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Vad innebar egentligen lagkravet pa etik-
provning av forskning som utfors enligt
en metod som syftar till att paverka eller
innebar uppenbar risk att skada?

En rattslig analys av 4 § 2 p. lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser manniskor

I artikeln gbrs en rittslig analys av lagkravet pd etikprovning av forskning som
utférs enligt en metod som syftar till att paverka eller som innebir en uppenbar
risk att skada forskningspersonen. Bestimmelsen har ett potentiellt mycket om-
fattande tillimpningsomrade for socialmedicinsk forskning, och harien tidigare
artikel i denna tidskrift kritiserats fOr att vara otydlig och éppen f6r tolkning, Var
analys bekriftar att bestimmelsens innebdrd 4dr otydlig men visar att sd dr fallet
av andra skil och 1 delvis andra avseenden dn vad som tidigare gjorts gillande.
Vidare pekar var diskussion om férhallandet mellan uttalanden i férarbetena och
Overklagandenimndens tillimpning av bestimmelsen pa att det finns anledning
att inom ramen fér den pagiende utredningen om etikprévningslagens tillimp-
ningsomrdde Overviga en avgrinsande precisering av detta krav.

1. Inledning

Enligt lagen (2003:460) om ectikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprovningslagen, EPL) krivs etikprévning av viss slags forskning. Hit hor
forskning som utfors enligt en metod som syftar till att paverka eller som inne-
bir en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt (4 § 2 p.
EPL). Bestimmelsen har ett potentiellt mycket omfattande tillimpningsomrade
tor bland annat socialmedicinsk forskning. Den som bryter mot bestimmelsen
kan enligt 38 § EPL domas till béter eller fingelse i hdgst tva ar. Brott och miss-
tinkta brott mot etikprovningslagen kan ocksa leda till andra kidnnbara konse-
kvenser f6r den enskilde forskaren (Persson m.fl. 2023). Mot denna bakgrund,
och eftersom lagstiftarens avsikt dr att etikprévning ska ske endast nir det be-
hévs f6r att uppna lagens syfte att skydda den enskilda méinniskan och respek-
ten for minniskovardet (prop. 2002/03:50, s. 110; Regeringskansliet 2023, s. 2),
ir det angeldget att bestimmelsens inneb6rd ar klar och att dess rickvidd inte
ir onddigt omfattande. Med detta som utgangspunkt gor vi i denna artikel en
rittslig analys av bestimmelsens inneb6rd.

I denna tidskrift har bestimmelsens innebérd tidigare diskuterats i en artikel
av Per-Anders Tengland och Géran Hermerén. Vi kommer dérfér att anvinda
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den artikeln som utgangspunkt fér att strukturera och avgrinsa var analys. Ten-
gland och Hermerén (2021) argumenterar for att bestimmelsen ifrdga dr oklar
och enligt sin ordalydelse stiller krav pa etikprévning i vissa situationer dir ett
sadant krav inte dr etiskt motiverat. De papekar bland annat att det inte framgar
av bestimmelsen vad som avses med termerna “metod” och “’skada”, eller om
det i bestimmelsens andra led ir forskningen eller metoden som ska innebira
en uppenbar risk f6r skada. De vicker ocksa fragan vad som egentligen avses
med “paverka” i bestimmelsens forsta led, och om detta omfattar ocksa paver-
kan som inte medfor ndgon risk for forskningspersonen. Detta ir fraigor som
salunda stdr i fokus ocksd i var artikel, och som enligt vir mening i flera fall
besvaras av denna.

Som kommer att framga delar vi uppfattningen att bestimmelsen ifriga ér
otydlig och att detta dr problematiskt. Ddremot har vi en delvis annan bild
av 1 vilka avseenden sa dr fallet, vilket i sin tur har sin grund i vad som enligt
var uppfattning ir en adekvat metod for att tolka bestimmelsen. Tengland och
Hermerén anvinder sig av vad som nidrmast dr att beskriva som en begrepps-
analys som tar sin utgangspunkt i lagtextens ordalydelse. En tolkning av ett lag-
kravs rittsliga innebord kan emellertid inte reduceras till en analys av lagtexten
och dess ordalydelse. Enligt den svenska rittskilleldran paverkas en rittsregels
innebord ocksi av information frin andra relevanta kallor, sa kallade “rattskal-
lor”. En rittskilla dr, enkelt uttryckt, en kélla som i en viss rittsordning tiller-
kinns rittslig auktoritet (se t.ex. Dahlman 2019). I svensk ritt riknas vid sidan
om lagar och andra fOreskrifter dven bland annat uttalanden i propositioner
och andra relevanta férarbeten, liksom prejudicerande avgéranden fran Hogsta
domstolen och andra héga instanser till rittskillorna. Aven dessa bor alltsa be-
aktas vid tolkning av lagen och kan i bista fall klargéra eventuella oklarheter i
lagtextens ordalydelse.

