na sjalva beaktas parallellt med grundldggande teoretiska och metodi-
ska sporsmal. Den samhalleliga regleringen bor vara s utformad, att
den inte motverkar utan medverkar till ett vixande ansvarstagande for
hithorande fragor bland forskarna sjialva.

Inom medicinsk forskning har det frivilligt byggts upp ett system med
etiska granskningskommittéer, vars godkénnande fordras for att forsk-
ningsprojekt skall tilldelas rddsmedel. Ocksé inom andra omriden har
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etikgranskning i skilda former etablerats. Utredaren bor 1dmna en redo-
visning for hur framfor allt de medicinska granskningskommittéerna
fungerar. En belysning bor ocksé goras av andra granskningsprocedurer
som utredaren bedomer vara av intresse.

Utredaren bor vidare gora en bedomning av om det behévs en formell
reglering av de organisatoriska formerna for etisk bedomning av forsk-
ningsprojekt. Om si bedéms erforderligt bor utredaren ldmna forslag
till utformningen av en sddan reglering. Utredaren bor dédrvid 6vervaga,
om de etiska principerna som skall tillampas i dessa sammanhang kan
anses s& overgripande, att en enhetlig granskningsorganisation ar att
foredra, eller om praktiska eller andra skal talar for att flera organ skall
svara for bedomningarna.

Utredaren bér dven gora en bedomning av vilka typer av informations-
insatser som kan erfordras med avseende pé forskningen och de etiska
reglerna for denna.

Utredaren bor vidare se over forhéllandena och ansvarsfrégorna for ar-
kiv efter forskningsprojekt. Oversynen bor goras mot bakgrund av riks-
arkivets tidigare namnda utredning och de remissynpunkter som avgi-
vits. Utredaren bor dirvid studera behovet av sirskilda arkivregler for
forskningsprojekt vid universitet och hogskolor, bl.a. med avseende pa
ansvaret for beslut om gallring av sddana arkiv. Forslag rorande forsk-
ningsarkiv bor kunna uppfylla krav pa generell tillamplighet, dvs. d4ven
kunna tillampasi fridga om ickeintegritetskansligt material.

Data- och offentlighetskommittén (DOK) har avlamnat fyra delbetén-
kanden. Vissa av DOK:s forslag har konsekvenser for forskningen. Det
giller bl.a. forslagen i betdnkandet (SOU 1987:31) Integritetsskyddet i
informationssamhaéllet 4, om att begriansa anvindningen av person-
nummer i databaserade personregister. Behovet av personnummer for
forskning berors i ett sirskilt avsnitt (s. 66 ff). Utredaren bor hélla sig
underrittad om den fortsatta behandlingen av DOK:s forslag och dven i
ovrigt om DOK:s padgéende arbete.
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Ramar for utredarens arbete

Utredaren bor samrada med berérda myndigheter, organisationer och
statliga kommittéer.

For utredarens arbete giller direktiven (dir. 1984:5) till samtliga kom-
mittéer och sirskilda utredare angfende utredningens forslag och kon-
sekvenser.

Uppdraget bor redovisas senast fore utgdngen av mars manad 1989.

Hemstaillan

Med héanvisning till vad jag anfort hemstaller jag att regeringen bemyn-
digar chefen for utbildningsdepartementet,
att tillkalla en sarskild utredare - omfattad av kommittéforordningen
(1976:119) - med uppdrag att utreda vissa forskningsetiska fragor samt
att besluta om sakkunniga, referensgrupper, experter, sekreterare
och annat bitrade 4t utredaren.

Vidare hemstéller jag att regeringen beslutar
att kostnaderna skall belasta ttonde huvudtitelns anslag Utredning-
arm.m.

Beslut

Regeringen ansluter sig till foredragandens 6verviaganden och bifaller
hans hemstéllan.

(Utbildningsdepartementet)
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Bilaga 2

Férteckning over ledaméter i referensgrupp till
forskningsetiska utredningen

Arvidsson, Ola
Aspelin, Erland
Backhaus, Helmut
Bauer, Marianne
Bjorklund, Mats
Bjorklund, Stefan
Bohlin, Gunilla
Boivie, Marianne
Bothén, Isolde
Dahl, Gudrun
Dahlstrom, Gunnar
Danielsson, Henry
Erikson, Robert
Franke-Wikberg, Sigbrit
Grahn, Gunilla
Gréanstrom, Claes
Gustafsson, Gunnel
Hellberg, Inga
Hermerén, Géran
Johansson, Gunn
Johansson, Stina
Lindberg, Gudrun
Magnusson, David
Marklund, Inger
Nilstun, Tore
Rundblad, Bengt
Samuelson, Per
Seipel, Peter
Simonsson, Gunilla
Smedby, Bjérn

docent
hovrattslagman
arkivrad
avdelningsdirektor
avdelningsdirektér
professor

docent
sektionschef
arkivarie

professor

professor

professor

professor

professor
avdelningsdirektor
arkivrad

professor

docent

professor

professor

fil. dr.
avdelningsdirektor
professor
undervisningsrad
docent

professor
chefsjurist
professor
avdelningsdirektor
professor



Tengvald, Karin
Torestad, Bertil
Wahlqvist, Sten
Westrin, Claes-Goran
Vinge, Louise
Wirneryd, Olof
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professor
fil. kand.
verksjurist
professor
professor
professor
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Bilaga 3
Internationell utblick

Forskning ar till sin natur internationell. Teori, metodik och utvirde-
ring har sin forankring i dialog och utbyte inom det internationella fors-
karsamhallet. Kvaliteten i forskningen avgérs i internationell jimforel-
se. Forskningsetiska frigor utgér inget undantag. Helsingforsdeklara-
tionen 1964 om forskningsetik inom medicinsk forskning ér ett utomor-
dentligt exempel pé vilken genomslagskraft ett internationellt antaget
dokument kan fi.

