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1. Inledning

I Sverige ar det forbjudet att bedriva viss forskning om denna inte forst har god-
kénts vid en etikprovning. Det dr endast Etikprovningsmyndigheten eller, efter
overklagande, Overklagandenimnden for etikprovning (nedan Onep), som kan
ge ett sadant godkinnande. Detta framgar av lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser méinniskor (nedan EPL). Forskning kan ske i strid med
forbudet genom att erforderlig provning aldrig skett, att ansokan om forsk-
ningen avslagits eller att forskningen (i relevant mening) skiljt sig fran det som
angivits i en godkiand ansokan. Att forskare bryter mot lagen kan forstas bero
pa medvetna val, men kan ocksa orsakas av olika slags missuppfattningar. Om
nagon bryter mot forbudet kan flera olika konsekvenser uppkomma, vilket
diskuteras i denna artikel.

EPL och tilliampningen av lagen har under senare tid varit foremal for omfat-
tande debatt och kritik. Det har till och med gatt si langt att ett upprop med
krav pé forandring fatt stéd av nirmare 2 500 forskare (Dagens Nyheter 2023).
Utbildningsministern har ocksa aviserat en éversyn av delar av lagen (Utbild-
ningsdepartementet 2023).? Debatten har haft stor spannvidd och rort allt fran

1 Artikeln utgor ett resultat fran forskningsprojektet ”Sila mygg och svilja kameler? En indamalsenlig etik-
provning av humanistisk och samhallsvetenskaplig forskning”, vilket 4r finansierat av Vetenskapsradet
och har som syfte att undersoka det svenska systemet for etikprovning. Projektet har godkants vid etik-
provning, dnr 2022-03004-01.

2 Samtidigt som korrektur for denna artikel skulle limnas beslutade Regeringskansliet att tillsitta en utred-
ning avseende undantag fran kravet pa etikgodkannande for viss forskning och regleringen av tillsyn i
etikprovningslagen (Regeringskansliet 2023). Utredningen ska vara Klar senast den 30 september 2024.
Vi har inte haft mojlighet att undersoka om direktiven till utredningen kan paverka innehallet i artikeln.

Vilhelm Persson och Lena Wahlberg ar verksamma vid Juridiska fakulteten, Lunds universitet; William Biilow &r
verksam Centrum for forsknings- & bioetik (CRB), Uppsala universitet; Mats Johansson ar verksam vid Medicinsk
etik, Institutionen for kliniska vetenskaper, Lund, Lunds universitet.

E-post: vilhelm.persson@jur.lu.se

Statsvetenskaplig tidskrift - Argang 125 - 2023 /4

1119



1120

Vilhelm Persson, William Btilow, Mats Johansson & Lena Wahlberg

utformningen av ansokningsblanketten till den akademiska friheten. En aspekt
som har uppmirksammats bade i uppropet och av utbildningsministern ir de
sanktioner och andra konsekvenser som kan drabba forskare som bryter mot kra-
vet pé etikgodkidnnande. Det 4r den aspekten som stér i fokus for denna artikel.

For att det ska vara mojligt att bedoma regelverkets rimlighet och diskutera
lampliga dndringar behovs en sammanhallen bild av de moéjliga réttsliga kon-
sekvenserna av att bryta mot etikprovningslagen. Som framgar nedan regleras
emellertid konsekvenser av brott mot EPL i flera olika forfattningar, som delvis
har tillkommit vid olika tidpunkter och for olika &ndamal. Nagon sammanhal-
len bild av regleringen har inte tidigare presenterats.

Denna artikel ar traditionellt rittsvetenskaplig i den meningen att syftet
i forsta hand 4r att identifiera och systematisera de rittsliga konsekvenser
som enligt gillande ritt foljer av brott mot EPL. Analysen forlitar sig dirmed
huvudsakligen pa svenska rittskillor.? Aven relationen till mer informella
konsekvenser uppmirksammas emellertid kort i artikeln eftersom dessa utgor
en viktig bakgrund till regleringen och &dven i ndgon mén kan paverka regel-
tillimpningen. Det skulle diremot fora alltfor langt att i detta sammanhang
gora en empirisk undersokning av de olika slags konsekvenserna av regeltil-
lampningen. Att gi pa djupet med det hade dessutom varit svart eftersom
det tillgingliga materialet 4n si linge dr mycket begrinsat. Syftet dr darfor
begrinsat till att ge en Oversikt over olika slags konsekvenser och samspelet
mellan dem i ett rittsvetenskapligt perspektiv. I ljuset av den debatt som pagar
om etikprovningssystemet tror vi emellertid att 6versikten ocksé ar av intresse
for forskare inom statsvetenskap och andra vetenskapliga discipliner.

Samhillsvetenskaplig och humanistisk forskning star i fokus for artikeln,
men regleringen som behandlas ir generellt tillimplig dven vid annan slags
forskning, dven medicinsk. Bestimmelser som primart giller for medicinsk
forskning berors dock inte i denna artikel.*

En aterkommande referenspunkt i artikeln 4r lagen (2019:504) om ansvar for
god forskningssed och provning av oredlighet i forskning (nedan oredlighetslagen).
[ ett overgripande perspektiv reglerar den lagen och EPL niraliggande fragor, men
lagarna skiljer sig at pa flera sitt, vilket gor jaimforelser intressanta. Regleringen
av oredlighet har dessutom indirekt relevans for hur forskning utan erforderligt
tillstind kan hanteras pa lirositesniva. Det bor emellertid framhallas att tillimp-
ningsomradena for de bada lagarna i princip 4r uppdelade (se vidare avsnitt 2.2).

Artikeln ar upplagd pa foljande sitt. Forst behandlas reglering och aktorer
pa nationell niva (avsnitt 2). Den nationella nivin kompletteras av reglering

3 For diskussion om traditionell rittsvetenskaplig metod, samt om sa kallade rittskillor, se till exempel
Kleineman 2018 och Dahlman 2019.

4 Hit hor bland annat forskning som regleras av lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvarden
m.m., djurskyddslagen (1988:534) och lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av humanlikemedel.
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och organ pa lirositesniva (avsnitt 3). Vid sidan av dessa kan #ven andra intres-
senter besluta om mer informella konsekvenser (avsnitt 4). Efter redogorelsen
for de konsekvenser som kan uppkomma diskuteras koordineringen av de olika
regelverken (avsnitt 5). Slutligen ges nagra avslutande kommentarer (avsnitt 6).

2. Nationell niva

De grundliggande reglerna om etikprovning finns i EPL (avsnitt 2.1). Som
namndes i inledningen anviands oredlighetslagen i denna artikel som referens-
punkt vid diskussioner om EPL. Reglerna om oredlighet har dven indirekt rele-
vans for hur forskning utan erforderligt tillstind kan hanteras pa lirositesniva
och de bor dirfor ocksa presenteras hir (avsnitt 2.2). Vid sidan om dessa tva
lagar som generellt reglerar forskningsverksamhet, finns andra bestimmelser
som 1or mer specifika delar av forskningen. Sarskilt relevant for humanistisk
och sambhiillsvetenskaplig forskning dr dataskyddsregleringen (avsnitt 2.3).

2.1 ETIKPROVNINGSLAGEN

EPL syftar till att skydda forskningspersoner och respekten for manniskovirdet
vid forskning (1 §). Det ér for att uppna detta syfte som lagen stiller upp ett
krav pa att ans6ka om etikprovning innan viss forskning paborjas (6 §). Kravet
giller for det forsta behandling av tva olika kategorier av personuppgifter som
berors i EU:s allménna dataskyddsforordning® (nedan GDPR) (3 §). Den forsta
kategorin dr personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska
asikter, religios eller filosofisk tvertygelse eller medlemskap i fackférening och
behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt iden-
tifiera en fysisk person, uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fysisk persons
sexualliv eller sexuella liggning (artikel 9.1 i GDPR). Den andra kategorin ir
personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott, domar i brottmaél,
straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden (jfr arti-
kel 10 i GDPR). For det andra omfattar skyldigheten till etikprévning forskning
som innebir fysiska ingrepp eller "utfors enligt en metod som syftar till att
péverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebér en uppen-
bar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt” (4 §).°

5 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska per-
soner med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sdidana uppgifter och
om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning).

