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Sammanfattning

| Sverige ar etikprovning reglerat i lag. Lagen har pa senare ar blivit foremal for hard kritik.
Kritiken har i hog grad kretsat kring hur etikprovningssystemet drabbar forskare och
forskningen, inte minst inom humaniora och samhallsvetenskap. Hur val den skyddar
forskningspersonerna har emellertid fatt begransat utrymme. Ur detta perspektiv ar lagens
geografiska tillampningsomrade av intresse. Den svenska etikprovningslagen galler namligen
endast den forskning som utfors i Sverige, vilket medfor att viss etiskt problematisk forskning
helt faller mellan stolarna. | denna artikel analyseras lagens geografiska tillampningsomrade

och de konsekvenser den fatt i relation till syftet att skydda manniskor vid forskning.
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Inledning

Krav pa etikprévning av forskning som avser manniskor aterfinns i manga lander. Reglerna
skiljer sig emellertid at avseende vilken slags forskning som behdver etikprovas, hur
prévningen ar organiserad, och hur den gar till. Det svenska systemet &r i vissa avseenden
ovanligt (Johansson et al., 2023) och det har pa senare tid blivit foremal for hard kritik
(Dagens Nyheter, 2023; Engstrom, 2023;). Kritiken har varierat men har i hog grad kretsat
kring att systemet upplevs ha orimliga eller forsvarande effekter pa humanistisk och
samhallsvetenskaplig forskning. Till f6ljd av kritiken tillsattes i augusti 2023 en utredning for
att se 6ver mojligheten att géra undantag fran det befintliga kravet pa etikprovning och aven

se over tillsynsmyndighetens roll (Utbildningsdepartementet, 2023).

Utgangspunkten for utredningen tycks enligt direktiven vara att alltfor mycket forskning idag
behover etikprovas. Fragan om det radande systemet brister i det omvanda avseendet, det
vill sdga att det nu undantas forskning som borde etikprévas, berdérs inte. Direktivet framstar i
detta avseende ha utformats utifran den problembild som presenterats i media och i vilken
inte minst forskningspersonernas intressen lyst med sin franvaro (Wahlberg et al., 2024).
Darfor ar det inte forvanande att lagens geografiska tillampningsomrade inte berors i
direktivet, trots att denna sak har stor betydelse for vilka projekt, eller delar av projekt, som
behover etikprovas. Listan pa sadana projekt kan goras lang och inkluderar bland annat
forskning dar experiment eller intervjuer helt genomférs utomlands, men dar utformningen
och analysen sker i Sverige. Historiskt sett har den geografiska avgransningen, med nagot

enstaka undantag (Torp, 2014), lamnats okommenterad i den akademiska litteraturen.

| denna artikel analyseras och problematiseras lagens geografiska tillampningsomrade. Syftet
ar att bidra till 6kad forstaelse for behovet och svarigheterna att reglera gransoverskridande
forskningsprojekt. Resultaten kan informera beslutsfattare infér en framtida 6versyn av det
svenska etikprévningssystemet. | fokus for analysen ar samhallsvetenskaplig och humanistisk
forskning, men analysen och resultaten ar aven relevanta for annan forskning. Daremot
studeras i detta arbete inte implikationerna av det samordnade granskningsférfarandet inom
EU for kliniska prévningar - ett forfarande som delvis utvecklats som svar pa en av de
utmaningar som behandlas i denna artikel, namligen problemen med krav pa dubbel eller
multipel etikprévning.

Artikeln inleds med en 6versiktlig beskrivning av det svenska etikprévningssystemet och av
hur lagens geografiska tillampningsomrade behandlats i forarbetena. Darefter riktas
uppmarksamheten mot fragor som lagens geografiska avgransning vacker. Dessa ror saval
den formodade administrativa vinsten med dagens system som den etiska kostnad den kan

vara behaftad med. Darefter gors en internationell utblick for att se hur motsvarande
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avgransningsutmaningar hanterats utomlands. Artikeln avslutas med nagra kommentarer om

fynden och mojliga forandringar av det svenska etikprovningssystemet.

Den geografiska avgransningen i lag och
forarbeten

| Sverige regleras etikprovning i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor (etikprévningslagen, EPL). Lagens syfte ar att skydda den enskilda ménniskan och
respekten fér manniskovardet vid forskning (1 § EPL).! Sjalva provningen sker av en sarskild
myndighet (Etikprévningsmyndigheten, EPM), medan tillsynsansvaret for lagens efterlevnad
ligger hos Overklagandendmnden for etikprovning (Onep) som dven fungerar som
Overprovningsinstans for overklagade beslut fran EPM. Att paborja tillstandspliktig forskning
utan ett etiskt godkdannande ar straffbart med boter eller fangelse — straff som inte utdomts

under de tjugo ar lagen varit i kraft.?

Inom vilken akademisk disciplin som forskningsprojekt utfors ar i sig inte relevant for fragan
om projektet behover etikprovas.? Lagen listar i stillet vad som nagot forenklat kan beskrivas
som forskningsaktiviteter som endast far utféras om dessa i férvag godkants i samband med
en etikprévning. Hit hér bland annat behandling av sa kallade kdnsliga personuppgifter?,

fysiska ingrepp pa manniska, anvandandet av metoder som syftar till att paverka

1 Skyddet av forskningspersoner bedémdes av regeringen aven viktigt for att skydda forskningens anseende
(prop. 2002/03:50 s. 103). Lagens syfte att skydda manniskovardet har behandlats av Wahlberg et al. (2023a).

