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V4ld mot kvinnor/vald i néra relationer — hur kan andelen lagférda brott 6ka?
Projektnummer/identitet: 2007/0392. Version nummer: 1
(0 37-2007)

Regionala etikprévningsndmndens beslut, se Bilaga 1 och 2.

Ans6kningarna giller dels en studie som avser belysa anmélda misshandelsbrott med obekant
girningsman dels en studie som avser belysa polisens arbete med &renden som rér vald mot
kvinnor i néra relationer. Man avser studera i vilken utstrickning en anmalan har blivit utredd
av polisen samt kartldgga eventuella brister och problem i polisens prioriteringar. Studierna
ska ske inom Brottsforebyggande radet (BRA) p& uppdrag av Rikspolisstyrelsen och
genomforas under ledning av en vetenskapligt skolad forskare (jur. doktor) med vetenskaplig
metod samt publiceras i form av rapporter som gors offentligt tillgdngliga. Projekten
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter.

Regionala etikprévningsndmnden har beslutat att inte préva projekten med motiveringen att
de saknar sirskilda vetenskapliga moment och bedéms inte hénfGras till sadan vetenskaplig
forskning eller sadant utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund som utgor forskning i den
mening som avses i 2 § etikprévningslagen.

Klaganden har i sina 6verklaganden yrkat att &rendena aterforvisas till regional ndmnd for
provning i sak, bl.a. med motiveringen att projekten bedrivs under ledning av en disputerad
forskare, att projekten kommer att angripas med vetenskaplig metod samt att syftet &r att
resultaten ska kunna ge upphov till fordndringar pa nationell nivé, dvs. projekten kan inte
betraktas som myndighetsinternt utvecklingsarbete. Vidare har klaganden anfort att beslutet
har ett stort principiellt intresse fér BRAs hela forsknings- och utredningsverksamhet da BRA
regelmiéssigt utldmnar uppgifter till externa forskare frdn sina statistikdatabaser som
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innehéller sekretessbelagd information. Eftersom kénsliga personuppgifter inte far utldimnas
for forskning utan etikprévning blir det av avgérande betydelse for beslut om utldmnande av
statistikuppgifter for projekt liknande det nu aktuella om de betraktas som forskning eller ej.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Nidmnden konstaterar att forskningsbegreppet och hur det ska tolkas i relation till
etikprévningslagen inte 4r helt ldtt och att grinsdragningsproblem 4r vanliga, vilket ocksa
aterspeglas i att nimnden i sin verksambhet haft ett stort antal drenden som behandlat sddana
grinsdragningsproblem. Detta har foranlett nimnden att skriftligen sammanfatta Centrala
etikprovningsndmndens praxis ndr det giller forskningsbegreppet, se Bilaga 3.

I foreliggande tva drenden stir det klart att studierna leds av en vetenskapligt skolad person
och att forskningshuvudmannen sjilv karakteriserar studierna som vetenskapliga
utvecklingsarbeten som med systematisk anvéndning av empiriska metoder vill ta fram
kunskap om hur polisens arbete med brottsutredningar fungerar. De rapporter som kan tas
fram pa basen av projekten avses inte enbart anvindas myndighetsinternt utan kommer att bli
foremal for publicering med vetenskapliga ansprdk. Studierna utgér exempel pa vad som
brukar kallas polisforskning, som 4r en inom kriminologin sedan linge fast etablerad
vetenskaplig gren. Namnden anser ddrmed att s& viktiga forutsittningar for att projekten ska
betraktas som forskning #r uppfyllda att ansékningarna bor provas enligt etikprovningslagen.

Centrala etikprovningsndmnden upphédver Regionala etikprovningsndmndens i Stockholm
beslut och aterforvisar ansékningarna for prévning i sak.

Centrala etikprévningsndmndens beslut far enligt 37 § etikprvningslagen inte verklagas.

Detta beslut har fattats av Johan Munck, Lennart Lindgren, Kickis Ahré Algamo, Gisela
Dahlquist, Gunn Johansson, Bo Petersson och Ulrik Ringborg efter foredragning av Gisela
Dahlquist. Vid den slutliga handldggningen har dessutom nédrvarit ersdttarna Anitha
Bondestam, Pehr Olov Pehrson, Peter Hoglund, Sighild Westman-Naeser och Eva Tiensuu
Janson samt kanslichefen Eva Gronlund.