6  For fullstindighetens skull kan ndmnas att tillstandsplikten dven omfattar forskning som avser studier
pa biologiskt material som tagits fran en levande ménniska och kan hirledas till denna, forskning som
innebér fysiska ingrepp pa avlidna, och forskning som avser studier pa biologiskt material som tagits for
medicinskt andamal frin en avliden manniska och kan harledas till denna, 14t vara att dessa bestim-
melser séllan lir vara tillimpliga pa sddan forskning som star i fokus for denna artikel. I 4 a och 4 b §§
EPL finns dven undantag for viss slags medicinsk forskning. For diskussion avseende tillimpningsomra-
det for EPL se t.ex. Danielson & Bennich-Bjorkman 2022; Tengland & Hermerén 2021; Wisterfors 2019;
Rynning 2009.
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EPL riktar sig till alla slags forskningshuvudmén, dvs. savil statliga myn-
digheter som fysiska eller juridiska personer i vars verksamhet forskningen
utfors (2 §), men tillimpas enbart pa forskning som utfors i Sverige (5 §). Etik-
provningsmyndigheten far dessutom limna radgivande yttranden 6ver forsk-
ning och studentarbeten som inte omfattas av EPL (jfr angiende ridgivande
yttranden 4 a och b §§ forordningen [2003:615] om etikprévning av forskning
som avser minniskor).

Etikprovningsmyndigheten kan inte godkinna forskning som redan har
utforts. Om ett tillstindspliktigt projekt har paborjats utan godkdnnande dr det
alltsa inte moijligt att i efterhand hantera detta, utan enbart de delar av projekt
som dnnu inte genomforts kan godkinnas (prop. 2018/19:165: 33 f.).

Onep har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen och eventuella villkor som har
meddelats i samband med godkinnande vid etikprovning (34 § EPL). Nimnden
far meddela de foreligganden och forbud som behovs for att EPL ska foljas och
dessa far ocksa forenas med vite (35 §). Av lagforarbetena framgar inte tydligt
nér det dr tinkt att sidana foreldigganden och forbud ska komma i fraga (prop.
2002/03:50: 166 f.). De forefaller i praktiken ha anvints mycket sparsamt av
Onep, vilket i och for sig kan hinga samman med att tillsynen tidigare var
begrinsad (jfr Johansson 2017). Ndmnden (da benimnd Centrala etikprovnings-
nimnden) beslot emellertid i minst ett fall om ett foreliggande nir forskare
hade avvikit fran villkor som stillts vid etikprévning men det inte hade skett
med uppsat att overtrida EPL (Centrala etikprovningsnamnden 2012). Onep:s
beslut om foreliggande kan ¢verklagas till allmén forvaltningsdomstol, men
namndens 6vriga beslut i tillsynsirenden kan inte ¢verklagas (37 § EPL).

Det ar brottsligt att inte folja EPL. Den som uppsétligt eller grovt oaktsamt
bedriver forskning i strid med lagen kan domas till boter eller fingelse i upp till
tva ar (38 § EPL). Onep ir skyldig att gora en 4talsanmilan, om det finns skilig
misstanke om sadant brott (35 § EPL).

Av de beslut som lagts ut pa Onep:s webbplats framgar att nimnden i skri-
vande stund har gjort atalsanmailan i tjugoen tillsynsdrenden sedan nimnden
den 1januari 2020 fick fullt tillsynsansvar 6ver EPL. Den senaste atalsanmélan
gjordes i maj 2022, vilket mahinda tyder pa att tillsynsverksamheten haft en
annan inriktning det senaste aret. Nistan alla anmailningar hinger pa nagot
siatt samman med behandling av personuppgifter. Till stor del ror det sig om
att forskare har behandlat sdidana uppgifter utan foregdende ansékan om etik-
provning (t.ex. Onep 2021a). Aven andra avsteg forekommer emellertid, sisom
att forskare har rekryterat mer dn dubbelt s& manga forskningspersoner som
angetts i ansokan (Onep 2021b) eller att innehallet i information till forsknings-
personerna har avvikit fran villkor som Etikprovningsmyndigheten har stillt
upp (bl.a. Onep 2021¢).

Atalsanmilningarna har bidragit till den omfattande debatten om etik-
provningssystemet (t.ex. Skarsgird 2022a; Eriksson, Akerman & Johansson
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2022; Almqvist & Hultin 2022). Bland andra kanslichefen fér Onep har i sin
tur efterlyst ett rittsligt utrymme att i stillet for atalsanmélan kunna rikta
kritik vid lindrigare avvikelser fran lagen (Svidén 2022, jfr Skarsgard 2022b).
Utbildningsministern har ocksa slagit fast att kravet pa atalsanmélan ska ses
over (Utbildningsdepartementet 2023). Vi dterkommer till denna friga i avsnitt
6 nedan.

Primért dr det de enskilda forskarna som ir straffrittsligt ansvariga (jfr
prop. 2018/19:165: 54 f.), trots att det dr forskningshuvudminnen som ska
ansoka om etikprévning (23 § EPL). Samma pafoljder kan i och for sig ocksa
riktas mot forskningshuvudmén i vars verksamhet det utfors forskning
i strid med EPL. Det forutsitter dock att forskningshuvudméinnen inte har
vidtagit skiliga atgirder for att forebygga att sidan forskning utfors (38 §
EPL, jfr 6 §). Forskningshuvudmin #r i allménhet juridiska personer, medan
straffrittsliga pafoljder bygger pa att det finns fysiska personer som kan stillas
till ansvar. Utgangspunkten ar att det 4r de hogsta representanterna for verk-
samheten som ir straffrittsligs ansvariga men ansvaret kan delegeras (prop.
2018/19:165: 57 f.).

Det 4r aklagare som beslutar om eventuellt atal for brott mot EPL. Aklagaren
kan bara gora det om hon eller han pa objektiva grunder kan forvinta sig en
fallande dom. For en sddan dom krévs att domstolen finner det stillt utom rim-
ligt tvivel att brottet har begatts (20 kap. 6 § och 35 Kkap. 1 § rittegangsbalken;
Fitger m.fl. 2022). I detta sammanhang kan ndmnas att det har vickts fragor
om EPL:s forenlighet med rittighetsskyddet i svenska grundlagar och Europa-
konventionen (Cameron 2019; Persson 2015), vilket domstolarna ocksa behover
hantera vid en riattegang. Hittills har aklagarna i praktiken varit aterhallsamma
(jfr Onep 2023: 4 ). Endast ett atal forefaller ha viickts med anledning av EPL.
Detta rorde medicinsk forskning och den atalade forskaren friades av tingsrit-
ten (Uppsala tingsritt 2023).

Aven preskriptionsregler kan utgora hinder mot atal. Detta blev tydligt i
samband med transplantationerna av syntetiska luftstrupar vid Karolinska
universitetssjukhuset 2011-2013. Forundersokningen om brott mot etikprov-
ningslagen fick i det fallet liggas ned eftersom 4tal inte hann vickas innan
brotten preskriberades (Visterorts aklagarkammare i Stockholm 2015). Pre-
skriptionstiden var vid den tiden endast tva ir, vilket hingde samman med
att maximistraffet for brott mot etikprovningslagen var fingelse i 6 manader.
Genom en lagindring den 1 januari 2020 hojdes maximistraffet till tva ar, med
foljden att dven preskriptionstiden ¢kade till fem ar (35 kap 1 § brottsbalken).
Den framsta motiveringen till straffskirpningen tycks dock ha varit att det
davarande maximistraffet om 6 manader inte ansags ticka allvarlighetsgraden
hos de grovsta brotten mot etikprovningslagen (prop. 2018/19:165: 54).

Nir Onep gor en atalsanmélan far det formodligen uppfattas som kritik mot
berorda forskare. Det ar emellertid svart for forskarna att fa till stind en réttslig
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provning av grunderna for kritiken, sirskilt om atal inte vicks. Mojligen kan
det ibland vara mojligt vid processer pa forskningshuvudmannaniva (se nedan
avsnitt 3).

2.2 OREDLIGHET | FORSKNING

Att forska utan erforderliga tillstind kan innebéra en avvikelse fran god forsk-
ningssed. Hanteringen av sddana avvikelser regleras i oredlighetslagen. Av den
framgar att avvikelser fran EPL, liksom de flesta andra avvikelser ska hanteras
av forskningshuvudminnen (se vidare avsnitt 3.1). I ndgon man kan emellertid
fragor om etikprovning uppkomma pa nationell niva och forskningshuvud-
méinnens atgirder maste ocksi ses i ljuset av provningen pa nationell niva.
Darfor ges hiar en oversikt 6ver den nationella provningen av oredlighet i
forskning.

