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FoU i Sormland fordjupar sig i Etik

Under 2023 har FoU i Sormland tagit ett beslut om att lyfta etik och forskningsetiska
diskussioner i alla vara uppdrag pa ett mer tydligt satt. Detta beslut har férankrats dnda upp pa
politisk niva. Nu vill vi fordjupa oss i en viktig del i det arbetet, namligen etikprévning. Nar och
varfor behovs en etikprovning for att genomfoéra ett uppdrag? For att fa klarhet i bland andra
dessa fragor intervjuade vi chefen for Etikprovningsmyndigheten.

Intervju med Johan Modin, chef for
Etikprovningsmyndigheten
1

Vad dr etikprévningsmyndigheten och
varfér finns den?

Svar: Etikprovningsmyndigheten ar en statlig
sa kallad enradighetsmyndighet.

Myndigheten finns till for att, och har som
uppdrag att, skydda den enskilda manniskan
och respekten for manniskovardet vid
forskning. Forskning pa manniskor maste
under vissa forutsattningar etikprévas och
godkdnnas innan den far paborjas.
Godkédnnande far bara lamnas om nyttan
med forskningen 6verstiger riskerna for de
personer man tanker forska pa ‘
(forskningspersonerna) och om respekten for | =

manniskovirdet kan uppratthéllas i I Johan Modin, fotograf Mikael Galvér.
forskningsstudien. Myndigheten har sarskilt

till uppgift att se till att riskerna begransas sa langt det bara ar mojligt utan att nyttan med
forskningen forsamras. Racker det exempelvis att ta ett blodprov i stéllet for tva eller att
50 personer deltar i stallet for 100, sa innebar det att riskerna begransas.

Etikprovningsmyndigheten provar enbart tilltankta nya forskningsprojekt eller vasentliga
andringar av redan godkanda projekt. | samtliga fall sker provningen innan den sokta
atgérden far utféras. Uppfoljning av meddelade beslut och tillsyn 6ver hur
etikprovningslagen efterlevs hor inte till de uppgifter som Etikprévningsmyndigheten har.

Ndr behover en prévning géras?

Svar: Forst och framst maste det som planeras utgora forskning enligt den definition av
begreppet som finns i 2 § etikprévningslagen, det vill sdga om det ar: vetenskapligt
experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom observation, om
arbetet eller studierna gors for att hamta in ny kunskap, eller

om det handlar om utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund.
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Om projektet faller utanfor detta omfattas det inte av lagen. Men om det ror sig om
forskning kravs etikprovning om forskningen

e innefattar behandling av kdnsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser

e och/eller innebar ett fysiskt ingrepp, pa saval levande som avliden

e sker med en metod som syftar till att paverka en manniska fysiskt eller psykiskt eller
som innebér en uppenbar risk att skada forskningspersonen eller
utfors pa biologiskt material fran levande eller avliden ménniska som kan harledas till
personen som det har tagits ifran.

Lagen géller bara forskning som ska utforas i Sverige (5 §), men etikprovning kravs dven
nar inte hela men delar av forskningen ska utforas har. Dessa delar kan och ska
myndigheten prdva, inte de delar som ska ske i nagot annat land.

Vilka olika uppfattningar finns det om myndigheten, och hur kommer det sig?

Svar: Etikprovningsmyndigheten &r en verksamhet som paverkar de som vander sig till
myndigheten for att fa en ansdkan provad och dar myndighetens godkannande behovs for
att fa bedriva den verksamhet man vill bedriva. Det stora flertalet menar att myndigheten
behovs och utfor en viktig uppgift och manga anser att myndigheten &r bra att ha att géra
med. Samtidigt finns det andra som klagar pa att myndigheten ar omstandlig och svar att
ha att gbra med, att besluten spretar mellan olika avdelningar, att det ar lang
handlaggningstid.

Myndighetens 21 avdelningar fattar tillsammans totalt nastan 7 000 beslut per ar. Av
dessa ar det ett 30-tal som andras efter 6verklagande. Den genomsnittliga
handliggningstiden for ett drende ligger pa drygt en manad. Aven om siffror inte siger
alltsa visar detta anda pa att det har ar en verksamhet som fungerar bra.

Vara 525 ledamoter gor ovarderliga insatser forforskningsetiken och for svensk forskning.
Den vetenskapliga och etiska kompetensen dr hog och vi har en mycket god férmaga att
etikprova forskning inom alla forskningsomraden.

Tidigare skedde etikprévningen i regionala ndmnder som ofta bedémde forskning pa olika
satt. Det var dven vanligt att jav uppstod da forskares projekt ofta prévades av kollegor pa
samma larosate. Myndigheten har sedan starten i januari 2019 arbetat intensivt for att
uppna enhetlighet i prévningen, men vi dr 6dmjuka och vet att vi har mycket kvar an. Vi
har stor forstaelse for den frustration som forskare kdnner nar de upplever att vara
avdelningar ger olika besked trots att fragorna ar desamma.

Varfér dr det ibland svart for forskare att avgéra om en etikprévning behéver
genomféras? Ar lagen otydlig?