2 Formella och informella konsekvenser av att forska utan erforderligt tillstand beskrivs i Persson et al. (2023).

3 Detta ar en sanning med modifikation. Forskning som vilar pa konstnarlig grund behover inte etikprovas. Detta
framgar inte direkt av lagen men val i férarbetena dar den davarande Regeringen gér bedémningen att “det inte
finns tillrackligt beredningsunderlag for att inkludera konstnarlig forskning, som skiljer sig fran vetenskaplig

forskning genom att den utgar fran konstnarlig praktik” prop. 2018/19:165, s. 18.

4 Kansliga personuppgifter ar uppgifter om etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk Gvertygelse,
medlemskap i en fackférening, halsa, en persons sexualliv eller sexuella laggning, genetiska uppgifter och
biometriska uppgifter som anvands for att entydigt identifiera en person. Termen anvande i denna artikel dven
till att inkludera personuppgifter om lagévertradelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden — trots att detta strikt talat hor till en annan kategori av

uppgifter.
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forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebar en uppenbar risk att skada

forskningspersonen fysiskt eller psykiskt.>

Lagen ska endast tillampas pa forskning som ska utfoéras i Sverige (5 § EPL). Att lagens
tillampningsomrade kom att avgrdnsas pa detta satt var inte nagon sjalvklarhet. Nar krav pa
etikprovning for forsta gangen behandlades i en statlig utredning saknades det helt en
diskussion om geografiskt tillampningsomrade (SOU 1989:74). | promemorian till vad som
kom att bli kiarnan i dagens reglering lyftes dock fragan. Det ansags da inte tillrackligt att
begrinsa kravet pa etikprovning till forskning som genomfors i Sverige. | stallet foreslogs att
lagen dven skulle gélla forskning som bedrivs utomlands om den har stark anknytning till
Sverige eller svenska forhallanden, nagot som ansags foreligga “om huvudmannen eller den
forskningsansvariga, alltsa den som bestammer hur forskningen skall genomféras, har sitt
sate eller sin hemvist i Sverige” (U2001/4321/RS, s. 101). Forskarens nationalitet eller

hemvist skulle dock inte tillmatas nagon betydelse.

Regeringen valde emellertid en annan vag. Man ville undvika dubbelprévning i de fall
etikprovning dven sker utomlands. Att stalla krav pa etikproévning i de fall det andra landet
saknar system for etikprovning ansags vara en majlighet, men ett vidgat geografiskt
tillampningsomrade bedémdes inte vara den lampligaste vagen framat. Denna sak ansags
istallet lampligast drivas i internationella sammanhang (prop. 2002/03:50, s. 109).
Regeringens beslut kan delvis tolkas som ett tillm&tesgaende av dnskemal fran
lakemedelsindustrin som menade att alternativet kunde leda till krav pa flera prévningar och

samordningsproblem.®

For att forsta hur den geografiska avgransningen ska kunna tillampas bor har ndmnas
propositionens fortydligande av vad som géller for forskningsprojekt som omfattar saval
tillstandspliktiga som icke tillstandspliktiga delar: “Ett forskningsprojekt bestar ofta av flera
delar. Etikprévning skall endast ske av den del av projektet som omfattas av kravet pa
godkdnnande vid etikprovning.” (prop. 2002/03:50 s. 114). Fortydligandet avsag forvisso inte
gransoverskridande forskningsprojekt men skrivningen torde anda vara tillampbar pa
forskning som delvis sker i utlandet. Det framgick dven att ansékan dock boér vara utformad

pa “ett sadant satt att hela projektet och dess forvantade resultat m.m. beskrivs pa ett for

vetenskapsomradet anpassat satt” (s. 114).

5 Eftersom den precisa formuleringen av villkoren har r av underordnad betydelse listas de inte i denna artikel.
Villkoren aterfinns i EPL 3 § och 4 § och diskuteras mer ingdende i andra arbeten (Wahlberg et al., 20233, b).

6 Se remissvaren fran Likemedelsindustriféreningen (LIF) och Astra Zeneca, dnr U2001/4321/RS.
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Fragan om geografisk avgransning lyftes aterigen 2005 men foranledde da inte ndgon
forandring av lagen (SOU 2005:78). Nytt var en kommentar om risken for missbruk av den
befintliga geografiska avgransningen och att “insamlandet av biologiskt material kommer att
ske i lander dar det ar lattare att erhalla tillstand” (s. 136). Visserligen fokuserar exemplet pa
biomedicinsk forskning och inte HS-forskning, men problematiken torde vara relevant for alla
forskningsomraden dar forskning delvis kan bedrivas i lander med en vasentligt lagre

standard an den svenska.

Ar 2008 forandrades etikprévningslagen i substantiella avseenden. Atskillig mer forskning
kom att falla under lagen. Behandling av kansliga personuppgifter behover fran denna
tidpunkt etikprovas aven i de fall forskningen sker med stdd av samtycke (tidigare hade sa
inte varit fallet). Vidare infordes i lagen ett krav pa etikprovning for forskning som innebar en
uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Nagon andring av den
geografiska avgransningen gjordes inte. Den davarande regeringen konstaterade endast att
det fanns anledning att folja vissa fragor som har med lagens geografiska omfattning att gora
(prop. 2007/08:44, s. 56).

Ett decennium senare lyftes aterigen fragan vilket utrymme man inom det svenska
etikprovningssystemet har att etikprova forskning som delvis genomférs i utlandet. Denna
gang behandlades fragan i betdnkandet “Etikprovning — en Oversyn av reglerna om forskning
och hélso- och sjukvard” (SOU 2017:104) — som bland annat syftade till att fortydliga lagens
tillampningsomrade. | denna utredning kommenterades majligheten att beakta delar av
forskning som utfors i utlandet: “Om forskningsatgarder som vidtas i ett annat land framstar
som oetiska, kan det paverka bedomningen av om de sammanhangande forskningsatgarder

som planeras i Sverige dar mojliga att godkdanna” (SOU 2017:104, s. 281).

