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Till statsradet och chefen for
utbildningsdepartementet

Den 18 februari 1988 bemyndigade regeringen chefen for utbildningsde-
partementet att tillkalla en sarskild utredare med uppdrag att utreda
vissa forskningsetiska fragor.

Med stod av detta bemyndigande forordnade departementschefen den 25
februari 1988 professor Par Erik Back som sarskild utredare. Back av-
led den 28 november 1988. Till ny utredare forordnade departements-
chefen den 20 februari 1989 f.d. universitetskanslern professor Carl-
Gustaf Andrén.

Som experter till utredningen forordnades den 14 mars 1988 numera
verksjuristen Sten Wahlqvist och den 20 mars 1989 numera filosofie
doktorn Bengt Erik Eriksson. Wahlqvist entledigades fran sitt expert-
uppdrag den 10 april 1989.

Den 10 april 1989 forordnades ledamoter i en sarskild referensgrupp till
utredningen (se bilaga 2).

Den 14 mars 1988 forordnades departementssekreteraren vid utbild-
ningsdepartementet Ingrid Fredriksson till sekreterare i utredningen.
Som bitradande sekreterare forordnades den 7 februari 1989 hovratts-
fiskalen Gerd Stromberg. Stromberg entledigades frin sitt sekreterar-
uppdrag den 28 augusti.

Utredningen har antagit namnet Forskningsetiska utredningen (FEU).

Jag kommer att senare redovisa synpunkter och foérslag avseende an-
svarsfragorna for arkiv efter forskningsprojekt.

Jag far harmed overlamna betdnkandet (SOU 1989:74) Forskningsetisk
provning. Organisation, information och utbildning jimte underlagsstu-
dien (SOU 1989:75) Etisk granskning av medicinsk forskning. De forsk-
ningsetiska kommittéernas verksamhet, utarbetad av filosofie doktorn
Bengt Erik Eriksson.

Stockholm i oktober 1989

Carl-Gustaf Andrén

/Ingrid Fredriksson
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Forslag till

Foérordning om dndring i hogskoleforordningen (1977:263)

Hérigenom foreskrivs att 8 kap. 2 §, 14 b kap. och 15 kap. 8 § hogsko-
leférordningen skall ha nedan angivna lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

8 kap.
28

Utover de allminna riktlinjer
som avses i 1 § skall gilla att fors-
karutbildning skall anordnas s&
att de studerande forvarvar kun-
skaper, utover vad som ges i
grundlaggande hogskoleutbild-
ning, samt fardigheter i forsk-
ningsmetodik och erfarenheter av
forskning.

Utover de allméanna riktlinjer
som avses i 1 § skall gilla att fors-
karutbildning skall anordnas s&
att de studerande forviarvar kun-

skaper, utover vad som ges i
grundlz‘iggande hogskoleutbild-
ning, far

igheter i forskninEsme-
todik, erfarenheter av forskning
samt insikter i forskningsetik.

14 b kap.

14 b kap. Forskningsetisk kom-
mitté

1 §. Forskningsetisk kommitté
skall finnas vid medicinsk fakul-

tet.

Vid ovriga fakulteter far forsk-
ningsetiska kommittéer inrdttas
efter bestaimmande av styrelsen for

en hogskoleenhet till vilken fa-
kulteten ar knuten. En kommutté
far inrdttas gemensamt for tva el-
ler Jlera fakulteter.

§$. Forskningsetisk  kommitté
har som uppgift att inom sitt verk-
samhetsomrade sdsom radgivande
organ

1. granska forslag till forskning
och forskningsprojekt som har eti-
ska aspekter, daribland forskning
som bygger pa uppgifter om en-
skilda personer efer innefattar
forsok pa manniska,

2. kontrollera att projekt och
forskningsuppgift genomfors i
Overensstimmelse med godkdind
plan och hos fakultetsnamnd
(motsv.) patala om rimlig etik dsi-
dosdtts,

3. ta initiativ till och bitrada vid
utbildning i forskningsetik,

4. folja den internationella ut-
vecklingen inom omrdadet,

5. sprida information om forsk-
ningsetiska fragor.
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Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3 8§. Ledaméterna i forsknings-
etisk kommitté vid medicinsk fa-
kultet utses av {akultetsndmnden.
I ovrigt utses ledamdter i forsk-
ningsetisk kommitté av rektorsam-
betet efter samrad med berérda fa-
kulteter.

4 §. Forskningsetisk kommitté
bestar av ord/cg‘)'rande och hogst
fiorton andra ledamdter. Av leda-
moéterna skall minst en fjdardedel
vara lekmdn och bland ledaméter-
na skall inga minst en jurist.

15 kap.
88

Institutionsstyrelsen skall ha allmén tillsyn 6ver och vard om institu-
tions angeldgenheter samt verka for goda arbets- och studieférhéllan-
den och ett gott samarbete inom institutionen och med andra institutio-
ner. Styrelsen skall ta initiativ till och framja utvecklingen av utbild-
ning, forskning och utvecklingsarbete inom institutionens omréde.

Vidare skall institutionsstyrelsen for institutionen

1. besluta om riktlinjer for organisation av arbetet samt fordelning av
goromél mellan arbetstagarna,

2. besluta om riktlinjer for dispositionen av lokaler och materiella re-
surser i dvrigt, dock med undantag av lokaler och materiel som sjuk-
vardshuvudman tillhandahéller,

2 a. folja upp verksamheten och analysera resultaten samt se till att
resurserna utnyttjas effektivt,

3. besluta om riktlinjer fér anordnande av undervisning och prov,

4. utarbeta och avge forslag till foreskrivna planer for utbildningen,

5. utarbeta underlag for forslag till anslagsframstéllningar,

6. avge forslag som avses i 19 kap. 48 § angdende larartjénst som ar
eller blir ledig,

7. avge forslag om inrattande av tjanst,

8. informera de anstillda och de studerande om styrelsens uppgifter,

9. besluta i frAgor som har éverlamnats till styrelsen genom beslut,

10. yttra sig i frdga om tillsatt- 10. ansvara for att i forekom-
ning av ledig fjinst dar forslag in- mande fall forskningsprojekt och
te upprattas av annat organ samt forskningsuppfifter blir foremal

11. anta studerande till fors- for etisk grans ning,
karutbildningen. 11. yttra sig i fraga om tillsatt-

ning av ledig fjanst dér forslag in-

te ugpréttas av annat organ samt
12. anta studerande till fors-

karutbildningen.
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Forslag till

Foérordning om dndring i Forordning med instruktion for forsk-
ningsriden inom utbildningsdepartementets verksamhetsomra-
de (1988:1198)

Héirigenom foreskrivs att 2 och 6 a §§ i instruktion for forskningsra-
den inom utbildningsdepartementets verksamhetsomrade skall ha ne-
dan angivna lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

28

Forskningsrad har till uppgift att, vart och ett inom sitt verksamhets-
omréde, frimja och stédja vetenskapligt betydelsefull forskning.

