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etikprovning av humanistisk
och samhillsvetenskaplig
forskning

En internationell utblick

Mats Johansson, William Btilow, Vilhelm Persson & Lena Wahlberg

1. Inledning

Etikprovning av forskning som avser ménniskor ska sikerstilla att forskningen
bedrivs pa ett etiskt forsvarbart sitt." En viktig funktion ar att skydda dem
som deltar i forskningen (fortsittningsvis forskningspersonerna) fran fysisk,
psykisk och integritetsméssig skada. I Sverige dr etikprovning reglerad i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprov-
ningslagen, EPL) och det ir straffbart att paborja viss slags forskning utan
att forst inhamta ett godkiannande fran Etikpréovningsmyndigheten (EPM).2
Pa senare ar har det svenska etikprovningssystemet blivit foremal for hard
kritik. Kritiken har rort manga olika saker men den har huvudsakligen riktat
in sig pa systemets utformning och negativa inverkan pa humanistisk och
samhillsvetenskaplig forskning. En del av denna kritik gor gillande att sys-
temet forsvarar forskning pa ett orimligt sétt (Almkvist m.fl. 2022; Danielson
& Bennich-Bjorkman 2022; Lundbick 2018) och att den dirigenom #ven kan
ses som ett hot mot forskningen (Dagens Nyheter 2023) och mot forskningens

1 Artikeln utgor ett resultat fran forskningsprojektet ”Sila mygg och svilja kameler? En dndamalsen-
lig etikprovning av humanistisk och samhillsvetenskaplig forskning” vilket &dr finansierat av
Vetenskapsradet och har som syfte att undersoka det svenska systemet for etikprévning. Projektet har
godkénts vid etikprévning, dnr 2022-03004-01.

2 Om beslutet har dverklagats av forskarna kan beslutet dven vara fattat av Overklagandenamnden for
etikprovning (Onep).
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frihet (Ahlbiack Oberg 2023). Det finns flera likheter mellan den kritik som
framforts i Sverige och kritik som riktats mot etikprovningssystem i andra Iin-
der (Schneider 2015; Schrag 2010; van den Hoonaard & Hamilton 2016; Bell &
Wynn 2020; Dingwall 2008; Dyer & Demeritt 2009; Colnerud 2015, 2013). Den
svenska kritiken behover dock forstas i en svensk kontext och mot bakgrund av
utformningen av det svenska systemet, som i flera avseenden skiljer sig at frin
hur det 4r i andra ldnder. Kritiken har haft som konsekvens att utbildningsmi-
nistern aviserat att de svenska reglerna om etikprévning ska ses 6ver.?

Etikprovning kan i ndgon mening ségas begrinsa den akademiska friheten,
och krav pé provning bor diarfor inte inforas lattvindigt. Begrinsningar bor
vara dndamalsenliga och sta i proportion till sitt syfte - ett syfte som enligt
etikprovningslagen ar att skydda den enskilda méanniskan och respekten for
miénniskovirdet vid forskning (1 § EPL). System for etikprévning finns ocksa i
flera andra Iinder sa fragan vilken slags forskning som ska etikprévas ir inte
unik for Sverige.

Ett sitt att ndrma sig fraigan om huruvida det svenska etikprovningssystemet
ar dndamalsenligt och proportionerligt ar att jimfora det med andra linders
system. En sddan jaimforelse ger forvisso inte ndgot omedelbart svar pa fragan
om det svenska systemet dr vilavvigt, men om det visar sig finnas substantiella
skillnader mellan det svenska systemet och andra system sa finns anledning
att stélla sig frigan och niarmare undersoka om den vig den svenska lagstif-
taren valt dr den bista. En internationell jamforelse 4r ocksa pa sin plats mot
bakgrund av att frigor om god forskningssed kan anses vara en internationell
angeldgenhet (Trandy 1983)* och den kan 4ven ge en indikation pa om svensk
forskning forsvéras eller underlittas i relation till vad som ér fallet i andra
lander. Sveriges avvikande reglering jimfort med andra EU-linder har dven
lagts fram som skl for en kommande 6versyn av det svenska systemet.® Syftet
med denna studie dr att bidra till en sddan 6versyn eller annan utvirdering
och vidareutveckling av det svenska systemet — genom att ge framtida utredare
och beslutsfattare en bredare kontext och peka pa konkreta och realistiska
regleringsalternativ.

I denna artikel gors diarfor en internationell jimforelse mellan olika system

3 Presstraff den 17 Maj 2023, tillginglig pa <https://regeringen.se/pressmeddelanden/2023/05/
etikprovningslagen-ska-ses-over/>, citerad 2023-07-23. Samtidigt som korrektur for denna artikel
skulle limnas beslutade Regeringskansliet att tillsitta en utredning for att utreda undantag fran kravet
pa etikgodkiannande for viss forskning och regleringen av tillsyn i etikprévningslagen. Utredningen
ska vara Kklar senast den 30 september 2024. Vi har inte haft mojlighet att undersoka om direktiven till
utredningen kan paverka innehallet i artikeln.

4 Néagra exempel pa detta dr ALLEAs The European Code of Conduct for Research Integrity (2023) och
COPE:s arbete med publiceringsetiska fragor. Inom medicinsk forskning aterfinns normerna bland
annat i den av Varldslikarforbundet framtagna Helsingforsdeklarationen.

5  Presstraff den17 maj 2023, tillginglig pa <https://regeringen.se/pressmeddelanden/2023/05/
etikprovningslagen-ska-ses-over/>, citerad 2023-07-24.
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for etikprovning. Analysen utgar fran regler for etikprovning av icke-medicinsk
forskning® vid framstaende forskningsuniversitet i Europa, USA, Kanada och
Australien. Att jamforelsen delvis gors pa universitetsniva beror pa att det i
manga linder inte finns ndgon nationell reglering for etikprovning. Startpunk-
ten for urvalet av universitet dr Times Higher Educations (THE) lista 6ver de
hundra hogst rankade universiteten ar 2023. Fran denna lista har vi valt de
hogst rankade universiteten i de lander vi studerat. I de fall vi under arbetets
gang har identifierat andra intressanta eller illustrativa regelverk har ocksa
dessa inkluderats i analysen. Hit hor till exempel vara nordiska grannlédnder
och da sirskilt Finland som med sitt nationella ramverk har flera intressanta
specialregler. Det begrinsade urvalet till trots torde genomgangen vara tillrick-
ligt omfattande och varierad for att ge en meningsfull 6verblick 6ver befintliga
regelverk och utgora underlag for en analys av nigra framtriadande likheter och
skillnader mellan dessa.

Utover denna inledning och en avslutande reflektion ér artikeln upplagd
sé att vi forst kortfattat beskriver vad som kinnetecknar det svenska etikprov-
ningssystemet och ger exempel pa organisatoriska och regeltekniska skillnader
mellan olika ldnders system. Darefter presenterar vi i beskrivande form vara
huvudfynd i form av olika slags undantag fran krav pi etikprovning. Att foku-
sera pa undantag ir enligt vir bedomning ett fruktbart angreppssitt, eftersom
det pa ett forhallandevis enkelt och tydligt sétt kan identifiera centrala skillna-
der i fraga om vilka typer av forskning som behover etikprovas i olika system.
I det efterfoljande avsnittet diskuteras och problematiseras dessa undantag.
Avslutningsvis kommenteras de monster vi identifierat och de implikationer
dessa har for frigan om det svenska etikprovningssystemets dndamalsenlighet.

2. Ramarna for etikprovning i Sverige och
utomlands

For att forsta den jaimforande delen av var analys dr det viktigt att klargora hur
det svenska etikprovningssystemet fungerar (2.1), samt identifiera nigra av de
avseenden i vilka det kan skilja sig frin motsvarande system i andra Iinder
(2.2).

2.1 DET SVENSKA ETIKPROVNINGSSYSTEMET

I Sverige ar det alltsa lagen som anger vilken slags forskning som behover
etikprovas. Pafoljden for forskning utan erforderligt etikgodkinnande kan vara
boter eller till och med fingelse (38 § EPL), ndgot som dnnu inte utdémts under

6  Humanistisk och samhiéllsvetenskaplig forskning kan beroende pa detaljer bedomas falla inom ramarna
for medicinsk forskning och da behova provas som sadan. Det tycks inte 1angsokt att anta att kraven for
sadan provning som regel 4r minst lika omfattande som den som giller icke-medicinsk forskning, men
det dr inget som varit foremal for denna analys.
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de snart tjugo ar som lagen funnits. Tillsyn 6ver lagens efterlevnad ligger hos
Overklagandenamnden for etikprovning (Onep) som ocksa ir skyldig att gora
en atalsanmilan vid skilig misstanke om brott mot etikprévningslagen (34 och
35 §S EPL).’

Till forskning som behover etikprovas hor i Sverige sidan som innefattar
behandling av kdnsliga personuppgifter (3 § EPL) — en kategori av personupp-
gifter som i sin tur listas i EU:s dataskyddsforordning (Art. 9.1 GDPR).® Sidana
personuppgifter dr uppgifter som, direkt eller indirekt, avslojar en levande
persons ras eller etniska ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk
overtygelse, medlemskap i fackforening, hilsa, sexualliv eller sexuella liggning,
genetiska uppgifter samt biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en
person. Etikprovning krivs ocksa for forskning som inbegriper behandling av
personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott, domar i brottmaél,
straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsbertévande. For
enkelhetens skull kommer vi att fortsittningsvis anvinda termen “kénsliga
personuppgifter” for att referera ocksa till saidana uppgifter.

