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Tillsyn enligt lagen om etikprovning av forskning som avser manniskor

I en artikel 1 Dagens nyheter den 29 augusti 2018 uppges att S:t Eriks 6gonsjukhus har ldmnat
ut patientdata till det amerikanska foretaget International Consortium for Health Outcome
Measures (Ichom). I artikeln ségs att verksamheten har bedrivits utan erforderligt
etikprovningstillstdnd men ocksa att det gjorts en bedomning att verksamheten anses tackas
av tidigare utfardade tillstand. I artikeln &terges ett uttalande av en jurist vid Datainspektionen
med inneborden att det kan ifrdgasattas om ett tillstdnd fran 1994 skulle gélla for forskning i
dag.

Av 3 och 6 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor
(etikprévningslagen) framgér att det kravs godkdnnande enligt lagen for bl.a. forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter. Overtradelse av kravet pa godkénnande ér
straffbelagd enligt 38 §. Centrala etikprovningsnamnden har enligt 34 § tillsyn 6ver
efterlevnaden av lagen och foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. Ndmnden &r
enligt 35 § tredje stycket ocksé skyldig att gora atalsanmélan om det finns skélig misstanke
om straffbelagd overtradelse av lagen.

S:t Eriks 6gonsjukhus AB har i yttrande till Centrala etikprovningsndmnden anfort bl.a.
foljande.

Stockholms léns landsting har alagt sjukhuset att delta i samtliga svenska kvalitetsregister
som ror 6gonsjukvard, bl.a. det nationella kataraktregistret (NCR). Detta register vilar pa ett
tillstand fran Datainspektionen daterat den 23 mars 1994. Det finns ocksa ett sérskilt etiskt
tillstand utfardat 1997. Ichom &r en organisation som analyserar vardresultat. Syftet med den
ifragavarande studien har varit att finna internationellt gangbara indikationer for god vérd-
kvalitet vid kataraktkirurgi genom att samla in pre- och postoperativa data fran en rad
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6gonkliniker i Europa och Asien. Sjukhuset rapporterade in uppgifter fran 550 operationer
under februari och mars 2017. Variablerna var nérapa identiska med dem som registreras i
NCR. Data skickades till NCR som i sin tur exporterade dem vidare i avidentifierad form till
ett av Ichom kontrakterat statistikforetag pa Irland. Eftersom efterfragade data redan fanns i
NCR ansags studiedeltagandet inte krdva ndgot sarskilt etiskt tillstdnd utover de befintliga.

Av det avtal mellan S:t Eriks 6gonsjukhus och Ichom som bifogats yttrandet framgar bl.a. att
resultaten av studien avses att publiceras.

Centrala etikprovningsnimndens bedomning

Etikprovningslagen ér tillimplig enbart om det &r fraga om forskning. Grénsdragningen
mellan exempelvis myndighetsinternt utvarderingsarbete och klinisk forskning &r svar och
Centrala etikprovningsnamnden har med anledning av ett flertal sddana drenden utformat en
praxis (se bifogad PM 2007-10-08 Centrala etikprévningsnamndens praxis nar det géller
forskningsbegreppet). Namnden har hér tagit fasta pa uttalanden i forarbetena till
etikprovningslagen och bl.a. framhallit att ndr det géller utvarderingsarbeten pa vetenskaplig
grund kan en vésentlig skillnad foreligga om resultatet av ett projekt &r avsett att publiceras i
en vetenskaplig tidskrift.

Centrala etikprovningsndmnden anser att den studie varom nu ar fraga inte kan betraktas som
myndighetsinternt arbete eftersom flera organisationer har varit involverade i studien. Inte
heller kan studien enbart anses som kvalitetssdkring, da avsikten dr skapa generella
forbattringar. Dessutom tycks det finnas avsikt att publicera i vetenskaplig tidskrift eller
liknande. Ndmndens bedémning &r att foreliggande studie bor betraktas som forskning.

Det far anses sta klart att forskningen innefattar hantering av kénsliga personuppgifter. Aven
om patienters identitet inte har varit kinda for Ichom har bearbetningen av personuppgifterna
kréavt etikprovningstillstdnd. De tillstand som aberopas &r inte etikprévningstillstand utan
tillstdnd att 4 upprétta NCR. Ett tillstand ar utfardat av Etiska kommittén vid
Blekingesjukhuset, vilket inte &r en sddan statlig myndighet som enligt
overgangsbestimmelserna till etikprovningslagen undantar kravet pa etikprovning.

