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Allminna synpunkter

Statens medicinsk-etiska rad (SMER) vélkomnar en réttslig reglering av viss etiskt kénslig
forskning, och é&r séledes visentligen positivt till det forslag som ldaggs fram 1
Utbildningsdepartementets promemoria.

Lagstiftning pa omréddet torde vara en forutsittning for att allménhetens fortroende for
forskningen inte ska rubbas. Den &r ocksa nodvindig for att Sverige ska leva upp till
Europarédets konvention om minskliga rattigheter och biomedicin (1997; nedan kallad
Europaradskonventionen), liksom andra internationella Gverenskommelser av mindre
bindande natur. Den svenska personuppgiftslagen (1998:204, PUL) utgar ifrdn att
forskningsetikkommittéer finns inrdttade och att de har kompetens att tillse att ménniskors
personliga integritet inte krdnks genom behandling av  personuppgifter i
forskningssammanhang. PUL hénvisar alltsa till en instans som 1 sin tur hitintills varit rattsligt
oreglerad. Manga tidskrifter inom de medicinska vetenskaperna och inte sa f4 inom samhalls-
och beteendevetenskaperna stiller som krav for publicering att forskningsprojekten
etikgranskats. Det 4r med andra ord hog tid att den forskningsetiska provningen avseende
individskyddet regleras i lag.

SMER vill dock papeka att lagforslagets namn, etikprovning av forskning som avser
manniskor, dr missvisande. Det dr endast en mindre del av all sddan forskning som omfattas
av den foreslagna lagen.

SMER tycker att det &dr bra att forslaget omfattar all forskning som motsvarar vissa
kriterier (se dock kommentar nedan p. 1) och inte begrénsas till forskning inom hdgskolans
ram. Den foreslagna organisationen med sex regionala ndmnder och dverklagandemdjlighet
till en central nimnd for forskningsetik dr rimlig. Den skapar forutsattningar for relativ nirhet
till forskningsmiljéerna, samtidigt som kravet péd réttssidkerhet och enhetlighet 1
beddémningarna kan tillgodoses. SMER har emellertid vissa invindningar mot ndmndernas
sammansittning och storlek (se nedan p. 3.1).

Det foreliggande lagforslaget &r att se som en ramlag. Vissa fragor dr avsiktligt
ofullstindigt behandlade och en del av dem é&r eller kommer att bli foremal for vidare
utredning. Nirmare foreskrifter och bemyndiganden kan komma att utfardas av regeringen.
Mer preciserade riktlinjer for etikprovningen bor enligt forslaget meddelas av
Vetenskapsradet. Aven internationella etiska koder och foreskrifter kan formodas fa
inflytande péd den praxis som maste utvecklas inom de ramar som lagforslaget anger.



Utifran denna allmént positiva vardering av att forslaget laggs fram, och med respekt for
att en detaljreglering av omrddet knappast ér fruktbar, vill SMER framfora vissa kritiska
synpunkter och justeringsforslag. De viktigaste ror

e Lagen bor ges ett namn som béttre beskriver vad den faktiskt omfattar (se 1).

e Lagens tillimpning har i 5-6 §§ avgréinsats pd ett mindre tillfredsstdllande sitt. Viss
forskning av uttalat kinslig natur faller utanfor lagen (se 1.1).

e Forskning pa foster dr utomordentligt etiskt kénslig, och foster” bor sdledes ndmnas i
6§ 1och3p(sel.l).