Pa Centrala etikprévningsndgmndens vignar
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Ansokningar om etisk granskning av forskningsprojekt, se Bilaga.
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Avdelning 5
Jerzy Sarnecki

Stkande: Brottsforebyggande radet

Behorig foretridare:

Projekt: Hur kan andelen anmélda misshandelsbrott mellan obekanta som
leder till atal 6ka? (Projektnummer: G2-0391/2007).

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

N#mnden anser att det redovisade projektet &r angeléget men att det saknar
sérskilda vetenskapliga moment. Projektet dr dérfor enligt ndmndens be-
démning inte hénforligt till sddan vetenskaplig forskning eller sadant ut-
vecklingsarbete pa vetenskaplig grund som utgér forskning i den mening
som avses i 2 § etikprévningslagen. Projektet dr ddrmed inte prévnings-
pliktigt enligt ndmnda lag. Pa grund hérav tar ndmnden inte upp ansékan om
godk#nnande av projektet till prévning.

Ett rddgivande yttrande kan ldmnas ¢ver en forskning som inte omfattas av
etikprévningslagen. Eftersom projektet enligt nimndens bedémning inte
utgdr forskning kan négot radgivande yttrande inte ldmnas.

Hur man 6verklagar, se sérskild information

Gerhard Gammer och Lotta Rajalin reserverar sig mot ndmndens beslut och
anser att forskningen skall godkénnas.
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Att utdraget 6verensstémmer med originalet intygar:

Lisa Poska
Administrativ sekreterare
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2007/1049-31
Avdelning 5
Jerzy Sarnecki

Sékande: Brottsférebyggande radet

Behorig foretridare: v

Projekt: Vild mot kvinnor/vald i néra relationer - hur kan andelen lagforda
brott 6ka? (Projektnummer: 2007/0392).

Forskare som genomfor projektet:

BESLUT

Nédmnden anser att det redovisade projektet dr angeldget men att det saknar
sdrskilda vetenskapliga moment. Projektet &r dérfor enligt nimndens be-
démning inte hdnforligt till sddan vetenskaplig forskning eller sddant ut-
vecklingsarbete pé vetenskaplig grund som utgér forskning i den mening
som avses i 2 § etikprévningslagen. Projektet 4r ddrmed inte prévnings-
pliktigt enligt ndimnda lag. P4 grund hérav tar ndimnden inte upp ansékan om
godkénnande av projektet till provning.

Ett radgivande yttrande kan ldmnas 6ver en forskning som inte omfattas av
etikprovningslagen. Eftersom projektet enligt nimndens bedémning inte
utgdr forskning kan nagot radgivande yttrande inte ldmnas.

Hur man 6verklagar, se sédrskild information

Gerhard Gammer och Lotta Rajalin reserverar sig mot nimndens beslut och
anser att forskningen skall godkénnas.
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Centrala etikprévningsnimndens praxis nir det giller forskningsbegreppet
Definition av forskningsbegreppet

Etikprévningslagen #r tillimplig bara nér det dr friga om forskning som avser ménniskor. Om
ett projekt inte innefattar forskning &r lagen inte tillimplig och en ansdkan om godkénnande
skall da inte prévas. Inte heller nagot radgivande yttrande kommer i fraga i dessa fall.

I 2 § etikprovningslagen definieras forskning som “vetenskaplig forskning samt
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund”.

Definitionen &r inte sérskilt klargérande och foreslas dndrad i betdnkandet SOU 2005:78. Den
i betinkandet forslagna definitionen &r mera logisk och utarbetad men torde knappast i
realiteten underlétta bedomningarna.

Etikprovningsndamndernas uppgifter

I de flesta fall som blivit foremal for etikprévning har fragan om det till prévning foreliggande
projektet innefattar forskning inte blivit foremal for sérskild behandling. Nér man i detta
sammanhang diskuterar forskningsbegreppet bor man ocksa halla i minnet att det inte alls har
avsetts vara ndgon huvuduppgift for etikprévningsndmnderna att avgéra vad som &r och inte
ar forskning. Ndmndorganisationen och etikprévningslagen har tillkommit for att sékerstilla
att ett forskningsprojekt inte medfor risker eller olédgenheter som star i disproportion till
kunskapsvinsterna med projektet. _

Detta slags provningar skall givetvis goras dven nér det &r fraga om projekt som inte kan
hénforas till forskning. Prévningen kan ankomma pa exempelvis ldrare eller ansvariga ldkare
eller verksamhetschefer. Men det &r inte tdnkt att den kvalificerade ndmndorganisation som
har byggts upp och som innehéaller medverkan fran forskarsamhéllet skall tas i ansprék nér det
ar fraga om annan verksamhet 4n forskning.