Sammanfattningsvis anser Centrala etikprovningsndamnden att S:t Eriks 6gonsjukhus AB har
deltagit i forskning som omfattat behandling av kénsliga personuppgifter. Sjukhuset har inte
haft erforderligt etikprévningstillstand for denna verksamhet. Forskningen har ddrmed
genomforts i strid med etikprévningslagen.
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Centrala etikprovningsnimndens beslut

Centrala etikprovningsnimnden éverldmnar drendet till Aklagarmyndigheten.

Detta beslut far enligt 37 § etikprovningslagen inte 6verklagas.

Detta beslut har fattats av Karin Almgren, Peter Hoglund, Kjell Asplund, Anders Brandstrom,
Ann Wennerberg och Lena Nislund efter foredragning av kanslichefen Jorgen Svidén. Vid
den slutliga handldggningen har dessutom erséttarna Carina Gunnarsson, Elina Méki-Torkko,
Christina FEintrei, Johan Fritzell, Elena Namli och Birgitta Hiibinette samt administrativa
sekreteraren Eva Kaaman Modig deltagit.

Pa Centrala etikprévningsndmndens vagnar

Karin Almgren
Ordforande

Bilaga: PM 2007-10-08 Centrala etikprovningsndmndens praxis nér det géller
forskningsbegreppet

Cc Stockholms lins landsting, Registrator, Box 22550, 104 22 Stockholm
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Se Centrala etikprovningsnimndens skrivelse ”Angaende dndringar i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser méanniskor (etikprovningslagen) m.m.” (bl.a. ny definition av
begreppet forskning, se 2§)

Centrala etikprovningsnimndens praxis nir det géiller forskningsbegreppet
Definition av forskningsbegreppet

Etikprovningslagen &r tillamplig bara nér det &r fraga om forskning som avser manniskor. Om ett projekt
inte innefattar forskning ar lagen inte tillamplig och en ansdkan om godkénnande skall dé inte provas. 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 sédrskilt klargérande och foreslds #ndrad i betinkandet SOU 2005:78. Den i
beténkandet forslagna definitionen dr mera logisk och utarbetad men torde knappast i realiteten underlitta
beddémningarna.

Etikprovningsndamndernas uppgifter

I de flesta fall som blivit foremal for etikprovning har fragan om det till prévning foreliggande projektet
innefattar forskning inte blivit foremal for sarskild behandling. Ndr man i detta sammanhang diskuterar
forskningsbegreppet bér man ocksa halla i minnet att det inte alls har avsetts vara nagon huvuduppgift for
etikprovningsndmnderna att avgora vad som &r och inte dr forskning.

Néamndorganisationen och etikprévningslagen har tillkommit for att sékerstilla att ett forskningsprojekt
inte medfor risker eller oldgenheter som star i disproportion till kunskapsvinsterna med projektet.

Detta slags provningar skall givetvis goras dven nér det dr fraga om projekt som inte kan hanforas till
forskning. Prévningen kan ankomma pé exempelvis larare eller ansvariga lakare eller verksamhetschefer.
Men det &r inte tdnkt att den kvalificerade ndmndorganisation som har byggts upp och som innehéaller
medverkan fran forskarsamhaillet skall tas i ansprak nér det 4r frdga om annan verksamhet én forskning.

Principen é#r alltsé avsedd att begrénsa ndmndernas arbetsuppgifter. I praktiken har det i viss utstrickning
snarare blivit sd att ndmnderna ldgger ned stora anstréingningar pa att bedoma om ett projekt innefattar
forskning eller inte, nagot som inte star i god 6verensstimmelse med lagens syfte.



Vetenskaplig fragestdllning och vetenskapliga metoder

Det finns en rad olika definitioner som dr mera upplysande dn den som férekommer i etikprévningslagen.
Oavsett vilken man vill anvinda, torde det sta klart att forskning forutsdtter att det finns ett vetenskapligt
syfte, dvs. en inomvetenskapligt relevant fragestillning som man avser att belysa pa ett systematiskt satt
eller, om man s vill, med vetenskapliga metoder. Detta &r i princip bade nédvandiga och tillrdckliga krav
for att ett projekt skall rubriceras som forskning. Atminstone i vissa fall krdvs dessutom — som strax skall
belysas ndrmare — en avsikt att géra resultaten tillgéngliga.