En mer omfattande genomgéng och presentation av det internationella
laget rorande forskningsetik har av tidsskil inte varit mojlig att genom-
fora. Jag inskranker mig darfor till att peka pa vissa huvudlinjer i han-
teringen av forskningsetiska problem i de europeiska linderna.l) Dessu-
tom gor jag en kortfattad jamforande redovisning av vissa forsknings-
etiska fragors behandling i vira nordiska grannléander.

Under inflytande av Helsingforsdeklarationen 1964 och dess reviderade
versioner véxte det fram bade allménetiska och forskningsetiska kom-
mittéer inom sjukvard och medicinsk forskning i ett flertal lander i Eu-
ropa under framfor allt 1970-talet. Av naturliga skél har dirigenom
dessas inriktning, organisation och verksamhet fitt en i mycket likar-
tad utformning. De har genomgéaende en rddgivande och frivillig karak-
tar. Isdval Frankrike som Schweiz har dock de nationella kommittéer-

1) I Bulletin frén Institute of Medical Ethics nr 39 1988 s. 13-21 ges un-
der titeln Ethic Committees in Europe en dversiktlig redogorelse for si-
tuationen i vissa europeiska l4dnder.
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na fitt en i|ag reglerad stallning och denna form diskuteras nu pg flera
hall  bla. i Belgien, Danmark och Holland. I Storbritannien finns  fn.

ingen formell  bas for etiska kommittéer.

Verksamheten ar normalt  organiserad pa tvd nivier, dels en central el
ler nationell, dels en regional/lokal niva, | det senare fallet med direkt
anknytning till medicinsk fakultet. Den nationella kommittén i Frank-
rike  har getts ansvar for gyergripande opinionsbildning rérande  centra-
la aktuella etiska  fragor, bla. forskning dar forsdk pa manniska ingar.
De nationella eller centrala  etiska kommittéerna har mestadels en sam-
ordnande och r3dgivande funktion och svarar  for principuttalanden och
allman information men behandlar normalt inte  konkreta arenden.

Att et forskningsprojekt har  etikgranskats pa regional  eller lokal niva

ar i de flesta fall ett villkor som maste vara  yppfylit for att projektet

skall kunna erhdlla  anslag fr&n  forskningsrad. | Belgien foreskrevs sa-
ledes 1984 att yarje forskningsprojekt som galler Manniska maste  ha
provats @ en forskningsetisk kommitt¢ ~ och blivit  accepterat  dar for att
kunna  f& anslag. | en del kommittéer prévas  projekten enbart  utifrdn

etiska  ytgadngspunkter, i andra tar man ocksd med andra aspekter  tex.
vetenskaplig kvalitet. | de flesta fall finns ocksd en val utvecklad orga-
nisation for forskningsetisk provning i anknytning till - medicinsk fakul-

tet.  Frankrike, som har en stark nationell organisation for etisk  bedoém-

ning, uppvisar ddremot  p& |okalplanet ett mycket oenhetligt  system.

Nar det galler sammanséttningen av kommittéerna rader det stora olik-
heter mellan landernas nationella/centrala kommittéer, medan de loka-
la  kommittéerna i anknytning till  de medicinska fakulteterna ar
mycket ~ mer ensartade. Den nationella franska  kommittén hamtar  sina
ledaméter fran  skilda  hall. Det dominerande inslaget  utgors  av lakare
och foretradare for medicinsk vetenskap ~ men dar jngar ocksé foretrada-

re for juridik, samhéllsvetenskap och filosofi. | vasttyskland, dar  det

finns  flera olika centrala  organ, ingdr specialister frdn  skilda discipli-

ner. Schweiz har en central etisk kommitté med 14 ledamoter SOm  repre-

senterar den medicinska Vetenskapsakademien, senaten  (bl.a. represen-
tanter fér de tre nationella spréken franska, italienska och tyska), 1a-
kamna, juridisk  fakultet  och sjukskéterskornas férbund.

| de lokala  kommittéerna dominerar ledaméter frAn  medicinskt omrade.

Som  |ekmannarepresentanter ingar i de flesta fall en jyrist och i nagra
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fall dessutom samhéllsvetare eller foretriddare for andra discipliner. Vid
katolska universitet eller institut terfinns ocksa en prast eller filosof i
kommittén.

De forskningsetiska granskningssystemen ar alltsd fortfarande under
uppbyggnad i de europeiska ldnderna. P4 vissa hall ssom i Grekland
och Italien har det hittills hant mycket lite. Det ar inom det medicinska
omrédet — bdde inom varden och forskningen — som utvecklingen hunnit
langst. Dar moter vi i dag vil utvecklade system och en omfattande
verksamhet.

De mojligheter och risker som uppkom genom datorbaserade personre-
gister ledde till ett brett internationellt intresse for integritetsproble-
men.2) Internationella regler har ocksd utarbetats. OECD antog 1980
riktlinjer for medlemsstaterna vad avser integritetsskyddet. Samma ar
framlade Europarddet en konvention om skydd for persondata. Syftet
med béda dessa dokument ar att berérda medlemsstater skall ha samma
minimiregler om integritetsskydd. Med utgéngspunkt i 1980 &rs kon-
vention och riktlinjer och med erfarenheterna fran tillimpningen av
dessa har de béda organisationerna dérefter gjort vissa stdllningstagan-
den som lett till rekommendationer.

P4 datalagstiftningens omride kan man iaktta vissa trender i den inter-
nationella utvecklingen. I flera lénder dvergér man séledes frin gene-
rella regleringar till mer sektorsvisa av den typ som Europaradets re-
kommendationer innebéar. Vidare forenklar man pa en del hall registre-
ringsforfarandet s& som skett i Osterrikes nyligen forandrade datalag-
stiftning. I nya lagforslag séker man ocks uppmuntra dataanvandarna
till sjalvreglering, t.ex. i Holland. Tanken #r att dataanvandarna sjalva
skall utveckla handlingsregler som kan understillas datatillsynsmyn-
digheterna for granskning.