¢ Om maélet med lagstiftning &r att skydda manniskor fran tankbart integritetsintrdng bor
1 vissa fall dven studier som ror kvalitetssdkring, utviardering och utvecklingsarbete
samt elevarbeten etikprovas (se 1.2).

e Grundldggande etiska krav om exempelvis information och samtycke ska kunna
stéllas péd forskning dven om denna inte dr foremal for provning i1 regional ndmnd (se
2).

e Information till forskningspersonen ska omfatta alla de inslag i den aktuella
undersdkningen som rimligen kan tinkas péverka dennes villighet att delta (se 2.1).

e Underériga ska ges fullgod information i férhallande till deras mognad och utveckling
(se 2.2).

e Da forskning bedrivs med icke beslutskompetenta vuxna férordas information till och
samrdd med nérstdende, trots att denne inte kan l&dmna stéllforetrddande samtycke (se
2.3).

e De regionala nimnderna bor ha fler foretrddare for allménintressen (se 3.1).

e Minst en av forskarna i varje nimnd — oavsett om den ir regional eller central — ska ha
doktorsexamen i etik (se 3.1).

e Den centrala ndmnden bor ha fler ledamoter (3.1).

e Med hinsyn till nimndernas omfattande uppdrag, som dven ska innefatta tillsyn,
forefaller organisationen vara underdimensionerad (se 3.2).

e Kostnaderna for etikprovningen ar kraftigt underskattade (se 3.3).

e Avgiftsfinansiering av etikprovningen skulle sl& mycket hart mot angeldgen men
knapphéndigt finansierad forskning (se 3.3).

e Tillsynsorganisationen dr oklar (se 4.1).

e Forslaget innehdller inte ndgra sanktions- eller ersidttningsmojligheter. Detta innebér
bl.a. att kraven i Europaradskonventionen inte tillgodoses (se 4.2).

1. Etikprovningens omfattning

Rubriken pa promemorian och lagforslaget dr mycket vid men det faktiska
tillimpningsomradet s som det definieras i 5-6 §§ ar avsevirt mer begrinsat. Det finns
mycket forskning som avser minniskor utan att aktualisera den typ av etiska fragor som
lagforslaget tar sikte pa. Lagforslaget avser enbart individskyddet 1 sjdlva
forskningsprocessen. Etiska fragor som ror forskningens inriktning och konsekvenser, eller
etiska dilemman som kan uppstd dd kommersiella intressen finns med 1 bilden, berors inte. En
mer rittvisande rubrik vore sdledes att foredra.

Ingen distinktion gors mellan forskning som bygger pé i sérskild ordning insamlat
material och forskning som bygger pad material insamlat 1 andra syften. En hel del medicinsk
forskning bygger t.ex. pd journaler och en hel del samhéllsvetenskaplig forskning pa
administrativa data.



1.1 Lagens tillimpningsomrade enligt 4-6 §§

Det ar inte helt klart att forskning som bedrivs utomlands och som helt eller delvis finansieras
med svenska medel omfattas (4 §); SMER anser emellertid att s bor vara fallet.

Integritetskénslig forskning med individanknytning utan samtycke ska etikprévas (5
§), men enbart om den innefattar behandling av kénsliga personuppgifter. Observationsstudier
utan samtycke skulle sdledes falla utanfor; SMER anser tvédrtom att de alltid ska etikprovas.
Aven annan etiskt problematisk forskning faller utanfor, t.ex. vissa intervju- och enkitstudier
inom psykiatri, psykologi etc. Hér kan det i1 vissa ldgen vara etiskt diskutabelt om man alls bor
nirma sig en viss person/grupp med forfragan.

SMER stodjer forslaget att i den nya lagen infora en bestimmelse om att behandling
av kénsliga personuppgifter ska uppmirksammas vid etikprévningen. Har finns stora brister i
nuvarande praxis, och 1 hur 19 § PUL efterlevs.

I 6 § ndmns inte foster, vilket méste vara ett krav. Forskning pa foster &r uttalat etiskt
kénslig och ska alltid bli foremal for etikprovning. Foster bor sdledes nimnas savél under 6 §
p. 1, forskning som innebir ett fysiskt ingrepp, som p. 3, forskning som avser studier pa
biologiskt material.