Skulle detta synsatt ha fatt genomslag hade det inneburit ett skifte fran den tidigare

hallningen, se ovan.

| betankandet “Ratt att forska. Langsiktig reglering av forskningsdatabaser” (SOU 2018:38)
stalldes fragan om geografisk avgransning pa sin spets. Anledningen var att ett forslag till ny
forskningsdatabasreglering och den befintliga geografiska avgransningen i EPL riskerade bli
motstridiga. Man foreslog darfor att det som huvudregel ska vara etableringsprincipen (se
nedan) som ska ligga till grund for etikprévningslagen avseende behandling av

personuppgifter. Annan forskning skulle regleras som idag:

Denna lag ska tillampas pa forskning som avses i 3 §, och som ska utféras inom ramen
for verksamhet som bedrivs vid personuppgiftsansvarigas eller
personuppgiftsbitradens verksamhetsstallen i Sverige. Denna lag ska aven tillampas
pa forskning som enbart omfattas av 4 § och som ska utforas i Sverige. (SOU 2018:36
s.48)
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Pa detta vis hade regleringen blivit mer samstammig med den europeiska
dataskyddsférordningens (GDPR) etableringsprincip enligt vilken bestammelserna géller for
varje organisation som har filial, kontor eller nagon annan form av etablering inom EU,
oavsett var personuppgiftsbehandlingen sker. Forslaget skulle dven ha utokat
etikprovningslagens tillampningsomrade avsevart.

Forslagen till trots har det geografiska tillampningsomradet varit oférandrat sedan
etikprovningslagen tradde i kraft ar 2004. Systemet ar fortsatt utformat sa att det endast ar
forskningsaktiviteter som utférs i Sverige som behover etikprovas. Etikprovningslagen ar inte
knuten till svenska huvudman utan galler alla som bedriver forskning i Sverige. Och tillstand
fran utlandska etikprovningsorgan galler i Sverige inte for de delar av forskningen som utfors i

Sverige.

Vi har i var forskning inte kunnat se att rattstillampningen avseende geografiskt
tillampningsomrade skiljer sig fran lagstiftarens avsikt sa som denna kommer till uttryck i lag
och i den ursprungliga propositionen. Onep har fértydligat att endast den del av forskningen
som genomfors i Sverige ska prévas Onep (O 40-2023/3.1) och EPM fértydligar frekvent, i de
fall ett projekt omfattar forskning i flera lander, att godkdannanden endast galler den del av
forskningen som genomférs i Sverige.” Likval féorekommer det i enskilda beslut att villkor stalls
upp for delar av forskningen som utférs utomlands.®

Vi ska nu ndrmare undersoka det huvudsakliga skdlet bakom dagens geografiska
tillampningsomrade, ndamligen vardet i att undvika dubbel etikprovning.

Undvikande av krav pa dubbel provning som
skal till tillampningsomradet

Lagens geografiska tillampningsomrade syftar alltsa till att undvika dubbel etikprévning — det
vill sdga en provning i Sverige utover en eller flera provningar i andra lander. Nagon egentlig
analys av problemen med dubbel etikprévning presenterades aldrig i forarbetena och i
promemorian foreslogs som vi sag en helt annan |6sning an den som till slut blev verklighet.

Givet den betydelse undvikande av dubbel provning tillmats finns det anledning att fordjupa

7 Detta framgar dven uttryckligen av myndighetens instruktioner, se

https://etikprovningsmyndigheten.se/fag/vilken-dokumentation-kravs-for-etikprovning-av-forskning-dar-

information-till-exempel-samlas-in-och-lagras-utomlands-och-dar-data-sedan-ska-behandlas-i-sverige-for-
analys-och-bearbetning/ och ansékningsblankett 4.1 (hdmtad 2024-01-21).

8 EPM, dnr 2021-05891-01 och 2021-06134-01.


https://etikprovningsmyndigheten.se/faq/vilken-dokumentation-kravs-for-etikprovning-av-forskning-dar-information-till-exempel-samlas-in-och-lagras-utomlands-och-dar-data-sedan-ska-behandlas-i-sverige-for-analys-och-bearbetning/
https://etikprovningsmyndigheten.se/faq/vilken-dokumentation-kravs-for-etikprovning-av-forskning-dar-information-till-exempel-samlas-in-och-lagras-utomlands-och-dar-data-sedan-ska-behandlas-i-sverige-for-analys-och-bearbetning/
https://etikprovningsmyndigheten.se/faq/vilken-dokumentation-kravs-for-etikprovning-av-forskning-dar-information-till-exempel-samlas-in-och-lagras-utomlands-och-dar-data-sedan-ska-behandlas-i-sverige-for-analys-och-bearbetning/
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sig i vilka negativa effekter dubbel etikprévning kan téankas vara forenad med. Det ar ju trots
allt dessa kostnader som ska uppvaga de problem som dagens geografiska

tillampningsomrade medfor — problem vi kommer att belysa i ndsta sektion.

Vad ar da problemet med dubbel etikprévning? En sak dr den 6kade administrativa bordan
for de forskare som behdver ansoka om etiskt tillstand flera ganger. Att fardigstalla tva (eller
flera) etikansokningar, dessutom pa olika sprak, kan vara tidskréavande, i synnerhet som man
kan behova anpassa sig till olika slags krav och riktlinjer. Detta riskerar att fordrdja (potentiellt
viktig) forskning. Allt detta utan att nagot substantiellt etiskt mervarde nédvandigtvis
tillkommer genom de dubbla etikprévningarna (Rothstein et al., 2022). | vissa situationer kan
fordrojning ha som konsekvens att forskningen inte alls kan genomfoéras. Sa kan vara fallet
nar ett unikt handelseférlopp ska beforskas, som exempelvis aspekter av hanteringen av en

pagaende naturkatastrof eller politisk revolt.