2) Se vidare harom Sten Wahlqvist, En internationell utblick i Datain-
spektionens &rsbok 1987/88 s. 251-254.
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Danmark

Ar 198081  etablerades nuvarande forskningsetiska kommittésystem
for medicinsk forskning i Danmark. Det baserades  framst  p3 Helsing-
forsdeklarationen. Organisationen har tvd kommitténivéer.

Sju regionala  kommittéer ansvarar tillsammans for hela Danmark. De-
ras  pedémning @ forslag tll  forskningsprojekt baseras  bla. p3 en
skriflig ~ forklaring frdn den forskningsansvarige att undersokningen ar
i enlighet med Helsingforsdeklarationen. Halften  av ledamcterna i de
lokala  kommittéerna ar forskare  och hélften  lekman. De vetenskapliga
ledaméterna utses av det danska  medicinska forskningsradet bland  re-
gionalt ~ foreslagna  kandidater. Lekmannarepresentanterna utses  av
amtstyrelsen. Det ytgar ingen ersatining  till ledamoterna.

For  samordning finns en central  forskningsetisk kommitté. Den bestar
av tvd ledamoter fran varje regional  kommitté, en forskare och en lek-
man, jamte ordférande och vice ordférande utsedda av medicinska forsk-
ningsradet. Bade forskare och regionala kommittéer kan  gverklaga be-

slut hos den centrala kommittén.

Erfarenheterna av systemet anses vara goda. Lekmannarepresentatio-
nen yppfattas ~ Som bade nodvandig och vardefull. Systemet har blivit  val

mottaget av forskarna och anses ha befordrat den allmanna debatten  om

forskningsetiska fragor.

I november 1988 tillsatte regeringen en ytredning som skall understka
om der er behov for |oyregler eller andre former for reguleringer med

hensyn Ul forsgg pa& levende  forsggspersoner. Denna  utredning skall

ocksd  beskriva och véardera  det nuvarande forskningsetiska kommitté-

systemet.  Bade juridiska,  etiska och forskningsmassiga fragor  skall  be-

aktas.

Sedan 1978 har Danmark lagar SOM detaljerat reglerar ADB-baserade
register.  Personregisterlagstiftningen ar yppdelad p& V& lagar, dels Lov
om offentige  myndigheders registre, Som bara galler fOr edb-registre,
der fores for den offentlige férvaltning, og som indeholder personoplys-
ninger, ~ dels Lov om private registe M.V. som omfattar  gvriga register.
Vissa  forandringar gjordes 1987, forandringar som innebar  en vasentlig

skarpning av bestammelserna for privata  register ~ SOmM innehaller kans-
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liga individuppgifter. Under vissa forh&llanden omfattas ocksé manu-
ellt forda register av lagbestdmmelserna.

"Personoplysninger” definieras i lov om private registre som “oplysning-
er, som kan henfgres til bestemte personer, selv om det forudsaetter
kendskab til personnummer, registreringsnummer eller lignende saerli-
ge identifikationer”.

En av de grundldaggande skillnaderna mellan Danmark och Sverige vad
galler forskningsregister 4r att man i Danmark oftast anser den enskil-
de forskaren vara registeransvarig. I och med detta géller lov om private
registre for forskningsregister, vilket bl.a. innebar att foreskrifter kan
meddelas dven betriffande pappershandlingar som tillhér registret,
gallring, utldimnande och tystnadsplikt.

Lov om private registre omfattar inte "registrering, der alene finder sted
til videnskabelige eller statistiske form&l”. Forskningsregister som in-
nehdller upplysningar om personliga forhdllanden skall dock anmélas
till registertilsynet, som kan faststéilla narmare villkor for sddana regis-
ter. P4 den anmélningsblankett som anvénds finns ocksa standardvill-
koren for forskningsregister angivna, omfattande bl.a. att identifika-
tionsuppgifterna skall foras separat eller vara krypterade, att gallring
skall ske senast nir undersokningen genomforts och att upphérande
skall anmalas till registertilsynet. Vid stdllningstagande till om en
myndighet eller forskaren personligen skall anses vara registeransvarig
tas hansyn till hur forskningsprojektet finansieras, registerandamaélet
och om lagstod eller instruktion finns som reglerar forskningen. Vid en-
kéatundersokningar skall information ldmnas om frivillighet att delta,
vilka uppgifter som registreras m.m.

Normalt har en individ ratt till personligt utdrag frin personregister.
Detta géller dock inte for forsknings— och statistikregister.

Fér kontroll av efterlevnad av lagbestammelserna och tillsyn 6ver regis-
ter och registeranvindning finns ett sirskilt registertilsyn. Varje &r
skall registertilsynet avge en offentlig rsberattelse till folketinget.




Finland

I likhet med de flesta lander har Finland under de senaste decennierna

byggt upp ©tt system mMed forskningsetiska kommittéer i anknytning till
varje  medicinsk fakultet i landet. Granskningen omfattar forsknings-
projekt ~ som avser forsok pa manniska liksom  yndersokningar Som  pyg-
ger p& uppgifter om individer. Kommittéerna utses av resp. fakultet och
domineras av forskare. Det finska lakarforbundet har en ggen etisk
kommitté som bestdr av forskare och npagra lekman. Den  handlagger
fragor @ principiell natur  och utfardar rekommendationer framst  vad
galler  sjukvarden men behandlar inte  konkreta arenden.

Sedan 1987 har Finland ett komplex av lagar och férordningar som  reg-
lerar  registrering och anvandning av uppgifter | personregister. De vik-
tigaste av dessa ar personregisterlagen och personregisterférordningen.

Bada dessa innehdller sarbestammelser for forskning och yetenskapliga
undersokningar. Dessutom finns  |ag om datasekretessnamnden och da-
taombudsmannen.

Dessa |agar ©Och férordningar har alltsd tillkommit vid ett och samma
tillfalle. Man har darmed haft mgjlighet att utforma  dem sa att de pare-
rar varandra och samverkar mot ett och samma mal. Tillsammans utgor

de ett helt system.

De barande  principerna i detta |ag- och forordningssystem kan kortfat-
tat beskrivas i fgliande  punkter.