Etikprovning krivs ocksa av forskning som utfors enligt en metod som syftar
till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebér en
uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt (4 § 2 p. EPL).
Ovriga forskningsmetoder som kriver etikprévning 4r normalt endast aktuella
vid medicinsk forskning och kommer darfor inte ges nigon storre uppmérk-
samhet i denna artikel. Hit hor forskning som innebir ett fysiskt ingrepp pa en
minniska (levande eller avliden) eller som avser studier pa biologiskt material
som har tagits fran en levande ménniska och kan hirledas till denna ménniska
eller studier pé biologiskt material som har tagits for medicinskt Andamal fran
en avliden minniska och kan héirledas till denna minniska.

Det svenska regelverkets utformning av kravet pa etikprovning har som
konsekvens att minga olika slags forskningsprojekt inom humaniora och
samhillsvetenskap behover etikprovas. Etikprovningslagen ger visserligen moj-
lighet att foreskriva om undantag fran kravet pa godkdnnande vid etikprévning
ide fall d& det star klart att forskningen inte innebir nigon beaktansvird risk
for enskilds hilsa eller sikerhet eller for intrang i enskilds personliga integritet,
men denna mojlighet har dnnu inte anvints.

Som redan nidmnts utfors provningen av en sirskild myndighet - EPM.
Den ir indelad i sex verksamhetsregioner dir varje bestar av tva eller flera
avdelningar. Minst en avdelning har till uppgift att prova medicinsk forskning

7  Forskning utan erforderligt tillstind kan i Sverige ha flera olika slags konsekvenser - formella och infor-
mella - vilket gor det svart att éverblicka vad en forseelse kan medfora for forskare (se Persson m.fl. i
detta nummer).

8  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 sadana uppgifter och
om upphivande av direktiv 95/46/EG (allméiin dataskyddsforordning).
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och minst en avdelning har till uppgift att prova ovrig forskning. Ordférande
ar en jurist (domare eller fore detta domare). Ovriga ledaméter bestar till tva
tredjedelar av personer med vetenskaplig kompetens och till en tredjedel av
personer som foretrider allménna intressen (25 § EPL). Majoriteten av leda-
moterna besitter alltsa vetenskaplig kompetens vilket gor att prévningen har
ett inslag av kollegial granskning. Detta innebir dock inte nodvindigtvis att
det finns expertis inom just det omrade som ansokan géller. EPM:s beslut kan
overklagas till Onep vars beslut i dessa drenden inte kan 6verklagas.

2.2 OLIKA SLAGS RAMAR FOR ETIKPROVNING

Sverige dr langt frin det enda landet dir etikprovning krivs av viss icke-medi-
cinsk forskning, men det svenska systemet utmérker sig dnda i flera avseenden
i forhallande till andra system vi granskat. Innan vi gar in pé vilken forskning
som behover etikprovas i olika system (avsnitt 3) finns det anledning att Kort
niamna nagra av de organisatoriska och regeltekniska skillnader vi identifierat
mellan olika etikprovningssystem.

En grundliggande aspekt dr vem som har den huvudsakliga uppgiften att
reglera frigan om etikprovning. I Sverige finns, som sagt, en nationell regle-
ring och en nationell myndighet som har hand om etikprévningen. Svenska
universitet har i princip ingen kontroll 6ver vilka slags studier som behover
genomga etikprovning, annat 4n i det att de kan vilja att vara striktare 4n
vad lagen kriver. Internationellt sett 4r det i stillet ofta universiteten sjilva
som stiller krav pa etikprovning av humanistisk och samhéllsvetenskaplig
forskning. I USA (Common Rule), Kanada (TCPS2) och Australien (National
Statement 2018)° stiller emellertid inflytelserika forskningsfinansiirer upp
nationella ramverk som universiteten har att forhalla - och i praktiken anpassa
- sig till.'°T Finland har flera olika slags forskningsaktorer, inklusive univer-
sitet och hogskolor, forbundit sig att folja Forskningsetiska delegationens
anvisningar for etikprovning av humanvetenskap ("TENK”).™ I den fortsatta
analysen kommer stort utrymme &dgnas at denna slags nationella ramverk
eftersom de i praktiken bestimmer standarden for manga av de universitet vi
valt att studera.

9 Den nuvarande kodexen (National Statement 2018) ersitts den 1 januari 2024 av en ny version (National
Statement 2023). Vi utgar dock i denna artikel primért fran de riktlinjer som giller idag.

10 Dessa finansidrers riktlinjer skiljer sig fran den i Europa sa inflytelserika The European Code of Conduct
for Research Integrity (2023) som tagits fram av ALLEA som trots att den innehaller rekommendationer
som ror skydd av forskningsdeltagare inte tar upp regler for etikprovning. Man kan inte utesluta att detta
dndras i framtiden vilket i sa fall skulle kunna fa stor effekt for europeiska lirositen, atminstone om
Europeiska forskningsradet forsitter att villkora sin finansiering pa att mottagarna respekterar ALLEAs
grundliggande principer (Horizon Europe, Model Grant Agreement vi.1).

11 Enredogorelse for detta samt listan pa organisationer som forbundit sig att gora detta finns angivet pa
Forskningsetiska delegationens hemsida, tillginglig pa <https://tenk.fi/sv/etikprovning/
forbundna-organisationer-etikprovning>, citerad 2024-07-24.
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En annan sak som skiljer systemen at dr hur omfattande sjidlva provnings-
processen ir. Vid vissa av de granskade universiteten finns regler for forenklad
etikprovning ("expediated review” eller "delegated review”) som till exempel
kan innebdra att prefekten bedomer forskningen.'? Aven fullskaliga etikprov-
ningar framstar manga ganger som langt mindre omfattande dn vad som ir
fallet i Sverige.'® Det forekommer ocksa snabbspar (*fast track”) for forskning
dar en skyndsam etikprovning behover ske.'* Sverige har visserligen haft ett
snabbspar for Covid-19-relaterad forskning men detta gillde endast en avgrian-
sad period och primért medicinsk forskning.'?

I Sverige giller kravet pa etikprovning endast forskning som utfors i Sverige
(5 S EPL) ocksa om forskningshuvudmannen har sin hemvist i Sverige. Detta
innebar att svenska forskare inte har nagon mojlighet att fa EPM:s provning
av den forskning man genomfor utomlands'® och att det i sidana fall manga
ganger inte heller finns nigot krav pi etikprovning. Ocksa i detta avseende
ar det svenska systemet speciellt - i ett avseende som atminstone i teorin kan
leda till att etiskt problematisk forskning helt sker utan granskning. I Sverige
har vissa huvudmain, sasom till exempel Lunds universitet, forsokt tippa till
denna etiska lucka genom att stilla upp krav pa forskning som helt eller delvis
genomfors i utlandet.”

Etikprovningssystemens exakta utformning har stor betydelse for vilka foljder
de har. Exempelvis har avgrinsningen av vilken forskning som ska etikprovas
storre betydelse for forskaren ju mer ingdende prévningen dr och ju stringare
sanktioner som forskaren kan raka ut for. Vi har emellertid inte mojlighet att i
denna artikel fordjupa oss narmare i dessa slags skillnader. I fokus for var analys
ar regler for vilken slags forskning som behover genomga etikprévning och alltsa
inte hur denna provning édr organiserad och genomfors, eller vilken slags kontroll
och sanktionsméjligheter som finns i de fall en forskare misstinks bryta mot
reglerna. Hiar kan bara kort noteras att det i ett internationellt perspektiv ter sig
ovanligt med ett externt tillsynsorgan for just etikprovningen. Att fingelsestraff
kan utdomas forefaller rentav vara unikt for Sverige.

I flera linder hanteras avgrinsningen av vad som behover etikprovas
vanligtvis pa ett annat sitt dn i Sverige. Man utgdr i dessa fall frin en vid

12 Se exempelvis reglerna vid Universitetet i Cambridge, tillgéingliga pa <https://www.research-integrity.
admin.cam.ac.uk/sites/www.research-integrity.admin.cam.ac.uk/files/ethics_flowchart.pdf>, citerad
2023-07-27. Regler for delegerad provning finns i TCPS2: 79.

13 Hit hor exempelvis universitetet i Heidelberg vars ansokningsblankett finns tillgéinglig pa <https:/www.
wiso.uni-heidelberg.de/fakultaet/IRB.html>, citerad 2023-07-24.

14 Hit Hor KU Leuven, se <https://research.kuleuven.be/en/integrity-ethics/ethics/committees/smec/
copy_of_STAFFWhere-and-how-to-apply#section-4>, citerad 2023-07-27.

15 EPM dnr 2020-01296.

16 Eftersom etikprovningen i andra linder ofta sker lokalt finns det inte heller nigot sjilvklar kanal for att
prova forskningen i dessa linder, annat &n om man redan samarbetar med ett universitet i landet i fraga.