Vidare kan dubbel etikprévning tankas leda till att svarférenliga krav stélls pa forskningen.
Etikprévningsorganens (i Sverige: EPM) olika krav kan leda till att forskningen inte kan
genomfdras utan att man darigenom maste bryta mot ett av godkdnnandena. Sa kan vara
fallet utan att kraven ifraga ror sarskilt etiskt problematiska aspekter av forskningen. Kraven
kan istallet ha sin grund i skillnader i kommittéernas praxis avseende sadant som
datahantering eller forskningspersonsinformation. Utan betydande samordning mellan
kommittéerna ar risken stor att forskare behdver forhalla sig till motstridiga krav.

Ett annat slags skal till att undvika dubbel etikprévning ror minskad arbetsbelastning pa EPM
—som ju idag inte behover granska sadant som dnda granskas av en utlandsk kommitté. Man
ska i detta sammanhang nog inte heller underskatta svarigheterna for EPM:s ledamoéter att
forsta och bedoma det utlandska sammanhang dar delar av forskningen utfors. Att satta sig
in i dessa saker kan vara tidskravande. Komplexiteten kan leda till 6kad arbetsbelastning pa
EPM, vilket i sin tur kan férorsaka kannbara fordréjningar — nagot som kan vara sarskilt
problematiskt nar tiden redan av andra skal ar en problematisk faktor sa som exempelvis var

fallet under Covid-19-pandemin.

Sammantaget tycks problemen ge Sverige ratt i val av geografisk avgransning (och i
utformningen av 5 § EPL). Men verkligheten &r, som sa ofta, mer komplex. For det forsta
undviks idag inte alla krav pa dubbel etikprévning. Vid internationella samarbeten kan ett
utlandskt universitet eller finansidrer stalla krav pa etikprévning, inklusive de delar som
genomfors i Sverige. Tillkommer gor mojligheten att det, vid samarbeten med flera utlandska
universitet, kan kravas dubbel etikprévning utomlands, vilket sker om dessa universitet vart
och ett stiller upp krav pa etikprévning. Aven om detta majligen ar ett ovanligt problem for

icke-medicinsk forskning bor det noteras att Sverige ensamt inte kan hantera detta. Det finns
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som vi sett flera majliga skal till att undvika dubbel etikprévning. Sverige valde ett

tillvagagangssatt for att uppna detta, men det finns som vi ska se dven andra mojligheter.

For det andra kommer det svenska vagvalet till ett potentiellt hogt etiskt pris, atminstone sett
till lagens Overgripande syfte att skydda manniskor och manniskovardet vid forskning. Vad
detta kan innebéra ar nagot vi nu ska titta narmare pa. Vidare har vi fram till nu antagit att
multipla etikprovningar inte bidrar med nagot betydande etiskt mervarde, men i vilken man
detta ar sant hanger pa etikprovningskommittéernas utgangspunkter, kompetens och

procedurer — nagot som vi ska se kan brista.

Skyddet av den enskilda manniskan och
manniskovardet vid forskning

Hur val fungerar det svenska etikprévningssystemet i de fall dar delar av forskning ska utforas
utomlands? For att utforska detta ar ett exempel pa sin plats. Vart exempel ar bade fiktivt och
extremt, men framforallt rikt nog for att synliggéra nagra av det svenska

etikprovningssystemets egenheter. Lat oss forestalla oss féljande scenario:

En forskargrupp vid ett svenskt universitet planerar att genomfdéra en rad psykologiska
experiment utomlands. Under experimenten kommer forskarna att férsoka framkalla
en stark stressreaktion hos forskningspersonerna. Detta ska ske genom att deltagarna
(felaktigt) fas att tro att en nara anhorig till dem precis omkommit i en bilolycka.
Samtalen spelas in men forskningspersonerna informeras inte om att de ingar i en
vetenskaplig studie. Syftet med studien ar att studera manniskors mojlighet att agera
och kommunicera under inverkan av stress. Vissa av de uppgifter som samlas in
bedoms direkt eller indirekt réja kansliga personuppgifter — daribland halsorelaterade
uppgifter.

| denna studie behandlas forskningspersonerna pa ett uppenbart hdnsynslost satt. Om
forskningen i dess helhet skulle genomforas i Sverige hade den behdovt etikprovas av flera
skal. Syftet ar att paverka forskningspersonerna psykiskt (4 § EPL) och det foreligger
darutdver en uppenbar risk att skada forskningspersonerna psykiskt eller fysiskt (4 § EPL).
Vidare kommer kansliga personuppgifter att behandlas inom ramen for studien (3 § EPL).
Studien hade med all sdkerhet fatt avslag med hanvisning till att nyttan inte uppvager de
risker forskningspersonerna utsatts for, att informationen till dessa ar otillracklig och eller att

forskningen inte kan bedrivas med respekt fér manniskovardet.

Aven sett till hur studien faktiskt beskrivs — det vill sdga att experimenten utférs utomlands —

ar den tillstandspliktig, men da endast pa grund av den planerade behandlingen av kénsliga
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personuppgifter i Sverige.? Om det enbart ar personuppgiftshanteringen i Sverige som
granskas kan studien mojligen godkdnnas. Men dven om den del som utfors i Sverige kan
avslas!® — exempelvis baserat pa brister i datahantering - 4r det anmarkningsvart att de
verkligt oetiska delarna inte ens beaktas vid prévningen.!! Att aktiviteter som uppenbart
skadar manniskor eller kranker manniskovardet faller utanfoér granskningen, ar ett problem

som Sverige och svenska larosadten rimligtvis maste forhalla sig till.