Begreppet oredlighet i forskning ir i oredlighetslagen begrinsat till "en
allvarlig avvikelse fran god forskningssed i form av fabricering, forfalskning
eller plagiering som begis med uppsat eller av grov oaktsamhet vid planering,
genomforande eller rapportering av forskning” (2 § oredlighetslagen). Det
inkluderar alltsa inte forskning som genomfors utan etikprévning eller i strid
med villkor som givits i samband med etikprévning. Det 4r inte heller Onep
utan en annan nimnd, Nimnden for provning av oredlighet i forskning (nedan
Npof), som provar fragor om oredlighet i forskning (7 § oredlighetslagen). En
annan skillnad jamfort med EPL ar att oredligheten inte &r straffsanktionerad,
utan forutsitts hanteras pa andra - i oredlighetslagen ospecificerade - sitt
av forskningshuvudmannen och ¢vriga intressenter ("bertérda forsknings-
finansidrer, myndigheter, vetenskapliga tidskrifter och andra berérda ” [14 S
oredlighetslagen]). Dessa ska informeras om oredligheten och forsknings-
huvudmannen har dven en skyldighet att dterrapportera vilka atgirder som
har vidtagits (13 och 14 §S oredlighetslagen). Propositionen infor lagen tycks
utgd fran att forskningshuvudmannen kommer att vilja vidta arbetsrittsliga
atgirder’ (prop. 2018/19:58: 69 ff.).

Vid inforandet av lagen och systemet for provning av oredlighet framforde
remissinstanser att ocksa forskning i strid med reglerna om etikprévning borde
ses som oredlighet.® Aven regeringen sag visserligen brott mot EPL som ett
avsteg fran god forskningssed (jfr prop. 2018/19:58: 51). Regeringen ville emel-
lertid halla en tydlig skiljelinje mellan vilka frigor som provas i de olika nimn-
derna, pa samma sitt som i forhallande till andra myndigheter som kan behova
ge tillstdnd innan forskning, sdsom Likemedelsverket, Datainspektionen eller

7  Sevidare nedan avsnitt 3.2.

8 1 propositionen nidmns att foljande instanser framfort sidana asikter: Uppsala universitet, Goteborgs
universitet, Linkopings universitet, Orebro universitet, Chalmers tekniska hogskola AB, Jonkopings
lans landsting, dekanerna vid Sveriges medicinska fakulteter och Regionala etikprévningsnamnden i
Linkoping (prop. 2018/19:58: 47).
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regionala djurforsoksetiska nimnder (prop. 2018/19:58: 48). Datainspektionen
heter numera Integritetsskyddsmyndigheten (nedan IMY).

I ett avseende kan Npof emellertid indirekt komma in pa fragor om etik-
provning. Naimndens foregangare, Expertgruppen for oredlighet i forskning vid
Centrala etikprovningsnimnden, kom nimligen fram till att det kunde vara
oredlighet i lagens mening om en forskare i en publikation felaktigt uppger att
hon eller han har etikprovat forskning. S kan vara fallet om en forskare har
forfalskat ett godkidnnande (Expertgruppen 2017). Inget tyder pa att Npof skulle
ha niagon annan instillning.

2.3 EU:S ALLMANNA DATASKYDDSFORORDNING

Som framgick i foregdende avsnitt finns, forutom forskningshuvudmannen,
flera myndigheter som antas ha intresse av att bli informerade om nagon har
gjort sig skyldig till oredlighet i forskning. Exakt vilka myndigheter som avses
preciseras inte i propositionen till oredlighetslagen. Tidigare i propositionen
nimns emellertid att infor forskning kan olika slags tillstind behova sokas
frin “t.ex. Likemedelsverket, Datainspektionen [numera IMY] eller regional
djurforsoksetisk nimnd” (prop. 2018/19:58: 48, jfr 92 f.).

Pa motsvarande sitt kan dessa myndigheter ocksa tinkas vara intresserade
av avvikelser frin EPL. Av de uppriknade myndigheterna ar IMY den som &r
mest relevant for humanistisk och sammahaéllsvetenskaplig forskning. Darfor
kommer ocksi fokus hir ligga pa IMY:s verksamhet, och sérskilt pA GDPR. GDPR
ar tillimplig pa behandling som #r automatiserad eller del av register (artikel
2). Det innebir i och for sig att tillimpningsomradet dr mycket vidstriackt, men
exempelvis omfattas inte anteckningar pa papper av GDPR (till skillnad fran
EPL).

Som ovan (avsnitt 2.1) framgick, sammanfaller regleringen av vilka
slags personuppgifter som omfattas av kravet pa etikprovning till stor del
med bestimmelser i GDPR. Etikprovning krivs infor behandling av sidana
sirskilda kategorier av personuppgifter som regleras i artikel 9, och sddana
uppgifter om brott som regleras i artikel 10. Regleringen i de olika artiklarna
skiljer sig 4t nigot, men inte pi ett sitt som paverkar slutsatserna i denna
artikel. Artiklarna har bada som utgangspunkt att det inte ska vara tillatet
att behandla sidana uppgifter som nimns i artiklarna. Det giller all slags
verksamhet, bade offentlig och privat, men det finns en hel del undantag.
Bland annat kan undantag goras for behandling for vetenskapliga forsknings-
dndamal i enlighet med nationell ritt om det dir anges lampliga atgiarder for
att sikerstilla de registrerades rittigheter och intressen (artikel 9.2 j). EPL har
som syfte att utgora en sidan limplig skyddsatgird (prop. 2017/18:298: 97 ft.;
SOU 2017:50: 332 ff.).

GDPR ir inte pa samma sitt som EPL knuten till forskning som utfors i
Sverige. Personuppgiftbehandling som sker i andra EU-ldnder omfattas, liksom
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i allminhet dven svenska forskningshuvudmins behandling utanfor EU:s
grinser (artikel 3).

Mot denna bakgrund kan alltsa etikprovning i manga forskningssamman-
hang ses som en forutsiattning for att behandling av kinsliga personuppgifter
ska fa ske. Om personuppgifter behandlas utan att EPL foljs kan laglig grund
for behandlingen saknas. Det kan medfora sanktionsavgifter for de personupp-
giftsansvariga, alltsi typiskt sett forskningshuvudménnen. Till skillnad fran
avseende EPL riktas alltsa sanktionerna inte mot enskilda forskare, aven om de
gjort misstag eller felbedomningar (IMY 2023). Sanktionsavgifterna kan avse
betydande belopp, 1at vara att de ar ligre for myndigheter dn for privata forsk-
ningshuvudmiin (jfr artikel 83 GRPR och 6 kap. lagen [2018:218] med komplet-
terande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning). Om IMY beslutar om
sanktionsavgift kan det beslutet 6verklagas till forvaltningsdomstol (7 kap. 3 §
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning).

3. Forskningshuvudmannaniva

Larositen och andra forskningshuvudmin har i egenskap av arbetsgivare
generellt sett stora mojligheter att instruera sina anstéllda hur de ska agera
inom ramen for sina anstillningar samt vidta atgirder om instruktionerna inte
efterlevs. EPL kriver ocksa uttryckligen att forskningshuvudménnen ska vidta
atgarder for att forebygga att forskning i den egna verksamheten utfors i strid
med lagen (6 §). I linje med detta slas i oredlighetslagen fast att forskningshu-
vudménnen har det 6vergripande ansvaret for att forskningen utfors i enlighet
med god forskningssed (s §).

Inom ramen for detta kan forskningshuvudmin pa olika sitt reglera hur
de vill att de anstillda ska agera i forhallande till EPL:s krav. Exempelvis kan
forskningshuvudménnen kréva att de anstillda ansoker om etikprévning — och
far radgivande yttranden - i fler fall in vad som strikt sett krivs enligt EPL.

Vad giller de forskningshuvudméin som &r universitet eller hogskolor fram-
halls i hogskolelagen (1992:1434) att de ska viirna vetenskapens trovirdighet
och god forskningssed (1 kap. 3 a §). I hogskoleférordningen (1993:100) anges
att hogskolor ska se till att medarbetare kan fa rad och stod i fragor om god
forskningssed och avvikelser fran sidan sed (1 kap. 16 ).