I denna artikel kommer vi att analysera innebérden av 4 § 2 p. EPL frin
rittslig utgangspunkt och med beaktande inte minst av uttalanden i férarbe-
tena till etikprévningslagen om vilken funktion bestimmelsen dr avsedd att
fylla och hur den idr tinkt att tolkas. Vi kommer ocksa att beakta och diskutera
relevanta avgéranden frin Overklagandenimnden for etikprovning (Onep, ti-
digare Centrala etikprévningsnimnden), som ar den hogsta instansen som pro-
var ans6kningar om etikprévning och som i flera beslut tagit stillning till den
aktuella bestimmelsens innebérd. Det kan forvisso diskuteras i vad man Oneps
avgoranden har en sddan rittslig auktoritet att de utgdr en rittskilla i egentlig
mening, men sd linge innebdrden av bestimmelsen inte har provats i domstol
kommer Oneps tolkning i praktiken att vara vigledande fér den fortsatta till-
limpningen och dess avgoranden dr darfor relevanta att beakta i en diskussion
av bestimmelsens inneboérd.
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Som vi kommer att se besvarar forarbetena och Oneps praxis nagra av de frigor
om bestimmelsen som tidigare stillts, medan de placerar andra i delvis nytt [jus
och vicker vissa ytterligare fragor. I den man rittskillorna inte ger ett entydigt
svar om bestimmelsernas inneb6rd kommer vi avslutningsvis att diskutera vad
som enligt var uppfattning dr en rimlig tolkning av dessa. Frigan om vad som
ir en rimlig tolkning och utformning av etikprévningslagens bestimmelser dr 1
hoégsta grad aktuell mot bakgrund av den senare tidens debatt och den nyligen
tillsatta utredningen om att undanta viss forskning frin etikprévningslagens
tillimpningsomrade (2489 professorer m.m. 2023; Regeringskansliet 2023). Di-
rektiven till utredningen tar visserligen i férsta hand sikte pa att analysera om
behandling av vissa personuppgifter som idag dr tillstindspliktig enligt 3 § EPL
bor undantas, men ger dven utredaren ett mer allmint héllet mandat att ana-
lysera och vid behov féresla andra dndringar av lagen. Som vi aterkommer till
ger var analys av férhdllandet mellan relevanta férarbetsuttalanden m.m. och
Oneps praxis anledning att inom ramen fér utredningen éverviga en precise-
rande avgrinsning ocksa av 4 § 2 p.

2. Bakgrunden till bestimmelsen och de aktuella tolkningsfragorna

Etikprévningslagen tridde i kraft den 1 januari 2004 och infordes som ett led i
att ratificera Europaridets biomedicinkonvention (prop. 2002/03:50, s. 28 och
s. 88).! Vid tiden for ikrafttridandet stadgade 4 § 2 p. att lagen skulle tillimpas
péa forskning som “utférs enligt en metod som syftar till att paverka forsk-
ningspersonen fysiskt eller psykiskt”. Tilligget “eller som innebir en uppenbar
risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt” tillkom forst genom en
lagindring 2008 (prop. 2007/08:44). Direfter fick den aktuella bestimmelsen
(inklusive 4 § forsta stycket forsta meningen) sdlunda foljande lydelse:

Utover vad som filjer av 3 { ska lagen tillampas pa forskning som |[...] utfors enligt en
metod som Syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som inne-
bér en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt

Genom tilligget av det andra ledet uppkom en otydlig syftning i bestimmel-
sen. Som tidigare papekats vicker ordalydelsen frigan om ordet "som” i bestim-
melsens andra led refererar till ordet “forskning” eller till ordet “metod”. Det
framgir alltsa inte tydligt av lagtexten om det 4r forskningen som ska innebéra
en uppenbar risk for skada eller om det 4r metoden som ska innebira en sadan
risk. Inte heller framgdr det av lagtexten vad som i bestimmelsen avses med
“metod” eller “skada” (Tengland och Hermerén 2021). Vi adresserar dessa fragor

1. Sverige har undertecknat men dnnu inte ratificerat biomedicinkonventionen.
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om bestimmelsens andra led i tur och ordning i avsnitt 3. Som vi kommer att se
besvaras de i stor utstrickning av etikprovningslagens férarbeten.

Bestimmelsens forsta led adresseras i avsnitt 4. En viktig fraga, som ock-
sa vicks av Tengland och Hermerén, dr vad som ndrmare bestimt avses med
“paverka”, och om dven sidan paverkan som inte innebir nigon 6kad risk for
forskningspersonerna omfattas av bestimmelsen. En lisning av forarbetena
infor lagens tillkomst och Oneps praxis fram till lagindringen 2008 ger ett
nekande svar pa denna fraga. Det kan emellertid ifragasittas om lagindringen
2008, och tilldgget “eller uppenbar risk att skada” férdndrat innebdrden av be-
stimmelsens forsta och ursprungliga led, sa att numera all paverkan omfattas av
bestimmelsens forsta led, oavsett om den medfdr en Okad risk for forsknings-
personerna. Som vi kommer att se tyder Oneps praxis pa att en viss utvidgning
av det fOrsta ledets inneb6rd faktiskt har skett pé senare tid. Vi aterkommer till
fragan om Oneps tolkning i detta avseende ir rimlig. Innan dess kommer vi i
nista avsnitt att diskutera innebérden av rekvisitet “som innebdr en uppenbar
risk att skada” i bestimmelsens andra led.

3. Inneborden av bestimmelsens andra led
3.1 Ar det forskningen eller metoden som ska innebira en uppenbar risk?

Som Tengland och Hermerén pépekar framgar det inte av ordalydelsen om andra
ledet i 4 § 2 p. etikprévningslagen ska ldsas “forskningen utférs enligt en metod
som innebdr en uppenbar risk att skada forskningspersonerna” eller forskningen
innebdr en uppenbar risk att skada forskningspersonerna” (vara kursiveringar).
De framhiller att den senare tolkningen innebir att ocksa indirekta skador som
forskningen kan asamka forskningspersonerna skulle goéra forskningen till-
standspliktig, till exempel genom att stigmatisera den grupp till vilken forsk-
ningspersonerna hor, och resonerar om att placeringen av ordet "som” ger visst
stod for den forra tolkningen (Tengland och Hermerén 2021, s. 867 £)).

Frigan om det ir forskningen eller metoden som ska ge upphov till risken
besvaras dock tydligt 1 forarbetena. Av propositionen framgar uttryckligen att
regeringens forslag dr att "All forskning som utférs med en mefod som innebir en
uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt ska etikprévas”
(prop. 2007/08:44, s. 31, vér kursivering). Att det 4t metoden och inte forskning-
en som avses ge upphov till risken understryks vidare i uttalandet att [t]isken
tor skada ska vara uppenbar mot bakgrund av den metod som anvinds i forsk-
ningen, inte mot bakgrund av forskningsprojektet som sadant eller syftet med
forskningen” (prop. 2007/08:44, s. 34). Dirmed aktualiseras inte méjligheten att
ocksa indirekta skador som orsakas av forskningen skulle innebdra tillstandsplikt.