17 Lunds universitet dnr P 2020/1701.
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definition av den slags forskning (forskning som avser ménniska, “human
subject research”) som behover etikprovas och gor dérefter (ofta substantiella)
undantag fran denna regel. Inom denna vida definition faller i princip all
form av forskning som involverar méanniskor, uppgifter om dem eller pro-
ver fran dem.'® Definitionen 4r dirmed mer omfattande 4n vad som foljer
av det svenska kravet pa etikprovning, bland annat eftersom den inte gor
nagon skillnad pa kinsliga och icke-kinsliga personuppgifter, men ocksa
eftersom den ar tillimpbar pa i princip alla interaktioner mellan forskare
och forskningspersoner. Det behover dock i praktiken inte innebéra att mer
forskning behover etikprovas, eftersom det ocksa gors betydande undantag
fran huvudregeln.

Reglerna kan dven utformas pa sa sitt att de mer i detalj beskriver vilken
slags humanforskning som behover etikprovas. Provning kan krivas om forsk-
ningen exempelvis inbegriper vissa grupper. Det kan handla om studier dir
deltagare 4r fangar,'® 4r involverade i illegala aktiviteter eller hor till en specifik
etnisk minoritet.?**" En annan slags regel ser till risker fér andra manniskor
an forskningspersonerna. Universitetet i Cambridge menar att etikprovning
kan behovas om forskningen kan ha konsekvenser for en identifierbar grupp
av personer.? Detta kan tinkas bli aktuellt om vetenskapliga fynd bidrar till
okad stigmatisering av en viss samhillsgrupp. Viss forskning dir samtycke
inte inhamtats utgor ett annat slags krav pa etikprovning. Hit hor sa kallad
deceptionsforskning dér forskningspersonen kan vilseledas om forskningens
egentliga syfte.”® Och det finns flera andra regler av liknande slag.

18 Hit hor de nationella koderna i Kanada och Australien samt reglerna vid universiteten i Amsterdam,
Utrecht och Oxford. Aven det federala amerikanska regelverket (*Common Rule”) kriver prévning av
ett stort antal typer av forskningsprojekt.

19 1 USA:s Common Rule (subpart C) finns specialregler for forskning som involverar fangar. Sidana kan
trumfa undantag som gillt om forskningen inkluderat andra grupper av forskningspersoner.

20 Sadana regler finns i den australiska kodexen dir specialregler giller om ”Torres Strait Island People”
och Aboriginer deltar i forskningen (National Statement 2018 5.1.6 b).

21 [ en mening kan dven forskning som involverar patienter anses hora till denna kategori eftersom klinisk
forskning snart sagt alltid kriver etikprévning, men hir ér det svart att siga om det dr en presumtion om
forekomsten av risk som motiverar provningen, snarare dn att patienter befinner sig i en beroendestilln-
ing. Klart dr dven humanistisk och samhillsvetenskaplig forskning ofta behéver provas om den involv-
erar patienter. Detta framgar tydligt i Storbritannien dér etikprovning krivs for forskning som involverar
NHS-patienter. I det svenska systemet foljer kravet pa etikprovning av den aktuella forskningen fran att
det ror sig om patienter och den dérigenom (snart sett undantagslost) behandlar kinsliga personup-
pgifter (hilsa). Relaterat dr specialkrav som giller for forskning som inbegriper gravida kvinnor eller
foster (National Statement 2018 5.1.6. b).

22 Till exempel generalologi hos krigsforbrytare. Regeln finns insprangt i vad som annars utgor ett
undantag for viss ateranvindning av forskningsdata (si-kallad “secondary use”), se <https:/www.
research-integrity.admin.cam.ac.uk/sites/www.research-integrity.admin.cam.ac.uk/files/
ethics_flowchart.pdf>, citerad 2023-07-27.

23 Hit hor den finska forskningsetiska kodexen (TENK: 19). Av intresse r #ven det expertutlatandet som
bestillts av Europeiska kommissionen, enligt vilket bland annat etikgodkdnnande ska inhdmtas vid
denna slags forskning (DGEG 2021).
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Atskillig forskning som faller under sidana regler kan behova etikprovas
daven i Sverige, men di av indirekta skil som exempelvis att forskningen
medfor behandling av kinsliga personuppgifter. Det ar svart att avgora i vil-
ken utstrickning inkludering av ovannimnda grupper ir en forutsedd eller
avsedd konsekvens hos det svenska systemet. I stor utstrickning verkar det
faktiskt vara en tillfallighet om och nir forskning som kan anses dventyra min-
niskovirdet kriver tillstind enligt etikprovningslagen. Detta trots att skyddet
for respekten for minniskovirdet i forskning ir ett av lagens uttalade syften
(Wahlberg m.fl. 2023).

Viktigt att observera ir dven att reglerna - savil provningskrav som undan-
tag - forekommer i ett ssammanhang och inte utan vidare kan isoleras fran
det omgivande regelverket. Samtidigt har de alla en funktion som fortjanar att
lyftas fram i denna jaimforande analys. Nir det giller de nationella ramverken,
som alltsa ges stort utrymme i detta arbete, ska man dven komma ihig att man
pa universitetsniva kan stilla striktare krav pa etikprovning.

3. Krav pa etikprovning - en internationell utblick

Internationellt skiljer sig sdvil ramverken som de konkreta reglerna for etik-
provning at. Vissa skillnader ror de slags studier som undantas frin kravet
pa etikprovning (fortsittningsvis: “undantag”). Det dr dessa vi nu ska titta
nirmare pa. Nir vi anvinder termen "undantag” gor vi det i relation till en
hypotetisk (men #ven internationellt sett vanligt forekommande) huvudregel
enligt vilken forskning som avser minniskor ska etikprovas. Som redan
framgitt kan regleringen av vilken forskning som behover etikprovas utformas
pa manga olika sitt; det som i ett system regeltekniskt sett ir ett undantag
fran en huvudregel, kan i ett annat system helt enkelt [imnas oreglerat. Vart
tillvigagangssitt innebir inte att vi tagit stillning i fraigan om vad som utgor
en lamplig huvudregel, utan syftar endast till att underlitta jimforelser och
analys.

En utgangspunkt for var analys ar alltsa att de typer av undantag som vi
identifierat i nagot avseende beskriver vad som bedomits tillrickligt etiskt opro-
blematiskt for att inte behova etikprovas - en utgangspunkt som vi nyanserar
och problematiserar lingre fram i den hir oversikten (avsnitt 4). Undantagen
vicker nimligen flera fragor. For tydlighetens skulle kommer vi dock att inled-
ningsvis lista och beskriva dessa undantag och forst direfter diskutera dem.
En konsekvens av vart tillvigagangssitt dr att system som medger fa (tydliga)
undantag inte fAr nigot stort utrymme i var redogorelse.

3.1 AMNESOM RADESSPECIFIKA UNDANTAG
Ett sitt att ta sig an fragan vilken slags forskning som behover etikprovas dr
att knyta kravet pa etikprovning till vetenskapliga &mnesomraden. I vara
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grannlinder Danmark och Norge sker detta i den betydelsen att det endast
ar (viss?*) medicinsk forskning som maste etikprovas.”® Annan forskning
kan beroende pa omstindigheterna ges mojlighet att etikprovas, men nagot
nationellt krav pa att s maste ske finns inte. Hur detta hanteras vid de enskilda
larositena kan variera. Vid humanistiska fakulteten vid Kopenhamns universi-
tet finns det till exempel mojlighet att fa sin forskning prévad men detta sker da
huvudsakligen frivilligt, medan det vid Aalborg universitet sedan en tid finns
ett allmint krav pa etikprévning av forskning som vicker etiska fragor.*
Utover de synnerligen breda amnesomradesspecifika undantag som finns
i Danmark och Norge forekommer det dven mer specifika amnesorienterade
undantag. En sddan variant slar fast att en viss typ av forskning inte alls riknas
som forskning som avser ménniska (eller ens som forskning) och att den som
konsekvens inte behover etikprovas.?” I den amerikanska Common Rule gil-
ler detta till exempel juridisk och historisk forskning (Common Rule 46.102
(I (1)). Man kan forstas inte pa detta vis stipulera sig ur en etisk fraga, men
definitionen kan samtidigt tinkas baseras pa ett etiskt stillningstagande om att
denna forskning dr harmlos eller att det finns andra skal till att etikprovning
inte behovs. Vi aterkommer till denna komplexitet lingre fram i denna artikel.

3.2 UNDANTAG FOR LAGRISKFORSKNING

Ett annat slags undantag fokuserar direkt pa de risker forskningen bedéms vara
forenad med. Lag riskniva kan forvisso antas vara den etiska grunden till flerta-
let av de undantag som forekommer i materialet men i detta avsnitt intresserar
vi oss for en kategori av undantag dir betydelsen av risknivan uttrycks pa ett
mer explicit sitt. Ett saidant undantag aterfinns i det nationella forskningsetiska
ramverket i Australien dir det framgar att forskning inte behover etikprovas om
denna inte innebdr mer dn en 1ag risk, dir "1ag risk "beskrivs som forskning dar
den enda forutsebara risken ér obehag (National Statement 2018: 13). Undantag
som kretsar kring risknivan behover emellertid inte nodviandigtvis vara uttryckt
i termer av "risk”. Exempelvis har universitetet i Utrecht en bestimmelse som
undantar forskning dir det 4r mycket osannolikt att etiska fragor uppstar.
Denna variant kan framsta som mer omfattande dn sin australiska motsvarig-
het, men for att ta reda pa om sa verkligen ar fallet beh6ver man titta nirmare

24 Atskillig medicinsk forskning behéver inte genomga den typ etikprovning som diskuteras i denna
artikel. Hit hor teoretiskt arbete eller sidan som utgar fran djurmodeller och darfor behover genomga
djurforsoksetisk provning.