Principen #r alltsd avsedd att begriinsa nimndernas arbetsuppgifter. I praktiken har det i viss
utstréckning snarare blivit s att ndimnderna ldgger ned stora anstrédngningar pa att bedéma om
ett projekt innefattar forskning eller inte, ndgot som inte stir i god §verensstimmelse med
lagens syfte.

Vetenskaplig fragestdllning och vetenskapliga metoder

" Det finns en rad olika definitioner som &r mera upplysande &n den som férekommer i
etikprovningslagen. Oavsett vilken man vill anvénda, torde det std klart att forskning
forutsatter att det finns ett vetenskapligt syfte, dvs. en inomvetenskapligt relevant
fragestéllning som man avser att belysa pé ett systematiskt sétt eller, om man sé vill, med



vetenskapliga metoder. Detta &dr i princip bdde nddvédndiga och tillrdckliga krav for att ett
projekt skall rubriceras som forskning. Atminstone i vissa fall krévs dessutom — som strax
skall belysas ndrmare — en avsikt att gora resultaten tillgéngliga.

Fragan om det finns en inomvetenskapligt relevant fragestéllning som &r avsedd att belysas pa
ett godtagbart sitt dr emellertid inte alltid sa enkel att besvara. Som forut har sagts ar det
egentligen inte meningen att ndmnderna skall ldgga ned stora anstrdngningar pa att besvara
denna fraga, vilken ju i praktiken provas av ménga olika organ oberoende av etikprévningen.
Resultatet kan bli ndrmast absurt, om t ex ett visst projekt erhéller forskningsanslag frén
Vetenskapsradet under forutsdttning att det godkédnns vid etikprévningen men
etikprévningsndgmnden avbdjer att géra denna provning med hénvisning till att ndmnden inte
anser att projektet utgér forskning.

I Centrala etikprévningsndgmndens praxis har utvecklats vissa hjélpregler for bedémningen av
om ett projekt skall anses innefatta forskning.

Presumtioner

Centrala etikprovningsndmnden har saledes i atskilliga fall framhéllit att ett projekt &r avsett
att ldggas till grund for en disputation eller annars ingéd som en del i en doktorsavhandling
eller att projektet skall utforas av eller under handledning av kvalificerade forskare. Detta bor
uppfattas sd att ndimnden, nér det inte finns alldeles speciella skél, har anledning att under
sddana forhallanden utgéd fran att det finns en vetenskaplig fragestéllning som &r avsedd att
belysas pa ett systematiskt sétt. Att doma av nidmndens beslutsmotiveringar dr presumtionen
sdrskilt stark nér det 4r fraga om ett projekt som skall ligga till grund for en disputation. Detta
ar ocksd ganska naturligt; det far i sddana fall forutséttas i annan ordning ha prévats noggrant
att den valda uppldggningen kan hénforas till forskning. Detta har ocksd forutsatts i
etikprévningslagens forarbeten.

Det kan emellertid inte vara riktigt att beteckna det som en tillrdcklig forutsdttning att ett
projekt dr avsett att utforas av eller under handledning av kvalificerade forskare. Ett exempel
bland ménga pa att en annan bedémning har gjorts erbjuder O 14-2006, som avsdg en serie
studier som i randomiserad och kontrollerad design skulle jamféra vissa i handeln
forekommande kosmetiska krédmers effekt pa hudens fuktighet. Projektet skulle i och for sig
genomféras under handledning av en kvalificerad forskare men Centrala
etikprovningsndmnden fann (under oenighet) att det snarast var frdga om ett jimforande
konsumenttest och inte om vetenskaplig forskning. Ett annat exempel ar O 34-2005, dir ett
jamforande test avseende smaken pa olika nikotintuggummin inte betraktades som forskning.
Man kan kanske tolka dessa beslut sé att syftet inte av majoriteten ansags vara vetenskapligt.