Tengland och Hermerén papekar att Etikprovningsmyndigheten, EPM, ver-
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kar uppfatta bestimmelsen som att den dven omfattar indirekta konsekvenser
som forskningen kan leda till (s. 868). De hidnvisar i detta sammanhang till nu-
varande punkt 7.5 1 EPM:s ansékningsformulir, dir forskaren ombeds ”Identi-
fiera och precisera om eventuella etiska problem (nackdelar/fordelar) kan uppsta
i ett vidare perspektiv genom forskningsprojektet”. Enligt vir uppfattning ger
denna punkt i sig inte anledning att anta att EPM tolkar den aktuella bestim-
melsen annorlunda dn vad lagstiftaren avsett. Den aktuella anvisningen kan i
stillet ldsas 1 ljuset av etikprovningslagens syfte att skydda den enskilda minnis-
kan och respekten fér minniskovirdet vid forskning (1 § EPL) och lagens all-
minna utgangspunkter fér etikprévningen i 711 §§, dir exempelvis 7 § stadgar
att forskning fir godkinnas endast om den kan utféras med respekt f6r méin-
niskovirdet. Att indirekta risker inte ingar 1 kriterierna f6r vilken forskning som
ska etikprovas utesluter alltsa inte att detta slags risker kan vara relevanta for
att bedéma om forskningen kan godkinnas och for frigan om vilka eventuella
villkor det finns anledning f6r EPM att stilla i ssamband med godkdnnandet. Sa-
vil risker som dr férknippade med metoden som risker som dr férknippade med
forskningen i ett bredare perspektiv dr salunda relevanta enligt etikprévningsla-
gen, men har betydelse vid tillimpningen av olika bestimmelser. Daremot kan
noteras att EPM i fraga 2.1 i ansékningsformuldret (EPM Grundansdkan 2023)
beskriver inneborden av 4 § 2 p. EPL som att ”[f]orskningen utfors enligt en
metod som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, e/er
sa innebar forskningen en uppenbar risk att skada forskningspersonen (var kursive-
ring).” EPM:s omformulering, som kvarstir ocksa i den nya version av ansok-
ningsformuliret som lanserades den 2 oktober 2023, framstar mot bakgrund av
de ovan nimnda forarbetsuttalandena som missvisande.’

3.2 Vad avses med “metod”’?

En ytterligare fraga dr vad som ndrmare bestimt avses med “metod”. Teng-
land och Hermerén diskuterar om termen avser den 6vergripande metoden eller
snarare de konkreta handlingar som utfors inom ramen fér den dvergripande
metoden. De sluter sig till att lagen i férsta hand torde vara ute efter det senare.
Ocksé i denna fraga ger propositionen relativt tydlig vigledning. Nir det giller
fragan om vad som egentligen avses med att det ska vara just metoden som inne-
bér en uppenbar risk att skada, framgar att med “metod” i det féreslagna tilldg-
get (liksom, far det antas, i lagens ursprungliga lydelse) avses “det angreppssitt
som anvinds for att fi fram de uppgifter och data som ligger till grund for
forskningsresultat” (prop. 2007/08:44, s. 34). Skillnaden mellan en metod som

2. Aven Tengland och Hermerén (s. 870) noterar denna formulering, men savitt vi kan se i stillet for att
styrka att kraven pd paverkan och uppenbar risk inte 4r kumulativa (vilket de férstds inte ir).
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innebir en uppenbar risk for skada och en metod som inte gor det illustreras
pa foljande sitt: 71 ett forskningsprojekt ombeds forskningspersoner som va-
rit utsatta for tortyr att beskriva karaktiren, frekvensen och omfattningen av
overgreppen. I ett annat forskningsprojekt studeras tonfall 1 dialekter genom
att forskningspersoner fir ldsa upp en text om en pasklilja” (prop. 2007/08:44,
s. 35). Exemplet dr avsett att illustrera att den foérra studien till skillnad fran
den senare anses utféras med en metod som innebdr en uppenbar risk att skada
forskningspersonen. Med “metod” i lagens mening avses salunda den onkreta
anvindningen av en viss metod, vilket 1 exempelvis en enkitstudie omfattar ocksa
den ndrmare utformningen av de fragor som stills till forskningspersonerna.
Enligt propositionen ska dock dven forskningspersonens liggning och tidigare
erfarenheter beaktas vid bedémningen (prop. 2007/08:44, s. 34). Sammanta-
get verkar “metod” i lagens mening alltsd avse det konkreta genomférandet av
forskningen, snarare dn den valda metoden i en mer 6vergripande vetenskaps-
teoretisk mening. Genom att ocksd forskningspersonens liggning och tidigare
erfarenheter ska beaktas dr det dessutom inte bara genomférandets typiska ef-
fekter utan dess forvintade effekter mot bakgrund av de sirskilda omstindig-
heterna i det specifika fallet som ska bedémas.

3.3 Vad avses med "skada’?

Tengland och Hermerén (2021, s. 868) lyfter ocksd kort fraigan om vad som
avses med skada” i bestimmelsen men konstaterar att det skulle féra f6r lingt
tor dem att g ndrmare in pa denna friga. Frigan om den rittsliga innebérden
av ’skada” 14 § 2 p. etikprévningslagen dr dock inte nédvindigtvis lika svir att
besvara som fragan om hur “skada” kan och bér forstas i filosofisk mening. 1
férarbetena finns nimligen vissa uttalanden om hur dven denna term ska for-
stas, vilket g6r det rimligt att kort beréra den hir. Det sdgs att med “’skada”
avses “en pataglig negativ effekt pa forskningspersonen” och att ’[u]pplevelser
som normalt ingar i det vardagliga livet [inte faller] in under begreppet och inte
heller snabbt 6vergdende effekter av rutinbetonade fysiska eller psykologiska
undersokningar eller tester. Den metod som anvinds i forskningen ska alltsa
innebidra en ofdrdelaktig effekt pa personen som kvarstir under nagon tid.”
(prop. 2007/08:44, s. 34) Som exempel pd skada nimns i detta sammanhang
sémnldshet, nervésa besvir, psykisk chock eller depression. Det framgar ocksa
att skadan ska sitta forskningspersonen i ett simre lige 4n innan denne med-
verkade i forskningsprojektet. (prop. 2007/08:44, s. 34).

