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Forskare som ska bedriva forskning pa manniskor, mansklig vavnad
eller pa kansliga personuppgifter ska anstka om tillstdnd hos etik-
prévningsmyndigheten, EPM. | det har passet kommer jag valdigt
kortfattat berdra regelverket kring forskning och etikprévnings-

tillstand.

Bestdmmelserna om ansdkan om etikprovning finns i etikprévnings-
lagen (2003:460) som avser forskning pa manniskor. Ansdkan
maste ocksa vara godkand av EPM for att forskningen ska fa
utféras. Utgangspunkten for EPM:s prévning ar att forskning bara

far godkannas om den kan utféras med respekt for manniskovardet.

Handlaggning hos etikprovningsmyndigheten

Det ar forskningshuvudmannen som goér ansékan om etiktillstand.
EPM utfardar efter sin prévning ett godkadnnande eller god-
kénnande med villkor. Myndigheten kan ocksa avsla ansdkan eller
bedoma att den planerade forskningen inte omfattas av
etikprovningslagens bestammelser. | sadana fall avvisas ansdkan.
Forskaren kan da i stallet fa ett radgivande yttrande, men maste
da ha kryssat i rutan redan i ansékan om att man 6nskar ett sadant
yttrande. EPM:s beslut att avsld en ansdkan kan dverklagas ill
dverklagandenamnden for forskning, ONEP. Daremot kan inte
EPM:s beslut att godkanna en anstkan éverklagas.

Ett godkannande avser alltid ett visst projekt eller pa nagot liknande
satt bestdmd forskning. Godkannandet ar giltigt i tva ar efter

utfardande.
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Ett etikgodkannande ar nédvandigt pa forskning som innebar ett
fysiskt ingrepp pa manniskor, pa forskning som syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebar en
uppenbar risk for fysisk eller psykisk skada for forskningspersonen.

Aven studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande
manniska och kan harledas till denna manniska kraver tillstand.
Ytterligare forskning som kraver etiktillstand ar ingrepp pa en
avliden manniska eller studier pa biologiskt material som tagits for
medicinskt andamal fran en avliden manniska och som kan har-

ledas till manniskan.

Ett etikgodkdnnande ar nddvandigt om en forskare ska behandla
kénsliga personuppgifter i sin forskning, vilket vi pratade om i passet
om personuppgifter i forskning. Det ar alltsd inte bara forskning
direkt pa manniskor som kraver EPM:s godkdnnande, utan aven

forskning som inbegriper behandling av kansliga personuppgifter.

Etikprovningslagen staller hdga krav pa att forskningspersonerna ar
informerade och har lamnat sitt samtycke till att delta i sadan
forskning som sker direkt p& manniskor. Samtycket ska vara frivilligt,
uttryckligt och preciserat till viss forskning. Samtycket ska ocksa
vara dokumenterat. Innan samtycket hamtas ska forsknings-
personen fa information, det ar detta som brukar kallas informerat

samtycke.

Vilken information ar det da som ska ges till forskningspersonen
for att lagens krav pa informerat samtycke ska vara uppfyllda?
Foljande krav pa information framgar direkt av lagtexten:
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- Den dvergripande planen med forskningen

- Syftet med forskningen

- Vilka metoder som ska anvandas

- Vilka féljder och risker som forskningen kan medféra

- Vem som ar forskningshuvudman

- Att deltagandet ar frivilligt

- Att forskningspersonen nar som helst kan avbryta sitt

deltagande i forskningsprojektet.

Du kan lasa utforligt om informationskravet pa etikprovnings-
myndighetens hemsida, https://etikprovningsmyndigheten.se/.

Det kan vara bra att kanna till att det finns sarskilda regler nar det

galler forskningspersoner som ar under 18 ar.

Som du sakert markt vid det har laget forekommer samma begrepp
inom olika rattsliga omraden. Dataskyddsférordningen talar ju
ocksa om samtycke, fast da som rattslig grund for personuppgifts-
behandlingen.

Detta har medfort en hel del missforstand, vilket inte &r sé konstigt.
Manga har tolkat det som att man nar man inhamtar informerat
samtycke enligt etikprovningslagen samtidigt kan inhamta sam-
tycke for den personuppgiftsbehandling som kommer att ske med
anledning av projektet. Problemet ar att den rattsliga grunden
samtycke enligt dataskyddsférordningen inte ar en Iamplig rattslig

grund for myndigheter.

Det ar alltsa viktigt att halla iséar samtycket enligt etikprévnings-
lagen och vilken rattslig grund man stédjer sin personuppgifts-
behandling pa. | de allra flesta fall galler den rattsliga grunden
allmant intresse och nagot samtycke till sjalva personuppgifts-

behandlingen behdver inte hamtas in.
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Daremot maste forskningspersonen fa information enligt data-
skyddsférordningen om den personuppgiftsbehandling som
kommer att ske. Man skulle kunna saga att det finns ett dubbelt
informationskrav — ett med utgangspunkt i etikprévningslagen och
ett med utgangspunkt i dataskyddsfoérordningen.

Forskning som ska bedrivas pa manniskor, mansklig vavnad eller
pa kansliga personuppgifter ska ansdka om tillstdnd hos etik-
provningsmyndigheten. Det &r forskningshuvudmannen som gor
ansokan om etiktillstand. Etikprovningslagen staller hoga krav pa
att forskningspersonerna ar informerade och har lamnat sitt sam-

tycke till att delta.
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