En annan svaghet i 6 § formulering ar att lagen ska tillampas pa forskning som innebér
ett fysiskt ingrepp eller annars syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
(vara kursiveringar). Detta innebdr en mycket sndv definition av psykisk paverkan. Etiskt
kdnsliga intervjustudier om exempelvis sorgearbete eller erfarenheter av att leva med
psykiatrisk sjukdom skulle inte tickas, eftersom syftet inte &r paverkan utan
informationsinhdmtning. Detta trots att sddana studier mycket vil kan tdnkas paverka
forskningspersonerna. Ett alternativ kan déarfor vara att 6 § omformuleras sa att lagen ska
tillimpas pa forskning som syftar till eller kan antas medfora att forskningspersonen paverkas
fysiskt eller psykiskt. SMER vill ocksa papeka att aktivt deltagande i forskningen inte dr en
nodvindig forutsittning for att det ska foreligga risk for fysisk eller psykisk skada, sdsom
pastas pa sid. 117.

I bakgrundstexten (sid. 58) ndmns sldktforskning, med hinvisning till PUL, som ett
omréade som faller utanfor den foreslagna lagens tillimpningsomréde. Sléktforskning som den
vanligen brukar bedrivas, dvs. att man enbart efterfragar vem man &r slikt med, ar forvisso
oproblematisk. Sliktforskning dr emellertid det mest kraftfulla instrument vi idag har for att
utrona om en individ har en é&rftlig sjukdom. Gor man sléktforskning i en slikt med
Huntingtons sjukdom é&r det ju uppenbart for slidktforskaren att det finns ett genetiskt samband
mellan de sjuka individerna i slédkten. Sldktsamband behover emellertid inte vara sé pétagliga
som for Huntingtons sjukdom utan det kan vara fraga om allménna utseendeavvikelser eller
beteendeavvikelser.

1.2 Definitioner (3 §) samt vissa andra avgrdnsningsproblem

Lagforslaget avser vetenskaplig forskning och utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund.
Annat utvecklingsarbete, uppfoljning och kvalitetssdkring omfattas alltsd inte av lagen.
Grinsdragningen dr dock mer problematisk dn forslagsstdllaren ger uttryck for. Precis som
promemorian papekar (sid. 90) kan en studie av effekterna av en straffrittslig pafoljd bedrivas
av en universitetsinstitution, Brottsforebyggande radet eller Kriminalvéardsstyrelsen, och de
grundldggande etiska fragestillningarna vara desamma oavsett var forskaren ar anstélld.

Inom hélso- och sjukvérden bedrivs en hel del forskning, men man har dven
skyldighet att bedriva kvalitetssdkring av den egna verksamheten. Det finns tidskrifter for
publicering av resultaten av sadana studier, varav vissa krdver forskningsetisk granskning.



Kvalitetssdkringsstudier kan naturligtvis vara av olika karaktir men de inbegriper ofta
patienter. Om mélet med lagstiftningen &r att skydda maénniskor frén tidnkbart
integritetsintrang och obehag och att frimja allménhetens fortroende for forskning é&r
promemorians gransdragning diskutabel.

SMER anser inte att det finns skdl att generellt undanta elevarbeten fran etisk
provning. Istdllet maste typen av studie vara avgdrande; integritetskrankningen blir knappast
mindre for att den som utfor forskningen inte ar fardigutbildad. Det dr ocksa viktigt att elever
redan frdn borjan skolas in 1 god forskningsetisk praxis. Om projektet faller under ndgon av
definitionerna i 5-6 §§ anser sdledes SMER att det ska provas av forskningsetisk ndimnd. Det
ar dock Onskvirt att eleven i1 sadant fall arbetar inom ramen for ett projekt som redan
etikprovats och dér den forskningsansvarige ar handledare.

SMER stéller sig bakom att den forskningsansvarige ska ha for det aktuella projektet
erforderlig forskarkompetens, men anser att kravet pd doktorsexamen inte behdver vara
absolut. Det ska vara en fysisk person som &dr ansvarig for etikansdkan och svarar infor
etikkommittéerna for denna. SMER vill samtidigt understryka att alla som deltar i
forskningsarbete bor kidnna ansvar for etiska fragestillningar och att det i forskarutbildningen
ska ingd utbildning i forskningsetik. SMER anser inte att en juridisk person ska kunna vara
forskningsansvarig.