Forskningsrad skall verka for  Forskningsrdd skall verka for
att information om forskning och att information om forskning,
forskningsresultat sprids. forskningsresultat och  forsk-

ningsetik sprids.

Forskningsrdd skall samverka med myndigheter och organ inom
forskningens omrade.

6at

Inom forskningsraden huma-
nistisk-samhdllsvetenskapliga
forskningsradet och medicinska
forskningsradet skall finnas forsk-
ningsetiska kommittéer f()’r;ipolicy-
skapande och samordnande upp-
iifter. Inom humanistisk—sam-

allsvetenskapliga forskningsra-
det kan en sadan kommitté dessut-
om fullgéra de uppgifter som an-
nars skulle ankomma pa forsk-
ni;tlgsetisk kommitté vid hogskole-
enhet.
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Forslag till
Forordning om dndring i Férordning med instruktion for forsk-
ningsrddsniamnden (1988:1201)

Hiarigenom foreskrivs att 1 och 2 §§ i forordning med instruktion for
forskningsrddsnamnden skall ha nedan angivna lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

Forskningsrddsndmnden har till uppgift att ta initiativ till och stédja
forskning framst inom omraden som 4r angelégna frdn samhéllets syn-
punkt. Namnden skall harvid beakta behovet av tvar- och mangveten-
skaplig forskning.

Namnden skall verka for att in- Namnden skall verka for att in-
formation om forskning och forsk- formation om forskning, forsk-
ningsresultat sprids. nin%sresultat och forskningsetik

sprids.

Néamnden skall samverka med andra myndigheter och organ inom
forskningens omréde.

2§

Néamnden skall sarskilt

1. framja samordning och samarbete mellan forskningsrdden inom
utbildnings- och jordbruksdepartementens verksamhetsomraden samt,
i vad avser teknisk grundforskning, mellan forskningsradden och styrel-
sen for teknisk utveckling,

2. framja samarbetet mellan forskningsraden, & ena sidan, och andra
myndigheter och organ, & andra sidan, 1 frigor som avser initiativ till
gorsingng, vetenskaplig bedomning av forskning eller finansiering av

orskning,

3. svara for att namndens och forskningsradens verksamhetsformer
och organisation fortlélpande ses over,

4.hfotrde1a medel till forskning och dirmed sammanhéingande verk-
samhet,

5. fordela medel till dyrbar vetenskaplig utrustning,

6. allsidigt och 6ppet granska och utvirdera den forskning till vilken
ndmnden har fordelat medel,

7. svara for en allmén och 6ver- 7. svara for en allmén och éver-
gripande information om forsk- gripande information om forsk-
ning och forskningsresultat och ning, forskningsresultat och

forskningsetik och

8. framja internationellt forsknin§§samarbete pa sddana omréden dir
detta inte ankommer pd annan myndighet.
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Sammanfattning av betankandet (SOU
1989:74) Forskningsetisk prévning

I forskning med ménniskor som forskningsobjekt finns det alltid en
etisk dimension i relationen mellan undersokaren och de undersokta.
Vilka forskningsetiska dvervidganden som gors 4r av grundlidggande be-
tydelse bade for utvecklingen av forskningen och for allménhetens for-
troende for forskarna. For att garantera att forskning bedrivs pa ett
etiskt tillfredsstallande sétt behévs bade en etisk granskningsorganisa-
tion och tydligt formulerade regler for omradet. Dessa fragor behandlas
i forskningsetiska utredningens betankande.

Forslagen

Den forskningsetiska granskningen inom héogskolan skall byggas ut

%  Vid varje institution skall institutionsstyrelsen utse en sirskild
grupp eller i vissa fall en sérskild person som far ansvaret for att etisk
granskning sker. Denna grupp skall bl.a. prova om ett forskningsprojekt
bor 6verlamnas for granskning till forskningsetisk kommitté.

Med utgingspunkt frén de allménna forskningsetiska principer som
forskarsamhallet utformat (t.ex. Helsingforsdeklarationen och de regler
som antagits av humanistisk-samhaillsvetenskapliga forskningsradet,
HSFR) bor varje institution utforma egna regler for vilken typ av pro-
jekt som skall foras vidare till etikgranskning 6ver institutionsnivan.
Diskussioner om de lokala reglerna bér foras direkt med personal och
pé seminarier si att reglerna forankras. Nar de antagits skall de offent-
liggoras, sé att andra intresserade ocks4 kan ta del av dem.
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% P& fakultetsniva skall det liksom nu finnas medicinska forsknings-
etiska kommittéer som granskar all forskning som innefattar forsok pa
manniska. Till skillnad fran vad som varit fallet tidigare skall dessa
kommittéer regleras i forordning. Sammanséttningen skall fordndras
s att minst en fjardedel av ledaméterna dr lekman. Bland ledaméterna
skall det finnas minst en jurist. Det bér ocksd ingd professionella (ej
fackliga) foretradare for vardpersonal.

Naér det galler icke-medicinsk forskning bor all granskning 6ver institu-
tionsniva under en tredrig forsoksperiod utforas av HSFR:s forsknings-
etiska kommitté (med undantag for sddan forskning som finansieras och
granskas av delegationen for social forskning). Om fakulteterna énskar
kan de i stallet inratta gemensamma forskningsetiska kommittéer pa
regional (eller lokal) nivd. En sddan kommitté bor ocksd kunna inréttas
pa initiativ av HSFR, om belastningen av drenden p4 HSFR:s forsk-
ningsetiska kommitté visar sig bli alltfor stor.

Om en s&dan frivillig forskningsetisk kommitté inréttas pa fakultetsni-
va skall minst en fjardedel av ledamoterna vara lekmén. Minst en av le-
damoterna skall vara jurist. Detta skall reglerasi forordning.

Ledaméter i forskningsetiska kommittéer vid medicinsk fakultet skall
utses av fakultetsnamnden. Ledamoéter i évriga regionala eller lokala
forskningsetiska kommittéer skall utses av rektorsambetet efter sam-
rad med berorda fakulteter.

Juristen bor nomineras av juridiska fakulteten. I 6vrigt bor lekménnen
nomineras av kommunala och landstingskommunala organ. Sjukskoter-
skor eller annan vardpersonal bor nomineras av organisationer som fo-

retrader dessa grupper.

De forskningsetiska kommittéerna skall formellt vara rddgivande, men
i praktiken kommer det inte att vara méjligt att bedriva forskning som
strider mot kommittéernas rekommendationer. Kommittéerna skall in-
te bara ha till uppgift att utfora forskningsetisk granskning i borjan av
ett projekt utan ocksa kunna folja upp projektet under arbetets gang for
att forsikra sig om att det genomfors i enlighet med kommitténs inten-
tioner. For att underlitta denna kontroll bér allménheten informeras
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om att den som anser att en forskare brister i etiskt omdome kan vianda
sig till en forskningsetisk kommitté.