1. Det r&der i princip forbud mot registrering av kansliga  uppgifter.
S&dana far inte inhamtas for personregister eller inforas i s&dant regis-

ter.  Kansliga uppgifter definieras som  yppgifter vikas  syfte 4ar att be-
skriva  bla. etniskt  yrsprung, politisk ~ eller religivs  uppfattning, brotts-
lig garning eller straff, halsotillstand eller  sjukdom, sexuellt beteende,

socialservice eller  socialvardstjanster som nagon erhallit.

2. Undantag fran  det generella forbudet kan medges Om datasekre-
tessnamnden ger tillstand eller den registrerade sjalv samtycker. I upp-
rakningen av de yndantag SOM kan tdnkas namns ocksd personregister
som ar avsett for npggon sarskild  vetenskaplig undersokning. I' person-
registerférordningen preciseras  utforligt  inneborden hari  narmare.  Vill-

koren anges 1 ett par punkter:
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”1. om anvandningen av registret bygger pa aligganden som ar lag-
stadgade for den registeransvarige eller pa en vederbérlig forsknings-
plan,

2. om registret inte p grund av sitt datainnehall dventyrar en re-
gistrerads integritetsskydd,

3. om registret anvénds och ur registret ldmnas ut personuppgifter
enbart for vetenskaplig forskning och verksamheten dven annars sker
sé att uppgifter om bestdmda personer inte rojs for utomstaende, ifall in-
te ett sddant forfarande med hénsyn till de inforda uppgifternas élder
och art dr uppenbart obehovligt for de registrerades integritetsskydd
samt

4. om registret senast inom fem &r sedan det togs i bruk utpldnas
eller pa det siatt som avsesi 14 § 6verfors till arkivering.”

Om det géaller uppfoljningsforskning eller regelbundet &terkommande
forskning kan dock registret f& bevaras langre tid. Om inte forskningen
bedrivs vid héogskola eller hor till en myndighets eller inrdttnings lag-
stadgade uppgifter skall en ansvarig ledare utses for forskningsprojek-
tet.

3. Normalt finns det ratt till personligt utdrag frdn personregister.
Detta géaller dock inte om personuppgifterna i ett register anvinds ute-
slutande i statistiskt syfte for forskning eller planering.

4. Iprincip far personuppgifter som ingér i eller inhdmtats for person-
register inte lamnas ut. Undantag gors dock om uppgifterna lamnas ut
bl.a. for vetenskaplig forskning eller statistik.

5. Personregister som inte behovs for den registeransvariges verk-
samhet skall utpldnas om det inte skall bevaras enligt sarskild forord-
ning. Personregister som ar betydelsefullt for forskning kan éverforas
for arkivering av en hégskola eller myndighet som har till uppgift att
bedriva forskning. Datasekretessnamnden méste da bevilja tillstind till
arkivering.

6. Iprincip skall registeransvarig gora anmélan om register till data-
ombudsmannen. Personregister som anvénds for vetenskapliga dnda-
mal 4r undantagna sddan anmélningsplikt.
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7. For behandling av drenden, tillsyn och évervakning, anvisningar
och information m.m. finns datasekretessndmnden och dataombuds-

mannen.

Norge

I Norge har diskussionen om forskningsetiska problem pagatt med stor
intensitet under hela 1980-talet. Redan tidigare hade emellertid dar
som p# andra héll i de informationsteknologiskt valutvecklade landerna
frigor rests hur man skulle stélla sig till och hantera ADB-baserade re-
gister och forteckningar for att garantera den enskilde individens inte-
gritet. Under 1970-talet utarbetades ocksé regler och foreskrifter om
personregister.

Ar 1978 antogs Lov om personregistre m.m. I anslutning till lagen utar-
betades ocksé sarskilda foreskrifter och riktlinjer. Genom denna lag reg-
leras hanteringen av personuppgifter i personregister liksom tillstdnds-
givning m.m. for att f& lov att uppratta och inneha personregister inom
bade offentlig och privat sektor. Med personregister menar man i lagen
“registre, fortegnelser m.m. der personopplysninger er lagret slik at opp-
lysninger om den enkelte person kan finnes igjen” (1 §). Detta innebér
att lagen omfattar sévil datorbaserade som manuella register — dvs.
kartotek och arkiv — som méjliggor en identifiering av enskilda perso-
ner.

I lagen gors inget undantag for forskningsregister nar det galler till-
stdnd m.m.

Genom Lov om personregistre inrdttades ett nytt organ, datatilsynet,
som borjade fungera i samband med lagens ikrafttradande 1980. Data-
tilsynets tre viktigaste uppgifter vad galler personregister 4r

-  attbehandla och avgéra ansokningar om tillstdnd

- att kontrollera efterlevnaden av lagar och foreskrifter

-~ att informera om de regler som giéller for personregister och ge rad
och végledning.

For datorbaserade personregister krivs alltid tillstAnd av datatilsynet.
For manuella personregister krévs tillstind endast om de omfattar vissa
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organisation med mycket hog tackningsgrad. Regeringens synpunkter
och forslag vad galler den  forskningsetiska organisationen kan  sam-
manfattas i foljiande  punkter:

1. Tre nationella forskningsetiska kommittéer bor inrattas,  namligen
en i medicin, en i samhallsvetenskap/humaniora och en i naturveten-
skap/teknologi. Man awvisar  samtidigt tanken  p3 ett enda sektorsover-
gripande  nationellt etiskt  rad. Motivet harfor  ar att det bedéms  vansk-
ligt att skapa ett effektivt och funktionellt organ, SOm kan granska ~ och
beddma  forskningsprogram frdn  hela  forskningsfaltet. For att kunna

sga fullgod kompetens  for ett sddant arbete skulle radet bli alldeles for

stort.

Vid  sammansattningen av de forskningsetiska kommittéerna bor  man
lagga stor vikt vid att utéver  representationen frn  den egna forsk-
ningssektorn ocksd tillgodose  behovet av representation frn  lekmanna-
hall och for juridisk, moralfilosofisk och annan pehovlig  kompetens.