Savial EPL som regleringen av universitets och hogskolors verksamhet
medfor alltsa skyldigheter for forskningshuvudmaén att f6rma och hjilpa sina
anstillda att folja EPL. Om en forskare trots allt inte foljer EPL uppkommer
fragan vilka sanktioner lirositet kan rikta mot forskaren for att uppna bittre
efterlevnad framover. Olika regelverk kan harvid komma i fraga. Nedan
behandlas regler om avvikelser fran god forskningssed (avsnitt 3.1), andra
arbetsrittsliga atgirder (avsnitt 3.2) och sirskilda konsekvenser for doktoran-
der (avsnitt 3.3).
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3.1 ANDRA AVVIKELSER FRAN GOD FORSKNINGSSED AN OREDLIGHET

| FORSKNING

Ovan (avsnitt 2.2) framgick att brott mot EPL inte i sig omfattas av begreppet
oredlighet i forskning i svensk ritt, trots att regeringen har sett det som en
avvikelse fran god forskningssed. Enligt hogskoleforordningen ska universitet
och hogskolor inritta system for att prova andra misstankta avvikelser fran god
forskningssed dn de som ska provas pa nationell niva (1 kap. 17 § hogskolefor-
ordningen). Sddana avvikelser frin god forskningssed som inte ska provas av
Npof ska alltsa hanteras av ldrositena. De forskningshuvudméin som inte ar
universitet eller hogskoloror omfattas inte av denna reglering, utan far hantera
avvikelser fran god forskningssed pa andra sitt, exempelvis genom att vidta
saddana arbetsrittsliga atgidrder som behandlas nedan (avsnitt 3.2).

Mot denna bakgrund uppkommer fragan om forskningshuvudmsin ska
vidta atgirder mot forskare som bryter mot EPL. En mojlighet skulle kunna
vara att larositena - i likhet med Npof - helt later Onep ta hand om fragor om
brott mot EPL.

I sin vigledning for hanteringen av misstankar om avvikelser fran god
forskningssed har SUHF noterat att en del av det som riknas som sadana
avvikelser regleras i andra forfattningar och faller under allmént atal eller
annan myndighets tillsyn. Att erforderliga etiska tillstand for forskning inte
har inhdmtats nimns som ett exempel. "I sddana fall bor drendet i denna del
overlimnas till den ansvariga tillsynsmyndigheten for vidare undersokning.
Om det efter tillsynsmyndighetens utredning kvarstar misstanke om att avvi-
kelser fran god forskningssed skett kan detta féranleda vidare hantering och
utredning vid ldrositet eller NPOF” (SUHF 2020: 6).

Det forefaller troligt att 1drositen - i linje med SUHF:s rekommendation - i
forsta hand anmiler misstankar om brott mot EPL till Onep, om inte nigon
annan person redan anmélt saken till nAimnden, och later bli att vidta atgirder
innan den nAimnden fattat beslut. Larositena kan emellertid i ett senare skede
komma att hantera misstankarna. Sa kan vara fallet om Onep anmiilt en fors-
kare till atal men atal inte vickts eller det inte blivit nagon fillande dom, eller
om Onep konstaterat en avvikelse fran EPL men inte anmilt till atal.

I praktiken forekommer det att ldrosidten provar fragor om brott mot EPL
som avvikelser fran god forskningssed (Npof 2023: 60 och 62 samt Npof 2022:
65 f.). Lirositens reglering av avvikelse fran god forskningssed kan ocksa
vara formulerade pa ett sitt som omfattar fel avseende etikprovning. Sdlunda
namns i Lunds universitets riktlinjer som exempel pa en sidan avvikelse "att
utfora forskning utan eller i strid mot erforderliga tillstind” (Lunds universitet
2020).

SUHF rekommenderar att uppgiften att hantera misstankar om avvikelser
fran god forskningssed anfortros ett sirskilt organ, en nimnd, kommitté eller
dylikt. I detta organ bor finnas representanter for de forskningsomraden som
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berors. Det bor ocksa ges tillgang till juridisk expertis och sakkunskap rérande
fragor om god forskningssed (SUHF 2020: 6).

3.2 ARBETSRATTSLIGA ATGARDER

Aven om forskningshuvudmannen inte behandlar bristande efterlevnad av EPL
som avvikelser fran god forskningssed kan brott mot huvudménnens interna
regler sanktioneras som andra avsteg fran de regler som giller pa arbetsplatsen.
Forskningshuvudmannens verksamhet kan riskera att skadas av att medarbe-
tare inte foljer EPL. Forskare som inte ansdker om etikprovning kan i sa fall
anses misskota sina arbetsuppgifter. Enligt lagen (1982:80) om anstillnings-
skydd finns vissa mojligheter att vidta atgirder mot arbetstagare som misskoter
sig, varav de skarpaste sanktionerna ir uppsiagning och avsked (7 och 18 §S).

For statliga forskningshuvudméin, bland annat majoriteten av universiteten
och hogskolorna, finns ytterligare reglering. Enligt lagen (1994:260) om offent-
lig anstillning kan disciplinpafoljd meddelas om en arbetstagare uppsatligen
eller av oaktsamhet asidositter sina skyldigheter i anstillningen. Pafoljd far
emellertid inte meddelas om felet med hinsyn till samtliga omstindigheter ar
ringa (14 §). Den disciplinpafoljd som kan meddelas ir varning eller loneavdrag
(15 §). Om en myndighet har skiilig misstanke om att nagon i sin anstillning
har begatt brott har myndigheten en generell skyldighet att anméla detta till
atal om brottet kan antas foranleda nagon annan pafoljd 4n boter (22 S). For-
modligen skulle det krivas ett ovanligt allvarligt brott mot EPL for att det skulle
bli aktuellt med fingelsestraff. Sddant straff finns emellertid med i straffskalan,
sa om en statlig forskningshuvudman finner det troligt att fingelse kommer att
utdomas dr den alltsa skyldig att anmiila till atal (jfr Pfeifer 2019).

Av 2 kap. 15 § hogskoleforordningen och 25 § myndighetsférordningen
(2007:515) foljer att det dr en personalansvarsnimnd som provar fragor om
skiljande frin anstillning p4 grund av personliga forhallanden, disciplin-
ansvar, atalsanmaéilan och avstingning. Vad giller professorer dr det dock
Statens ansvarsnimnd som provar fragor om disciplinansvar, atalsanmélan
och avskedande (4 kap. 16 § hogskoleforordningen och 34 § lagen om offentlig
anstillning).

3.3 SARSKILT OM DOKTORANDER

Doktorander omfattas av de ovannimnda reglerna, liksom andra forskare.
Doktorander bedriver emellertid dven forskarstudier, vilket medfor att de har
en delvis sirpriglad situation. Det finns anledning att hir behandla den i ett
sirskilt avsnitt.

I forhallande till den ovanndmnda regleringen medfor doktorandernas
stiallning som forskarstuderande bland annat att de i princip inte pa egen
hand kan f4 ndgon ansokan om etikprévning godkind. Antingen far handle-
darna vara de som star for ansokan, eller s maste handledarna bifoga intyg
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om att de kommer att ha aktiv tillsyn éver doktorandprojekten (jfr 11 § EPL;
prop. 2002/03:50: 100). Det forefaller rimligt att stillningen som studerande
ocksé paverkar utkridvandet av ansvar om forskning bedrivs i strid med EPL,
s att doktoranden som regel inte aldggs lika stort ansvar som de mer seniora
forskarna.’

Regleringen av forskarstudier innebér emellertid ocksa att doktoranderna
kan behova forhalla sig till sarskilda krav som stélls upp for att fa forskarexa-
men. Redan i den examensordning som ir bifogad till hogskolefoérordningen
anges bland annat att ”[f]6r doktorsexamen ska doktoranden [...] visa intel-
lektuell sjdlvstindighet och vetenskaplig redlighet samt formaga att gora forsk-
ningsetiska bedomningar”. Ytterligare krav i samma riktning kan diarutover
stillas upp i studieplaner och liknande dokument pa larositesniva.