De forskningsetiska kommittéerna skall ocksa ta initiativ till och hjalpa
till med utbildning i forskningsetik, f6lja den internationella utveck-
lingen inom omréadet och sprida information om forskningsetiska fragor.

% P4 nationell niva bor medicinska forskningsradets arbetsgrupp for
samordning av de medicinska forskningsetiska kommittéerna fungera
pa samma séatt som hittills. Detsamma géller den forskningsetiska kom-
mittén inom delegationen for social forskning. HSFR:s forskningsetiska
kommitté kommer att fa vidgade granskningsuppgifter. Av ledamoter-
na i HSFR:s kommitté bor minst en fjardedel vara lekmén och minst en
vara jurist.

Okad utbildning och information om forskningsetiska fragor

% Deltagare i forskningsprojekt, opinionsbildare, liarare, vardperso-
nal m.fl. grupper skall fa 6kad information om forskningsetiska fragor.

%  Utbildning i forskningsetik, som redan nu ingar i utbildningen i
ménga samhallsvetenskapliga och beteendevetenskapliga amnen, skall
bli ett obligatoriskt inslag i all forskarutbildning. Utbildning i forsk-
ningsetik skall ocksé inga i den grundldggande utbildningen, framfor
alltibeteendevetenskaplig, samhallsvetenskaplig och medicinsk utbild-
ning.

%  Storre delen av de resurser som datainspektionen nu anvander for
att granska ansokningar om tillstdnd for forskningsregister skall omfor-
delas. Datainspektionens tjansteméan skall i stdllet anvdnda mer tid dels
for att inspektera forskningsregister och ge rdd om lampliga rutiner for
att garantera dataskydd m.m., dels for att medverka i information och
utbildning till forskarsamhallet om inneborden av datalagen, rekom-
mendationer for datasiakerhet m.m.

* Okad forskning om forskningsetiska fragor kan ge fornyelse och
stimulans till den forskningsetiska debatten. Forskningsraden bor dér-
for ta initiativ till att utarbeta ett 6vergripande forskningsprogram for
omréadet, dir man pekar ut angelagna forskningsfalt.
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Férandringar av lagstiftningen

%  Sekretesskyddet for uppgifter i allmdnna handlingar om enskilds
personliga forhallanden, som nu enligt sekretesslagen giller i 70 ar,
skall utstrickas till att galla i 100 &r. Detta forstidrkta sekretesskydd
kommer bl.a. att gélla for personuppgifter som anvinds i forskning vid
hogskolor, statliga forskningsinstitut, landsting och kommuner.

% Regeringen har nyligen tillsatt en utredning (1989:02) for 6versyn
av datalagen. I avvaktan pé dess forslag, skall vissa mindre forédndring-
ar i lagen genomforas. Fordndringarna syftar till att starka integritets-
skyddet for forskningsregister.

Vissa personregister som uteslutande anvands for forskning och dar re-
sultaten redovisas utan att enskilda individers identitet rojs skall i fort-
sattningen (i likhet med vad som géller for vissa andra typer av register,
t.ex. register for vard och behandlingséndamél inom landstingen) inte
krava sarskilt tillstand av datainspektionen. I stallet skall registerhal-
laren ha en forteckning 6ver registren i fraga. Detta gor att datainspek-
tionen kan inspektera och kontrollera att sdkerhetsforeskrifter etc.
iakttas for forskningsregistren och att det finns ett tillfredsstdllande in-
tegritetsskydd.

For att ett forskningsregister skall kunna undantas frén tillstdndskra-
vet maste vissa villkor vara uppfyllda. Undantaget géller for det forsta
bara forskningsregister som fors av vissa myndigheter: universitet och
hogskolor, statliga forskningsinstitut, statistiska centralbyrdn och
myndigheter inom hélso- och sjukvarden. For det andra méste den som
ansvarar for registret ha inhdmtat s.k. informerat samtycke frdn dem
som skall registreras. I sidana fall dir man inte kan ha personligt infor-
merat samtycke (t.ex. nar det giller medicinsk forskning som anvander
redan insamlade uppgifter om 100 000-tals individer) maste projektet
ha godkéants av en forskningsetisk kommitté.

Trots dessa inskriankningar kommer forslaget att innebéra en betydan-
de avlastning i datainspektionens arbete, vilket gor det mojligt for in-
spektionen att anvinda storre resurser for radgivning, information och
utbildning inom forskningsomradet. Forslaget ligger i linje med den all-
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ménna utvecklingen fran tillstindsgivning i forvag till sjalvreglering
inom olika omraden. I en skrivelse till regeringen 1988 har datainspek-
tionen framhallit att datoranvindningen i samhéllet numera natt en sa-
dan omfattning att man maste ifrigasatta hela systemet med tillstand
for att inrétta ett register i varje sarskilt fall. I stillet bor man engagera
bransch-och omradesforetridare i utvecklingen av normer for personre-
gistreringen.

Den som ansvarar for ett forskningsregister skall i fortsiattningen inte
vara skyldig att lamna registerutdrag i sidana fall dir denna skyldighet
skulle kunna medfora siankt integritetsskydd. Detta kan t.ex. vara fallet
med s.k. krypterade register och andra register som anvénder sidana
koder och rutiner att det innebér svarigheter att f& fram uppgifter pa in-
dividniva, eftersom syftet med registret bara ar att kartlagga statistis-
ka samband. I s&dana fall kan skyldigheten att lamna registerutdrag
tvinga fram rutiner som gér det latt att ta fram identifierbara uppgifter
pé individnivé trots att detta annars inte hade varit nodvandigt. I andra
lander har individer i allménhet inte ratt till utdrag ur forsknings— och
statistikregister. En sidan ratt forutsatts inte heller i Europaradets re-
kommendation om skydd foér personuppgifter inom vetenskaplig forsk-
ning och statistik.

Kostnader

%  De reformer som foreslas skall inte medfora okade statsutgifter.
Reformerna far i stéllet finansieras genom omférdelning inom nuvaran-
de ramar.

Bakomliggande éverviaganden

Storre delen av forskningen ér etiskt sett tamligen okomplicerad. Detta
géller ocksé for den forskning som har manniskor som forskningsobjekt.
De forskningsetiska problemen tenderar att 6ka och kriva mera reflek-
tion ju narmare och personligare relationen &r mellan forskaren och
uppgiftslamnaren. Fragor som géller integritet, autonomi och konfiden-
tialitet ger dock alltid forskning om manniskor, oberoende av inrikt-
ning, en etisk dimension som stiandigt maste beaktas bade av forskaren
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och allménheten. Man stéalls hér infor flera betydelsefulla och komplice-
rade avvagningar.