Nar det géller kravet pé vetenskapligt angreppssétt har ndmnden i flera fall — exempelvis det
starkt kontroversiella O 17-2007 — trots att kvalificerade forskare har varit inblandade
framhéllit att olika projekt inte innehéller négra studier som avviker fran klinisk rutin och
saledes inte vetenskapliga moment. A andra sidan fir man inte uppfatta kravet pa
vetenskaplig eller systematisk metod pé ett sadant sétt att det inte skall kunna riktas nagra
vetenskapliga invédndningar mot uppldggningen. Det framgar klart av ndmndens praxis att en
ansOkan skall provas i sak och alltsd inte avvisas om projektet innefattar ett vetenskapligt
angreppssétt, &ven om det kan riktas starka invédndningar mot upplédggningen och projektet
kanske rent av inte anses kunna besvara den stdllda frdgan. En séddan svaghet i den
vetenskapliga upplédggningen kan déremot vid sakprévningen innebéra att kunskapsvisten blir



sa liten att studien vid en avvidgning mot eventuella risker och oldgenheter for
forskningspersonerna inte kan godtas av etiska skil.

[ fraga om studentarbeten under grundutbildning uppstills i lagens forarbeten en presumtion
for att sddana arbeten i normalfallet infe skall omfattas av lagen. Naturligtvis skall dessa
arbeten dnda vid behov etikprévas, men det bor enligt forarbetena ske genom handledarna och
den ansvariga institutionen (prop. 2002/03:50 s. 92). Namnden har i stort sett foljt de
uttalandena. Nér dessa gjordes hade dock inte den nuvarande organisationen av
magisterexamen med dmnesbredd utvecklats och det dr dérfér ndgot ovisst om man for
arbeten som leder fram till sddana examina kan stélla upp samma presumtion. Bedémer den
ansvarige handledaren att det 4r frdga om en magisteruppsats som kommer att kunna
publiceras i en vetenskaplig tidskrift eller utvidgas till en doktorsavhandling, synes ndmnden
som regel bora ta upp ansdkningen till prévning. S& har skett exempelvis i O 9-2007. Man
maste emellertid medge att avgransningsfrdgan hér ér sérskilt besvarlig.

En speciell presumtion géller for det fall att Lakemedelsverket har forklarat att ett projekt
utgor klinisk lakemedelsprévning. Av EU:s lakemedelsdirektiv far dé anses f6lja att projektet
maste etikprdvas, och lagen maste ges en tolkning som tillgodoser EU:s regler. Detta innebér
att ndmnderna far anses bundna av Likenmedelsverkets bedomning och har att utgéd fran att
det #r friga om forskning. Jfr 017-2007, d4r majoriteten anforde:

“Trots att det skulle kunna diskuteras om det nu aktuella projektet utgér forskning i vedertagen mening anser
Centrala etikprovningsndmnden — med beaktande av den allménna skyldigheten att ge lagstiftningen en
direktivkonform tolkning — att projektet skall anses omfattat av etikprévningslagen.”

Utvdrderingsarbete

En mycket svar avgransning dr den som uppstar nér ett projekt innefattar kvalitetssdkring eller
resultatuppfoljning pé vetenskaplig grund. Om denna avgrdnsningsfraga heter det i
forarbetena (prop. 2002/03:50 s. 91):

“En grédnsdragningsfrdga uppkommer mellan vetenskaplig forskning och t.ex. kvalitetssikring och resultat-
uppfoljning. Detta lagforslag tar sikte p& vetenskaplig forskning. Som riktlinje for den avgransning som behover
goras kan foljande anges. Enligt 31 § hilso- och sjukvérdslagen (1982:763) skall kvaliteten inom hélso- och
sjukvarden systematiskt och fortlgpande utvecklas och sikras. Denna och liknande typer av verksamheter skall
inte omfattas av etikprévning enligt det nu foreslagna lagforslaget. De etiska avvigningar som kan behova goras
inom myndigheters verksamhet med annat &n forskning far utredas i annan ordning om behov dérav anses
pékallat. Ibland ingar vetenskapligt utvecklingsarbete i myndigheternas arbete med uppféljning osv. Om syftet
med det vetenskapliga utvecklingsarbetet 4r myndighetsinternt utviarderingsarbete, bor sddant utvecklingsarbete
inte omfattas av etikprovning enligt den foreslagna lagen. Avgoérande av ett projekts karaktdr méste givetvis ske
fran fall till fall, och ovan angivna riktlinjer bor kunna vara till ledning vid denna bedémning.”