25 Att medicinsk och icke-medicinsk forskning regleras pa olika sitt dr inte ovanligt internationellt sett,
tvirtom, men det stélls 4nda ofta upp nagon slags regler for etikprovning av icke-medicinsk forskning.

26 Beskrivningen och listningen av exempel finns tillgingligt via universitetets hemsida, tillging-
lig pa <https://www.aau.dk/ethical-approval-of-research-to-be-mandatory-at-aau-n73021>, citerad
2023-06-01.

27  Avses gor alltsa hir inte sidan forskning som uppenbarligen faller utan for definitionen som mycket av
det som sker inom teoretisk filosofi, astronomi och biologi.
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pa tillimpningen, vilket vi inte haft mojlighet att gbra inom ramen for denna
artikel.

3.3 UNDANTAG SOM BYGGER PA INHAMTANDE AV INFORMERAT
SAMTYCKE

Principen om informerat samtycke utgor en hornsten inom forskningsetiken.
Principen innebir nagot forenklat att forskningspersonerna ska ges mojlighet
att sjilva ta stillning till om de vill medverka i forskningen efter det att de
forst informerats om forskningens innebord och vad medverkan kan vintas
innebira for dem. Aven om principen som sadan ir fristdende fran frigan om
etikprovning ir det inte forvanande att det finns undantag som tar fasta pA om
samtycke inhdmtas. Vi ska nu titta nirmare pa tva sidana undantag.

3.3.1 Samtycke fran forskningspersonen sjélv

I den finska forskningsetiska kodexen for humanvetenskaperna finns ett
undantag for forskning dir informerat samtycke inhidmtas fran forskningsper-
sonerna (TENK: 19f). Undantaget ifraga giller bland annat vissa personupp-
giftsbehandlingar. Ett snarlikt "undantag” fanns i Sverige fram till ar 2008 for
forskning som enbart innebar behandling av kinsliga personuppgifter (och
som alltsd omfattades av 3 § men inte av 4 § EPL). I Finland 4r motsvarande
regel inte utformad som ett undantag utan foljer av bestimmelserna om vad
som ska provas (om forskningen avviker fran principen om informerat sam-
tycke behover den etikprovas, TENK: 17). I relevant mening fungerar regeln
dock som precis den typ av undantag vi behandlar i denna artikel. Regeln har
som konsekvenser att de flesta enkiit- och intervjustudier undantas fran kravet
pa provning. Samtycke kan i vissa system dven fria fran krav fran etikprovning
av vissa slags interventioner (se 3.4).

3.3.2 Samtycke fran vardnadshavare

Ett undantag som till ytan liknar ovan nimnda undantag &r att etikprévning
inte behovs om en stillforetridare ger samtycke i situationer da en person inte
sjalv kan ta stillning till forskningen. Att ndgon i dessa situationer behover trida
in och samtycka &r helt i linje med flera forskningsetiska koder. Detta stadgas
dven i etikprovningslagen for viss slags forskning som avser barn och personer
som inte kan samtycka till att medverka (18 och 22 §§). Skillnaden mellan
regleringen i etikprovningslagen och det undantag som hér dr av intresse dr att
samtycket enligt det senare friar frin kravet pa etikprovning. En variant av ett
sddant undantag finns i den finska nationella kodexen. Detta giller barn som

28 Detta framgar i otaliga riktlinjer och rekommendationer. I en svensk kontext kan Vetenskapsradets skrift
God forskningssed nimnas (Vetenskapsradet 2017).
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annu inte fyllt 15 ar.%° Tanken verkar vara att samtycke fran virdnadshavare
ar att likstilla med forskning med samtycke frin forskningspersonen, och att
etikprovning dirfor inte behovs (om inte forskningen av nigon annan orsak ir
tillstandspliktig).

3.4 HARMLOSA INTERVENTIONER

I den amerikanska Common Rule finns undantag for harmlésa ("benign”)
interventioner och datainsamling kopplad till dessa (Common Rule 46.104(d)).
Enligt den bestimmelsen ska sidana interventioner vara kortvariga, ofarliga,
smirtfria och inte fysiskt invasiva, sannolikt inte komma att ha en betydande
negativ bestdende inverkan pa forsokspersonerna samt inte ge anledning att tro
att forskningspersonerna kommer att uppleva interventionerna som stétande
eller pinsamma. Exempel som listas dr att lata forskningspersoner spela ett
onlinespel eller lata dem losa problem under olika ljudforhallanden. Men
undantaget dr endast tillimpligt om en rad andra villkor dr uppfyllda, inklusive
att samtycke inhdmtats i forvig.

3.5 FORSKNING SOM ENDAST INBEGRIPER (PERSONUPPGIFTS)
BEHANDLING

En hel kategori av undantag fran krav pa etikprovning ror behandling av vissa
slags personuppgifter. Undantagen kretsar kring att uppgifternas karaktir
eller historik gor dem mindre skyddsvirda, eller atminstone gor etikprovning
obehovlig. Undantagen har bitvis liknande konsekvenser for vilka slags studier
som maste etikprovas, men de skiljer sig at avseende vad de tar fasta pa och
séledes dven avseende de underliggande etiska stillningstagandena.

3.5.1 Anonymiserade uppgifter
Ett undantag giller situationer di det inte lingre gar att knyta uppgifterna till
de personer de handlar om. Det handlar alltsa hir om sedan tidigare insamlade
och anonymiserade uppgifter. Nir vi hir talar om anonymiserade uppgifter sa
avser vi att uppgifterna inte lingre kan koppas till de individer fran vilken de
hirror eller giller. Om det finns en kodnyckel, krypteringsnyckel eller annan
information som kravs for att knyta uppgifter till person dr uppgifterna inte
anonymiserade, utan pseudonymiserade.

Undantaget for hantering av anonyma uppgifter forekommer uttryckligen
vid exempelvis vid Oxfords universitet, samt vid Imperial College London i de
fall uppgifterna ar publikt tillgingliga.*

29 Aterigen ir det inte utformat som ett undantag utan foljer ur kravet pa nir etikprévning behovs (TENK: 17).

30 Tillginglig pa <https://researchsupport.admin.ox.ac.uk/governance/ethics/apply); https:/www.impe-
rial.ac.uk/research-ethics-committee/ethics-approval-overview/>, citerad 2023-07-27. [ Storbritannien
finns specialregler for uppgifter som hérror fran National Health Service (NHS) vilket ska tas i beaktande
i de fall man diskuterar undantag for personuppgifter.
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3.5.2 Icke-personlig information fran forskningspersoner

I den kanadensiska kodexen aterfinns ett undantag for forskning som visser-
ligen innebir en interaktion med uppgiftslimnare (till exempel en intervju)
men dér dessa personer inte star i fokus for forskningen (TCPSz2: 15). Det kan
handla om personer som i sin tjinst limnar ut information eller uppgifter om
den organisation eller det foretag de arbetar vid, organisationens policyer,
forfaranden, yrkespraxis eller statistiska rapporter. Informationen kan i nagon
minimal mening bedémas roja personuppgifter (tjinsteman T limnade ut
handling H) men den réjer inget om personen ifraga. Skulle det rora sig om en
tjAnsteman som lamnar ut uppgifter om en annan person sa giller inte undan-
taget. Detsamma giller om personen sjilvstindigt berittar om sina erfarenheter
av eller syn pa det foretag i vilket denne arbetar. I si fall bedoms detta inte
annorlunda dn andra sorters intervjuer. Det handlar alltsa inte om ett undantag
for forskning som involverar yrkesutovare eller vissa yrkeskategorier.

3.5.3 Icke-kénsliga personuppgifter

Ett "undantag” som vi endast stott pa i Sverige dr det som giller behandling av
icke-kinsliga personuppgifter. Aterigen ir det aktuella regelverket inte formule-
rat som ett undantag, utan utgor en konsekvens av reglerna for vad som behover
etikprovas. Forskning som innebir en behandling av andra slags personuppgifter
an kansliga personuppgifter behover hursomhelst inte etikprévas i Sverige.
Eftersom kinsliga personuppgifter begriansas till det som listas i 3 § EPL inne-
bir det att ganska omfattande personuppgiftsbehandling dr mojlig utan etiskt
godkdnnande. Exempelvis anses inte uppgifter om ekonomiska forhallanden
och slidktskap i sig vara kénsliga i etikprovningslagens mening. Noteras bor att
det i Sverige inte spelar nagon roll om forskningspersonerna samtyckt till, eller
ens informerats om, behandlingen. Ar uppgifterna inte kiinsliga sa behovs inget
tillstind forutsatt att tillstind inte krivs pa ndgon annan grund.

3.5.4 Allmant tillgangliga personuppgifter

I den kanadensiska kodexen gors undantag for behandling av personuppgifter
som ir allmént tillgingliga, under forutsittning att de personer som informa-
tionen avser inte har nagra rimliga forvintningar pa skydd av sin personliga
integritet ("no reasonable expectation of privacy”).*! Vad detta kan handla om
exemplifieras pa foljande sitt:

identifiable information may be disseminated in the public
domain through print or electronic publications; film, audio or
digital recordings; press accounts; official publications of private
or public institutions; artistic installations, exhibitions or literary

31 TCPS2:16. Detta sitt att nirma sig undantaget finns inte specificerat i de regler vi har studerat men sam-
manfaller i hog grad med undantaget i GDPR 9.2(e) fran forbudet att behandla kinsliga personuppgifter.
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events freely open to the public; or publications accessible in
public libraries (TCPS2: 16).