Hade en praxisférandring varit tillrackligt for att hantera detta problem? Antag att EPM helt
enkelt beaktar forskningens alla delar. (jfr SOU 2017:104, s. 281)?*? Studien i vart exempel
skulle i sa fall kunna avslas baserat pa att fortsatt behandling av personuppgifterna ar i strid
med, eller underminerar, manniskovardet. En etisk bedémning av en
personuppgiftsbehandling kan enligt detta satt att se det inte ske isolerat fran uppgifternas
harkomst. Uppgifterna kan istéllet anses “fargade” av sin oetiska historik, vilket gor att inte
ens den del av forskningen som ar planerad att ske i Sverige kan utféras med respekt for
manniskovardet. Argumentationen ar analog med hur somliga resonerat i den
forskningsetiska litteraturen rorande fortsatt anvandning av resultat fran de horribla

experiment som genomfordes i nazisternas koncentrationslager, enligt vilka en fortsatt

9 Att 53 ar fallet framgar bland annat av Oneps beslut O 29-2018 dir ett fall efter det dverklagats éverlamnas till

EPM for att provat personuppgiftsbehandlingen i Sverige trots att resten av projektet genomfors utomlands.
10 Eller avrada fran att genomféra studier i fall dér endast radgivande yttrande &r aktuellt.

11 Den skada som sker utomlands ar inte nagot som ska végas in. P4 detta tema konstaterar Eivind Torp att den
effekt som forskningen kan ha i form av utpekande av en identifierbar grupp endast ska beaktas om den
utpekande effekten sker i Sverige (Torp, 2014). Detta ar intressant dels eftersom etiskt sett problematiska
aspekter (jfr 023-2011) dirmed faller utanfér bedémningen, dels eftersom de inte girna fangas upp pa nagot
motsvarande satt i det andra landet (som ju inte ens behdver fa kinnedom om att forskningen genomfors i
Sverige). Forskare kan saledes inte heller domas for brott mot EPL fér den del av forskningen som genomfors
utomlands. Kanske fungerar det svenska systemet preventivt om forskare 6vervéger att bedriva etiskt
problematisk forskning i utlandet, men avstar eftersom de bedémer att projektet inte kommer att godkannas i
Sverige. Aterigen kraver detta att det finns ndgon forskningsaktivitet som EPM kan avsla, ndgot som sker i

Sverige.

12 Redan idag kan forskarna ansdoka om etikprévning hos EPM och efterfraga ett radgivande yttrande fér den del
som genomfors utomlands. Det bor dtminstone inte foreligga nagra hinder att granska studien och ge ett
radgivande yttrande i fraga om ett forskningsprojekt som till den del det genomfors i Sverige inte kraver
godkinnande. Detta slog Onep (d& Centrala etikprévningsnamnden, CEPN) fast i tva tidiga beslut (028-2007 och
022-2008). Men detta ger endast forskarna en méjlighet att préva och inte en skyldighet.
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anvandning av resultaten fran dessa djupt oetiska experiment i sig innebar en ytterligare
krankning av manniskovardet (Post, 1991; Gillam, 2016).%3

Vi ska inte ga till botten med hur hallbart detta satt att resonera &r, utan endast konstatera
att en sadan tankbar praxisférandring anda inte l6ser grundproblemet. En sadan forandring
bara far effekt i de fall det alls ska genomforas en tillstandspliktig aktivitet i Sverige. Annars
faller studien inte under etikprévningslagen. | vart exempel ar det den planerade
behandlingen av kdnsliga personuppgifter som “drar in” studien i det svenska
etikprovningssystemet. Men det behover inte finnas en sadan del. Sa hade varit fallet om
forskarna i vart exempel inte planerade att samla in nagra kansliga personuppgifter. Denna
aspekt skulle till och med kunna exploateras av mindre samvetsgranna forskare. Antag att till
exempel forskarna i vart exempel hade anonymiserat personuppgifterna utomlands, i syfte
att kringga svensk provning. Da hade de inte fort 6ver nagra personuppgifter till Sverige och
darmed inte heller behandlat nagra kansliga personuppgifter i Sverige. Darmed hade inga av
lagens rekvisit for tillstandsplikt varit uppfyllda (3—4 §§ EPL). Ett sadant férfarande vore
forstas knappast forenligt med god forskningssed och det kan sta i strid med andra
bestimmelser — rorande arkivering och dataskydd — men det dr anda vart att
uppmarksamma att etikprovningslagen lamnar utrymme att kringga dess bestimmelser pa
detta satt.

Bakom utformningen av det svenska tillampningsomradet kan ha funnits en forhoppning om
att de delar av forskningen som genomfors utomlands ocksa etikprévas utomlands. Detta
vore atminstone i linje med den i forarbetena uttalade ambitionen att undvika vad som i
praktiken skulle bli krav pa dubbel etikprovning. Och om valet av tillampningsomradet tillkom
efter uppvaktning av lakemedelsindustrin (se ovan) ar forhoppningen inte helt orimlig

eftersom kliniska lakemedelsprovningar snarast undantagslost maste genomga etikprovning.