Nir det géller frigan om den personliga integriteten i forskningssam-
manhang menar utredningen att man inte kan komma ifrén att forsk-
ning ofta maste baseras pa kénsliga uppgifter om individer. Vi vill t.ex.
ha kunskaper om opinioner och uppfattningar i politiska fragor, om for-
delning av vilfirdsresurser i olika delar av befolkningen och om orsa-
kerna till vissa sjukdomar, Det viktiga ur integritetssynpunkt ar darfor
att se till att uppgifterna ocksa i fortsattningen hanteras pa ratt satt.
Forskare bor liksom hittills folja de stringa sekretessbestimmelser som
géller och som bl.a. innebar att insamlade uppgifter bara fir anvéindas
for forskning och aldrig far ligga till grund for beslut om enskilda indvi-
der, och att resultaten (med undantag for forfattarbiografier och liknan-
de) bara redovisas i sddan form att enskilda individer inte kan identifie-
ras.

Forskare behéver ibland utnyttja databaser som bygger p4 personupp-
gifter som samlas in vid dterkommande tillfallen under léng tid. Sddana
databaser anvinds bl.a. i s.k. longitudinell forskning som syftar till att
belysa 6vergripande orsakssamband. Om man t.ex. vill kartlagga vilken
betydelse olika typer av kost har for olika sjukdomar &r det nédvandigt
att ha tillgang till uppgifter som samlats in under en langre period. P4
samma sétt visar sig effekterna av att ha varit utsatt for vissa forhallan-
den i arbetsmiljon ofta forst &rtionden senare, d4 man kanske i prakti-
ken befinner sig i en helt annan arbetsmiljé. Det récker da inte att fors-
karna gor en kartlaggning av nuléget, utan man méste ocksé ha sparat
uppgifter som gor det mojligt att gé tillbaka i tiden.

De flesta manniskor ar positiva till att medverka i sddana undersok-
ningar under forutsattning att de fir information om syftet och att det
finns garanti for att uppgifterna skyddas mot obehériga. Utredningen
betonar att det dr mycket viktigt att identitetsuppgifter alltid forvaras
skyddade och skilda fran registret eller databasen. Detta ligger ocksé i
linje bade med datainspektionens rekommendationer och med regler
som forskarna sjilva stallt upp. Den som t.ex. stjil en persondator som
innehaller lagrat forskningsmaterial skall aldrig kunna fa tillgéng till
identitetsuppgifter som kan anvéndas for att spara individerna i mate-
rialet.
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En utgdngspunkt for forslagen 4r bl.a. det som séigs i regeringens direk-
tiv om att den samhailleliga regleringen bér utformas si att den inte
motverkar utan medverkar till att forskarna sjalva tar ett storre ansvar
for forskningsetiken. Enligt utredningen har forskarna intresse av att
vissa etiska regler formuleras och uppratthalls av alla som tillhor fors-
karkollektivet.

For att manniskor skall vara beredda att frivilligt ldmna sanna uppgif-
ter om olika forhéllanden som berér dem sjilva, krivs att de har fortro-
ende for forskarna och deras sitt att hantera de uppgifter som limnas
till dem. Det rédcker med att en enda forskare bryter mot etikreglerna el-
ler i ndgon mening upptrider okénsligt for att ocksd andra forskare
skall drabbas av skepsis eller misstro. Det maste alltsd finnas viss kon-
troll. Forskarsamhéllet som helhet maste kunna skydda sig mot ensta-
ka individer som sétter sig 6ver de normer som den stora majoriteten
forskare anser rimliga.

Aven om det ar forskarkollektivet som i forsta hand maste ta ansvar for
att forskningsetiska regler formuleras och foljs, 4r det ocksé viktigt att
allménheten, foretrddare for de politiska partierna, massmedia m.fl. har
mojlighet att fi insyn i och folja de forskningsetiska fragorna. Utred-
ningens forslag syftar till att stirka forutsattningarna bade for forskar-
nas egna mojligheter till etisk reflektion och for allmdnhetens medve-
tenhet om forskningsetiska problem.
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1 Utredningens uppdrag och arbete

1.3 Utredningens uppdrag

Forskningsetiska utredningen har ftt regeringens uppdrag att utreda
vissa forskningsetiska fragor. Enligt direktiven ges utredningsmannen
tva huvuduppgifter, nimligen att utreda

dels "rittsliga och andra forutsattningar for forskning som bygger pé
uppgifter om enskilda individer”,

dels "organisationen for forskningsetisk provning”.

Den forsta uppgiften specificeras i tre deluppgifter:

a. ensamlad analys av for forskningen géllande regler i det omfattan-
de juridiska regelverket,

b. ett 6vervagande "om lagstiftningen behover anpassas si att storre
hansyn tas till forskningens speciella villkor och behov”, varvid en ut-
gangspunkt ar att “uppgifter som anvénds i forskningen inte utnyttjas
for beslut eller tgarder rérande enskilda individer”,

c. anmailan till regeringen om behov av lagstiftningsatgirder anses
foreligga.

Ocksa den andra uppgiften konkretiseras for utredningsarbetet i ett par
deluppgifter:

a. en redovisning for hur nuvarande granskningssystem fungerar,
framfor allt de medicinsk—etiska kommittéerna men ocksd andra
granskningsprocedurer,

b.  "en bedémning av om det behévs en formell reglering av de organi-
satoriska formerna for etisk bedémning av forskningsprojekt”,

och om sa bedoms erforderligt




22

c. forslag till reglering - enhetlig eller fordelad pa flera organ — sé ut-
formad att den medverkar till ett vixande ansvarstagande bland fors-
karna sjalva.

Till dessa badda huvuduppgifter fogas i direktiven dessutom ytterligare
tva uppdrag som nira sammanhénger med de ovannamnda, ndmligen
dels ”en bedomning av vilka typer av informationsinsatser som kan er-
fordras med avseende pé forskningen och de etiska reglerna for denna”,
dels en oversyn “over forhallandena och ansvarsfrégorna for arkiv efter
forskningsprojekt” och "behovet av séirskilda arkivregler for forsknings-
projekt vid universitet och hogskolor”.

1.2 Utredningens arbetsséatt

Bakgrund och utgdngspunkt for arbetet har bl.a. varit forskningsrads-
namndens (FRN) utredning Etik i forskningsprocessen, 1986, med fra-
gestillningar och problem som aktualiserats dér. I denna rapport ges en
ganska utforlig bakgrundsredovisning bl.a. av fragor rorande etikregler
och vissa etiska principers behandling i regler och lagar samt av gransk-
ningssystemet. Jag har av den anledningen inte funnit skél att pd nytt
ta upp en del av dessa frigor utan hénvisar hér allméant till FRN-rap-
porten.

Utredningsarbetet har bedrivits framst genom intervjuer med personer
engagerade i forskning som bygger pa uppgifter om enskilda individer
eller utgor forsok p4 ménniska och dér etiska aspekter darfor spelar en
betydande roll. Overlaggningar har ocksé dgt rum med personer knutna
till datainspektionen, riksarkivet, delegationen for social forskning, sta-
tens rad for medicinsk—etiska frdgor m.fl. Utredningen har ocksa delta-
git i konferenser om forskningsetiska fragor som anordnats av FRN.