2. Det nuvarande &r 1978 inrattade etikutskottet vid Radet for medi-
sinsk  forskning ~ IN®M  Norges  allmenvitenskapelige forskningsrad bor
ges stallning som nationell etisk kommitté for medicinsk forskning. Det
bér bli  samordnande instans  for de fem &dgivande regionala ~ medicinsk
-etiska  kommittéerna, som  Kultur- og vitenskapsdepartementet inrét-
tade 1985. FoOrutom en bred medicinsk amnesrepresentation ingdr ~ ock-
sa juridisk och filosofisk kompetensjamte lekmannaledaméter.

3. N&gra regionala kommittéer for de bada andra omrddena sam-
hallsvetenskap/humaniora och  naturvetenskap/teknologi anses inte
nodvandiga, ivarje fall inte ien forsta omgang. Forst maste enligt rege-
ringen €N vardering goras av de tvd nyinrattade nationalkommmittéer-

na.

4. Var och en av de tre nationella kommittéerna knyts ~administrativt

till et forskningsrad. Man  bor gyervaga om ett gemensamt sekretariat

bor inrattas pa sikt.

5. Uppgifterna for de nationella forskningsetiska kommittéerna bér
vara

- att samordna verksamheten inom sina resp. omréden,
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-  att ansvara for att formedla och skapa storre kunskap om nationel-
la och internationella forskningsetiska fragor,
-  attutarbeta yttranden om principiella forskningsetiska fragor.

Tanken att den nationella medicinsk-etiska kommittén skulle kunna
utgora overklagningsinstitut avvisas med motivering att det ar tvek-
samt om sédan rétt bor ges i etiska rddgivningsdrenden.

6. Som en sirskild uppgift podngteras de nationella kommittéernas
ansvar for att informera om forskningsetiska fragor dels till forskarsam-
hillet, dels till allménheten.
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Forskningsetiska
principer

Bilaga 4

for anvandning av personuppgifter i
humanistisk-samhallsvetenskaplig forskning

Forskning ar viktig och nédvandig for béde individernas och samhal-
lets utveckling. Samhallet och samhéllets medlemmar har darfor ett
legitimt krav pa att forskning bedrivs, att den inriktas pa visentliga
fragor och att den héller hog kvalitet. Detta krav, som kunde kallas
forskningskravet, innebar att tillgangliga metoder och kunskaper bor
forbattras, preciseras och vidareutvecklas.

Samhallets medlemmar har emellertid samtidigt ett legitimt krav
pa skydd mot insyn i sitt privatliv och mot krinkningar av sin per-
sonliga integritet. Ingen far utsittas for psykisk eller fysisk skada,
forédmjukelse eller krankning. Ménniskor bér ocksid skyddas mot
obehag och olidgenhet av olika slag. Detta krav, som kunde kallas
integritetskravet, bor vara den sjalvklara utgingspunkten for forsk-
ningsetiska overvaganden.

Inget av dessa tva krav — forskningskravet eller integritetskravet —
dr emellertid absolut. De méste viagas mot varandra och mot andra
krav. Infor varje vetenskaplig undersékning bér en vagning goéras av
vérdet av det forvdantade kunskapstillskottet mot tdnkbara risker i
form av negativa konsekvenser for berérda undersckningsdeltagare/
uppgiftsldmnare och eventuellt for tredje person. Savil kortsiktiga
som langsiktiga foljder skall dirvid beaktas.

I vissa fall ar forskningens stéllning svag gentemot myndigheter,
organisationer och privatpersoner. D4 kan det med hinvisning till
det overgripande forskningskravet vara befogat att foresld regler
eller rekommendationer som stirker forskningens stillning. I andra
fall ar det emellertid tvartom. Medborgarnas stillning ar svag gent-
emot forskarna. D& kan hédnsynen till medborgarnas intressen krava
regler eller rekommendationer, som starker deras stallning.
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De  forskningsetiska principerna | det fgliande har il syfte att ge
normer for  forhallandet mellan forskare och  undersékningsdeltaga-
re/uppgiftslamnare s& att det grundiaggande kravet  p§ skydd mot
skada  och  krankning uppratthalls. Principerna utgor  riktlinjer for
férhandsgranskning av  forskningsprojekt och ggr altsd inte  ansprék
p& fullstandighet. Eftersom problemen kan variera avsevart fran  fall
till - fall, har principerna medvetet formulerats vagt; de har mera
karaktar av  Vagvisare an av detaljreglerande foreskrifter. De ar inte
avsedda  att ersatta forskarnas eget Omdome.

Konflikter kan naturligtvis uppsta mellan & ena sidan de etiska
principerna och & andra sidan  vetenskapliga metodkrav eller  prak-
tiska  forhallanden. Om  darvid ett avsteg  gors frdn  p3gon  forsk-
ningsetisk princip skall detta pogg Motiveras i ansokan och  vagas
mot  vérdet av det forvantade kunskapstillskottet. I tveksamma fall
bor  forskaren rddgéra  Med  kolleger  och/ellervforskningsradets kom-
mitt¢  for forskningsetiska fragor.

Personuppgifter

Med  personuppgifter avses har yppgifter oM enskilda,  identifierade
eller identifierbara individer. Inom  det humanistisk-samhallsveten-

skapliga  forskningsomradet erhdlls  personuppgifterna frdn  kallor  av
mycket ~skilda  slag. Personregisterna har ocksd mycket Olika karak-
tar.  De fors ibland med hjalp av automatisk databehandling. Men
vad som gsgs i det fgliande & ocksd tillampligt pa personuppgifter
som inte registreras pa detta  satt.

Ansvar  for  forskningsetiska dvervaganden

Det etiska  ansvaret aligger bade anslagsmottagaren och den enskil-
de projektledaren. Detta  galler aven d& forskningsprojektet gran-
skats  av en forskningsetisk kommitte. Projektledaren ansvarar
ocksd for att all inblandad persona| ar ft‘)rtrogen med de forsknigse_
tiska  principerna och for att registrering ~ ©°ch lagring @ personupp-
gifter sker p& ett satt som garanterar konfdentialitet.