Det kan ifragasittas om forskning i strid med EPL uppfyller sidana krav. Om
kraven for utbildningen inte uppfylls ska doktoranden inte fa nigon examen.
Darfor kan uppkomma en komplicerad situation om avhandlingen bygger pa
material som tagits fram eller bearbetats utan erforderlig etikprovning. A ena
sidan kan forskningen uppfattas som sa etiskt problematisk att den inte bor
fa ligga till grund for en examen. A andra sidan kan hivdas att det &r forst i
slutet av utbildningen som kraven i examensordningen behover uppfyllas och
att det diarfor inte ska fistas avgorande vikt vid etikprovning som i princip ska
genomforas innan forskarutbildningen inleds. Det kan hévdas att doktoranden
bor ges mojlighet att - i linje med omprov vid annan missad examination - i
nagot senare skede visa att hon eller han trots allt har tillricklig vetenskaplig
redlighet och formaga att gora forskningsetiska bedémningar (jfr 4ven nedan
avsnitt 4.2 angdende tillbakadragande av publikationer). Aven om doktorander
ges mojlighet att senare under forskarstudierna reparera fel avseende etikprov-
ning, kvarstar givetvis ett stort ansvar for handledarna.

Sarskilt om brister i forhallande till etikprovning framkommer sent i
ett avhandlingsprojekt forsitts doktoranden i praktiken i en svar situation.
Rimligtvis bor eventuella kompletteringar hanteras fore disputationen. Betygs-
namnden anser sig formodligen ha svart att ta stillning till avhandlingen innan
dess forhallande till EPL ar klarlagt, vilket medfor att disputationen kan behova
skjutas upp.

Det blir de organ inom lidrosidtena som har hand om examinationen
inom forskarutbildningen som provar vilka foljder som brister i forhallande

9 Onep har framhallit att det vilar ett stort ansvar pa handledaren att kontrollera och tillse att etikprov-
ning kommer till stind, 14t vara att Onep sedan i sitt beslut att anmiila till atal inte gjorde nagon uttry-
cklig skillnad mellan doktoranden och handledarna (Onep 2021a). En ledamot av ocksa skiljaktig och
framholl bland annat de allvarliga konsekvenser som kunde drabba doktoranden. Atgirder som féretogs
pa larositesniva forefaller ocksa ha varit inriktade pa handledarna och pa att stotta snarare 4n att straffa
doktoranden (Orebro universitet 2022).
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till EPL ska medféra. Beslut om examination kan inte ¢verklagas (jfr 12 kap.
hogskoleférordningen).

Slutligen kan paminnas om att disciplinira atgirder far vidtas mot stu-
denter som forsoker vilseleda vid bedémningar av studieprestationer (10 kap.
1 § hogskoleforordningen). Dirfor kan lirositens disciplinndmnder i princip
besluta om varning eller avstingning av doktorander som lamnar vilseledande
uppgifter om etikprévning (jfr 10 kap. 2 och 3 §S hogskoleforordningen). Beslu-
ten kan 6verklagas till allmin forvaltningsdomstol (jfr 12 kap. 3 § hogskolefor-
ordningen). Det dr emellertid svart att se nir sadant vilseledande i praktiken
skulle kunna férekomma.

4. Andra intressenter

Forutom forskningshuvudmannen och andra myndigheter forutsitts det,
som ovan framgatt (avsnitt 2.2), finnas andra intressenter som antas vilja bli
informerade om det har begétts oredlighet i forskning. Enligt oredlighetslagen
ska forskningshuvudmannen snarast informera forskningsfinansiirer, veten-
skapliga tidskrifter och "andra berdrda” om Npof kommit fram till att det fore-
kommit oredlighet eller vissa andra allvarliga avvikelser fran god forskningssed
(14 5). Det ska ocksa ges information om att beslutet kan komma att éverklagas.
Sadana intressenter kan pa motsvarande sitt vilja reagera pa avvikelser fran
EPL. Nedan diskuteras forst atgirder som kan vidtas av finansiérer (avsnitt 4.1).
Tidskrifter och forlag kan antas ha samma intressen och de behandlas dirfor
hér tillsammans (avsnitt 4.2). Direfter uppmirksammas vissa andra berérda
(avsnitt 4.3).

Det kan vara ménga olika slags organ som beslutar om sidana hir mer
eller mindre informella atgirder. Vissa - framfor allt forskningsfinansidrer
som Vetenskapsradet (nedan VR) - dr svenska myndigheter vilka ska folja
forvaltningslagen (2017:900) nir de fattar beslut (jfr JO 2019/20 s. 599). I
linje med detta kan atminstone en del av de besluten formodligen 6verklagas
till forvaltningsdomstol. Andra organ dr privatrittsliga och kan fatta beslut i
betydligt friare former. I den man besluten ror avtalsforhallanden eller krav pa
skadestand kan de ofta prévas av allmin domstol inom ramen for en civilritts-
lig process. Sddana processer ar emellertid typiskt sett mer kostsamma och
diarmed mer riskabla dn 6verklaganden till forvaltningsdomstol. Det kan ocksa
mycket vil vara s att en del av de organ som beslutar om atgirder inte finns i
Sverige, vilket kan komplicera rittsliget ytterligare.

4.1 FORSKNINGSFINANSIARER

I propositionen infor oredlighetslagen forutsitts att finansidrer vill ta stillning
till om avslojanden om oredlighet i forskning innebar att avtal har brutits och
till hur finansieringen av projekt i friga paverkas (prop. 2018/19:58: 92 f.).
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Motsvarande fragor kan uppkomma om erforderligt etikgodkéinnande saknas.
Varje forskningsfinansiir stiller upp sina egna krav for anslag och har sina
egna administrativa rutiner. Hanteringen av brister avseende etikprévning
kan darfor skilja mycket mellan olika finansiirer. De statliga svenska forsk-
ningsraden VR, Formas och Forte samt EU:s Horizon Europe-program ir stora
forskningsfinansiirer och har anslagsvillkor som ar tydligt tillgingliga pa deras
webbplatser. Dessa villkor ska darfor fungera som utgdngspunkt for diskus-
sionerna hér.

Krav pa etikprévning uppméirksammas redan i samband med ansdokan om
forskningsanslag. Att redogora for etiska overviganden ar obligatoriskt vid
ansokan om projektbidrag hos alla de undersokta forskningsfinansiirerna. I
informationen infor ansokningar till VR paminns ocksa om att EPL medfor att
viss forskning bara far genomftras om den har godkénts vid en etikprovning
(VR 2022).

I VR: s bidragsvillkor anges bland annat att sokanden ska ”sikerstilla att
de tillstdnd och godkdnnanden som krivs finns innan forskningen paborjas.
Det kan bland annat vara fraga om tillstind frin Likemedelsverket eller
godkiannande fran Etikprovningsmyndigheten eller djurforsoksetisk nimnd”
(VR 2023 punkt 2.4). Liknande villkor stills upp av Forte (2020 punkt 3.3)
och - nagot mindre precist - av Formas (2022 punkt 2.3). I modellavtalet
for Horizon Europe-anslag anges mer generellt att nodvindig etikprovning
maste genomforas innan forskningsaktiviteterna i friga paborjas (Europeiska
kommissionen 2022 annex 5). Med stod av dessa villkor dr det tinkbart att
forskningsfinansiirerna vill avsta fran att paborja utbetalningar av bidrag om
EPL:s krav pi etikprovning inte foljs.

Utbetalningar som redan har paborjats kan ocksa stoppas. Alla forsknings-
raden anger att de kan besluta att medel helt eller delvis inte lingre ska betalas
ut. Som grunder anges bland annat att oetiskt handlande forekommit, att
projektvillkoren inte uppfyllts eller att forskare visar sig olimpliga.'® I modell-
avtalet for Horizon Europe-anslag nimns brott mot etikregler som exempel pa
sddana avtalsbrott som kan medfora att utbetalningar av anslag pausas eller
reduceras (Europeiska kommissionen 2022 artikel 30 resp. 28).

Inget av forskningsraden anger i sina villkor att grunderna for att inte lingre
betala ut medel dven skulle kunna ge upphov till dterkrav av medel. Av modell-
avtalet for Horizon Europe-anslag framgir emellertid att det kan bli friga om
aterkrav om anslag reduceras (Europeiska kommissionen 2022 artiklarna 22

10 De nidrmare formuleringarna skiljer sig nagot mellan de olika forskningsraden (VR 2023 punkt 7.2; Forte
2020 punkt 12.2; Formas 2022 punkt 6.2). Dessa grunder aberopades niir VR beslot att avbryta utbetal-
ning av forskningsbidrag till ett projekt som syftade till utveckling av odlad naturlig och bioartificiell
matstrupe. Beslutet motiverades till stor del med att det hade forekommit brister avseende etikprovning
(VR 2015).
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och 28). Det forefaller troligt att det dven finns andra finansiirer som stiller
upp sddana krav.