Den i april 1989 utsedda referensgruppen har p& grund av den korta tid
som statt till forfogande huvudsakligen engagerats genom kontakter
per korrespondens och samtal med négon eller ndgra ledaméter i taget.

Som underlag for utredningens stéllningstaganden har tva specialun-
dersokningar genomforts under véren och sommaren 1989. Den ena ar
en genomgang av de réittsliga forutséttningarna for forskning som byg-
ger pa uppgifter om enskilda individer och har utforts som en presenta-
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tion av de juridiska regler som galler for forskning. Denna undersok-
ning har utforts av utredningens bitrddande sekreterare, hovrittsfiska-
len Gerd Stromberg. Den andra dr en genomgéng och beskrivning av de
medicinska forskningsetiska kommittéernas arbete och utgér en analys
av den etiska granskningen inom medicinsk forskning. Denna under-
sokning har utforts av filosofie doktorn Bengt Erik Eriksson och bilaggs
betdnkandet som en underlagsstudie. Eriksson har dessutom bitratt ut-
redningen vid utformningen av betdnkandet.

Genom Par Erik Backs franfélle uppstod av naturliga skal viss fordroj-
ning och vissa komplikationer for det fortsatta arbetet. Den korta tid
som sedan statt till forfogande for arbetet har lett till att utredningen
om ansvarsfragorna for arkiv efter forskningsprojekt mast senarelag-
gas.
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2 Definitioner av vissa termer

I den forskningsetiska debatten forekommer vissa centrala termer som
jag ocksd kommer att anvénda i fortsattningen, t.ex. "forskning”, "etik”,
"integritet” och "forskningsregister”. Det finns en provkarta p& varie-
rande definitioner av dessa termer, ibland ganska artskilda men ofta
ocksa ganska lika nar det galler huvudinnehallet. Jag kommer att an-
vénda termerna enligt tidigare givna definitioner eller i nira anslut-
ning till det allménna sprakbruket. Jag skall har gora nagra fortydli-
gande kommentarer och forsok till preciseringar.

Begreppet forskning har i ett OECD-dokument fran 1970 fatt en tvade-
lad forklaring. Dar talar man om dels grundforskning, dels tilldampad
forskning, riktad forskning. I bada fallen finns det emellertid en gemen-
sam kérna som getts formuleringen att man med forskning menar "ett
systematiskt och metodiskt sokande efter ny kunskap och nya idéer”.
Denna allmént inriktade och vida definition utgar ocksé jag i fran, nar
jag talar om "forskning”, oberoende av inriktning, omréde och finansie-
ring. Samtidigt ar jag helt medveten om att det rader stor skillnad om
forskaren ér en del av en organisation som pé ett patagligt och konkret
satt kan fordndra situationen for individer och grupper, sdsom inom me-
dicinskt omrade, eller om forskaren endast stari ett passivt forhallande
till sddana organisationer, ssom inom humaniora och samhallsveten-
skap. Givetvis pAverkar denna skillnad ocks4 forskningens karaktar.

Aven nar det géller begreppet etik kan man konstatera att definitions-
debatten ar rikhaltig. Ocksa har forekommer emellertid preciserade och
i stort sett allmént omfattade formuleringar, 4ven om termen etik” i
praktiken ofta anvinds i skiftande betydelser. Jag anknyter har till
négra formuleringar som utgér inlagg i den senaste debatten.
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I sin bok Kunskapens pris (1986) gor Géoran Hermerén en genomgang av
olika begrepp. Han anvinder termen etik ”"som beteckning pd forsok —
och for resultaten av sddana forsok — att systematiskt medvetandegora
och bearbeta de grundlaggande principer, normer och varden som ingar
i moralen. Etiken blir sa att sdga moralens teori. Med “moral” avses d&
de principer, normer och vérderingar som bidrar till att bestimma en
persons eller grupps handlingar i en konkret situation” (s. 23).

Detta ar en definition som har accepterats ocksd av andra debattorer. I
skriften Politikerna och etiken i hilso- och sjukvérden (1989), som
skrevs pa uppdrag av Landstingsforbundets kongress, sags t.ex. att eti-
ken syftar “pa véra reflektioner éver vilka varderingar eller handlingar
som &r ratta eller oratta. Etik handlar om vart férhallningssatt och vil-
ka vérderingar som ligger bakom véra stillningstaganden och beslut”
(s. 9). Begreppet moral knyter diremot an till ménniskans praktiska och
faktiska handlande.

Nar jag i fortsattningen anvéinder termen “etik” utgér jag frin denna
typ av definition, 4ven om jag 4r medveten om att man i vardagssprak
inte sallan anvénder termerna etik och moral som synonymer. Med
"forskningsetik” menar jag forsok att pd ett sammanhéngande och sy-
stematiskt sitt utveckla principer for vad som bor anses vara rétt och
oratt handlande i forskningssammanhang, klargora vilka kriterier man
kan utgd frén i sidana diskussioner och motivera sddana principer och
kriterier. Det finns ett antal exempel pa hur forskare inom olika omra-
den har utarbetat gemensamma forskningsetiska regler for hur man bor
handlai olika situationer. Sedan lang tid tillbaka finns det en fortlopan-
de forskningsetisk debatt inom olika discipliner.

I det allménna sprakbruket anvénds termen “etisk” ofta med ungefar
samma innebérd som "moralisk”. Termen forekommer i tva helt olika
betydelser. For det forsta anvénds den i motsats till "icke-etisk” eller
"aetisk”. Man kan t.ex. skilja “etiska” regler frén andra typer av regler,
t.ex. regler som ges i form av lagar. For det andra anvénds termen
"etisk” i motsats till "oetisk”. Ett "etiskt handlande” blir d4 detsamma
som ett moraliskt riktigt handlande.

Man bér vara uppmirksam pé att det ibland i debatten kan forekomma
en viss glidning mellan dessa tvé betydelser. Vissa debattorer kan nar
de beskriver vissa vérderingar som “etiska” i den forsta betydelsen av
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ordet ocksé lagga in positiva 6vertoner som himtas frdn den senare be-
tydelsen, “moraliskt riktig”. Detta kan ibland vara ett sitt att dolja
motsattningar i vardefragor. Sjalv kommer jag i fortsittningen att an-
vanda termen “etisk” i den forsta betydelsen, dvs. som motsats till
"icke—-etisk”.

Ett "etiskt problem” uppstér bl.a. nar tva olika etiska principer kommer
i konflikt med varandra. Ett typiskt forskningsetiskt problem, som t.ex.
en medicinsk-etisk kommitté kan f& ta stdllning till, 4r avviagningen
mellan 4 ena sidan virdet av ett forskningsprojekt, som kan ge kunska-
per som okar mojligheterna att bota en viss sjukdom i framtiden och ho-
ja livskvalitéten for mdnga mannskor, och & andra sidan de eventuella
risker eller det obehag som forsokspersonererna i projektet kan utsattas
for. Aven om dessa personer medverkar frivilligt kan forskarna inte un-
dandra sig ansvaret for att bedéma om projektet bor komma till stand el-
ler inte.