En intressant aspekt i sammanhanget dr att medan det ar tydligt att lagen
syftar till att skydda forskningspersonerna mot sivil fysisk och psykisk skada
som zntegritetsmassig skada (prop. 2002/03:50, s. 103 och s.192, se aven 9 § EPL)
s ndmner 4 § 2 p. enbart risken att skada forskningspersonen fysiskz eller psykiskt
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(vira kursiveringar). Betydelsen av att integritetsmissig skada inte ndimns i be-
stimmelsen illustreras av ett nyligen avgjort fall, dir Onep hade att ta stillning
till ett antal anmiélningar avseende en studie som undersckte sambandet mellan
studenters utseende och betyg (O T19-2022). Undersékningen innebar bland an-
nat att en panel fick betygsitta studenternas utseende baserat pa bilder som him-
tats fran internet, men utan att de berérda studenterna informerades och utan att
deras samtycke inhimtades. Av Oneps beslut framgar att studien enligt anmalar-
na var tillstaindspliktig bland annat pa grund av att den utférdes enligt en metod
som innebar en uppenbar risk att skada forskningspersonerna psykiskt enligt 4 §
2 p. EPL. Onep konstaterade emellertid att studien inte var tillstindspliktig och
avskrev drendet fran vidare handliggning. Savil forskningen som Oneps beslut
fick mycket medial uppmirksamhet (se t.ex. Holstein 2022; Holstein 2023).

Det framstdr som obestridligt att forskningen genomférdes med en metod
som innebar en uppenbar risk att skada forskningspersonerna integritetsmas-
sigt. Onep tar inte upp betydelsen av integritetsmissig skada, vilket kan bero
pa att 4 § 2 p. endast ndimner fysisk och psykisk skada. Férarbetena verkar dock
inte utesluta att vissa integritetskrinkningar kan utgdra eller atminstone leda till
psykisk skada i den mening som bestimmelsen avser (prop. 2002/03:50, s. 98;
prop. 2007/08:40, s. 33 och s. 35). Det hade dirfér varit virdefullt om Onep i
sitt beslut tydligare forklarat varfor risken f6r skada i den aktuella studien inte
omfattades av bestimmelsen.

4. Inneborden av bestimmelsens forsta led

4.1 Vad avses med "paverka’?

En angeldgen fraga dr den om hur ordet "paverka”i4 § 2 p. bor tolkas. Tengland
och Hermerén piapekar att det inte framgar av bestimmelsen om med paver-
kan avses bestdende férindring av en persons immunférsvar, virderingar och
liknande, eller om det r tillrickligt att metoden “verkar pd” forskningsperso-
nen genom helt 6vergiende effekter pa smakupplevelser, kdnsloyttringar m.m.
(Tengland och Hermerén 2021, s. 863 f.). For att illustrera den senare kategorin
nimner de en studie som undersékte hur deltagarnas smakupplevelser av va-
niljglass paverkades av beskrivningen av glassens innehall, samt interventions-
studier som undersoker effekterna av informationskampanjer om betydelsen av
handsprit i pandemitider (s. 864 £)). De ifrigasitter om det dr rimligt att kridva
tillstand f6r studier dir det 6verhuvudtaget inte tycks féreligga nigon risk for
skada, och om kravet ifraga dirmed dr alltfér omfattande (s. 861 och s. 865).

Ocksé vad giller innebdrden av ordet “paverka” finns relevant information i
forarbetena till etikprovningslagen och dven i Oneps praxis. Av diskussionen
i 4.2-4.4 nedan framgar att varken lagstiftaren eller Onep vid tiden fér lagens
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tillkomst var av uppfattningen att bestimmelsens forsta led omfattade all slags
paverkan. Som framgér av avsnitt 4.5 och 4.6 finns emellertid indikationer pa
att lagindringen 2008, och tilligget “eller uppenbar risk att skada” férindrade
innebdrden av det forsta och ursprungliga ledet, si att numera ocksa paverkan
som inte medfor en 6kad risk for forskningspersonerna omfattas av bestimmel-
sen. I avsnitt 5 aterkommer vi till frigan om en sidan utvidgning édr rimlig. En
rittslig analys av bestimmelsen sitter dirmed frigan om bestimmelsens inne-
bord i delvis nytt [jus och pekar samtidigt pa ett faktiskt behov av en precisering
i samband med den 6versyn av lagen som nu gors.

4.2 Forarbetsuttalanden infor etikprivningslagens inforande 2004

Intér inférandet av etikprovningslagen uttryckte flera remissinstanser att till-
standsplikten enligt deras uppfattning borde aktualiseras redan om ett forsk-
ningsprojekt innebar en risk att paverka forskningspersonen. Enligt dessa re-
missinstanser innebar alltsa det féreslagna kravet pa syfte att paverka att lagens
tillimpningsomrade blev alltfr suavt (prop. 2002/03:50, s. 102 f. och s. 106 f.).
Regeringen menade emellertid att en formulering av bestimmelsen med inne-
bérden att all forskning som innebar en risk fér paverkan skulle vara tillstinds-
pliktig hade inneburit en alltfér omfattande etikprévningsskyldighet (s. 107). Av
propositionen framgar ocksa att regeringen ansag att forskning med metoder
som innebar en f6rhojd risk f6r skada borde etikprévas, men inte forskning dir
risken fér skada “dr enbart teoretisk i den meningen att olyckshidndelser alltid
kan intriffa i alla ssmmanhang dir minniskor deltar.” I meningen dirpd skriver
regeringen att forskning bor etikprévas om den anvinder “metoder som innebir
en avsikt att forskningspersonen skall uppvisa en fysisk eller psykisk paverkan
pd sa sitt att en reaktion skall kunna registreras”. Som exempel pa detta nimns
likemedelsforskning och forskning inom klinisk psykologi i syfte att finna be-
handlingsmetoder (s. 107). Ett par sidor senare uttalas att etikprévning bara bor
ske av ”sadan forskning som kan antas innebdra sidana risker fér forskningsper-
sonerna att det finns starka skal att beakta skyddsaspekterna” (s.110). Av uttalan-
dena i propositionen infér etikprévningslagens inférande framgar alltsa att syftet
var att etikprévning bara skulle ske av forskning som innebar en f6rhéjd risk f6r
skada och i fall dir det fanns starka skil att beakta skyddsaspekterna.