2. Information och samtycke

Lagforslaget dr skrivet s att kraven pa information och samtycke endast géller forskning som
enligt lagen ska provas av en forskningsetisk ndmnd. En séarskild komplikation ar att det &r
oklart vilka informations- och samtyckeskrav som ska gilla for de studier som faller utanfor
lagen. Inte heller allmidnna krav pa en virdering av vetenskaplig kvalitet och mdjliga risker
(9-11 §§) kan da sdgas gélla. Allminhetens fortroende for forskning skulle sannolikt stirkas
av att samma krav stélldes pa all forskning som avser manniskor, inte bara pa projekt som é&r
foremal for provning i forskningsetisk nimnd.

2.1 Information (§ 13)

SMER anser att informationen till forskningspersonen ska omfatta alla de inslag i den
aktuella undersokningen som rimligen kan tdinkas pdverka dennes villighet att delta, och
foreslar att en sddan formulering inkluderas i 13 §. Om Sverige ska leva upp till olika
internationella krav behdver forskaren beakta sirskilda foreskrifter rérande informationen vid
olika typer av forskning, t.ex. biomedicinsk forskning. SMER foreslar darfor ett tilligg i 13 §
om att forskaren 1 tillimpliga fall ska vara uppmérksam pa andra foreskrifter som géller inom
sarskilda omraden.

2.2 Information och samtycke da forskningspersonen dr underarig (15 §)

Av formuleringarna i 13 och 15 §§ kan man fa uppfattningen att underariga inte behdver ges
information 1 de fall det dr vardnadshavarna som ska ldmna samtycke. Forédldrabalken och
Barnkonventionen séger annorlunda och dr dverordnade. Information torde for 6vrigt vara en
forutséttning for att barnet/den underérige ska kunna utnyttja mégjligheten att vigra medverkan
(enligt 15 §). Enligt 15 § fér forskning inte genomféras om barnet vet vad forskningen
innebdr for hans eller hennes del och emotsitter sig att den genomfors. Detta kan tolkas som
att man inte behover respektera viljeyttringen hos det barn som inte forstir vad forskningen
innebdr. SMER utgar ifran att detta inte varit forslagsstillarens mening. Enligt lagforslaget



kommer personer under 15 &r inte att kunna medverka i forskning utan vardnadshavarens
samtycke. Detta kan vara rimligt med hénsyn till den typ av forskning som lagen omfattar.
Man bor dock vara medveten om att det kan forhindra viss angeldgen forskning, som
exempelvis studier rérande preventivmedelsanvéndning hos yngre tondringar.

2.3 Vuxna icke beslutskompetenta forskningspersoner (16 §)

Sverige saknar idag lagstiftning rorande = stdllforetradande  beslutsfattande  for
beslutsinkompetenta vuxna. SMER anser att det dr bra att lagen klargdr att “nérstdende” inte
enligt nuvarande bestimmelser kan “samtycka” till forskning. Helsingforsdeklarationen
uttalar klart att ett sddant samtycke endast ar giltigt om stillforetrddarskapet ar reglerat i
nationell lag. SMER vilkomnar en snar utredning om stéllforetrddare for personer som pa
grund av hog alder, sjukdom eller psykisk stdrning eller ndgon liknande orsak inte kan fatta
egna beslut.

I véntan pa tydliga regler anser SMER att man bor fordra information till och samrad
med nérstdende eller ev. legal stillforetrddare. Det torde vara tdmligen allmén praxis och ett
sdtt att minimera riskerna for integritetskrankning vid sddan etiskt kénslig forskning. Vissa
allméinna regler for detta finns i hélso- och sjukvardslagstiftningen, men det framgér inte av
kommentarerna till lagforslaget hur man har ténkt sig att dessa regler eventuellt ska tillimpas
vid forskning.