Om tolkningen av termerna “forskning” och "etik” rader trots allt for-
héllandevis stor samstdmmighet. Betydligt svarare ar det att finna en
av flertalet accepterad och gemensam definition av begreppet integritet,
vanligtvis tolkad med betydelse "sjilvstdndig och oberoende”. I data—
och offentlighetskommitténs (DOK) delbeténkande Integritetsskyddet i
informationssamhéllet 3 Grundlagsfrigor (Ds Ju 1987:3) konstateras
att det varken i svensk lagstiftning eller svensk doktrin finns négon en-
hetlig definition av begreppet personlig integritet, &ven om de flesta tor-
de vara overens om “att skyddet av den personliga integriteten i ett
rattssamhalle 4r utomordentligt viktigt” (s. 29). I DOK:s betankande
ges en ganska utforlig sammanfattning av synpunkter och férklaringar
rérande integritetsbegreppets innebord s& som det speglas i olika utred-
ningar m.m. i vart land under senare tid och i utldndsk rattsdoktrin (s.
25-35). Man refererar bl.a. till en resolution som antogs av den interna-
tionella juristkommissionens konferens i Stockholm 1967, dar det sags
att ratten till privatliv (privacy) i allménhet innebér en ratt for indivi-
den att leva sitt eget liv med ett minimum av inblandning frdn myndig-
heter, allméinhet eller andra individer.

DOK framhaller att de flesta forsok att bestimma begreppet personlig
integritet "utgar fran att den enskilde har ratt till en fredad sektor”. I
dagens samhalle har man dock inte ansett det praktiskt mojligt att ”till-
lampa ett utpriglat individualistiskt synsétt”, menar DOK:
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”Man kan siledes knappast hdvda att den enskildes privata sektor
omfattar alla uppgifter om den enskilde och att han helt disponerar
over dessa. Den fredade sektorn méste fi begriansas av samhillets
kraviolika avseenden.”

I Kunskapens pris diskuterar Goran Hermerén olika tolkningar av be-
greppet integritet. "Integritet” kan t.ex. tolkas som "ratt till respekt for
personers asikter, onskningar och vérderingar (och motsvarande skyl-
dighet for andra att respektera denna rétt)”. Detta kan sedan preciseras
ytterligare genom att man anger vilka typer av dsikter, 6nskningar och
varderingar som skall respekteras och vems asikter som skall respekte-
ras. Man kan ocksé precisera genom att ange pa vilket satt de berorda
aktorernas asikter, 6nskningar och virderingar skall respekteras, och
vari brist pa respekt visar sig.

Nar det géller frigan om vad som skall anses som "integritetskrank-
ningar” ir det svart att generalisera, menar Hermerén eftersom de indi-
viduella variationerna mellan vad olika ménniskor upplever som inte-
gritetskrinkande ér sd stora. Det ar ocksé sd att uppfattningen om detta
forandras over tiden allt eftersom véirderingarna i samhallet forskjuts.
Man far néja sig med att ge exempel relaterade till konkreta situationer.

Jag kommer hér inte att forsoka gora en allmén definition av begreppet
integritet. Jag skall i stillet i fortsattningen forsoka anvédnda termen
“integritet” s& att det klart framgar av sammanhanget vad som avses.
Har skall jag bara ge négra exempel.

Néar man talar om “kridnkning av den personliga integriteten” menar
man ofta att grinserna till det privata éverskrids pé ett satt som hotar
individens sjalvkéansla.

I vissa lagen ar individerna sérskilt utsatta. Den som t.ex. blir sjuk eller
méste soka socialhjidlp hamnar i en situation som fordrar kartlaggning
av personliga forhallanden. Detta kan ses som "integritetskénsligt”. Jo-
han Cullberg skriver t.ex. i Dynamisk psykiatri att ndr man forsta
gingen traffar en patient pd en psykiatrisk mottagning méste man for-
soka skapa en fortroendefull atmosfar. "Den méste vara préglad av re-
spekt for den hjdlpsokandes integritet och samtidigt av en vilja att
tranga in i problematiken for att forsta battre.”
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Intervjuer i forskningssammanhang skiljer sig frdn sadana situationer
bl.a. genom att den intervjuade inte stir i ett beroendeforhallande till
forskaren, men ocksé hér kravs ofta en viss inlevelse av intervjuaren for
att inte séra den intervjuades sjélvkénsla om man fragar om personliga
forhallanden.

Forskningsetiska regler syftar bl.a. till att forhindra kriankningar av
den personliga integriteten hos dem som lamnar uppgifter eller pa an-
nat sétt medverkar i en undersékning. Om en likare t.ex. utforde vissa
experiment pa sina patienter utan att dessa var informerade och hade
gett sitt samtycke, skulle detta i allménhet vara en grov kriankning av
deras integritet. Om en intervjuare gjorde nedsattande kommentarer el-
ler pa andra sétt sdrade intervjupersoner, skulle detta ocksé vara en in-
tegritetskrankning.

Innehélleti frdgorna kan ibland ocksé oroa vissa intervjupersoner. Upp-
levelsen av vad som &r integritetskénsligt varierar, t.ex. beroende pa &l-
der eller social och kulturell bakgrund, nigot som i sig skulle vara vart
utférligare studier. Vad ménniskor i praktiken upplever som kénsligt i
intervjusituationen avviker ofta fran intervjuarnas forvintningar. I
samband med valfiardsundersékningar (ddr man har utgétt fran ett re-
presentativt urval av befolkningen) rapporterade t.ex. intervjuarna att
fragor om preventivmedel eller sjukdomar sallan upplevdes som kansli-
ga av intervjupersonerna. Fragor om utbildningsbakgrund visade sig
vara mer laddade an fragor om den personliga ekonomin. Fragor om vad
de intervjuade brukade dta - kostens sammansattning — uppfattades
som alltfor personliga och stroks bl.a. darfor senare ur intervjuformula-
ret.

Integritetsdebatten om forskning i massmedia har dock pa senare &r i
allménhet inte handlat om vetenskapliga forsok eller intervjusituatio-
ner utan om anvéndning av personuppgifter. Det kan t.ex. vara fraga
om uppgifter som redan 4r insamlade av olika myndigheter och dér un-
dersokningspersonerna alltsd inte behéver kontaktas. Nar det galler
personuppgifter — vare sig de anvinds av journalister eller forskare —
kan man, som vissa sociologer har framhallit, tala om en krankning av
den personliga integriteten, nir ndgot som den berérda personen vill
hélla hemligt gors allméant ként.1) Jag skulle vilja tillagga att man

D Se Ulf Himmelstrand - Sten Anttila, Dataregister, forskning och per-
sonlig integritet (Stockholm, 1988) s. 21.
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skulle kunna tala om en sddan kriankning ocks& om uppgifterna kanske
inte blir allméant kdnda, men i varje fall kinda av personer som pa négot
sdtt skulle kunna skada den person som uppgifterna avser (t.ex. genom
att de kan paverka hans eller hennes goda rykte, status eller arbetsfor-
héllanden).