Fragan om det finns en inomvetenskapligt relevant fragestdllning som &r avsedd att belysas pa ett
godtagbart sitt dr emellertid inte alltid sa enkel att besvara. Som f6rut har sagts @r det egentligen inte
meningen att nimnderna skall ldgga ned stora anstrdngningar pa att besvara denna fraga, vilken ju i
praktiken prévas av manga olika organ oberoende av etikprévningen. Resultatet kan bli ndrmast absurt,
om t ex ett visst projekt erhaller forskningsanslag fran Vetenskapsradet under forutsittning att det
godkinns vid etikprévningen men etikprovningsndmnden avbdjer att géra denna provning med hénvisning
till att nimnden inte anser att projektet utgdr forskning.

I Centrala etikprévningsnamndens praxis har utvecklats vissa hjédlpregler for beddmningen av om ett
projekt skall anses innefatta forskning.

Presumtioner

Centrala etikprovningsndmnden har séledes i atskilliga fall framhallit att ett projekt &r avsett att ldggas till
grund for en disputation eller annars ingé som en del i en doktorsavhandling eller att projektet skall utforas
av eller under handledning av kvalificerade forskare. Detta bor uppfattas sa att namnden, nér det inte finns
alldeles speciella skil, har anledning att under sddana forhallanden utgé fran att det finns en vetenskaplig
fragestillning som &r avsedd att belysas pa ett systematiskt séitt. Att doma av ndmndens
beslutsmotiveringar dr presumtionen sérskilt stark nér det dr frdga om ett projekt som skall ligga till grund
for en disputation. Detta 4r ocksé ganska naturligt; det far i sddana fall forutséttas i annan ordning ha
provats noggrant att den valda upplidggningen kan hanforas till forskning. Detta har ocksé forutsatts i
etikprovningslagens forarbeten.

Det kan emellertid inte vara riktigt att beteckna det som en tillrécklig forutséttning att ett projekt &r avsett
att utforas av eller under handledning av kvalificerade forskare. Ett exempel bland manga pa att en annan
bedémning har gjorts erbjuder O 14-2006, som avség en serie studier som i randomiserad och kontrollerad
design skulle jimfora vissa i handeln forekommande kosmetiska krimers effekt p4 hudens fuktighet.
Projektet skulle i och for sig genomfdras under handledning av en kvalificerad forskare men Centrala
etikprévningsndmnden fann (under oenighet) att det snarast var frdga om ett jamforande konsumenttest
och inte om vetenskaplig forskning. Ett annat exempel &r O 34-2005, dr ett jamforande test avseende
smaken pa olika nikotintuggummin inte betraktades som forskning. Man kan kanske tolka dessa beslut s
att syftet inte av majoriteten ansags vara vetenskapligt.

Nir det giller kravet pa vetenskapligt angreppssétt har ndmnden i flera fall — exempelvis det starkt
kontroversiella O 17-2007 — trots att kvalificerade forskare har varit inblandade framhallit att olika projekt
inte innehaller nagra studier som avviker fran klinisk rutin och saledes inte vetenskapliga moment. A
andra sidan far man inte uppfatta kravet pa vetenskaplig eller systematisk metod pa ett sddant sétt att det
inte skall kunna riktas nagra vetenskapliga invéndningar mot uppldggningen. Det framgar klart av
nimndens praxis att en ansdkan skall provas i sak och alltsa inte avvisas om projektet innefattar ett
vetenskapligt angreppssitt, d&ven om det kan riktas starka invandningar mot uppldggningen och projektet
kanske rent av inte anses kunna besvara den stillda frdgan. En sddan svaghet i den vetenskapliga



uppldggningen kan ddremot vid sakprévningen innebdra att kunskapsvisten blir sa liten att studien vid en
avvigning mot eventuella risker och oldgenheter for forskningspersonerna inte kan godtas av etiska skl.

I fraga om studentarbeten under grundutbildning uppstélls i lagens forarbeten en presumtion for att sédana
arbeten i normalfallet infe skall omfattas av lagen. Naturligtvis skall dessa arbeten dndd vid behov
etikprovas, 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. Nir dessa gjordes hade dock inte den
nuvarande organisationen av magisterexamen med dmnesbredd utvecklats och det #r didrfor ndgot ovisst
om man for arbeten som leder fram till sddana examina kan stélla upp samma presumtion. Bedomer den
ansvarige handledaren att det &r frdga om en magisteruppsats som kommer att kunna publiceras i en
vetenskaplig tidskrift eller utvidgas till en doktorsavhandling, synes ndmnden som regel béra ta upp
ansdkningen till prévning. S4 har skett exempelvis i O 9-2007. Man méaste emellertid medge att
avgriansningsfragan hér dr sdrskilt besvérlig.