4.3 Oneps praxis fram till lagindringen 2008

Kort efter att lagen tritt i kraft blev bestimmelsen féremal for Oneps (da Cen-
trala etikprévningsnimndens) provning, som tog tydligt fasta pd lagstiftarens
intention att endast forskning som innebar en férhéjd risk fér skada skulle
etikprévas. 1 ett avgdrande fran 2005 ansags anvindning av ansékningar frin
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fiktiva arbetsstkande dir namnet speglade etnisk bakgrund, inte syfta till att
paverka forskningspersonerna i lagens mening (O 14 2005). Onep hinvisade i
detta sammanhang till de nyss nimnda uttalandena i férarbetena och konstate-
rade att det "av lagens férarbeten [far] anses framgd att avsikten inte har varit att
det nyss angivna uttryckssittet skall ges en sd vidstrickt tolkning utan att man
asyftat forskning som sker med sidana metoder som kan medfira en forbijd risk for psykisk
skada, t.ex. viss likemedelsforskning och forskning inom klinisk psykologi som
sker med syfte att finna behandlingsmetoder” (var kursivering).

I ett avgorande frin 2005 stilldes Onep infér frigan om huruvida en utbild-
ningsintervention kunde anses utforas enligt en metod som syftade till att paverka
forskningspersonerna i lagens mening. Forskningen skulle utvirdera effekterna
av att utbilda personal vid habiliteringscentraler att anvinda ett instrument for
dokumentation av klassificering av funktionsnedsittningar hos barn och vuxna.
Den regionala nimnden hade varit oenig om huruvida studien f6ll inom 4 § 2 p.
och dirfér 6verlimnat drendet till Onep. Onep konstaterade att det visserligen
skulle kunna hivdas att all utbildning syftar till att paverka de studerande psykiskt
genom Okade kunskaper, men att man vid tolkningen av bestimmelsen maste
beakta det grundliggande syftet med etikprévningslagen som kommer till ut-
tryck ilagens fOrsta paragraf, och som idr att skydda den enskilda manniskan och
respekten for minniskovirdet vid forskning”. Enligt Onep kunde inte detta syfte
generellt gora sig gillande vid utbildning som syftar till att 6ka kunskaper eller
tirdigheter, dven om det kunde finnas grinsfall om utbildningen hade starka drag
av attitydpaverkan eller indoktrinering, da utbildningen skulle kunna ha skadliga
effekter och aktualisera lagens skyddsaspekt (O 40-2005).

Ett annat fall ett par dr senare gillde en studie som avsag att underska hur
uppfattning av andra individers emotionella ansiktsuttryck paverkades av indi-
videns etniska tillhorighet, askadarens attityder mot etnicitet och motivation att
kontrollera férdomsfullhet. I sitt beslut hinvisar Onep till de tva nyss nimnda
besluten och konstaterar att ’tolkningen av lagen i detta avseende dr vansklig”.
Med hinvisning till referensen i propositionen, dir forskning inom klinisk psy-
kologi fér att finna behandlingsmetoder nimns, konstaterar Onep att “Detta
talar fOr att lagstiftaren i detta sammanhang inte har tinkt sig att varje slag av
psykisk interaktion ska omfattas av lagen utan att vad man i detta sammanhang
asyftar snarare dr metoder som syftar till att forsitta forskningspersonen i ett psykiskt
tillstind som avviker frin hans normala.” (O 24-2007, s. 2). Enligt Onep kunde mot
denna bakgrund forskning som avser att med datorbilder stimulera forsknings-
personer att avsldja omedvetna attityder inte anses vara ett sidant slag av psy-
kisk paverkan som omfattades av lagen.

Ett fall fran denna period dér det diremot ansags foreligga ett syfte att paver-
ka dr O 5-20006, dir ett forskningsprojekt i vilket forskningspersonerna skulle
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genomga en utbildning i ’rytmisk insmérjning” ansdgs tillstandspliktigt. Skilet
till att projektet foll under bestimmelsen var dock inte utbildningsmomentet,
utan att den rytmiska insmorjningen i sig antogs stimulera fysiska, motoriska
och kognitiva reaktioner och dirfér ansdgs utgéra en metod som syftade till att
paverka forskningspersonerna fysiskt eller psykiskt. I detta sammanhang kon-
staterades ocksa att studien involverade patienter i dldreomsorgen vilka kunde
ha svart att siga nej och var beroende av den personal som skulle delta i studien.

Ett annat fall som ocksé ansdgs falla under bestimmelsen 4r O 33-2007, dir
diabetespatienter skulle randomiseras till en sa kallad affektskola eller till sed-
vanlig behandling. Affektskolan i fraga utgjordes av en gruppbehandling som
kunde ge minskad depression och angest samt férbittrad sjalvbild. Enligt Onep
innefattade affektskolan en viss typ av psykologiskt inriktad behandling och
mdste anses syfta till att paverka patienterna psykiskt i lagens mening,.

4.4 Tillfallig syntes: innebirden av paverkan innan lagindringen 2008

Innan lagindringen 2008 tycks alltsi varken lagstiftaren eller Onep ha varit av
uppfattningen att lagen borde omfatta all slags paverkan. Av betydelse for frigan
om tillstindsplikt var om forskningen innebar en f6rhéjd risk f6r skada och om
den aktualiserade lagens syfte att skydda den enskilda manniskan och méinnisko-
virdet vid forskning. Vid utbildningsinterventioner fanns en presumtion for att
lagen inte var tillimplig, medan férekomsten av behandlingsinterventioner peka-
de pé att den var det. Mot denna bakgrund tycks just riskmomentet i behandling-
en ha varit avgorande, snarare dn férindringsmomentet, 4ven om en férindring
kanske typiskt sett innebér en storre risk dn en kortvarig paverkan. Att tillfalligt
péverka smakupplevelser skulle med denna tolkning inte vara tillstaindspliktigt,
och sannolikt inte heller en bildningsintervention om nyttan med handsprit.