Némnden har tagit fasta pa dessa uttalanden och i sin praxis framfor allt beaktat om resultaten
av ett projekt uppges vara avsedda att publiceras i en vetenskaplig tidskrift. Om nidmligen
avsikten &r att sprida resultatet av undersékningen utanfér hélso- och sjukvarden i
vetenskapliga publikationer kan ju syftet inte sdgas vara begrénsat till myndighetsinternt
utvédrderingsarbete. Det har da bedémts som forskning — utvecklingsarbete pd vetenskaplig
grund — om det i 6vrigt uppfyller de krav som géller for detta. Detta géller &ven om ndmnden

inte kan ha nagra garantier for att en artikel i &mnet sa smaningom blir antagen av nagon
tidskrift.



Vilken betydelse det i andra fall har om s6kanden avser att gora resultatet tillgdngligt genom
publicering i vetenskaplig tidskrift kan inte sdgas vara helt 16st genom ndmndens praxis. Det
finns ett forskningsetiskt krav pa att resultat av forskning skall offentliggéras. Det kan
emellertid finnas godtagbara skil till att endast delar av forskningsresultatet omedelbart
publiceras, t ex nér en patentansdkan forbereds.

Helhetsbedomning

Dessa hjdlpregler hindrar inte att det i gransfall méaste géras en helhetsbedomning dér flera av
de nu i all korthet berérda faktorerna vidgs mot varandra.

Ett exempel bland méanga pa en sidan helhetsbedémning erbjuder O 18-2005, som gillde
uppf6ljning av kurs for personal i s.k. empowerment som syftade till att hjédlpa patienter att nd
beteendefordndring. Detta bedémdes av Centrala etikprovningsndgmnden i strid mot den
regionala ndmndens beslut innefatta forskning med féljande motivering:

“Foreliggande projekt har otvivelaktigt huvudsaklig karaktir av resultatuppfoljning. Centrala
etikprovningsndmnden har emellertid inhdmtat att resultatet av projektet &r avsett att tillsammans med annat
arbete ligga till grund for en disputation och att det kommer att utféras under ledning av tva kvalificerade
forskare. Mot den bakgrunden &r nimnden inte beredd att uttala att det saknar vetenskapliga inslag. Projektet kan
inte heller anses syfta endast till myndighetsinternt utvirderingsarbete, eftersom det 4r avsett for samtliga
landsting genom landstingens gemensamma utbildningscentrum (LUCD) och det dessutom &r avsett att
publicering skall ske i vetenskapliga tidskrifter.”

Sammanfattning

Sammanfattningsvis skulle man pa grundval av ndmndens hittillsvarande praxis kunna vaga
pastaendet att en vetenskaplig fragestdllning och ett vetenskapligt eller systematiskt
angreppssétt i princip dr nédvéndiga och tillrdckliga forutsdttningar for att ett projekt skall
anses innefatta forskning. Skall projektet ligga till grund for en disputation kan det normalt
presumeras att dessa krav &r uppfyllda, och &ven det férhallandet att projektet skall bedrivas
av kvalificerade forskare dr ett starkt beldgg for att det dr frdga om forskning. I fraga om
elevarbeten dr presumtionen den motsatta; dessa betraktas i normalfallet inte som forskning.

Atminstone nir det 4r friga om en utvirdering av exempelvis behandlingsmetoder — négot
som exempelvis hélso- och sjukvarden har skyldighet att fortlépande genomfora — krévs
hérutover att det inte bara ar friga om myndighetsinternt arbete utan att det finns en avsikt att
sprida resultaten, t ex genom publicering i en vetenskaplig tidskrift. Sarskilt i gransfall maste
ofta en helhetsbedémning goéras.

Projekt som av Lidkemedelsverket har godtagits som klinisk ldkemedelsprévning skall enligt
EU:s regelverk i princip alltid anses utgtra forskning.

Denna promemoria har utformats efter diskussion vid CEPN:s sammantridde
den 8 oktober 2007