Motsvarande undantag finns dven, om &n i en nigot annan tappning, i den
finska nationella kodexen.* Detsamma giller vid Imperial College London men
da utan den specifika kvalifikationen att personen inte ska ha nagra rimliga
forvantningar pa skydd av sin personliga integritet.*

En variant pa denna regel, vilken dven den aterfinns i den kanadensiska
kodexen undantar observationer av mianniskor pa offentliga platser om detta
(a) inte innebir nagon intervention eller direkt interaktion fran forskarnas sida,
(b) de observerade personerna inte har nagon rimlig féorvintan pa integritet
("reasonable expectation of privacy”), och (c) spridningen av forskningsresul-
taten inte tillater identifikation av enskilda personer (TCPS2 Art. 2.3).

3.5.5 Personuppgifter som ar allmant tillgangliga genom en laglig mekanism
Ett annan slags undantag pa temat allmént tillgingliga uppgifter star ocksa
detta att finna i den kanadensiska kodexen. Undantaget giller uppgifter som ar
allmint tillginglig genom en mekanism som faststills i lag eller andra forfatt-
ningar, och som ir skyddad enligt lag. De exempel som ndmns dr dodsorsaks-
register, domar, offentliga arkiv och offentlig statistik (TCPS2: 17; jfr. National
Statement 2023: 87f). [ Kanada, dir regeln alltsi forekommer, nimns att alla
offentliga arkiv, ocksa sddana som ir foremal for vissa restriktioner (informa-
tion and privacy) kan omfattas.

3.5.6 Undantag for behandling av redan insamlade och pseudonymiserade
uppgifter

Ett slags undantag giller behandling av redan insamlade och pseudonymise-
rade personuppgifter, givet att vissa villkor dr uppfyllda. Pseudonymisering
innebir att information som identifierar personerna har skiljts frin 6vriga
uppgifter. Undantaget figurerar i den version av den australiensiska kodexen
som kommer att trida i kraft 1 januari 2024 (National Statement 2023 Art.
5.1.17(a)) och det villkoras pa att forskningen endast innebér 14g risk for forsk-
ningspersoner och samhille, samt att de forskare som mottar data uttryckligen
gdr med pa att:

(i) not to attempt to re-identify those with whom the information
or data is associated;

32 Forskning undantas krav pa etikprovning om den inbegriper publikt tillgingliga uppgifter, arkivdata
eller registerdata ar undantaget om det inte finns nagra dataskyddsrelaterade risker associerade med
data som dr kombinerade med andra kéllor (TENK: 20).

33 Tillganglig pa https://www.imperial.ac.uk/research-ethics-committee/ethics-approval-overview/, cite-
rad 2023-07-23.
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(ii) to take all reasonable steps to prevent re-identification of the
information or data for unauthorised purposes or access to the
information or data by those who are not authorised; and

(iii) that any sharing of any research data during or after the pro-
ject will not create any additional risks of re-identification of the
information or data (National Statement 2023: 87f).

Aven vid Oxfords universitet tycks forskning falla utanfor provningskravet i de
fall da forskare och samarbetspartners inte har tillgang till information som kan
anvindas till att identifiera de personerna uppgifterna handlar. Men detta ska
sigas med viss reservation da det fran tillgingliga riktlinjer ar oklart precis hur
reglerna ska tolkas och d4 undantaget inte ir fristdende utan en konsekvens av
hur "personal data” definieras. Undantaget giller under alla omstindigheter
bara om uppgifterna inte hirror fran NHS.** Tolkningsosikerheten asido utgor
denna slags pseudonymiseringsundantag en intressant méjlighet, vil vird att
beakta.

4. Undantagens rimlighet och de svenska
forhallandena

Samtliga de undantag som beskrivits ovan forekommer vid nagot av de fram-
stdende forskningsuniversitet som vi granskat, men endast ett av undantagen
forekommer i princip overallt dir regler alls finns, nimligen det som giller vid
behandling av anonymiserade uppgifter. Vi ska nu titta nirmare pa detta och de
ovriga undantagens rimlighet och i vilken utstrickning de ligger i linje med det
svenska systemet. Aterigen 4r det viktigt att halla i dtanke att undantagen finns
inbdddade i ett mer 6vergripande regelverk och inte kan utvirderas fullt ut utan
att kontexten beaktas. Mot bakgrund av den debatt som forts om det svenska
systemet, ska emellertid hir diskuteras om den internationella jaimforelsen
visar pa uppenbart bittre sétt att avgriansa vad som behover etikprovas.

4.1 AMNESOMRADESSPECIFIKA UNDANTAG

Den typ av amnesomradesspecifika regler for etikprovning som beskrevs
ovan (avsnitt 3.1) vicker flera fragor. En forsta fraga dr hur amnesomradena
bor avgrinsas. Vad avgor om en studie hor till ett Amnesomrade snarare 4n
ett annat? Ar det de metoder som anvinds, den data som studeras, organi-
satorisk tillhorighet, eller nagot annat som ska filla avgorandet? Ju tydligare
avgrinsningen tar sikte pA metoder och material, desto svarare kan det bli att
ringa in ett visst imnesomrade. Det kan manga ganger vara svart att dra den

34 Tillganglig pa <https://researchsupport.admin.ox.ac.uk/governance/ethics/apply#widget-id-1871326>,
citerad 2023-05-25.
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damnesmaéssiga grinsen mellan nutidshistoria, statsvetenskap och sociologi,
bara for att nimna ett exempel.

Det dr svart att hitta etiskt relevanta skal for att 1ata organisatorisk hemvist
(som vilken fakultet eller institution forskaren hor till) filla avgorandet for
om etikprovning ar behovlig. Sarskilt giller det den typ av synnerligen breda
“undantag” frin kravet pa etikprovning som finns i Danmark och Norge.
Om etikprovning verkligen fyller en viktig funktion inom medicinsk forsk-
ning (och sddan brukar normalt behéva provas, dven i Danmark och Norge)
ter det sig markligt att undanta all icke-medicinsk forskning fran kravet pa
etikprovning. Variationen pé forskningsfragor, tillvigagangssitt, metoder och
studiepopulationer inom icke-medicinsk forskning dr sa stor att det inte rader
brist pa exempel dir manniskor exponeras for risker, mycket skyddsviarda
personuppgifter hanteras eller sarbara grupper inkluderas i forskningen, for
att bara nimna nagra faktorer.*

Mot bakgrund av att etikprovning syftar till att skydda forskningsperso-
nerna ir det rimligen de planerade forskningsaktiviteterna och vad dessa
kan innebira for forskningspersonerna som bor avgéra om etikprovning ar
befogad, inte inom vilket &amnesomrade forskningen bedrivs. | detta avseende
framstar det svenska etikprovningssystemet som logiskt utformat.®® Naturligt-
vis har dven ett system som det svenska som konsekvens att forskning inom
vissa &mnesomraden i praktiken inte behover etikprovas (exempelvis forskning
inom astronomi eller kemi). Men detta bottnar alltsa i vilka forskningsaktivite-
ter som normalt utfors inom dessa omraden.

Amnesomradesbaserade undantag kan tyckas vara ett bakvint sitt att han-
tera vad som bor och inte bor etikprovas. Sddana undantag kan évervigas om
det visar sig att kravet pa etikprovningen inom ett visst imnesomrade ir sa pass
forsvarande att forskningen, trots att den dr mycket angeldgen, inte kan genom-
foras i onskvird omfattning. S kan dven vara fallet om kostnaden, tidsatgangen
och fordrojningen av provningsforfarandet inte stir i proportion till riskerna.
Och om dessa saker upplevs som betungande av forskarna kan detta utgora ett
omvint incitament for att bedriva angelidgen forskningen.”” Amnesorienterade
undantag kan i dessa fall tinkas utgora en tillrickligt triffsiker atgird. Exempel
pa kandidater for denna slags undantag fran andra etikprovningssystem dr viss
juridisk och statsvetenskaplig forskning (se avsnitt 3.1 ovan). Sadan forskning

35 Tilldggas bor att det samtidigt finns det medicinska forskningsprojekt vilka visserligen avser manniskor
men dér riskerna dr mycket laga. Det kan finnas flera skél till att man valt att enbart kriva etikprovning
av medicinsk forskning, men valet kan inte girna helt utga fran en riskbedomning.

36 Men da riknar vi inte med sa-kallade studentundantaget i beaktande, enligt vilket arbeten som helt
genomfors pa grund- eller avancerad niva inte riknas som forskning och dirigenom inte faller inom
lagens tillimpningsomrade.

37 Paomvint sitt kan finnas skl att etikprova viss riskfri forskning for att leva upp till vetenskapliga tid-
skrifters krav, internationella deklarationer och konventioner.
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skulle i delar kunna beskrivas som en viktig del i granskningen av statsmakten,
rattssikerheten och demokratin, och av det skilet inte bora forsvaras mer an
absolut nodviandigt (se dven 4.6 nedan). Vi lamnar det emellertid 6ppet om
detta dr en framkomlig vig att infora ett sidant undantag.