Att i Ovrigt forlita sig pa att etiskt problematiska aspekter etikprévas och hanteras utomlands
ar dock i basta fall ett uttryck for okunskap och i varsta fall ett yttryck for likgiltighet infor
sadant som sker utanfor landets granser. Det ar ndamligen inte alls sdkert att etiska problem
fangas upp och hanteras i andra lander. | en del lander saknas helt system eller resurser for
att etikprova forskning (Schroeder et al., 2019). Och dven om det finns sadana system ar det
inte sdkert att de i tillracklig grad skyddar samma saker som det svenska. Men dven om sa ar

fallet ar det inte sdkert att etikprévningssystemen ar tillgangliga for ansokningar fran svenska

13 Data fran de grymma experimenten i nazisternas koncentrationslager ar ju inte problematiska for att de utgor
kdnsliga personuppgifter (de ar 6verhuvudtaget inte langre personuppgifter i legal mening) utan for att de ar

resultatet av oerhorda krankningar av manniskovardet och av enskilda manniskor rattigheter.
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huvudman. Utomlands organiseras och genomfors namligen etikprovningen inte séllan av
huvudmannen (universitetet), atminstone vad géller humanistisk och samhallsvetenskaplig
forskning (Johansson et al., 2023). Detta har som konsekvens att svenska
forskningshuvudman vilka ensamma bedriver forskning utomlands eventuellt inte kan fa

forskningen provad i det land som forskningen utfors.

Vidare finns det som bekant stater som pa de mest flagranta satt kranker grundlaggande
manskliga rattigheter.’* Det &r inte rimligt att anta att dessa staters etikprévning i tillracklig
grad kan beakta sadana rattigheter i samband med sin etikprovning, och definitivt inte nar
statens intressen ar hotade av forskningen. Som illustration sa atertogs nyligen en rad
vetenskapliga artiklar baserat pa att de bakomliggande studierna var oetiska och detta trots
att de sades ha godkants vid prévning i Kina (Hawkins, 2024). | detta fall handlade det om
genetisk forskning pa politiskt utsatta minoriteter, men grundproblemet torde vara
detsamma néarhelst det finns anledning att ifragasatta den etiska standard som vagleder de

nationella eller lokala etikprévningsorganen.

| de fall EPM godkanner forskning som delvis utférs utomlands, men da inte beaktar det som
sker utomlands, tillkommer ytterligare ett problem. Godkannandet ger namligen en
vilseledande signal till tidskrifter, finansidarer och andra aktorer om att forskningen i dess
helhet verkligen har etikprévats.'> Detsamma géller information till forskningspersoner om
att studien har etikprévats.'® | ndgon mening kan det svenska etikprévningssystemet héar rent
av bli medldpare i bedrivandet av oetisk forskning (jfr med publiceringskontexten sasom den
beskrivits av Blilow et al., 2021.)

Som framgatt 6ppnar det svenska etikprovningssystemet for att svenska larosaten kan
genomfora forskning helt utan krav pa etikprévning oavsett hur etiskt problematisk
forskningen ar. Detta sa lange de problematiska delarna genomférs utomlands. Det
huvudsakliga problemet med detta ar att uppenbart oetisk forskning darmed inte stoppas i

tid och att forskarna inte kan hallas ansvariga for detta, om det skulle intraffa.

141 det har ssmmanhanget kan noteras att inte heller FN-driven forskning genomgar etikprévning, ndgot som

nyligen uppmarksammats och problematiserats i en vetenskaplig artikel (Torrance et al., 2024).

15 Ett liknande problem giller provning av icke tillstandspliktig forskning som genomférs i Sverige, dar EPM
genomfor en enklare provning. Varfor sa ar fallet kan diskuteras, men eftersom Sverige inte har nagra formella

rutiner for denna slags provning ar det oklart om prévningen lever upp till dmplig standard.

18 Inget hindrar forstas att forskare informerar om denna sak (om EPM godkédnner detta) men det &r svart att tro

att sa sker och att forskningspersonerna, om det sker, férstar innebérden av denna delprévning.

11
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Vi har i ett tidigare arbete argumenterat for att det svenska systemet i vissa avseenden ar
underinkluderande sett till lagens dvergripande syfte att skydda manniskor och respekten for
manniskovardet vid forskning ocksa vid forskning som bedrivs i Sverige (Wahlberg et al.,
2023). Idag faller dessutom allt som sker utanfér landets granser utanfor lagens
tillampningsomrade. Hur ska man foérhalla sig till det svenska systemets brister eller blindhet
for vad som sker utomlands? Eftersom saval forskning som forskningsetik ar internationella

angelagenheter kan det vara larorikt att blicka utanfor landets granser.

Den svenska avgransningen i ett internationellt
perspektiv

Fragan om lampligt tillampningsomrade — geografiskt eller annat — for krav pa etikprovning ar
forstas inte unikt svensk. Tvdartom vacks den sa snart en grans ska dras for vad som behdéver
och inte behover etikprovas. Balansakten kan fallera pa atminstone tva satt. Regler kan a ena
sidan framtvinga 6verlappande krav pa etikprévning (i Sverige och utomlands) med allt det
innebdr i extra administration, férdréjning och slitningar mellan de krav som stills. A andra
sidan kan de vara utformade sa att viss forskning helt faller mellan stolarna, varpa ingen

provning sker, precis som det férhaller sig i Sverige.

Innan vi tar oss an fragan hur utmaningarna och problemen ovan har hanterats utomlands,
finns det anledning att uppehalla oss vid fragan om det alls ar rimligt att férvanta sig att man
i svensk lag reglerar eller bedémer forskning i ett annat land, dven om svenska huvudman har
en central roll. Vad man dn anser om denna sak rader det inte brist pa exempel pa oetiska
aktiviteter i utlandet med anknytning till Sverige som manga anser behover hanteras i och av
Sverige — fran kop av sexuella tjanster till barnarbete och mutor. Nar det géller etikprévning
inom HS-omradet tycks regelverken inte ha harmoniserats i namnvard omfattning vare sig pa
internationell eller europeisk niva (jfr Johansson et al., 2023). Nar harmoniserade regler
saknas kan stater koordinera regleringen av internationella forhallanden genom att dela upp
jurisdiktionen mellan sig, det vill saga bestamma vilka anknytningskriterier som ska vara
avgorande for nar respektive stat ska agera. Exempel pa vanliga kriterier ar medborgarskap, i
vilken stat en handling utfors, i vilken stat som handlingen far effekter eller var nagon
organisation ar registrerad. Ett annat satt att koordinera regleringen ar att ge beslut av
utlandska myndigheter effekter som motsvarar de egna myndigheternas beslut (jfr
Wenander, 2013; Persson, 2013). Aven sddan koordinering saknas emellertid inom HS-
omradet. Varje land maste darfor pa egen hand inféra reglering som sa langt som mojligt
innebar att all forskning som bor etikprovas faktiskt provas, samtidigt som det inte i onddan
krévs provning mer dn en gang. Den svenska regleringen ger inte uttryck for sarskilt