Formas anger i sina villkor att projektledare och projektpart som inte
uppfyller sina ataganden kan undantas frin mojligheten att erhalla framtida
medel (2022 punkt 6.2). Av EU:s generella finansiella regelverk framgar att
brott mot lagar eller andra forfattningar eller yrkesetiska regler kan vara ett
skl till exkludering fran EU-finansiering (artikel 136 i Europaparlamentets och
radets forordning 2018/1046). Vetenskapsradet och Forte tycks inte ha nagra
formella riktlinjer avseende detta. Det forefaller dock troligt att det finns andra
finansidrer som skulle vara tveksamma till att ge anslag till en forskare som
tidigare brutit mot uppstillda villkor.

4.2 TIDSKRIFTER OCH FORLAG

Liksom forskningsfinansiirer kan dven tidskrifter och forlag ha varierande
syn pa etikprovning. En organisation som verkar som en samlande kraft vad
giller publiceringsetik 4r Committee on Publication Ethics (nedan COPE).
Dokument fran denna organisation fungerar darfor som utgangspunkt
for diskussionen nedan. Harutover kan beslut som ror publicering inom
vissa vetenskapliga omraden paverkas av krav i professionskoder, sisom
Helsingforsdeklarationen'. Det skulle emellertid fora alltfér langt att hir
narmare ga in pa olika sddana koder.

COPE (2019a) nidmner etikprévning som ett av de omraden som det kan vara
bra for tidskrifter att ha en policy och rutiner for. I praktiken ér det inte ovanligt
att tidskrifter, sirskilt inom medicin, stiller upp etikprévning som ett krav for
publicering (Wu m.fl. 2019). COPE uppmirksammar emellertid ocksa att regler
om etikprovning skiljer sig mycket mellan olika linder. Darfor kan det vara
problematiskt att stilla upp ett kategoriskt krav pa etikprévning i forskarnas
hemlinder. Om det enligt forskarnas nationella lagstiftning inte 4r nodvindigt
eller mojligt att genomga etikprovning bor tidskrifterna genomfora en motsva-
rande etisk provning pa egen hand (COPE 2014). Om tidskriften misstinker
att oegentligheter begitts ska tidskriften underritta forskarens forskningsin-
stitution (jfr COPE 2012). Formodligen resonerar redaktorer for andra slags
publikationer p4 motsvarande sitt. Mot denna bakgrund kan det alltsa vara
svart att publicera forskning som bedrivs utan vederborlig etikprovning.

Om det i efterhand uppmiérksammas att en publikation bygger pa forskning
som inte har etikprovats pa korrekt sitt uppkommer fragan om publikationen
ska rittas eller dras tillbaka. I propositionen infor oredlighetslagen uttalades
att ”det ar av yttersta vikt att publikationerna rittas eller dras tillbaka” om

11 World Medical Association Declaration of Helsinki - Ethical Principles for Medical Research Involving
Human Subjects senast uppdaterad oktober 2013, tillginglig pa <https://www.wma.net/policies-post/
wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/>,
citerad 2023-07-05.
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felaktiga resultat har publicerats (prop. 2018/19:58: 92). Det faktum att
lagstadgad etikprovning inte genomforts behover emellertid inte innebira
att forskningsresultat ar felaktiga. Ur den synvinkeln dr det dirfor inte lika
sjalvklart att publikationer maste rittas eller dras tillbaka. Ingen av de grunder
for rittelser och tillbakadragande av artiklar som nimns i COPE:s riktlinjer
tar heller uttryckligt sikte pa brister avseende etikproévning. I och for sig kan
hivdas att grunden "It reports unethical research” (COPE 2019b) boér omfatta
forskning som tillkommit pa ett lagstridigt sétt. Det kan sikert ocksa av vissa
uppfattas som stotande om forskare ska fa fortsatt erkinsla for forskning som
har bedrivits i strid med gillande lagar (Biillow m.fl. 2021). Andra kan emeller-
tid anse att det dr sloseri att inte tillgingliggora viardefulla resultat av forskning
som dnda redan har genomforts (Jfr Fiedorowicz, Levenson & Leentjens 2004).
Mot denna bakgrund kan det formodligen variera betydligt hur olika tidskrifter
och forlag viljer att agera.

4.3 ANDRA BERORDA

Vilka andra bertrda som skulle vara intresserade av beslut om oredlighet i
forskning preciseras inte i propositionen. Dir nimns generellt "forskarsam-
hillet” (prop. 2018/19:58: 92 f.). Mer konkret kan formodligen forskare som
samarbetar med de forskare som agerat felaktigt vilja avbryta samarbetsprojekt
(sjailvmant eller efter patryckningar fran finansiirer eller andra) eller bli mer
tveksamma till att inleda nya.

Forutom "forskarsamhéllet” kan fragor kanske uppkomma i relation till kil-
lor for forskningsdata. Principiellt sett 4r fraigan om mojligheter att fa utlaimnat
material enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) skild fran fragan
om etikprovning. Sekretess giller emellertid om det kan antas att uppgifter
efter ett utlimnande kommer att behandlas i strid med kravet pa etikprov-
ning (21 kap. 7 § offentlighets- och sekretesslagen). I praktiken kan det ocksa
vara sa att myndigheter ser etikprovning som ett kvalitetstecken. Darfor kan
myndigheter vara mer aterhallsamma med att 1dmna ut material till forskare
som tidigare inte foljt EPL.

I forarbeten till EPL har framhallits att ett viktigt syfte med lagen ar att
uppritthalla allmianhetens fortroende for forskningen (t.ex. prop. 2002/03:50:
28 och 87; prop. 2007/08:44: 48). Pi detta sitt kan dven allméinheten anses
vara berord av avvikelser frin EPL. Diarmed far ocksé antas att medialt upp-
mirksammade brott mot EPL forsvagar fortroendet for forskningen. Detta
giller rimligtvis sirskilt den forskare eller forskningshuvudman som agerat
felaktigt. Hur kraftfulla och langvariga effekter som kan uppkomma beror pa
den enskilda situationen, men det finns en risk for att det allménna intresset att
inleda och uppritthalla kontakter med representanter for forskarsamhéllet som
agerat oetiskt minskar. Forutom forskningsrelevanta kontakter kan det {ven
gilla samverkan med det omgivande samhéllet, intresset att donera pengar, etc.
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Manga olika slags informella konsekvenser kan alltsd uppkomma om nigon
misstinks ha brutit mot EPL. I atskilliga fall 4r nog ocksa den misstinkta
forskarens egna kénslor av stress, skam, oro for framtiden, m.m. minst lika
kidnnbara som de formella konsekvenserna. Redan misstankar om brott kan pa
detta sitt bli kinnbara, oavsett utgingen av formella provningar.

5. Koordinering

Som framgatt ovan kan manga olika slags foljder uppkomma om EPL inte foljs,
sésom straffriittsliga pafoljder, arbetsrittsliga atgirder, beslut vid examination
av forskarstudier, sanktionsavgifter, indragna forskningsfinansieringar och
atertagna publiceringar. Det dr ocksa manga olika organ som fattar beslut om
dessa foljder, saisom Onep, dklagare, allminna domstolar, lirositens organ
for disciplindrenden eller forskarutbildningen, Arbetsdomstolen, forvalt-
ningsdomstolar, IMY, forskningsfinansiirer och redaktionskommittéer. Flera
beslutsprocesser kan pagi parallellt och potentiellt sett under en relativt lang
tid. En oversiktlig sammanstillning av regelverken presenteras i tabell 1.

Den splittrade regleringen kan ge upphov till atskilliga komplicerade fragor
om koordinering mellan de olika regelverken och de olika konsekvenser som
kan uppkomma om erforderligt etikgodkinnande saknas. Det dr uppenbart
att det finns risk for att olika organ gor olika bedomningar av det intriffade.
Olika bedomningar kan goras avseende bade vilka aktiviteter som det borde ha
ansokts om etikprovning for, hur uppsétligt eller oaktsamt forskaren har agerat
och vilka foljder som ar lampliga.