4.2 UNDANTAG FOR LAGRISKFORSKNING

Undantag for lagriskforskning kan vid forsta anblick te sig intuitivt tilltalande.
Etikprovning syftar trots allt till att skydda forskningspersonerna och ju ligre
risker forskningen ar forenad med, desto mindre motiverad &r etikprovningen,
atminstone enligt ett sitt att se det. Problemet ir att ett sdidant undantag
innebir att en central riskbedomning ldggs i hinderna pa forskarna. Det dr
inte sjilvklart att forskarens egen bedomning sammanfaller med den som hade
gjorts vid en extern etikprovning. En av podngerna med en extern och obero-
ende granskning dr rimligen att undvika egna blinda flickar och den intres-
sekonflikt som finns i att bade genomfora och bedoma ett projekt (forskaren
kan sdgas befinna sig i en javsituation).

En annan utmaning med undantag av det hir slaget dr att definiera 1agrisk-
forskning pa ett sadant sitt att den pekar ut ritt saker. Sa vad kiannetecknar
lagriskforskning? I det australiensiska ramverket ska den enda forutsedda ris-
ken vara obehag (“discomfort”), medan det i den finska kodexen anges att risken
for skada inte ska overstiga sidan som forskningspersonen stoter pa i vardagen
(TENK Art. 4.2). Virt att notera ir att det finska riktmirket dven ofta tillimpas
inom medicinsk forskning, men d4 inte fér vad som behover etikprévas (inom
medicin dr kravet pa etikprévning av sidan forskning i princip undantagslost)
utan for vilken riskniva som ar godtagbar nir forskningspersonen sjilv inte
kan samtycka. I den svenska disciplinneutrala etikprovningslagen stills i det
senare sammanhanget kravet att forskningen i dessa fall innebar en "obetydlig
risk for skada och ett obetydligt obehag for forskningspersonen” (21 § EPL).
Denna slags kvalifikation dr svartolkad och har kritiserats i den internationella
debatten (Resnik 2005; Westra m.fl. 2011) men tillimpningen och tolkningen
av detta krav ligger i Sverige ytterst hos etikprovningsmyndigheten och inte
hos forskarna. Det sistnimnda ir en viktig sak, men tolkningssvarigheterna
uppstar forstas vare sig bedomningen gors av forskaren eller av en extern
granskningsinstans.

Det bor nimnas att det svenska etikprovningssystemet forvisso innehaller
ett riskbaserat kriterium men att detta regeltekniskt inte dr utformat som ett
undantag utan som en omstindighet som medfor att forskning ska etikprovas.
Nédrmare bestimt handlar det, som ovan nimnts, om att forskning som innebir
en "uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt” méaste
etikprovas (4 § EPL). Villkoret ar tillrdckligt for att etikprovning ska krivas,
men alltsa inte nodvdndigt for att sa ska vara fallet. Darfor kan forskning som
innebar lagre risker behova etikprovas, som till exempel analys av kidnsliga
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personuppgifter i form av kinda riksdagspolitikers partipolitiska tillhorighet
(enligt 3 § EPL). Detta gor att villkoret i grunden sKkiljer sig fran dem vi disku-
terat ovan. Problemen ar dock likartade vad géller bedomningen av vad som ar
en uppenbar risk att skada. I Sverige diar man kan domas till boter eller fingelse
for brott mot etikprovningslagen #r denna tolkning inte oviktig.*®

4.3 SAMTYCKE SOM GRUND FOR UNDANTAG
Att undanta forskning som bedrivs med samtycke fran krav pa etikprovning
(3.3.1) har som konsekvens att de allra flesta intervju- eller enkitstudier faller
utanfor provningsplikten. Etiskt sett kan detta motiveras av att forskningsper-
soner sjilva far ta stillning till om de vill medverka - och detta mot bakgrund
av forskningens syfte, den tid det tar att medverka och det integritetsintrang
som forskningen eventuellt medfor. Forskningspersonen kan hér anses vara
den som bist tillvaratar sina intressen; som bist kinner sig sjilv och sina egna
prioriteringar. Hon kan dven sidgas "4ga sin integritet” och ha rétt att ta stall-
ning i denna slags fragor. Att kriva forhandsgranskning (det vill siga: andras
tillstand) kan tolkas som ett underkinnande av personernas formaga att sjilva
bestimma 6ver med vem de vill interagera och dela sina erfarenheter och per-
spektiv. Virt att notera dr att samtyckesundantaget ligger i linje med undantaget
i EU:s allmidnna dataskyddsforordning mot forbudet att behandla kinsliga
personuppgifter om detta sker med stod av samtycke (GDPR Art. 9.2(a)).*
Mot undantaget kan anforas att det ibland ar svart for forskningspersonen
att sjilv bedoma eventuella risker och fordelar, varfor en extern granskning
medfor ett starkt skydd.*® Det kan ocksa ifragasittas om det dr lampligt att
forskaren sjilv avgor om ett giltigt samtycke kan ldmnas. Samtidigt anses inte
sidant stirkt skydd behovas inom méanga andra samhéillsomraden dir person-
uppgifter behandlas - kinsliga eller inte - som marknadsundersokningar eller
journalistik. Forskningen kan dock vilja att anamma en striktare standard for
att det inom forskning, i motsats till vissa andra omraden, dr bade lampligt och
mojligt (Hansson 2011).

4.4 SAMTYCKE FRAN VARDNADSHAVARE (ELLER
STALLFORETRADANDE)

Att undanta forskning frin kravet pa etikprovning da virdnadshavarna
samtyckt (3.3.2) dr avgjort mer problematiskt 4n att undanta forskning dir

38 1 forarbetena framgar att risken ska vara uppenbar for forskningshuvudmannen utifran erfarenheter,
men detta ger foga vigledning i fragan var troskeln for risk gar, se prop. 2007/08:44: 52.

39 Att man i Sverige normalt inte aberopar samtycke som rittslig grund for forskning, utan i stillet att
forskning #r av allmént intresse (GDPR Art. 6.e) ir av relevans da etikprévningen juridiskt sett fyller
funktionen av sadana lampliga och sirskilda atgarder som kravs for att sikerstilla den registrerades
grundliggande rittigheter och intressen da behandlingen inbegriper kinsliga personuppgifter.

40 Se prop. 2007/08:44: 25.
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forskningspersonen sjdlv samtyckt. Det ror sig ndmligen om forskning utan
samtycke fran forskningspersonen, och alltsa fran den forskningen primart
ror. Visserligen har vardnadshavare langtgdende mojligheter att f4 bestimma
for sina barns rikning - exempelvis i frigor som ror skola, vird och omsorg,
men gemensamt ir att det dr barnets bista som vintas vara vigledande for
besluten. Forskning, 4 andra sidan, bedrivs inte fér barnets skull och barnet
kan i allménhet inte heller vintas fi ndgon konkret nytta av att inkluderas
i forskning. Etikprovning kan ses som ett sitt att sikerhetsstilla att barnets
intresse tillvaratas i ssmband med forskning.

Detta vicker fraigan om inte all forskning som involverar personer som sjilva
inte kan samtycka borde etikprovas - oavsett om uppgifterna ir kinsliga eller
inte. Klart r att det i Sverige inte spelar nagon roll i sig om forskningen inklu-
derar sma barn eller vuxna med nedsatt beslutskapacitet. Detta ar ett omrade
dir den svenska regleringen mojligen kan vara underinkluderande (Wahlberg
m.fl. 2023).

4.5 HARMLOSA INTERVENTIONER MED MERA

Det undantag som giller harmlosa interventioner ligger nira det dér lagrisk-
forskning undantas krav pa etikprovning. Tanken tycks vara att man inte ska
behdova prova sdidant som ar uppenbart ofarligt. Ett liknande argument har lyfts
i den svenska debatten och i det ssmmanhanget har anforts att vissa studier
till och med kan forvintas vara positiva for forskningspersonerna (Tengland &
Hermerén 2021). Liksom i fallet med lagriskforskning (4.2) kan det ifragasittas
om forskaren sjilv dr limpad att bedoma om en intervention dr harmlos (da
det foreligger en slags javsproblem). Skulle ett sdidant undantag inforas i Sverige
behovs substantiell vigledning avseende var grinsen for det harmlosa kan sigas
g4 samt exempel pa studier som befinner sig pa bada sidor gransen. Visserligen
star vi redan idag delvis infor liknande utmaningar, inte minst genom kravet
pa att etikprova forskning som innebir en uppenbar risk att skada forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt (4 § EPL). Ett mer generellt undantag skulle
emellertid sétta ytterligare fokus pa avgriansningen av vad som anses harmlost.

4.6 PERSONUPPGIFTSRELATERADE UNDANTAG

Som framgatt kretsar en kategori av undantag kring vilken slags (person-)
uppgifter man hanterar inom forskningen. Aven om det finns en gemensam
kirna hos denna typ av undantag, i det att de ror hantering av vissa datatyper,
finns det som vi sett flera varianter. Varierar gor ocksa vad som rimligen utgor
den etiska grunden till undantagen.