3. Organisation av etikprovning
3.1 Namndernas sammansdttning och storlek (20 och 24 §S)

Den centrala nimnden foreslds ha en ordforande (jurist), fyra forskare och tvd Gvriga
ledaméter. De regionala nimnderna ska ha en ordférande (jurist), tio (minst fem nérvarande)
forskare samt fem (minst tre ndrvarande) dvriga ledamoter.

SMER vill understryka att foretrddare for allmanintressen har en betydelsefull roll i
etikprovningen, och att de regionala nimnderna darfor bor ha fler sidana ledamoter. SMER
anser att den centrala nimnden, med hénsyn till det uppdrag man har, bor ha fler ledaméter én
vad som nu foreslds, och att allminintressena bor vara tydligt representerade.

Betriaffande forskarna sédgs att de ska ha kompetens inom respektive omrade; da det
géller medicinsk provning forutsétts alla forskarna komma fran den medicinska sfdren.
Forskarledamdterna kan likvél inte forvédntas ha sakkunskap inom alla de omrédden som
projekten representerar. Ndmnden bor dérfor forsdkra sig om att relevant expertis finns
tillgdnglig vid sammantriddena, antingen genom att sérskilt sakkunniga adjungeras eller
genom att nimnden arbetar med en pool av ledamdter med vetenskaplig kompetens.
Forskarna ska dértill ocksd ha “erfarenhet av att ta stillning till forskningsetiska problem”
(sid. 93). Det dr framfor allt det sista kravet — eller brist pd krav — som vécker frigan om
ndmndernas kompetens. Etikprovningen antas kunna &dga rum utan medverkan av en person
med akademiska meriter 1 etik. Etik dr i hogsta grad ett akademiskt dmne som ocksd
forekommer under rubriker som moralfilosofi eller praktisk filosofi. Lika litet som man kan
hantera forskningsjuridiska fragor utan medverkan av jurist, torde det vara mojligt att hantera
forskningsetiska fragor utan medverkan av etiker.

SMER anser att minst en av forskarna — oberoende av om ndmnden &r central eller
lokal — ska ha doktorsexamen 1 etik och dokumenterad kompetens av att gora etiska analyser.
SMER forordar ocksd en négot mer tvidrvetenskaplig sammansittning av ndmndens
medicinska sittning.



3.2 Organisationens dimensionering

I princip stoder SMER forslaget till organisation. SMER vill dock framhalla att den verkar
tilltagen 1 underkant, i synnerhet som ndmnderna dven fOrvintas utdva viss tillsyn och
kvalitetskontroll. Detta &r uppgifter som de forskningsetiska kommittéerna hittills inte har
sysslat med. Det dr ocksa sa att antalet projekt som ska behandlas sannolikt kommer att 6ka,
bland annat till foljd av den nya lagen. Om dven vissa kvalitetssikringar, utvecklingsprojekt
och elevarbeten omfattas av lagen Okar arbetsbérdan for de regionala nimnderna. Aven
biobanklagens inforande forvéintas bidra till en Okning. Volymen inom humaniora och
samhéllsvetenskap dr svarbedombar; med de nu foreslagna formuleringarna i 5 och 6 §§ torde
den bli liten. SMER f6rordar dock en viss vidgning av omfattningen (se 1.1).

Organisationen kommer att fordra en stor grupp av forskare och allménforetridare
som tjanstgor 1 de regionala nimnderna. For att rekrytera dessa méste sannolikt kompensation
ske, bade ekonomiskt och meritmissigt. Samtidigt ar det viktigt att etikprovning inte blir ett
deltidsarbete for ”proffs”. Bedomningarna riskerar da blir stereotypa. Istdllet dr det onskvért
att manga ar engagerade, och att nimnden pa det sittet har kontaktytor mot ett flertal
forskargrupper och 6vriga samhdllet.