A ena sidan kan hivdas att detta inte dr nagot problem. De olika regelverken
tar sikte pa olika aspekter av forskningsverksamhet och behover darfor inte
ge samma utfall. Exempelvis dr det tinkbart att en domstol inte anser att en
forskares agerande ir straffbart men att en forskningsfinansiiar dnda inte vill
ge framtida anslag till forskaren, eller att en domstol uppfattar situationen som
mer allvarlig 4n en finansiir. Det finns ocksa fordelar med att de som fattar
beslut gor det sd snart som mojligt, utan att vinta in andra organs atgirder.
Vintan pa beslut kan vara psykiskt svar och det kan uppkomma betydande
praktiska problem om exempelvis finansieringen av ett forskningsprojekt pau-
sas. Inblandade riskerar att forsittas i limbo. Om forskningen innebir risker -
exempelvis for forskningspersoners integritet — dr det ocksa angeliget att vidta
atgarder for att undanroja dessa risker sa snart som mojligt. Rattssiker provning
kan emellertid ta tid. Inte minst kan 6éverklaganden fran de misstinkta medfora
fordrojningar. Om en koordinering mellan olika préovningsprocesser innebir
att beslut inte kan fattas forran den lAangsammaste processen édr avklarad kan
det leda till en avsevird véintetid.

A andra sidan kan antagligen bade forskaren som gjort fel och allminheten
tycka att det dr forvirrande om olika organs bedomningar skiljer sig at alltfor
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Tabell 1. Oversikt 6ver regelverk, provningsprocessers inriktning, m.m. (Reaktioner
fran andra berorda har exkluderats p.g.a. alltfor stor variation, jfr avsnitt 4.3.)

Verksamhet Prévningen
som provas faststillerom  Beslutsfattare  Riktas mot Méjlig sanktion
Nationell niva
EPL All forskning Nytta 6vervager Etikprvnings-  Larosate, Boter, fangelse
som genomfors  risk och liknande myndigheten, forskare
i Sverige kriterieri7-11  Onep, 3klagare,
§§ EPL allman domstol
Oredlighets- Forskningsom  Oredlighet Npof (dver- Forskare Berdrda under-
lagen bedrivs eller i forskning klagande till rattas
finansieras av foreligger forvaltnings-
det allménna domstol)
GDPR All automatise-  Krav for IMY (6ver- Larosate Sanktionsavgift
rad personupp-  personupp- klagande till
giftshantering  giftsbehandling  forvaltnings-
uppfylls domstol)
Lasosatesniva
Larosates- Forskning inom  Avvikelse fran Organ inom Anstallda Arbetsrattsliga
foreskrifter larosatet god forsknings-  larosatet atgarder
avvikelse fran sed foreligger (6verklagande
god forsknings- till domstol)
sed
Larosates- Arbete inom Arbetsuppgifter Organinom Anstallda Arbetsrattsliga
foreskrifter anstéllning utforts korrekt  larosatet atgarder
arbetsrattsliga (6verklagande
atgarder till domstol)
Forskar- Bedémningav  Krav for godkant Organ inom Doktorander Utbildning ej
utbildning utbildningsmo-  utbildnings- larosatet, godkand, ev.
ment moment uppfylls betygsndmnd disciplinatgard
(6verklagande
till forvaltnings-
domstol ang.
disciplinatgard)
Andra intressenter
Forsknings- Finansierad Anslagsvillkor Finansidren (ev.  Laroséate, Utbetalning
finansiérer forskning foljs till domstol i forskare upphar, aterkrav,
speciella fall) framtida
finansiering
svarare
Tidskrifter Publikationen Publicerings- Tidskriften Forfattare Ej publikation/
och forlag policy foljs (ev. till domstol atertagande

i speciella fall)
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mycket. Det finns nog en strivan att komma fram till en konsekvent bedom-
ning av om nagot var etiskt korrekt eller inte, och att denna bedomning pi ett
tydligt sétt aterspeglas i alla de foljder som kan uppkomma.

Om det anses efterstrivansvirt att det gors en enhetlig bedomning
uppkommer fragan hur enhetlighet ska uppnés. Ur rittslig synvinkel ir det
domstolarna som har mest auktoritet att tillimpa den rittsliga regeringen.
Fragor om efterlevnad av EPL kan emellertid aktualiseras vid bade allméin
domstol (tingsritt, hovritt, Hogsta domstolen) och allmiin forvaltningsdomstol
(forvaltningsritt, kammarritt, Hogsta forvaltningsdomstolen) samt dessutom
vid Arbetsdomstolen. Det finns darfor inte ens inom domstolsvisendet ndgon
garanti for helt samstimmiga beslut. Domstolsprocesser i flera instanser kan
dessutom dra ut pa tiden och det kan tinkas att andra aktorer inte vill vinta sa
lange innan de agerar. Ur forskarsynvinkel kan vidare héivdas att vetenskaplig
expertis kan vara minst lika limpad att avgora forskningsetiska fragor som
domstolar. Det skulle kunna tala for att organ med vetenskaplig representation
bor gi fore och tydligt sli fast deras bedomningar, vilka sedan kan fungera
som ledning for domstolarna. Mot denna bakgrund finns inte nadgon helt tydlig
hierarki mellan de olika provningsorganen.

En ytterligare fraga som uppkommer dr om ett organ vid sitt beslut om
eventuella foljder av avsteg fran EPL ska beakta atgirder som andra organ har
beslutat eller kan komma att besluta om. Mot bakgrund av den straffrittsliga
principen ne bis in idem kan forst ifragasiattas om det over huvud taget ar
acceptabelt att olika organ fattar beslut som rér samma girning. Principen
innebir att frigor om samma brott i princip inte ska behandlas i mer 4n en
rittsprocess. Exempelvis har det ansetts problematiskt att nigon bade straffas
for skattebrott och tvingas betala skattetilligg (som formellt sett dr en forvalt-
ningsrittslig sanktion, inte en straffrittslig). Principen utesluter emellertid inte
att bade straffrittsliga och andra konsekvenser kan uppkomma till f6ljd av en
och samma girning (t.ex. Jiderblom 2018).

Vad giller beslut om straffrittsliga och arbetsrittsliga foljder finns uttryck-
liga regler om koordinering, si att den sammanlagda bordan for den enskilde
inte ska bli proportionerligt tung. I brottsbalken anges omstindigheter som
medfor att domstolar kan doma ut lindrigare straff 4n annars (29 kap. 5§ 6-8
brottsbalken). Bland annat dr det om nagon "pa grund av brottet blir eller kan
antas bli avskedad eller uppsagd fran anstillning eller drabbas av annat hinder
eller synnerlig svarighet i yrkes- eller niringsutévning” (6 punkten), “om ett
straff utmiitt efter brottets straffviarde skulle framsta som oproportionerligt
stringt med hinsyn till andra rittsliga sanktioner till f6ljd av brottet” (7 punk-
ten), eller “Jom nagon annan omstindighet pakallar att den tilltalade far ett
lagre straff dn brottets straffvirde motiverar” (8 punkten). Om arbetsrittsliga
atgirder vidtagits finns dirfor mojlighet for domstolar att sitta ner straff for
brott mot EPL enligt punkt 6 eller 8. Samtliga punkter ger ocksa utrymme
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att beakta andra foljder. Daremot kommer det "inte i fraga att beakta de mer
regelmissiga foljderna i form av negativa sociala reaktioner som drabbar den
som har begatt brott och doms till straff” (prop. 1987/88:120: 96).

Aven i GDPR ges viss mojlighet att ta hansyn till formildrande faktorer (arti-
kel 83.2 k). Enligt 18 § LOA far myndigheter inte inleda eller fortsitta ett disci-
plinirt forfarande om nagon atgird har vidtagits for att atal ska vickas mot en
arbetstagare. Dir anges vidare att for girningar som har provats i straffrittslig
ordning, kommer disciplinirt forfaranden bara i friga om girningen inte har
ansetts vara brottslig och detta inte har berott pa bristande bevisning. Om en
straffrittslig process paborjats, utesluter det alltsd i allmédnhet disciplinatgirder
enligt LOA.

Det finns inte nigon motsvarande reglering avseende de avvikelser fran god
forskningssed som ska hanteras av lirositena. Mot bakgrund av de likheter som
finns med arbetsrittsliga disciplinforfaranden forefaller det emellertid rimligt
att ldrositena visar motsvarande aterhallsamhet i forhallande till den straff-
réttsliga provningen. Vid bedomningen av om kraven for forskarutbildningen
har uppfyllts dr det diremot svart att se nagot stod for att beakta foljder av andra
processer. Mojligen skulle trots allt den generella proportionalitetsprincipen pa
nagot sitt kunna beaktas (5 § forvaltningslagen).