Varfor undanta forskning som involverar vissa typer av uppgifter? Ett
niraliggande svar dr att vissa uppgifter helt enkelt inte bedoms sirskilt
skyddsvirda. Undantagen for hantering av icke-personliga uppgifter (3.5.2)
och for behandling av icke-kinsliga personuppgifter (3.5.3) skulle biada kunna
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grundas i bedomningen att dessa har lagt skyddsvirde, dven om undantagen i
ovrigt ar olika varandra. Det 4r dock en grannlaga sak att pa detta sitt bedoma
integritetsriskerna vid behandling av icke-kénsliga personuppgifter, eftersom
sddan behandling kan innebira si oerhort manga saker (det ror sig ju om alla
andra personuppgifter 4n de som lagen anger). Kanske den svenska lagen, som
ju ar ensam om att tillimpa detta specifika undantag, ir underinkluderande i
detta avseende.

Trots att anonymiseringsundantaget (3.5.1) dr ett av de allra vanligast
forekommande och mest okontroversiella undantag vi har identifierat, och
som é#ven aterfinns i regler som giller for medicinsk forskning (Scott m.fl.
2020), sa vicker det ocksa fragor. Hur ska man se pa ett forfarande dér forsk-
ningspersonerna aldrig godkint anvindningen? Kan det inte anses utgora ett
problematiskt integritetsintrang eller brist pa respekt for person, dven om iden-
titeten dr okdand? Uppgifterna hiarror trots allt fran individer och handlar om
dessa individer. Juridiskt sett dr det atskilligt mindre problematiskt att hantera
dessa uppgifter, eftersom de i strikt mening inte 4r personuppgifter, men det
betyder inte att det dr etiskt oproblematiskt. Det kan utgora brist pa respekt for
forskningspersonen om uppgifterna anviands pa ett sitt som forskningsperso-
nen sannolikt skulle ha motsatt sig. Fragor som dessa bor diskuteras, men det
betyder inte att etikproévning nodvindigtvis dr 16sningen.

Ett i svenskt perspektiv intressant undantag ar det som innebér att person-
uppgiftsbehandling inte kriver etiskt tillstind om uppgifterna ar allmint
tillgingliga och om personen uppgifterna ror inte har nigon rimlig forvintan
om integritetsskydd (3.5.4). En omstindighet som gor att man inte rimligen kan
forvinta sig att ens personuppgifter halls privata eller pa annat sitt begrinsas ar
om man sjilv pa ett tydligt sitt offentliggjort uppgifterna (jfr GDPR Art. 9.2.e). Ett
sadan offentliggbrande kan, bara for att ge nagra exempel, ske via en debattartikel
i en dagstidning, i en bok eller i ett tal i riksdagen. Att uppgifterna pa detta sitt
ar allmént tillgingliga kan ses som att den (extra) skaderisk som forskningen
innebir normalt sett 4r liten. Men det dr knappast forvanande att det finns kvali-
fikationer inkorporerade i regleringen av undantaget - villkor som exempelvis
tar fasta pa att behandlingen inte innebér ett otillborligt integritetsintrang.

Hur ska siddana kvalifikationer forstas? Etiskt sett spelar individens avsikt
och forvintningar roll. Och det spelar rimligtvis dven roll vilken kapacitet perso-
nen i friga har att forsta konsekvenserna av att ha offentliggjort informationen.
Att nagon sjilv frivilligt har offentliggjort information om sig sjilv dr onekligen
relevant, men kan inte utan vidare tolkas som ett samtycke till varje form av
vidare behandling av uppgifterna. Ett inldgg i sociala medier kan vara ett sitt
att informera om sin politiska hallning, men det innebir inte att personen
darigenom har velat samtycka till varje behandling inklusive att informationen
blir foremal for forskning. Det senare vicker etiska fraigor men det betyder inte
att etikprovning ar det lampligaste sittet att hantera dessa.
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Det kan éven spela roll fran vilket ssmmanhang som uppgifterna hiamtats
och hur de samlats in. Information som inhidmtas genom observationer pa ett
torg, inne pa en biograf, i samband med en gudstjianst eller pa ett internetforum
ar inte utan vidare jamforbar. Hur ska man se pa offentlighet som personen inte
i praktiken kan vilja bort? For de allra flesta 4r det inte mojligt att avsta fran att
ga ut fran sitt hus, aka kollektivt eller pa annat sitt vistas pa offentliga platser.

Vissa personuppgifter kan finnas tillgingliga men dé i strid mot viljan hos
den uppgifterna ror. Hit hor sddant som ar lagligt tillgingligt, sisom domar
i olika slags brottsmal samt illegalt tillginglig information, till exempel
hiamndporr. Ofta dr allmént tillginglig information sddan som nagon annan
publicerat, till exempel fordldrar som lagt ut bilder pa sina barn. Vad som giller
i dessa och andra liknande situationer ar en svar fraiga som maste hanteras om
man overviger att utforma ett liknande undantag for svenska forhallanden. Ur
ett etiskt perspektiv maste en rimlig forvintan pa respekt for den personliga
integriteten hanteras innan det gar att ta stillning till om undantaget ar rimligt.
Detsamma giller vad som riknas som ett offentliggérande.

Undantag som tar fasta pa att uppgifter tillgingliggjorts via en laglig
mekanism (3.5.5) har en annan utgangspunkt dn att uppgifterna rakar vara
allmént tillgingliga, men en och samma uppgift kan forstas falla under biada
undantagen. Undantaget som fokuserar pa om uppgifterna tillgingliggjorts
via en laglig mekanism kan ha stora konsekvenser for provningsplikten inom
bland annat rittsvetenskaplig och statsvetenskaplig forskning men tillamp-
ningen ir beroende av vilka relevanta lagliga mekanismer som finns pa plats.
Aven om det inte gir att uttala sig om hur det skulle kunna inkorporeras under
svenska forhillanden ligger det nira till hands att tinka sig att offentliga domar,
myndighetsbeslut och jamforbara dokument hor till sdidant som skulle falla
inom denna slags undantag.

Men hur ska man forsta rittfirdigandet av ett undantag for allmént tillging-
lig information fran myndigheter? En tolkning &r att forskningen ska kunna
luta sig mot samma grund som gor det angelédget att informationen alls gjort
tillginglig enligt lag. Till exempel kan det som redan nimnts hévdas att bety-
delsen av att granska rittsstaten och myndigheter ir sa stor att det ska finnas
en mycket lag troskel for att gora si. Har skulle etikprévningen kunna ses som
en for stor borda. Dessutom kan det anses oldmpligt att en myndighet, sisom
ar fallet i Sverige, ska forhandsprova denna slags forskning. Vad giller forskning
pa dessa slags uppgifter kan etikprovning inte heller antas medfora sirskilt
mycKket extra integritetsskydd (Persson 2019). Samtidigt 4r det s att personerna
uppgifterna handlar om i dessa fall inte har valt att offentliggora uppgifterna.
Hade de kunnat neka vidare behandling av uppgifterna hade det sannolikt ofta
skett, till exempel vid studier av vissa slags brottsmal.
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5. Avgransningsfragan, vigen framat samt
alternativa skyddsatgirder

Forutsatt att etikprovning verkligen fyller en viktig skyddsfunktion star lag-
stiftaren infor en delikat balansakt dir det gar att fela at tva hall.*' Om etiskt
problematisk forskning undslipper krav pa etikprévning riskerar minniskor att
fara illa och fortroendet for forskningen undermineras. Men om (uppenbart)
harmlosa studier méste etikprovas sa forsvaras forskning i onodan, vilket ar ett
problematiskt intrang i den akademiska friheten och en onodig kostnad. Aven
i sddana fall riskerar systemet forlora sin legitimitet.

Vi har sett att grinsen for vad som behover etikprovas varierar mellan olika
etikprovningssystem. De svenska reglerna for vad som behover provas ar —
beroende pa vilket regelverk man jamfor med - bade mer och mindre strikta
dn andra linders krav. Har ska man komma ihig att de undantag vi identifierat
inte utgor en internationell standard, utan en palett av moéjliga grinser och
avviagningar som har det gemensamt att de forekommer vid framstaende
universitet. Pa sitt och vis kan det te sig 6verraskande att reglerna varierar sa
mycket, eftersom vetenskapen ér internationell till sin karaktir och savil kva-
litet som god forskningssed diskuteras gransoverskridande. Vi ser dirmed inte
nagon sammanhallen internationell modell som Sverige enkelt skulle kunna
byta till, utan det krivs noggranna ¢verviganden avseende vilken forskning
som dr lamplig att etikprova i just den svenska kontexten.

En internationell utblick besvarar saklart i sig 4ndé inte vilken slags forsk-
ning som bor etikprovas. Ocksa ett mycket ovanligt system kan ju vara det
basta. Mot bakgrund av vetenskapens internationella karaktir kan emellertid
en oversikt over olika 16sningar och stillningstaganden i andra system utgora
en lamplig utgangspunkt ocksa for en diskussion om hur det svenska systemet
lampligen bor utformas.

Flera av de undantag som vi identifierat i andra linder skulle, om de till-
lampats i Sverige, tillmotesga delar av den kritik som de senaste aren riktats
mot det svenska systemet. Hit hor undantag avseende behandling av (kinsliga)
personuppgifter som offentliggjorts av personen sjilv eller som tillgingliggors
via en legal mekanism (sdsom offentliga domar). I sjilva verket skulle en till-
bakagang till hur lagen var utformad fore 2008, det vill siga da ett undantag
gjordes for personuppgiftsbehandling som sker med informerat samtycke, fa
stor betydelse for samhéllsvetenskaplig och humanistisk forskning. Det hade
dock inte hanterat den rittsvetenskapliga forskningen.