Det som &r av intresse i forskningssammanhang ar for det forsta uppgif-
ternas karaktar, for det andra vilka som har tillgéng till dem. (Detta ar
ocksa utgingspunkten for tolkningen av uttrycket "otillborligt intrng i
den personliga integriteten” i datalagen, vilket framgar av forarbetena,
se prop. 1973:33 s. 94.) Man kan inte komma ifrén att forskning ofta
méste baseras pa kansliga uppgifter som inte bor bli allmant kanda -
det galler t.ex. psykologisk forskning, forskning om utsatta grupper,
t.ex. kriminologi, och folkhélsoforskning. Hur dessa uppgifter hanterasi
praktiken — hur de skyddas mot obehoriga - blir darfor avgérande.

Aven om det ar friga om mycket kénsliga uppgifter behover det inte va-
ra friga om intrdng i den personliga integriteten, om uppgifterna hante-
ras s& att bara nigra fa personer har tillgéng till dem och dessa personer
har tystnadsplikt. I allménhet avskiljs ocksa identitetsuppgifterna vid
hanteringen s att inte ens forskningspersonalen kan se vilken person
uppgifterna hanfor sig till. En diskussion om integritetshot bor i sddana
sammanhang framfor allt handla om sekretessregler, datasakerhet,
praktiska rutiner m.m.

Till skillnad fran vad som ofta ér fallet i journalistisk verksamhet, pu-
bliceras inte personuppgifter i forskningsrapporter, s att personerna
gar att identifiera. Det finns undantag - t.ex. nér det ar frdga om biogra-
fier 6ver konstnarer och forfattare, intervjuer med kdnda samhallsfore-
tradare etc. Har far forskare gora etiska avvigningar mellan risken for
integritetskrankningar och behovet av information.

En annan term som ofta anvénds i debatten 4r "forskningsregister”. Jag
anser att det ar viktigt att forsoka precisera och sarskilja olika typer av
dataregister — inte minst ur forskningsetisk synvinkel. En samman-
blandning av dem kan latt leda till missforstdnd och dédrmed felaktiga
slutsatser.
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Man kan urskilja tre slag av register:

1. Administrativa/beslutsregister. Dessa innehéller data som insam-
las av myndigheter for att ligga till grund fér beslut eller dtgarder ro-
rande enskilda individer. S&dana register ar t.ex. individregister inom
sjukvarden i form av journaler pa vardcentrals- och klinikniv4, inkasso-
register, register inom socialtjansten.

2.  Statistikregister. Dessa innehéller data som myndigheter - statis-
tiska centralbyrén, socialstyrelsen, kriminalvirdsstyrelsen m.fl. - ofta
kontinuerligt samlar in for statistiska &ndamal. Avsikten &r att genom
dessa insamlade data kunna ge en sa langt méjligt korrekt 6verblick och
beskrivning av en verksamhet, ett aktuellt lage i samhillet liksom att
kunna folja utvecklingstrender. Sadana register ar t.ex. folk— och bo-
stadsrakningarna, kriminalvardsregister, cancerregistret och utbild-
ningsregister.

3. Forskningsregister eller databaser for forskning. Dirmed avses per-
sonrelaterade register och databaser for sddan forskning dir resultaten
redovisas utan att enskilda individers identitet rojs. Mdnga forsknings-
register géller sma grupper och ar av tillfillig karaktir. I andra fall om-
fattar de ménga individer och finns kvar under 14ng tid for att man skall
kunna studera utvecklingen i s.k. longitudinella studier. Dessa register
kan betecknas som “databaser”.

Forskningsregister/databaser innehéller uppgifter om individer insam-
lade genom intervjuer och/eller enkéter eller uppgifter himtade fran
andra register. Uppgifter i forskningsregister/databaser har inte till syf-
te att tjaAna som underlag for beslut eller andra direkta atgirder. Det
som séledes karakteriserar en forskningsdatabas/ett forskningsregister
ar att uppgifter dari uteslutande anvénds for forskning och att inga upp-
gifter om enskilda identifierbara individer blir offentliga eller p4 annat
satt fors vidare av forskarna. Eftersom uppgifter om enskilda individer i
forskningsdatabaser/forskningsregister inte anvénds som underlag for
beslut avseende atgérder rorande dessa individer riskerar dessa indivi-
der inte att lida skada eller men av att uppgifter om honom/henne finns
dar. Detta forutsatter givetvis att hanteringen av forskningsregister/da-
tabaser foljer de strianga regler som foreskriver att data som finns dar
inte anvénds for ndgot annat &ndama4l 4n just forskning.
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3 Forskningsetiska problem - en
bakgrund

3.1 Inledning

Forskningsetik ar ett stort och méngfacetterat falt. Det inbegriper upp-
fattningar om forskarnas personliga och samhalleliga ansvar, vad man
valjer att forska om och vilka metoder man anvander, hur arligt man
hanterar sina resultat, det forskningskollegiala spelet och mycket an-
nat. En del aspekter av detta falt, med rekommenderade forhéllnings-
satt, finns angivna i forskningsetiska regelsamlingar. Andra aspekter
ligger pd en informell niva. Handlar jag som forskare ritt om jag ar
medveten om att mina resultat kan fa negativa konsekvenser for en viss
grupp ménniskor men &nd4 viljer att publicera dem? Eller: Bor jag av-
bryta min grundforskning d4 jag ser att den kommer att utnyttjas i sam-
manhang som jag inte sympatiserar med? Forskaren kan stillas infor
sddana fragor i varje led av forskningsprocessen, fran den initierande
idén till utformandet av slutrapporten. Savil vid materialinsamling, be-
arbetning, forvaring och resultatpresentation finns etiska évervigan-
den. Men etiska 6vervidganden kan ocksa aktualiseras utanfor forskar-
samhallet sjalvt, t.ex. inom forskningspolitik eller i olika myndigheters
beslut. Inte sallan kan prioriteringar av forskningsmedel innehalla en
etisk dimension, liksom beslut kring vilka data forskarna skall ha ratt
att anvénda.

Mitt uppdrag berér sddana etiska problem i forskningsprocessen som
sammanhénger med att man som forskare nyttjar data som hanfor sig
till ménniskor. I synnerhet skall jag koncentrera mig pa hur den etiska
problematiken aktualiseras i samband med anvéndandet av datorbase-
rade personregister i forskningen. Forskningsetik i detta sammanhang
handlar i forsta hand om hur forskaren forhaller sig till sina uppgifts-
lamnare och de uppgifter dessa ger, dvs. om och hur uppgiftslimnaren
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informeras, vilka risker som forskningen kan innebéra for den enskilde
(t.ex. skapa angslan), hur uppgifterna och forskningsmaterialet hante-
ras under och efter anvindandet, osv.