Datalagrade personuppgifter

Forskningsradet férutsatter att  anslagsmottagaren och  projektleda-
ren tar del av datalagen ©och att projektledaren, dd personuppgifter i

datalagens  mening  skall  utnyttjas, soker tillstdnd frin  datainspek-
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tionen att fora personregister. (I projektets kostnadsplan bor d& kost-
naden for erhallande av sidant tillstdnd inkluderas liksom i berék-
nade fall kostnader for underrittelse till de registrerade enligt § 10 i
datalagen.)

Forskningsradet forutsatter vidare att anslagsmottagaren och pro-
jektledaren tar del av allmidnna arkivstadgans bestimmelser (SFS
1961:590 med senare #ndringar) angéende gallring, forvaring, for-
tecknande m m. Forskningsrédet vill i detta sammanhang erinra om
mojligheten att forvara personregister lagrade pd magnetband hos
Riksarkivet.

Riksarkivets 1979 andrade cirkuldr om tillimpning av arkivstadgan
(SFS 1979:679) kan erhallas genom etikkommitténs férsorg.

Ovrigt

Forskningsprojekt inom psykofysiologi, psykofarmakologi och lik-
nande omréden, i vilka problemen ndrmast 4r av medicinsk-etisk
karaktar, bor granskas dven av respektive lokala etiska kommitté
vid medicinsk fakultet. Experimentella forsok med djur bér granskas
av respektive hogskoleregions djurforsoksetiska nimnd.

Offentlighet och sekretess

Den 1 januari 1981 triadde en ny lagstiftning om sekretess i kraft
(SFS 1980:100, omtryckt 1980:880, dndrad 1980:1124). I Universi-
tets- och héogskoleambetets forfattningssamling (UHA-FS 1981:3)
har limnats information om lagen. Denna information ar avsedd att
vara ett hjdlpmedel vid handlidggningen av sekretessfrigor inom
hogskolan och beror bla forsknings- och uppdragsverksamheten.
Aven sekretesslagen 9:e kap 4§ &r av intresse for myndighet som
bedriver forskningsverksamhet.

En utforligare diskussion av forskningsetiska problem och principer
finns i "Forskning och integritet”, utgiven av Juridiska fakulteten
vid Stockholms universitet 1978, “Ethical Principles in the Conduct
of Research with Human Participants”, American Psychological As-
sociation, 1973, samt European Science Foundation’s forskningsetis-
ka deklaration. De speciella etiska problem som utvirderingsforsk-
ning aktualiserar diskuteras i Goran Hermeréns Utvdrderingsforsk-
ning och etik (i Metoder for utviardering av reformer i Arbetslivet,
Lund: Studentlitteratur, 1981). Erfarenheter fran Etikkommitténs
forsoksverksamhet 1975—1978 och bakgrunden till de hir foreslagna
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reglerna redovisas av Gunn  Johansson i Humaniora, samhéllsveten-

skap 0ch forskningsetik, HSFR,  1979.  En utférligare framstallning
(p& svenska) ~ Oom forskningsetiska problem i humaniora och samhalls-
vetenskap ar under utarbetande pa radets uppdrag.

Fyra  huvudkrav

Det  grundlaggande kravet pd skydd Mot skada, forddmjukelse,
krankning, obehag och olagenhet kan  konkretiseras i fyra almanna
huvudkrav pa forskningen. Dessa  krav skall i det foljande kallas
Oppenhetskravet, sjalvbestéammandekravet, kon/identialitetskravet
och autonomikravet. Vart och ett av dessa krav kan sedan gspecifice-
ras ytterligare i ett antal regler, av vika  n&gra skall redovisas i det
foljande. (Andra  finns i de ovan namnda skrifterna.) Vid sidan av
dessa  huyvudregler kan det vara |ampligt att  yppstélla ett antal rad

eller  rekommendationer.

Oppenhetskravet
Oppenhetskravet innebar  att forskaren = i varje fall | etiskt
kansliga situationer © skall informera om sin verksamhet

och inhamta samtycke &V de berorda.

Detta  allménna krav  kan konkretiseras i foliande regler:

Regel !
Forskaren bér informera uppgi/tslamnare och  undersok-
ningsdeltagare om alla jnslag | den aktuella undersok-

ningen som kan paverka deras vyillighet att delta.

Den information som ges kan vara  mer eller  mindre detaljerad. |
forhandsinformationen skall inga den projektansvariges namn och
institutionsanknytning. Viktigt ar att eventuella risker for skador
eller obehag redovisas. Undersékningens syfte  bOr anges och en be-
skrivning ges av hur yndersdkningen i stora drag genomfors.  Det
skall tydligt framgd att deltagandet & friviligt ~ och att de uppgifter
som insamlas inte  kommer att anvéndas for ndgot annat  syfte an for
forskning. Onskvart ar ocksd  att uppgift lamnas om hur och var
forskningsresultaten kommer att  offentliggoras samt Oom vem som

finansierat projektet.
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Sédana  informationer skall  ges muntligt eller  skriftligt. De skall geg

senast i samband med att enkédt  skickas  ut respektive innan  farsok,

testningar, intervjuer, etc  paborjas.

| vissa fall dar fullstandig forhandsinformation kan  gventyra under-

sokningens syfte (t ex vid deltagande observation eller vid vissa psy-

kologiska experiment) bor  alternativ till  individuell forhandsinfor-

mation dvervigas. | s&dana fall boér s snart som méjligt  information

lamnas i efterhand.

Regel 2
Sedan information  lamnats  p& ovan angivet sat, bOr fors-
karen  inhamta uppgi/tslamnares och  yndersokningsdelta-
gares samtycke. Detta bor ske under former som ger faktisk
valfrihet  for den  enskilde. Pé&tryckningar med  hot om
sanktioner av nagot slag far sjalvfallet inte fgrekomma. I
vissa fagll bor samtycke dessutom  inhamtas fran  foraldrar/
vardnadshavare (t ex om de undersokta ar under 15 ar och
undersékningen har efiskt  kanslig ~karaktr).