Svar: Det finns alltid utmaningar nar ett regelverk som ska galla generellt ska appliceras
pa sarskilda situationer ute i olika verksamheter. Det ar darfor viktigt att en forskare tar
hjalp av det stod som forskningshuvudmannen erbjuder. Forskningshuvudmannen har ett
stort och viktigt ansvar att se till att de som arbetar med forskning far nodvandig
utbildning om etikprévningslagen. For detta behdvs rutiner for information, uppfoéljning
och kontroll gédllande fragor om etikprévning inom organisationen.
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Huvudmannen maste dessutom som personuppgiftsansvarig kanna till nar
personuppgifter behandlas i verksamheten, vilka kategorier av personuppgifter det
handlar om, att det finns rattsligt stod for att behandla uppgifterna, och att de
registrerades rattigheter tas tillvara.

Personuppgiftsansvaret innebar dven en skyldighet att informera och instruera samtliga
anstallda om hur behandling av personuppgifter ska och far ga till i verksamheten.

Universitet och andra stora personuppgiftsansvariga har ofta sarskilda handlaggare som
forskarna kan vanda sig till for att fa stod och hjalp. Med detta stod kan forskaren komma
fram till vilka personuppgifter som ska hanteras i forskningen och hur det ska beskrivas i
etikansokan. Fragan om 3 § ar tillamplig eller inte ar alltsa snarast en personuppgiftsfraga
och inte en etikprévningsfraga.

Hur kan vi hjélpas at med att stéirka vikten av myndighetens uppdrag?

Svar: Vi kan fortsatta och utveckla dialogen mellan myndigheten och forskarsamhallets
ovriga aktorer dar vi utbyter information och skapar forstaelse fér varandras roller och
uppdrag. Tillsammans kan vi hjdlpa och stotta forskarna att gora ratt i skyddet av den
enskilda manniskan och respekten for manniskovardet i forskning.

Nagot som ar centralt ar att varje forskningshuvudman har en infrastruktur som vagleder
och stottar forskarna i forskningsetiska fragor samt i fragor om dataskydd,
personuppgiftsbehandling och etikprévning. Forskningsetiken maste genomsyra all
forskning, oavsett om etikprévning kravs eller inte. Det ar darfor av stor vikt att det finns
gott om utrymme for den forskningsetiska diskussionen.

Ndgot annat som dr viirt att lyfta?

Svar: Myndigheten har i dagarna publicerat en Vagledning om etikprovning av forskning
pa manniskor. Vagledningen ar den forsta i sitt slag sedan etikprovningslagen tradde i
kraft och borjade gélla i januari 2004.

Vagledningen ar en av flera aktiviteter som vi har arbetat med under 2023 inom ramen for
regeringsuppdraget om att 6ka kunskapen om etikprévning. Vi vill med den ge en oversikt
over hur lagstiftningen ser ut och hur forskningsetiska principer tillampas vid etikprévning.

Vi hoppas att vagledningen kan anvandas vid olika behov av kunskap om etikprévning.
Ambitionen ar att besvara centrala fragor som:

- Vad behover jag tdnka pa nar jag planerar min forskning?
- Nar maste jag ansdka om etikprévning?

- Hur ska jag gora for att ansoka om etikprovning?

- Vad behover jag tanka pa efter ett beslut?
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Vad bér vi som FoU-enhet tianka pa nér olika avgéranden ska goras kring etikprovning i vara
uppdrag?

Det férsta som behdver 6vervagas ar vad som ar utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund
enligt forskningsdefinitionen i 2 § etikprévningslagen.

Med detta avses oftast arbete som med anvandning av vetenskapliga metoder syftar till
praktiska tillampningar av tidigare forskningsresultat.

| forarbetena till etikprovningslagen (se prop. 2002/03:50 s. 90-91) anges att begreppet
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund avser:

ett idérikt och systematiskt utnyttjande av vetenskaplig och annan kunskap
fér att astadkomma nya produkter, nya processer, nya system eller
vdsentliga férbdttringar av existerande system.

Kravet pa etikprovning ska tillampas pa utvecklingsarbeten av olika slag som anvander
vetenskapliga metoder eller resultat och bedrivs inom

- en statlig myndighet

- en statlig utredning

- kommunal regional verksamhet
- ettforetag

- annan privat regi.

Skiljelinjen som behover dras gar mot foljande aktiviteter som inte utgoér forskning i
lagens mening:

- kvalitetsutveckling och kvalitetssakring
- resultatuppféljning
- myndighetsinternt utvarderingsarbete.

Fragan om resultaten ska publiceras i ett vetenskapligt ssmmanhang eller inte behover
inte vara avgorande for om det ar fraga om forskning eller inte. Men i enlighet med
overklagandeinstansens praxis kan det i vissa fall vara en faktor som talar for det. Med att
arbetet ar tankt att publiceras i ett vetenskapligt sammanhang avses inte enbart
vetenskapliga publikationer. Att presentera sin forskning pa en vetenskaplig konferens ar
ocksa ett vetenskapligt sammanhang. Ett annat exempel kan vara att en forskningsrapport
ges ut av en forskningsinstitution, myndighet eller annan organisation.
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