Vad skulle hinda om de undantag vi identifierat borjar tillimpas i Sverige?
Svaret beror dels pa vilket skydd etikprovning idag ger dels pdA om andra
skyddsmekanismer skulle kunna hantera eventuella risker pa ett motsvarande

41 I forarbeten har detta bland annat behandlats i prop. 2017/18:298: 82, SOU 2017:50: 348f., samt prop.
2018/19:165: 27f.
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eller bittre sitt. For att ta stiallning till detta behovs darfor mer kunskap om det
svenska systemets effekter, men ocksa om hur vil skyddet fungerar i de lander
som tillimpar de olika undantagen. Har finns &nnu betydande kunskapsluckor.

Eventuella forandringar av det svenska systemet behover naturligtvis dven
forankras i annan reglering. Inte minst giller detta dataskyddsforordningen
(GDPR) eftersom etikprovning, enligt den svenska losningen, spelar en roll
i uppfyllandet av krav som stills i denna férordning. Systemen i de andra
EU-linder som vi undersokt visar emellertid att det finns méinga olika slags
regleringar som kan uppfylla kraven i GDPR (Kindt m.fl. 2021). Detta pAminner
oss ocksd om att undantag fran etikprovning naturligtvis inte innebér att forsk-
ningen dirigenom blir oreglerad. I sjilva verket ir forhandsgranskning (som
ju etikprévning dr) en forhallandevis ovanlig slags reglering. Vanligtvis stiller
samhillet helt enkelt upp regler man vintas folja, sa dven inom forskningen.
Hit hor regler som ror oredlighet i forskning, arkivering, sekretess, fortal med
mera. Att dndra kraven pa etikprovning betyder alltsa inte att det saknas regler.
Anammandet av ett undantag dr dessutom forenligt med att andra krav skérps. [
vad man detta ir en framkomlig vig hinger pa vilka undantag man har i dtanke.
Det ar inte uppenbart hur sidana alternativa regler kan hantera det skydd for
minniskovirdet som dagens etikprovning dr tinkt att hantera (se 7 S EPL).

Aven om etikprévning primirt syftar till att skydda forskningspersoner
finns det ocksa andra intressen som behdver beaktas nir man tar stillning till
dandringar av systemet. Inom medicinsk forskning ir till exempel etikprovning
ofta en forutsittning for att kunna publicera sig i vetenskapliga tidskrifter och
att leva upp till internationella konventioner och riktlinjer."* Att gd miste om
mojligheten att etikprova sin forskning skulle vara ett stort avbrick for medi-
cinsk forskning i Sverige. Utan etikprovning kan det dessutom vara svart att
leva upp till vissa finansidrers eller samarbetspartners krav. Det kan dven bli
svart att fa ta del av vissa forskningsdata (exempelvis fran ett befintligt register).
Sadana problem ir inte begrinsade till medicin. Om vissa forskningsomraden
skulle sta utan mojlighet att etikprova, skulle detta negativt paverka forskare
inom dessa omraden. Men mojligheten att etikprova forutsitter givetvis inte att
det finns lagkrav pa att gora det.**

Etikprovning kan dven fylla en funktion i att avlasta forskningshuvud-
méannen i deras ansvar att sikerstilla att deras forskning dr laglig och etiskt
forsvarbar (och den framtvingar dven en dokumenterad redogorelse av vad som
planeras i organisationen). I de fall forskningspersoner kommer till skada av

42 Se till exempel Convention on Human Rights and Biomedicine (ETS No 164) och den inflytelserika
Helsingforsdeklarationen (versionen fran 2013) som tagits fram av Virldslikarforbundet.

43 Noteras bor att allt inte fungerar utan friktion idag. Idag kan man paradoxalt nog inte fa godkant for en
hel del etiskt oproblematisk forskning. Detta hinger ssmman lagens utformning. Om forskningen inte
maste etikprovas far EPM inte godkianna den. Da avvisas den. EPM fir i detta fall ge ett sa kallat radgi-
vande yttrande (4.a § forordningen [2003:615] om etikprévning av forskning som avser ménniskor).
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forskningen, eller det av andra skil riktas kritik mot den, kan det vara bra att
ha fatt forskningen provad och godkind av ett externt organ. Ur ett lednings-
perspektiv kan dagens etikprovningssystem mycket vl vara ett indamalsenligt
séitt att hantera detta ansvar. Det kan forstas dven ligga i forskares intresse att
fa sin forskning provad, om inte av annan anledning sa for att bittre kunna
freda sig fran framtida anklagelser om att ha bedrivit oetisk forskning. Aterigen
behovs det inte ett lagkrav for att uppna detta, men om vissa forskningsomra-
den undantas fran krav pa etikprovning skulle ledningen behéva finna andra
sétt att sikerstilla att forskningen uppfyller motsvarande etiska krav.

En fordel med ett lagreglerat och centraliserat etikprovningssystem, sisom
det svenska, ir att det 4r mer enhetligt och 6verblickbart 4n om varje lirosite
skulle utforma egna regelverk och provningsforfaranden. Det underlittar en
nationell diskussion rérande forskningens villkor och skyddet av ménniskor,
integritetskinsliga uppgifter med mera. Naturligtvis dr detta inte nagot avgo-
rande skal for att ha ett centraliserat system, men det fortjinar dnda att nimnas.

6. Sammanfattande kommentar

Det svenska etikprovningssystemet har i den allmidnna debatten framstéllts
som alltfor omfattande och forsvarande. Sarskilt giller detta hur systemet
paverkar humanistisk och samhéllsvetenskaplig forskning. Vi har i denna arti-
kel ndrmat oss frigan om huruvida alltfor mycket forskning behover provas i
Sverige genom att identifiera och diskutera nagra av de avgriansningar som gors
vid framstaende forskningsuniversitet i andra ldnder. Vi har beskrivit dessa
avgriansningar i termer av undantag fran kravet pé etikprovning. Var instillning
ar att betydande skillnader fortjanar att uppmiarksammas och kan tjina som
inspiration for utvecklingen av det svenska systemet.

Sammanlagt har vi identifierat undantag som vart och ett skulle kunna
komma i fraga (eller som redan finns) ocksd i Sverige. Undantagen har det
gemensamt att de kan anses peka ut etiskt oproblematisk forskning eller
forskning dar etikprovningen inte kan forvintas bidra med ett tillriackligt stort
mervirde for att kunna motiveras. Vilken vig Sverige bor ga kan inte besvaras
innan man tagit stallning till vad etikprévningen ar tinkt att uppna och i vad
man detta uppnas genom den nuvarande prévningen eller skulle uppnas av
moijliga alternativa regleringar. Men givet att ett av etikprévningens huvud-
syften ar att skydda forskningspersoner fran risk for skada, tycks flera av de
identifierade undantagen rimliga.** Det krivs ett visst matt av fantasi for att
se ett patagligt skyddsbehov vid hantering av riksdagspolitikers asikter som
framfors i offentlig debatt. Samma sak giller viss annan typ av forskning som

44 Syftet med den svenska lagen &r bredare: att skydda den enskilda manniskan och respekten for man-
niskovirdet vid forskning (1 § EPL).
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idag behover etikprovas. Det ricker knappast med att en forskningsperson kan
komma att skadas for att etikprovning ska vara motiverat. Skadan maste vara
tillrackligt sannolik och stor. Darutéver maste forstas etikprovning bedomas
vara ett lampligt sétt att hantera skaderisken.

I den man vi kan sigas ha identifierat en atervindsgrind fortjinar de
amnesomradesspecifika undantagen att nimnas. Ut6ver avgransningsproble-
matiken (vilka projekt som hor till ett visst imnesomrade snarare 4n ett annat)
saknas uppenbara skil att fokusera pa dmnesomrade snarare idn planerade
forskningsaktiviteter. Att reglera utifrin &mnesomraden borgar for forenklingar
och generaliseringar av de méinga slags risker och etiska problem som kan
aktualiseras inom akademiska omrdden.

En intressant fraga ir varfor ansvariga myndigheter 4nnu inte anvint sig
av etikprovningslagens mojlighet att gora undantag frin dagens krav. Skil som
niamnts ir att undantag som avser behandling av kinsliga personuppgiftsbe-
handling sannolikt kriver andra lampliga och sirskilda skyddsatgirder (vilka
dnnu inte finns pa plats) samt att det "krivs precision i avgransningen si att
undantaget inte triffar sddan forskning som faktiskt innebir beaktansvirda ris-
Kker for skada och behover etikprovas” (Modin 2023). Bada dessa skil framstar
som rimliga men dven 6verkomliga. En annan slags forklaring till att vi &nnu
inte anammat nagra undantag ir att vart lagreglerade etikprovningssystem
utgor en forhallandevis hog troskel for forandringar. Kanske spelar det dven
roll att systemet svarar forhallandevis vidl mot den medicinska forskningens
behov. Man ska inte heller underskatta att vi fram till nyligen i princip inte hade
nagon tillsyn (Johansson 2017) vilket gjort att fraigan om undantag tidigare inte
blivit brinnande. Idag ir situationen en annan och nu finns det anledning att
noga se over vilken forskning som ska behova etikprovas.*®

45 Man skulle ocksa kunna ta stillning till om systemet i forsta hand bor fordndras pa andra sitt. En etik-
provning av ett mer radgivande slag och utan dagens tillsyn och straffskala kan méjligen tjana forsknin-
gen och forskningspersonerna bittre, bara for att nimna ett exempel.
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