Denna  regel géller dock gj utan undantag. Liksom Regel 1 ar den t ex

ej tillamplig da personuppgifter inhamtas fran  redan existerande
officiella register, aven om dessa inte primart upprattats for  forsk-
ningsandamal. | s&dana  fall forutsatter naturligtvis respektive  myn-
dighets och ev datainspektionens tillsténd.

D& uppgifter om stora  grypper insamlas genom postenkat krévs ej
samtycke i forhand. Forutsatt att  ytforlig ~ information enligt vad som
anges | kommentarerna till Regel 1 medfélier enkatformularet, kan
det individuella samtycket anses ha lamnats nar  enkéaten returneras
ifylld.

I vissa  fall, d& yndersokningen inte  innefattar fragor & privat  eller
etiskt kanslig  natur, kan samtycke inhamtas via foretradare for  ypp-
giftslamnare och  yndersokningsdeltagare (t e  skolledning, larare,
arbetsgivare, fackforening ~ eller  motsvarande) och  eventuellt berord
tredje part. EN  forutsattning ar d& ocksd att yndersskningen i fore-
kommande fall sker inom ramen  for ordinarie arbetsuppgifter och pa
vanlig  arbetstid.

Formerna fér och omsténdigheterna kring  inhamtandet av  samtycke
bor  svervagas noga, Om det finns skdl att anta att inhamtande av
informerat samtycke kan  orsaka psykiskt obehag, skada eller forla-

genhet hos den filfrdgade  (t € OM fyrfragan  Ateruppvacker en til
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synes 6verstanden personlig kris, uppdagar for den tillfrdgade okén-
da negativa uppgifter om hans/hennes narmaste, aktualiserar tidiga-
re kriminalitet eller sjukdom som den tillfrdgade inte vill f& bekant-
gjord, eller liknande). Grundregeln méaste har vara att undvika att
utsétta nigon for lidande eller onédigt obehag i enlighet med integri-
tetskravet. I undantagsfall kan man éverviga att foreta studien utan
att inhamta informerat samtycke. Samradd med kolleger och/eller
forskningsradets etikkommitté rekommenderas.

Sjalvbestammandekravet
Patryckningar far ej ske pa ett sadant sdtt att sjalvbestam-
mandekravet sdtts ur spel. Sjalvbestimmandekravet inne-
bér att de som medverkar i en undersokning sjdlva skall
ha rdtt att bestimma om, hur linge och pa vilka villkor de
skall medverka.

Detta allméinna krav kan konkretiseras i foljande regler:

Regel 3
Beroendeforhédllanden bor normalt inte foreligga mellan
forskare och tilltinkta undersokningsdeltagare eller upp-
giftslamnare.

I vissa fall kan, med hanvisning till det évergripande forskningskra-
vet, beroendeforhallanden inte helt undvikas. D4 bér undersokning-
en laggas upp s att det ar omojligt for forskaren att identifiera vem
som limnat de insamlade uppgifterna. Ar en sddan uppliggning
praktiskt omojligt att genomfora eller skulle dventyra undersok-
ningens syfte, bor personer erbjudas medverka forst efter noggrann
vigning av det forvintade kunskapstillskottet mot tdnkbara negati-
va konsekvenser pa kort och 14ng sikt for berorda personer i beroen-
destallning. Harvid ar det viktigt att den tillfrdgade inte far uppfatt-
ningen att vigran att delta eller att fullfélja kan medfora nackdelar i
form av t ex samre vard eller behandling.

Regel 4
Forskaren bor i forvig informera tilltinkta undersok-
ningsdeltagare och uppgiftslimnare i ett projekt att de har
réttighet att avbryta sin medverkan utan att detta medfor
négra negativa foljder for dem.
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Att en projektansokan ar granskad av forskningsradets etikkommit-
té befriar givetvis inte forskaren frdn eget ansvar. Forskaren bér
sédlunda avbryta undersékningen om det t ex skulle visa sig att kun-
skapstillskottet eller vardet av den aktuella metodutvecklingen inte
star i rimlig proportion till det obehag eller de oldgenheter undersok-
ningen fororsakar de medverkande eller andra berérda.

Konfidentialitetskravet

Fragan om konfidentialitet har ett ndra samband med fra-
gan om offentlighet och sekretess. Vederborande forskare
bor dock observera att lagstiftningen dr svartolkad och un-
der utarbetande. Konfidentialitetskravet innebdr att med-
verkande bor tillforsdkras storsta mojliga konfidentialitet
och att personuppgifter skall forvaras pa ett sadant satt att
obehoriga inte kan ta del av dem.

Detta allmédnna krav kan konkretiseras i féljande regler:

Regel 5
All personal i forskningsprojekt som omfattar anvindning
av etiskt kdnsliga uppgifter om enskilda, identifierbara
personer bor underteckna en forbindelse om tystnadsplikt
betrdffande sadana uppgifter.

Vad som anses vara etiskt kénsligt kan naturligtvis variera fran
samhalle till samhaélle och fran en tid till en annan. Utgangspunkten
bor vara vad det finns skil att anta att de berorda (sdledes ej forska-
ren) och deras efterlevande uppfattar som obehagligt eller krankan-
de. I tveksamma fall betrdffande vad som skall omfattas av tystnads-
plikten rekommenderas samradd med kolleger eller med forsk-
ningsréadets etikkommitté.

Regel 6
Alla uppgifter om enskilda, identifierbara personer skall
registreras, lagras och avrapporteras under iakttagande av
konfidentialitet. I synnerhet géller detta uppgifter som kan
uppfattas vara etiskt kdansliga.