I motsats till forslagsstéllaren dr det SMER:s bedomning att den centrala ndmnden
kommer att fa ta emot ett stort antal 6verklaganden. Ndmndens arbetsbelastning och behov av
resurser dr saledes kraftigt underskattade.

3.3 Finansiering

SMER anser att den ekonomiska analysen dr helt otillfredsstdllande. Den beaktar enbart
kostnaderna for de granskande organen, pa basis av en uppskattning av kostnaderna for de
befintliga forskningsetiska kommittéerna vid medicinsk fakultet. Detta leder till en kraftig
underskattning av de faktiska kostnaderna, eftersom arbetet huvudsakligen har utforts
“frivilligt” och helt utan erséttning. Med den nya organisationen kommer dessutom de
administrativa kostnaderna att oka.

Etikprovningen foreslds bli avgiftsfinansierad. Forslaget saknar forankring i en
realistisk kostnadsanalys, och &r dven 1 Ovrigt otillrdckligt underbyggt. Avgifter kan sla
mycket hért mot forskningsverksamhet som star utan starka finansidrer och kan utgéra ett
hinder for lovvirda pilotstudier. Kommersiellt ointressant forskning riskerar bli forfordelad.
SMER motsitter sig att den enskilde forskaren ska 4ldggas en avgift.

Ett egendomligt resonemang fors pa sid. 204, déir det sdgs att avgiften kan ha den
positiva effekten att onddigt granskningsarbete undviks.

Kostnader som &samkas forskarna uppmairksammas Over huvud taget inte i
promemorian. Den senare aspekten dr inte oviktig. Med det system vi har for provning av
forskningsprojekt blir det en ritt tung apparat nir man ldagger till flera instanser utéver dem
som redan finns. Samordning av olika slags provningar dr déarfor ofta motiverad.

4. Tillsyn och sanktioner
4.1 Tillsyn (28-29 §S)
Tillsyn enligt lagen ska utovas av Datainspektionen, Likemedelsverket, Socialstyrelsen och

de regionala ndmnderna. Tillsynsorganisationen blir rorig och komplicerad, med ménga
inblandade och ganska otydlig ansvarsférdelning. Detta beror delvis pa att forskning beror



flera redan befintliga tillsynsmyndigheter. Likvil, eller kanske just darfor, skulle det ha varit
bra med en fordjupad diskussion om en tydligare ansvarsfordelning.

4.2 Brist pa sanktionsmojligheter

Forslaget innehaller inte ndgra sirskilda sanktioner eller erséttningsmdjligheter. Detta &r
olyckligt, bl.a. darfor att de redan befintliga systemen kan vara otydliga betrdffande vad som
géller for forskning. De erbjuder inte mdjlighet till sanktioner respektive erséttning i alla fall
av exempelvis underlatenhet att inhdmta etikgodkénnande eller brister avseende information
och samtycke. Detta innebir bl.a. att kraven 1 Europaradskonventionen inte tillgodoses.

4.3 Foreskrifter om undantag frdan etikprovning (32 §)

I 32 § oppnas for undantag fran etikgranskning for viss forskning. SMER vill understryka att 1
fraiga om biomedicinsk forskning torde sddana undantag inte vara forenliga med
Europaradskonventionen.

Beslut
att avge detta yttrande fattades vid radets sammantride den 24-25 januari 2002.

Beslutet fattades av: ordféranden Daniel Tarschys; ledamoterna Tuulikki Koivunen Bylund,
Bertil Persson, Géran Sjénell och Conny Ohman; sakkunniga Daniel Brattgard, Ann-Christine
Centerstig, Kerstin Hagenfeldt, Goran Hermerén, Per-Christian Jersild, Lena Jonsson,
Christian Munthe, Elisabeth Rynning och Jan Wahlstrom.

For Statens medicinsk-etiska rad

Daniel Tarschys

Ordforande
Ann-Charlotte Smedler
Huvudsekreterare
e.u.



	2.1 Information (§ 13)
	2.2 Information och samtycke då forskningspersonen är underårig (15 §)
	Beslut