langtgaende ambitioner i detta avseende. Det forefaller maijligt att bade utveckla
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anknytningskriterierna for etikprovningslagen mer och ge relevanta utlandska

etikprovningsbeslut verkan i Sverige.'’

Vi har av forklarliga skal inte mojlighet att sammanstélla de manga olika slags regler och

riktlinjer som ror (eller inte rér) avgransningsproblematiken, men det rader inte nagon brist
pa exempel dar fragan tycks ha tagits pa allvar — exempel vilka kan tjana som inspiration for
vidareutveckling av det svenska etikprovningssystemet, antingen pa nationell niva eller hos
svenska huvudman. En del exempel ar sarskilt illustrativa. Vi ska titta ndrmare pa ett par av

dessa.

USA &r en mycket stark forskningsnation och vid amerikanska universitet bedrivs manga
forskningsstudier som delvis genomfors utomlands. | praktiken maste amerikanska
universitet leva upp till ett forhallandevis strikt regelverk (“Common Rule”), vilket nagot
forenklat ar knutet till om man mottar federala forskningsmedel.® Enligt reglerna krévs
etikprovning av manga slags forskningsprojekt oavsett i vilket land som forskningen
genomfors.!® Men eftersom det saknas nationellt provningssystem, likt det svenska, kan
prévningen genomfdras av manga aktorer (riktlinjerna dras upp i regleringen). Kravet har haft
som konsekvens att flera svenska universitet funnit det nédvandigt att etablera lokala
etikkommittéer for att hantera sadana krav som EPM inte hanterar i Sverige. Framfor allt
handlar det om att projekt som finansieras av amerikanska federala medel blir foremal for
upprepad granskning, utéver den granskning som skett nar projektet provats och godkants
vid en etikprévning (av EPM).%°

Ett annat satt att hantera avgransningen aterfinns i den australiensiska forskningsetiska
kodexen (National Statement, 2023). Dér slas bland annat fast att “Research conducted
overseas by researchers from Australian institutions must comply with the National

Statement” (Art. 4.8.1). Av intresse for den nuvarande diskussionen ar att den australiensiska

17 Fragan satter ljuset pa en ovanlig aspekt av det svenska etikprévningssystemet avseende hanteringen av HS-
forskning, namligen att provningskravet ar reglerat i lag och att brott mot lagen kan leda till béter eller fangelse.
I manga lander utgar kraven inom omradet fran forskningsetiska riktlinjer som larosatena sjalva tagit fram eller
som de anslutit sig till, och sjdlva prévningen sker hos larosatena. De stélls i dessa fall inte for svara
avgransningar avseende jurisdiktion eller juridisk samordning. Men den svenska juridiska inramningen ar ingen
ursakt for att Sverige inte tar sitt ansvar. Bade lander och larosaten har rimligtvis nagon form av ansvar att

sakerstalla att “deras” forskning lever upp till en hog etisk standard, oavsett var i varlden den utfors.
18 Federal Policy for the Protection of Human Subjects ("Common Rule”).

13 ”Non-exempt human subjects research conducted in a foreign country with a foreign institution, must be [...]
reviewed by an IRB/Ethics Committee (EC)[...]” (NIH 3014-700 - International Research).

20 Hit hér bland annat Lunds universitet (dnr DS 2011/614).
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etikprovningsnamnden ska involveras i provningen och att forskarna ska informera namnden
om de krav och prévningsvillkor som galler i det land dar forskningen utférs, samt om de

varden och principer pa vilka dessa processer vilar (Art. 4.8.4.).

Regler av liknande slag aterfinns i den kanadensiska forskningsetiska kodexen. | denna
fortydligas att oenighet kan uppsta mellan tva provningar och att detta kraver 6ppen
kommunikation mellan forskarna och kommittéerna (TCP2, 2018, s. 105). En dubbel prévning
kan alltsa kravas. Detta kan te sig ineffektivt av de skal som tidigare angetts. Samtidigt ar det
inte sarskilt uppseendevackande att finansiarer (som stéller krav pa efterlevnad av reglerna)
vill sékerstalla att forskningen lever upp till en viss standard. Man kan inte utga fran att andra
landers provning lever upp till den standard man anser lamplig. Av den anledningen ar det
inte heller férvanande att hitta regler som forhaller sig till detta. Vid exempelvis Oxfords

universitet framgar detta pa foljande satt:

[...] for research projects in which the fieldwork takes place overseas, researchers
should seek, in addition to the lead university’s ethics approval, ethics review and
approval from a research ethics committee or equivalent institution/body in the
country in which the research is to take place.?!