4.5 Firarbetsuttalanden infor lagindringen 2008

Vid tiden f6r de ovan diskuterade férarbetsuttalandena och avgérandena fran
Onep féreskrev alltsa bestimmelsen i 4 § 2 p. endast att lagen skulle tillimpas
pa forskning som utfdrs enligt en metod som syftar till att paverka forsk-
ningspersonen fysiskt eller psykiskt”. Det andra ledet 1 bestimmelsen, det vill
siga “eller innebdr en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller
psykiskt”, tillkom férst genom en lagindring 2008. Detta vicker frigan om det
tilligg till bestimmelsen som gjordes 2008 ocksd kan ha dndrat innebérden 1
den del som utgor bestimmelsens ursprungliga lydelse.

Det dr tydligt att lagindringen 2008 var avsedd att utvidga tillimpningsomra-
det £6r 4 § 2 p. till att omfatta ocksd forskning som utfors enligt en metod som
innebér en uppenbar risk att skada forskningspersonerna fysiskt eller psykiskt.
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Den i propositionen beskrivna studien i vilken forskningspersoner som varit
utsatta for tortyr ombeds beskriva karaktiren av 6vergreppen (se avsnitt 4 ovan)
skulle normalt sett inte omfattas av kravet pa etikprévning for forskning som ut-
tors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonerna, men om-
fattas ddremot av det nya kriteriet pd uppenbar risk for fysisk eller psykisk skada.

Det dr ddremot inte lika tydligt om lagindringen dessutom ska uppfattas som
en utvidgning av det ursprungliga rekvisitet “forskning som utférs enligt en
metod som syftar till att paverka forskningspersonerna”. Lagindringen vicker
dock fragan vad det ursprungliga ledet om paverkan tillfér bestimmelsen i dess
nuvarande formulering, om detta krav endast avser sadan paverkan som innebir
en f6rhéjd risk for skada, nir det andra ledet hur som helst kriver etikprévning
om risken for skada dr uppenbar. En méjlig tolkning dr att “paverkan” efter
lagindringen faktiskt omfattar all paverkan, alltsd ocksd sidan som inte inne-
bir nagon riskdkning dverhuvudtaget. I si fall skulle alla interventionsstudier,
dven utbildningsinterventioner, omfattas av kravet pa etikprévning. En annan
tolkning dr att risken fortfarande dr relevant fr tolkningen av ”pdverkan”, men
att denna risk, till skillnad frin risken i det nya andra ledet, inte behdver vara
uppenbar. En tinkbar precisering (men forstas inte den enda méjliga) baserad
pa den senare tolkningen skulle kunna vara att forskning som utférs enligt en
metod som syftar till att paverka ér tillstindspliktig endast om det finns anled-
ning att anta att den medfor risk for skada.

Den senare tolkningen tycks ligga i linje med de avgéranden frin Onep fram
till lagindringen 2008 som presenterats ovan. I de fall dir forskningen inte
ansigs utgéra paverkan i lagens mening (O 14-2005, O 40-2005, O 24-2007)
torefaller det heller inte ha funnits anledning att anta att forskningen innebar en
risk att forskningspersonerna skulle skadas fysiskt eller psykiskt. I de tva fallen
dir forskningen i stillet bedémdes innebira en relevant paverkan (O 5-2006,
O 33-2007) framstar det visserligen som alltfér lingtgiende att pastd att det
forelag en uppenbar risk att forskningspersonerna skulle skadas (det nya ledet
1 bestimmelsen hade dirmed knappast varit tillimpligt), samtidigt som de psy-
kologiska och fysiologiska mekanismer som interventionerna satte igang gav
anledning att anta att forskningen kunde innebira en risk f6r skada.

Forarbetena ger inget tydligt stod for vare sig den forra eller senare tolkning-
en, vilket méjligen i sig kan uppfattas som att lagindringen inte dr avsedd att
innebira nagon dndring av tolkningen av det forsta ledet. En allmin iakttagelse
ir dock att lagindringen 2008 och propositionen (2007/08:44) infér denna ock-
sdiandra avseenden dn tilligget om uppenbar risk gav lagen ett mer omfattande
tillimpningsomrade dn tidigare. Vid sidan om dndringen av bestimmelsen i 4
§ 2 p. forindrades lagen ocksi i ett annat viktigt avseende. Det undantag fran
prévningsplikten som gillt forskning som innebar behandling av kinsliga per-
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sonuppgifter med samtycke togs bort. Prop. 2007/08:44 betonar inte heller pa
samma sitt som prop. 2002/03:50 att forskning som inte innebir nigon risk
inte ska vara tillstaindspliktig,” och innehaller vissa skrivningar som ger uttryck
for en allmint sett stringare syn pa behovet av etikprévning.*

4.6 Oneps praxcis efter lagindringen 2008

Inte heller Oneps praxis ger nigot entydigt svar pa om innebérden av “paverka”
har utvidgats efter lagindringen 2008. Ett beslut fran 2016 tyder pa att sa inte
varit fallet (O 16-2016). Beslutet gillde en randomiserad studie av lixhjilp till
hégstadieelever. Onep hinvisade till sitt ovan nimnda avgérande O 40-2005,
och uttalandet i detta om att utbildning som syftar till att 6ka kunskap eller fir-
digheter inte generellt kan anses ha en sidan karaktir att etikprovningslagens
syfte att skydda den enskilda minniskan och respekten f6r manniskovirdet gér
sig gillande. Direfter konstaterade Onep att bestimmelsen visserligen fatt en
delvis annan lydelse sedan beslutet 2005, men att inte heller den 1 2016 ars fall
aktuella utbildningsinterventionen omfattades av bestimmelsen. Avgérandet
innebir ddrmed att lagens syfte att skydda den enskilda minniskan och res-
pekten f6r minniskovirdet fortfarande dr relevant for tolkningen av rekvisitet
“metod som syftar till att paverka”i4 § 2 p. etikprévningslagen, och att inte alla
metoder som syftar till att paverka forskningspersonerna faller inom bestim-
melsens tillimpningsomride.