Externa finansiidrer och andra berorda torde i allmianhet ha mojlighet att
gora friare bedomningar av lampliga foljder, sarskilt om de ar privata organ.
Typiskt sett torde de emellertid ocksé ha ett tydligare egenintresse att beakta
och ha mindre ansvar for forskarens situation.

De olika organen har diarmed, mot bakgrund av de regler som ska tillim-
pas, olika mojligheter att beakta andra organs beslut. Sdlunda kan det vara av
betydelse for den felande forskaren i vilken ordning de olika organen fattar
sina beslut. Lindrigast resultat uppkommer formodligen om det organ som
har storst mojligheter att ta hiansyn till foljder som beslutas av andra fattar sitt
beslut sist.

Sammantaget kan konstateras att den mangfasetterade rittsliga regleringen
i princip ger utrymme for nyanserade bedomningar av vilka konsekvenser
som dr motiverade avseende de olika intressen som péaverkas om en forskare
inte foljer EPL. Olika organ kan agera sjilvstindiga och utifran sina specifika
skyddsintressen.

I praktiken finns emellertid en betydande risk for splittring och forvirring.
Den rittsliga regleringens komplexitet medfor att det uppkommer ett bety-
dande behov av koordinering. Det krivs praxisbildning och samsyn mellan de
inblandade organen, vilket dinnu inte har hunnit utvecklas.
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6. Avslutande kommentarer

Den splittrade regleringen, de manga olika beslutsfattarna och den ofullstin-
diga koordineringen bidrar till ett system som ar svaréverskadligt for bade de
inblandade och for externa intressenter. Sarskilt for forskare som misstdnks ha
gjort fel uppfattas det sikert ofta som forvirrande och pressande. Till pressen
bidrar att det - till skillnad frin avseende oredlighetslagen - kan utkrivas
straffriittsligt ansvar. Foljderna for brott mot EPL 4r pa det sittet stringare. Att
Onep:s tillsyn har skett i form av stickprov pa en mycket liten del av den forsk-
ning som utfors ar ocksa nagot som 6kat oférutsebarheten. I vissa situationer
kan tillimpningsomradet for skyldigheten att etikprova dessutom vara oklart
eller kontraintuitivt, exempelvis i forhallande till forskning med anknytning till
utlandet, fallstudier eller behandling av 6verskottsinformation vid intervjuer.
Att ansokningar inte gors kan diarfor bero pa anledningar som ur forskarens
synvinkel idr forklarliga. Det dr som sagt inte heller mojligt att astadkomma
en rittelse efter att forskning utforts genom att anséka om etikprovning i
efterhand.

Mot denna bakgrund kan diskuteras om det 4r motiverat att sanktionera
brott mot EPL straffrittsligt. For att stringare sanktioner bor kopplas till EPL
an till oredlighetslagen talar att EPL har ett tydligt syfte att skydda forsknings-
personer, vilket kan uppfattas som dnnu mer angeliget dn att enbart motverka
fabricering, forfalskning och plagiering.'” I forarbetena till EPL hinvisas ocksa
till artikel 23 i den s.k. Oviedo-konventionen'®, dar konventionsstaterna
forbinder sig att ha limpliga sanktioner vid brott mot bestimmelserna i kon-
ventionen (prop. 2002/03:50: 169 f., jfr prop. 2018/19:165: 54 f.). Emellertid
ar det tinkbart att de straffrittsliga sanktionerna i stiillet kan kopplas till mer
konkreta risker och skador for forskningspersonerna dn enbart utebliven
etikprovning. Oviedo-konventionen fokuserar dessutom pa biomedicinsk
forskning och den hindrar darfor inte att annan forskning regleras pa annat
satt.

Aven ansvarsfordelningen mellan den enskilda forskaren och forskningshu-
vudmannen kan diskuteras. Som ovan nimnts riktar sig EPL till bade forskare
och forskningshuvudmain pa liknande - men inte helt samma - sitt. EU:s
dataskyddsforordning riktar sig primart till huvudminnen. Informella kon-
sekvenser riktar sig mest konkret till forskarna, men beror ofta indirekt dven
huvudminnen. Om exempelvis extern finansiering upphor dr det nagot som
huvudminnen behover hantera. Samtidigt har huvudméannen bade lagstadgat
och av egenintresse en uppgift att se till att alla forskare foljer EPL. Detta kan

12 Givetvis dr att alternativt sitt att koordinera EPL med oredlighetslagen att dven kriminalisera oredlighet.
Se vidare argument for och emot en sidan kriminalisering i Biillow & Helgesson 2019.
13 Europaradets konvention om skydd for de minskliga rittigheterna och virdighet mdnniska med beak-

tande av de ansokningar av biologi och medicin: konvention om rittigheter for manniskan och bio-
medicin (ETS No 164).
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innefatta att vidta atgirder vid oh6rsamhet. Diarigenom finns bakomliggande
incitament for bade huvudméinnen och forskarna att i mojligaste man ligga
ansvaret pad den andre. Mot bakgrund av att huvudmannen i allménhet ir
den starkare parten finns anledning att ha strukturer som stottar de enskilda
forskarna.

Om det nuvarande systemet anses alltfor stringt for forskarna finns flera
mojligheter att justera det. Som ovan (avsnitt 2.1) ndmnts, har det till exempel
anforts att Onep bor ges andra befogenheter dn enbart atalsanmilan nir fors-
kare gor mindre allvarliga avsteg frin EPL. Atalsanmilan riskerar nimligen att
fA namnden att framsta som repressiv och forskare kan uppfatta redan sjilva
anmilan som en dom. En 16sning som diskuterats 4r att ge Onep majlighet att,
vid lindrigare avvikelser fran lagen, framfora kritik i stillet for att atalsanméla.
En sddan 16sning kan jamforas med den mojlighet som Inspektionen for vard
och omsorg enligt 7 kap. 18 § patientsikerhetslagen (2010:659) har att avgora
klagomal genom att i beslut uttala sig om huruvida ett agerande inom hélso-
och sjukvarden sttt i strid med regelverket eller varit olimpligt med hinsyn till
patientsikerheten. Mot bakgrund av kartliggningen ovan finns dock anledning
att anta att ocksa kritik fran Onep skulle kunna riskera att drabba den enskilde
forskaren hart genom att i forlingningen leda till synnerligen kidnnbara
informella konsekvenser. Beslut om kritik riskerar dessutom att vara mindre
rattssikra dn straffrittsliga ingripanden. Medan en straffrittslig process priglas
av tydliga rittssikerhetsgarantier som bland annat tar sig uttryck i straffrittens
hoga beviskray, ir till exempel Inspektionens for vard och omsorg beslut om
kritik mot atgidrder inom hélso- och sjukvarden, inte ens mojliga att 6verklaga
(jfr 10 kap. 13 § patientsiikerhetslagen). Denna rittssikerhetsproblematik skulle
forvisso delvis kunna hanteras genom att inféra en mojlighet att 6verklaga
kritikbeslut fran Onep. En ny kritikmoijlighet skulle emellertid ocksa behéva
koordineras med de atgirder som vidtas pa ldrositesnivi. Dessutom skulle det
inte i sig ta bort mojligheten for dklagare att, till exempel efter anmélan av
nigon annan, vicka atal, vilket ocksa kan upplevas som pressande for miss-
tinkta forskare. Mot denna bakgrund framstér kritik-verktyget inte utan vidare
som dndamalsenligt i detta sammanhang. Det aterstar att se hur frigan om
atalsanmaélan besvaras i den 6versyn av lagen som utbildningsministern har
aviserat.

Om varken forskarna eller de inblandade organen kan forutse konsekven-
serna kan den sammanlagda effekten bli oproportionerligt liten eller stor.
Beslutsfattarna har i nuliget i praktiken begrinsade mojligheter att anpassa
sina atgirder si att de fungerar som proportionerliga, likvirdiga och forutse-
bara styrmedel. Osédkerhet avseende konsekvenserna kan dirmed medfora att
EPL inte fungerar som det dr tinkt. Vid diskussioner om eventuella reformer ar
det pa motsvarande sitt viktigt - men ibland komplicerat - att precisera vilka
delar av regleringen som avses.
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Mot denna bakgrund behovs betydande informationsatgirder och diskus-
sion mellan de beroérda organen. P4 sikt bor ocksa undersokas om regleringens
komplexitet kan reduceras.
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