KU Leuven &r ett annat framstdende forskningsuniversitet tillimpar regler som tycks?? tippa
till luckan genom att krava etikprévning av universitetets forskning utomlands, samtidigt som

man erkdnner prévning som genomforts i likvardiga lander:

In general, it can be assumed that approvals from institutions within the EU or Anglo-
Saxon countries can be found equivalent. Approvals from other countries may also be
deemed equivalent after a thorough check of the external protocol by SMEC [SMEC ar
en kommitté fér humaniora, samhillsvetenskap och beteendevetenskap].?3

Som redan noterats har atminstone vissa svenska universitet agerat pa att viss forskning
tycks falla mellan stolarna vad géller krav pa etikprovning och darfor vidtagit atgarder for att

sakerstalla att deras forskning sker pa ett etiskt acceptabelt satt, dven i de delar den

21 Central University Research Ethics Committee (CUREC), Research conducted outside the UK, Best Practice
Guidance 16, v. 2.3.

22 Huruvida luckan de facto tapps till hanger bland annat pa etikprévningens kvalitet. Vi kommer i detta arbete
inte fordjupa oss i denna sak, utan endast konstatera att kvalitetsaspekten maste beaktas vid en ordentlig

genomlysning av systemets dndamalsenlighet.

23 KU Leuven, https://research.kuleuven.be/en/integrity-ethics/ethics/committees/smec/fag, citerad 2023-09-
29.

14


https://research.kuleuven.be/en/integrity-ethics/ethics/committees/smec/faq

Etikprovningslagens geografiska tillampningsomrade 15

genomfors utomlands. Relaterade fragor om etisk dumpning, det vill sdga utlokaliseringen av
forskning till andra lander for att undvika etiska och legala krav, berérdes i det EU
finansierade TRUST-projektet vilket resulterade i exempel och forslag till verktyg och

riktlinjer.24

Sverige skulle kunna ta efter de lander som redan idag har regler och riktlinjer som tar hojd
for att viss forskning utomlands riskerar att falla mellan stolarna. | vilket fall finns det
atskilliga exempel att inspireras av — vilka ar mer i linje med forslagen i den promemoria som

ursprungligen Iag till grund for EPL.

En langsiktig 16sning behover ocksa beakta de granser som sétts av att det svenska
etikprovningssystemet ar centraliserat och lagreglerat. | de fall en kompletterande prévning
inte genomfors utomlands kan problemet majligen hanteras genom en lokal granskning hos
den svenska huvudmannen som genomfor forskningen. Har uppstar emellertid problem
relaterade till dubbel provning. Ska den lokala namnden i dessa fall préva forskningen med
fokus pa det som sker utomlands, vilket sedan ligger till grund fér ansékan till EPM for den
del som genomfors i Sverige? Da kan ett drende behdva returneras tillbaka till den lokala
granskningskommittén i den hindelse att EPM stéller upp villkor som paverkar forskningen.
Koordineringsutmaningen kan vara betydande och behdver beaktas innan en sadan

hantering anammas.

Avslutande kommentarer

Som framgatt vacker etikprovningslagens geografiska tillampningsomrade fragor. En ror hur
man ska sakerstalla att svensk forskning i utlandet ar etiskt forsvarbar. Klart ar att dagens
geografiska tillampningsomrade inte gor detta, eller endast delvis gor det och da av (i
sammanhanget) tillfalligheter. Det kan inte heller antas att detta sakerstalls i de andra lander
dar forskningen utfoérs. Darmed forefaller Sverige brista i sitt forskningsetiska ansvar. Har
behovs nagon form av atgard vidtas. Huruvida detta lampligast bor ske pa nationell niva eller
pa larosatesniva later vi vara osagt, men klart ar att man pa vissa hall i varlden vidtagit
atgarder for att tappa till den lucka som forskning utomlands kan skapa. | vilken man man
verkligen lyckas med detta vet vi idag inte, men det finns med all sannolikhet erfarenheter
som ar relevanta for Sverige och svenska larosaten. Sverige skulle kunna erkdnna
godkdnnanden fran andra (i relevanta avseenden jamférbara) landers etikprévningsorgan for

de delar som genomfors i Sverige — for vissa forskningsaktiviteter och om prévningen

24 For information och lankar till projektets aktiviteter och publikationer se https://trust-project.eu/ (hamtad
2024-03-04).

15



Etikprovningslagens geografiska tillampningsomrade 16

bedéms leva upp till motsvarade standard. Samtidigt kan man ténka sig att EPM alaggs att
prova forskning som delvis utfors i annat land om forskaren anséker om en sadan provning.
Sverige ska rimligen krava av svenska forskningshuvudman att de ska etikpréva viss slags

forskning oavsett var i varlden den utférs.

Sett till forskningens internationella karaktar kan man fraga sig varfér utmaningarna inte har
diskuterats mer ingdende. En mojlig forklaring kan vara att avgransningen annu inte
fororsakat nagra storre problem for forskarna eller huvudmannen. En relaterad forklaring kan
vara att personerna med potentiellt storst egenintresse av ett robust provningsforfarande,
det vill sdga forskningspersonerna i utlandet?, éverhuvudtaget inte kianner till problemet
eller saknar uppenbara kanaler for att framfor klagomal. Motsvarande géller formodligen

ocksa vissa av de finansiarer och tidskrifter som stéller krav pa etikprévning.2®

Undvikandet av dubbel etikprévning — det vill saga flera prévningar av samma delar av
forskningen - kan som vi sett ha ett hogt pris — etiskt sett. Och problemet kan hanteras pa
olika satt. Det ar knappast etiskt forsvarbart att bortse fran detta. Oavsett om etikprévning ar
sattet att hantera de etiska aspekterna bor Sverige och/eller larosadtena vidta atgarder for att
sakerstalla att svensk forskning i utlandet haller hog etisk standard. Givet att forskningsetisk
provning fyller en viktig funktion i att forebygga oetisk forskning behdver den geografiska
avgransningen ses over. Om detta inte sker nationellt bér majligen finansiarer eller larosaten

ta taktpinnen.
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