Andra avgéranden indikerar dock att Onep efter lagindringen 2008 gér en
vidare tolkning av ”paverkan” dn tidigare. Ett beslut fran 2019 avsig en studie
dir forskningspersonerna skulle utsittas for viss smirta genom att sinka ner
handen i kallt vatten. Dessférinnan skulle de fa felaktig information om vatten-
temperaturen for att skapa olika férvintningar om hur svar smirtan skulle bli,
samt pahittad information om hur andra upplevt testet. Onep konstaterade utan
vidare att forskningen skulle utféras med en metod som syftade till att paverka
forskningspersonerna fysiskt eller psykiskt och dirfér var tillstindspliktig. (O
6-2019, s. 2). I det aktuella fallet far paverkan pa forskningspersonerna anses ha
bestitt i dels kontakten med det kalla vattnet, dels den felaktiga informationen.
Ingen av dessa faktorer kan rimligen siigas utgbra nagon férhéjd risk for att
forskningspersonerna ska komma till fysisk eller psykisk skada.

En méjlighet dr att studiens deceptionsmoment (den felaktiga informationen
om vattentemperaturen) fick betydelse for utfallet i detta drende. Av flera beslut
framgar nimligen att Onep ansett att deceptionsforskning, dir forskningsper-

3. Jfr dock s. 34 men dir bara pa sa sitt att en rent teoretisk risk inte omfattas av det tillagda rekvisitet om
uppenbar risk.

4. Till skillnad fran i den f6rsta propositionen talas i den senare inte bara om “minniskovirdet” utan om
det “okrinkbara minniskovirdet” (s. 8).
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sonerna vilseleds, dr problematisk i férhallande till etikprévningslagens syfte
att skydda den enskilda mianniskan och respekten fér minniskovirdet (Wahl-
berg m.fl. 2023). Paverkan med inslag av deception skulle sdledes kunna anses
innebira en relevant f6rhéjd risk, och dirmed gora ett projekt tillstandspliktigt
ocksé enligt den tolkning av “paverka” som gillde innan lagidndringen 2008.
Hir kan dock skénjas vissa skillnader i Oneps praxis fran tiden innan och efter
lagindringen. Det tidigare diskuterade beslutet, O 14-2005, dir fiktiva ansok-
ningar om anstillning anvindes, utgjorde ocksa ett tydligt fall av deceptions-
forskning men den studien ansags som vi sett dnda inte syfta till att paverka
forskningspersonerna i lagens mening. Det gjorde f6r Gvrigt inte heller stu-
dien om hur en individs etniska tillhérighet, askddarens attityder mot etnicitet
etc. paverkade askadarens uppfattning av individens emotionella ansiktsuttryck
trots att den innefattade vilseledande moment 1 form av en avsiktligt ofull-
stindig beskrivning av studiens syfte. Didremot ansdgs ett radgivande yttrande
siarskilt angeldget i detta fall med hdnvisning till just det vilseledande momentet.
(O 24-2007, s. 2). P4 senare ar har dock Onep konstaterat att deceptionsforsk-
ning dr tillstaindspliktig utan att gd nirmare in pd av vilken anledning (se t.ex.
O 6-2018), vilket kan indikera en skirpning i synen pa vilseledandets betydelse
tor tillstandsplikten.

Ett nyligen avgjort drende (O 66-2022) ger intrycket att Onep numera dven i
évrigt gor en extensiv tolkning av paverkan. Arendet avsag ett projekt dir av-
sikten var att underséka vilka delar av hjarnan som bearbetar sprik och om in-
dividuella skillnader i minneskapacitet paverkar sprakforstaelsen. Testet utfor-
des genom att lingden pa avstindet mellan pronomenet och frasen det syftade
pa varierades. Hjirnaktiviteten mittes med EEG och minnestester utférdes. I
fallet konstaterade Onep att den experimentella delen av projektet omfattade
EEG-mitningar och minnestester och dirfér var tillstindspliktig enligt 4 §
etikprovningslagen. Onep hinvisar direfter till prop. 2002/03:50, s. 107 och
konstaterar att “Forskningsmetoder som innebidr en avsikt att forskningsper-
sonen ska uppvisa en fysisk eller psykisk paverkan pa sa sitt att en effekt eller
reaktion ska kunna registreras, bor etikprovas”. Detta kan knappast uppfattas
pd annat sitt dn att redan variationen av lingden mellan pronomenet och frasen
ansags utgora en metod som syftade till att paverka forskningspersonen i lagens
mening. Det ir anmirkningsvirt att Onep i detta sammanhang inte tar upp de
ndrmast efterfoljande och féregiende meningarna i den refererade propositionen.
Som vi sett ovan uttalas dér att forskning med metoder som innebir en f6rhéjd
risk f6r skada bor etikprévas men inte forskning dér risken for skada dr enbart
teoretisk, och att bland annat likemedelsforskning och forskning inom klinisk
psykologi utgbr exempel pa forskning som innebir att en effekt eller reaktion
skall kunna registreras (prop. 2002/03:50, s. 107). Onep konstaterar visserligen
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att det for forskningspersonerna finns en risk att avvikande EEG-aktivitet upp-
ticks 1 samband med undersékningen. Det kan emellertid diskuteras om denna
risk — en risk att genom de undersékningar som gors i forskningsprojektet fa
negativ information om sitt hilsotillstind — dr tillrdckligt ndra f6rknippad med
metodens syfte att paverka for att motivera tillstandsplikt enligt detta kriterium.