En speciell presumtion géller for det fall att Lakemedelsverket har forklarat att ett projekt utgor klinisk
lakemedelsprévning. Av EU:s likemedelsdirektiv far d& anses folja att projektet méaste etikprévas, och
lagen maste ges en tolkning som tillgodoser EU:s regler. Detta innebér att ndimnderna far anses bundna av
Likenmedelsverkets bedémning och har att utga frdn att det &r friga om forskning. Jfr O017-2007, dar
majoriteten anforde:

“Trots att det skulle kunna diskuteras om det nu aktuella projektet utgor 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 etikprovningslagen.”

Utvarderingsarbete

En mycket svdr avgrdnsning 4r den som uppstar nédr ett projekt innefattar kvalitetssikring eller
resultatuppfoljning pé vetenskaplig grund. Om denna avgréinsningsfréga heter det i forarbetena (prop.
2002/03:50 5. 91):

“En gransdragningsfrdga uppkommer mellan vetenskaplig forskning och t.ex. kvalitetssikring och resultat-
uppfoljning. Detta lagforslag tar sikte pa vetenskaplig forskning. Som riktlinje for den avgrinsning som behdver
goras kan foljande anges. Enligt 31 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) skall kvaliteten inom hilso- och
sjukvarden systematiskt och fortlopande utvecklas och sékras. Denna och liknande typer av verksamheter skall inte
omfattas av etikprovning enligt det nu foreslagna lagforslaget. De ctiska avvigningar som kan behéva goras inom
myndigheters verksamhet med annat @n forskning far utredas i annan ordning om behov dirav anses pakallat. Ibland
ingér vetenskapligt utvecklingsarbete i myndigheternas arbete med uppfoljning osv. Om syftet med det vetenskapliga
utvecklingsarbetet dr myndighetsinternt utvarderingsarbete, bor sadant utvecklingsarbete inte omfattas av
etikprovning enligt den foreslagna lagen. Avgérande av ett projekts karaktir maste givetvis ske frén fall till fall, och
ovan angivna riktlinjer bor kunna vara till ledning vid denna bedémning.”

Néamnden 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 namligen avsikten &r att sprida
resultatet av undersokningen utanfor hélso- och sjukvérden i vetenskapliga publikationer kan ju syftet inte
sdgas vara begrénsat till myndighetsinternt utvdrderingsarbete. Det har da bedémts som forskning —
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund — om det i 6vrigt uppfyller de krav som giller for detta. Detta
géller &ven om ndmnden inte kan ha nagra garantier for att en artikel i &mnet s& smaningom blir antagen
av nagon tidskrift.

Vilken betydelse det i andra fall har om s6kanden avser att gora resultatet tillgéngligt genom publicering i
vetenskaplig tidskrift kan inte sédgas vara helt 16st genom ndmndens praxis. Det finns ett forskningsetiskt



krav pa att resultat av forskning skall offentliggoras. Det kan emellertid finnas godtagbara skal till att
endast delar av forskningsresultatet omedelbart publiceras, t ex nir en patentansokan forbereds.

Helhetsbedomning

Dessa hjilpregler hindrar inte att det i grénsfall maste géras en helhetsbedémning dér flera av de nu i all
korthet berérda faktorerna végs mot varandra.

Ett exempel bland manga pa en sadan helhetsbedomning erbjuder O 18-2005, som gillde uppfSljning av
kurs for personal i s.k. empowerment som syftade till att hjédlpa patienter att na beteendeforandring. Detta
bedémdes av Centrala etikpréovningsnimnden i strid mot den regionala ndmndens beslut innefatta
forskning med f6ljande motivering:

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

Sammanfattning

Sammanfattningsvis skulle man pa grundval av namndens hittillsvarande praxis kunna vaga pastéendet att
en vetenskaplig fragestdlining och ett vetenskapligt eller systematiskt angreppssétt i princip dr nddvéndiga
och tillrdckliga forutsittningar for att ett projekt skall anses innefatta forskning. Skall projektet ligga till
grund for en disputation kan det normalt presumeras att dessa krav dr uppfyllda, och dven det forhallandet
att projektet skall bedrivas av kvalificerade forskare dr ett starkt beldgg for att det &r friga om forskning. I
friga om elevarbeten dr presumtionen den motsatta; dessa betraktas i normalfallet inte som forskning.

Atminstone nir det #r friga om en utvdrdering av exempelvis behandlingsmetoder — nagot som
exempelvis hilso- och sjukvérden har skyldighet att fortlopande genomfora — krdvs hédrutéver att det inte
bara dr 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 helhetsbedomning goras.

Projekt som av Likemedelsverket har godtagits som klinisk ldkemedelsprévning skall enligt EU:s

regelverk i princip alltid anses utgora forskning.

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