214

Med  ayrapportering avses har béde skriftligt offentliggérande (publi-
cering) °c¢h muntlig redogorelse ~ for andra  &n projektpersonal.
Regel 6 innebar sdledes  att personuppgifter om enskilda individer ej
far  lamnas ut il utomstaende och att  ayrapportering skall ~ ske
former  som  omgjliggér  identifiering av enskilda  personer. ~ Denna re-
gel galler  emellertid ej generellt.  Vid  exempelvis  personhistoriska
studier  kan yppgifter @ privat hatur  ingd i levnadsbeskrivningar.
sadana fall  bér samrad ske med direkt eller  indirekt berérda perso-
ner fore publicering. | sarskilt kansliga fall kan det vara befogat ~ att
uppskjuta eller avstd fran publicering av vissa yppgifter.
Forskaren bér vara  medveten om att aven om yppgifter om enskilda
personer publiceras ~ utan  att personerna ifrdga hamns  vid pamn,  kan
det, om data & j||rackligt detalierade,  vara mgjligt for &tminstone
vissa lasare  att identifiera n&gon individ. Risken  for detta bor beak-
tas vid Véagning av vardet av det forvantade kunskapstillskottet mot
eventuella negativa konsekvenser for de berorda.
Autonomikravet
Autonomikravet innebar att  insamlade uppgifier om en-
skilda  personer ~ endast  fjr anvandas fér  forskningsan-
damal.
Detta  allmanna krav  kan konkretiseras i foliande regler:
Regel 7
Personuppgifter insamlade for forskningsandamal far inte
anvandas eller  utlanas for kommersiellt bruk eller andra
icke-vetenskapliga syften.
Generelit galler at  personuppgifter insamlade for - forskningsandag
mal endast bor doneras eller utlénas til  andra  forskare som iklader
sig de forpliktelser mot  yppgiftslamnare och  ferspkspersoner som de
som ursprung”gen insamlade materialet utlovat.
Regeln innebar alltsd  t ex att forskare som  sysslar med att kartlagga
manniskors fritidsaktiviteter inte  far salja  eller lana  ut uppgifter om
enskilda ménniskor till exempelvis foretag ~ som tillverkar produkter
for  fritidsaktiviteter (att anvandas i deras  marknadsféring).
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Regel 8
Personuppgifter insamlade for forskningsindamal far inte
anvdndas for beslut eller atgdrder som direkt paverkar den
enskilde (vard, tvangsintagning, etc) utom efter sérskilt
medgivande av den berorde.

Den som deltagit i en undersékning som uppgiftslimnare eller for-
soksperson bor givetvis fa dberopa forskningsresultat i samband med
egen begiran om hjilp eller vard frén t ex sociala myndigheter. Dér-
emot far alltsd inte forskningsresultat anvindas av exempelvis so-
ciala myndigheter for att mot undersékningsdeltagarnas vilja utsit-
ta dem for vard, tvangsintagning eller dylikt. Huvudregeln bér vara
att det ar den projektansvarige sjalv som far avgora detta eventuellt i
samrad med Datainspektionen.

Vid planering av forskning bér projektledaren/forskaren éverviga
riskerna for att resultaten utnyttjas pa det sitt som anges i reglerna
7 och 8 och i tillampliga fall vidta adekvata motétgarder. I tveksam-
ma fall rekommenderas samréd med kolleger eller med forskningsré-
dets etikkommitté.

Rekommendationer

Rekommendation 1
Forskaren bor ge uppgiftslimnare, undersékningsdeltaga-
re och andra berérda tillfille att ta del av etiskt kinsliga
avsnitt, kontroversiella tolkningar etc innan de publiceras.

Detta ar en rekommendation och inte négon regel. Den far inte tol-
kas sa att t ex de som dr foremadl for forskning skall kunna hindra
publicering av for dem negativa forskningsresultat. Men om uppgifts-
lamnare eller andra berérda kénner sig krdnkta av forskarens tolk-
ningar och slutsatser, bor virdet av det forvdantade kunskapstillskot-
tet vigas mot de negativa konsekvenserna for de berérda av en even-
tuell publicering.

Rekommendation 2
Forskaren bor vid lampligt tillfille fraga undersoknings-
deltagare, uppgifislimnare och andra berérda personer
om de dr intresserade av att fa veta var forskningsresulta-
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ten kommer att publiceras och av att fa en sammanfattning
av undersokningen.

Ett 1 praktiken enkelt satt att kartlagga uppgiftslamnarnas intresse
for sddan information ar att vid enkdtundersékningar lata uppgifts-
lamnarna med ett kryss markera om de ar intresserade av att fa
bibliografiska uppgifter och en sammanfattning (kort redovisning av
huvudresultaten).

De medverkande kan ha ett berattigat krav péa att fa veta hur deras
uppgifter anvints och vilka slutsatser forskaren kommit till. En sa-
dan information kan ocksd gora att de upplever sin medverkan som
meningsfull. Ur forskarsamhéllets synpunkt ar det viktigt att fora ut
forskningsresultat till dem som pa olika sétt ar berérda. Sérskilt den
samhillsvetenskapliga forskningen &r ocksa i hog grad beroende av
att medborgarna ar villiga att medverka i olika slag av empiriska
studier. Aven ur den synpunkten ér det viktigt att forskningsresulta-
ten sprids.
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o Vad larde vi oss av Metropolitdebatten?

o Hur kan den etiska granskningen av forskning
forbéattras?

« Ar datalagen ett hinder for den fria forskningen?

« Har en forskare ratt att lova att alla interviuformular
skall forstoras nar undersokningen ér klar?

« Vad forenar journalister och forskare i synen pa
offentlighetsprincipen och informationsfriheten?

Det ar nagra fragor som diskuteras i forskningsetiska utred-
ningens betdnkande Forskningsetisk provning. Utredningen
ger bl.a. exempel pa olika typer av forskningsetiska frage-
stallningar, beskriver organisationen for forskningsetisk
granskning och redovisar den lagstiftning som géller for
forskning som utnyttjar personuppgifter. I boken finns ocksa
forslag om okad information och utbildning om forsknings-
etik, utbyggd forskningsetisk granskning och forandringar
av lagar.
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