5. Avslutande kommentarer

Var analys har visat att inneb6rden av det andra ledet i 4 § 2 p. i stor utstrick-
ning kan klargbras genom att vid sidan av lagens ordalydelse beakta ocksd andra
relevanta rittskallor, i detta fall frimst forarbetsuttalanden. Som vi sdg i avsnitt
3.1 framgar av forarbetena att det 4r metoden och inte forskningen som ska ge
upphov till skada. Med "metod” avses det konkreta genomférandet av forsk-
ningen med hinsyn till omstindigheterna i det specifika fallet (avsnitt 3.2), och
med 7skada” en pataglig negativ och i nigon man bestdende effekt som normalt
inte ingar i vardagslivet (avsnitt 3.3).

Som framgick i avsnitt 4.1-4.4 ansdgs bestimmelsens forsta led vid tiden for
lagindringen 2008 inte omfatta paverkan om det inte ddrmed ocksa forelag
viss risk f6r skada. Var analys av senare férarbetsuttalanden och framfoér allt av
Oneps senare praxis (avsnitt 4.5 och 4.6) vicker emellertid fraigan om lagind-
ringen 2008 kan antas ha dndrat inneb6rden eller dtminstone tillimpningen av
detta krav. Som vi sett finns indikationer pa att sd dr fallet, vilket aktualiserar
fragan om en sddan mer extensiv tolkning av rekvisitet “syftar till att paverka”
dr rimlig. Fragan dr viktig eftersom inte alla forskningsstudier som utférs med
en metod som syftar till att paverka forskningspersonen tycks pakalla etikprév-
ning av etiska skl (se dven Tengland och Hermerén 2021, s. 865).

Fran rittslig synpunkt dr det intressant att notera att det finns flera exempel fran
andra linder pa regleringar dir lagriskforskning och harmldsa interventioner ex-
plicit undantas fran kravet pa etikprévning (Johansson m.fl. 2023, s. 1151 och s.
1153). Dirtill kan konstateras att tilliggsprotokollet om biomedicinsk forskning
till Europaridets biomedicinkonvention med “intervention” avser endast fysiska
interventioner eller sidana andra interventioner som znnebdir en risk for personens
psykologiska hilsa (artikel 2(3)). Eftersom etikprovningslagen inférdes som ett
led i att kunna ratificera biomedicinkonventionen (prop. 2002/03:50, s. 28) kan
ifragasittas om det verkligen finns anledning att utstricka tillimpningsomradet
tor etikprévningslagen till att omfatta ocksa riskfria icke-fysiska interventioner, 1
synnerhet om det inte heller finns sirskilda etiska skil f6r detta.

Mot denna bakgrund, och i ljuset av den analys som i artikeln gjorts av for-
hillandet mellan uttalanden i férarbeten och Oneps praxis, framstir det som
en angeldgen uppgift tor den nyligen tillsatta utredningen att Gverviga om 4 §
2 p. bor preciseras sd att det framgar att endast paverkan som innebdr en viss
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risk omfattas.” Infor en eventuell indring av lagen 4dr det emellertid viktigt att
beakta att undantag fran tillstindsplikten for exempelvis lagriskforskning el-
ler ”harmlGsa interventioner” kan vara problematiska 1 den meningen att de
kan vara svira att precisera pa ett triffsikert sitt. De innebidr ocksa att en viss
riskbedémning behéver goras av den enskilda forskaren (Johansson m.fl. 2023
s. 1158). Det dr mojligt att denna typ av problem kan undvikas om undantaget
uttrycks pa ett sitt som innebdr att forskaren inte maste gora en egen virdering
av riskens storlek, genom att till exempel féreskriva att forskning som utfors en-
ligt en metod som syftar till att paverka ar tillstandspliktig endast om det finns
anledning att anta att den medfor risk for skada. (jfr Tengland och Hermerén
2021, s. 868-870, som ocksi diskuterar méjliga alternativa formuleringar).

Det finns anledning att avslutningsvis séirskilt beréra deceptionsforskning,
Som vi sett i avsnitt 4.6 kan Oneps praxis frin senare tid uppfattas som att
deceptionsforskning anses innebidra en sadan risk i férhillande till lagens Gver-
gripande syfte att skydda den enskilda ménniskan och respekten f6r minnis-
kovirdet, att den bor omfattas av 4 § 2 p. Utan att ga in pd fragan om det vore
rimligt att stdlla krav pa etikprévning av deceptionsforskning (Sverige hade
forvisso inte varit ensamt om en sidan ordning, se Johansson m.fl. 2023), kan
konstateras att den enskilde forskaren knappast kan férutsittas inse att decep-
tionsforskning omfattas av 4 § 2 p vare sig i dess nuvarande lydelse eller i ndgon
av de alternativa formuleringar vi skisserat ovan. Som vi sett 1 avsnitt 4.3 ovan
tolkade ju inte heller Onep bestimmelsen s extensivt i sin tidigare praxis. Om
lagstiftarens avsikt framéver dr att dven deceptionsforskning ska etikprovas bor
detta enligt var uppfattning darfér komma till explicit uttryck 1 lagen.
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Docent och universitetsiektor i allmén rittslira

med sarskild inriktning mot medicinsk ritt vid Juridiska fakulteten,
Lunds universitet.

William Biilow,
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5. Av direktiven till utredningen framgar forvisso att denna frimst tar sikte pd att underséka om viss forsk-
ning som innebir behandling av personuppgifter ska undantas fran lagens tillimpningsomrade (Regerings-
kansliet 2023, s. 3, forsta punkten). Den del av uppdraget som avser att “analysera och vid behov foresla
dven andra dndringar eller dtgirder som bedéms befogade for att etikprévning bara ska genomforas for
sadan forskning dir den verkligen behévs for att skydda den enskilda minniskan och respekten fér mén-
niskovirdet” (Regeringskansliet 2023, s. 3, fjirde punkten) bér dock kunna rymma en analys ocksa av hur
4§ 2 p. EPL kan utformas p4 ett sitt som mot bakgrund av diskussionen i denna artikel 4r mer dndamalsenligt.
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