I stort sett alla vetenskaper innehéaller potentiellt forskningsetiska fra-
gestallningar av denna art. Har man ménniskor som forskningsobjekt,
vare sig det nu ar frigan om individer eller identifierbara grupper, finns
det alltid en etisk dimension i relationen mellan undersokaren och de
undersokta. Det dr naturligt att det forst och framst ar inom den medi-
cinska forskningen som detta traditionellt har uppmérksammats, men
vi finner samma principiella problematik inom séval beteende- och
samhaillsvetenskap som humaniora. Detta har ocksa framhallits i den
allménna debatten under senare ar, di inte minst utnyttjandet av mo-
dern datateknik och personregister inom samhaillsvetenskaperna har
lett till frAgor om relationen mellan forskning och personlig integritet.

Givetvis stills den etiska problematiken kring personrelaterad informa-
tion med olika grad av intensitet och frekvens inom olika vetenskapliga
discipliner. Inom de historiska och humanistiska vetenskaperna aktua-
liseras siddana etiska overvaganden framst i studier med biografiska
element, i synnerhet om studieobjekten lever eller har levande anhori-
ga. Detta blir speciellt tydligt om forskningsféltet kan anses vara laddat
och dirmed lyfta fram forhallanden som de berorda inte 6nskar belysta
eller som ar personligt skuldbelagda. Det forskningsetiska évervagan-
det blir da ett val mellan att av hansyn till de inblandade inte redovisa
vissa material och resultat eller att mot bakgrund av forskningens bety-
delse riskera aggressioner, frustration eller eventuell skada. Om jag, lat
oss siga med hjalp av mellankrigstidens nationalsocialistiska press,
identifierar ett antal fortfarande levande nazistsympatisorer, hur har
jag ritt att anvinda denna information? Hér uppstéller sig ett forsk-
ningsetiskt problem. A ena sidan bedomer jag att kunskaper om hur
dessa politiska stdndpunkter i efterhand upplevs av de inblandade ar av
stor allménbetydelse. Jag vill darfor ta kontakt med de aktuella perso-
nerna for intervjuer. A andra sidan kan en sédan kontakt leda till att
negativa psykiska processer satts i ging hos dessa. For ldnge sedan for-
trangda skuldkénslor kan &ter aktiveras, vilket kan leda till ett lidande
som jag som forskare inte kan gora ngot for att lindra.

Vid sidan av sddana dilemman blir etikéverviganden inom historia och
humaniora, liksom i teologiska och juridiska &mnen, kanske framfor
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allt aktuella i den mé&n samhaélls- och beteendevetenskapliga perspektiv
kommer till anvandning. Om vi bortser frin medicinsk forskning, vars
forskningsetiska dimension nir det géller forsok pd méinniska behand-
las pa annat hall, 4r det sdledes forskningsmetoder som traditionellt har
forknippats med samhaillsvetenskapliga dmnen (intervjuer, deltagande
observation, osv.) som tydligast illustrerar forskningsetiska dilemman.
Det éar ocksa inom detta falt som personrelaterade register av olika slag
kommer till storst anvindning. Lat mig darfor ta min utgdngspunkt
har.

3.2 Att anvanda personrelaterad information

Inom vetenskaper som psykologi, pedagogik, sociologi och socialt arbete
stélls inte sdllan forskaren infor 6vervaganden av forskningsetisk ka-
raktar. En dominerande del av det empiriska underlaget for studier in-
om dessa och angrénsande vetenskapliga discipliner utgors av direkt el-
ler indirekt inhdmtade uppgifter om férhallanden inom befolkningen.
Det kan rora sig om sddant som hur olika resurser ir fordelade, relatio-
nen mellan missbruk och social situation, opinioner och uppfattningar i
politiska fragor, osv. Metoder som aktualiseras dr exempelvis distribu-
tion och bearbetning av enkater till olika befolkningsgrupper, direkta
intervjuer med ett mindre antal personer, observation av faktiskt bete-
ende eller anvandandet av redan insamlad information, vanligen frin
négot administrativt register. Endast rent undantagsvis (det kan till ex-
empel galla viss biografiskt inriktad forskning) soker forskaren efter
konkreta individer i dessa i och for sig individrelaterade data. Det som
primart gor tillampad forskning till vetenskap inom detta falt 4r just att
man arbetar med sitt material pa ett sddant sitt att resultaten kan né
generalitet. Darmed &r forskaren inriktad pa att finna ménster, fordel-
ningar och trender i sitt material, inte enskilda individer.

Vagen till generaliserande kunskap genom anvindandet av personrela-
terad information ar forvisso inte enkel och kan stélla forskaren infor en
rad komplicerade etiska 6vervidganden. Lat mig konkretisera detta med
ett exempel:

En forskare avsag att med en studie belysa det informella spelet mellan
arbetskamraterna pa en arbetsplats. Utgdngspunkten var att nirmare
forsoka beskriva arbetets sociala och kulturella innebérd och vilka rela-
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tioner som fanns mellan livet p4 arbetsplatsen och livet utanfor denna.
For att fi ett empiriskt underlag till en sddan studie valde forskaren att
soka anstallning pé ett visst foretag. Han avsléjade inte att avsikten
med anstédllningen var att bedriva forskning, da detta enligt forskarens
bedomning skulle ha lett till att han inte fatt platsen. Han avsléjade in-
te heller sitt egentliga syfte for arbetskamraterna utan ingick i arbets-
laget som likvardig medlem. Forskaren upplevde det som avgérande for
studiens kvalitet att han inte hade négon sérstédllning pa arbetsplatsen
utan kunde delta i stort som smatt pd samma villkor som arbetskamra-
terna. Parallellt med arbetet antecknade forskaren hiandelser och rep-
likskiften som sedan, tillsammans med olika former av kompletterande
information, fick utgora det empiriska underlaget for studien. Nagra
ménader efter att forskaren slutat sin anstallning pa foretaget gjorde
han ett &terbesok, beskrev for arbetskamraterna vad han hallit pd med
och publicerade senare en slutrapport dar namn och platser blivit utbyt-
ta samt identifieringen av de beskrivna pé andra satt forsvarats. Resul-
tatet blev en intriangande studie av svenskt arbetsliv, som pé flera sétt
ger oss viktiga kunskaper. Samtidigt 4r det tydligt hur denna forsk-
ningsuppléggning stéller stora och besvarliga forskningsetiska fragor,
som ar varda att tas pa djupaste allvar. Har skall jag dock inte ga nar-
mare in pa dessa problem eftersom mitt syfte enbart har varit illustre-
rande.l)

For att na viktiga kunskaper om méanniskors forhallanden méaste sale-
des forskaren ofta utgé i frdn personrelaterad information. Inte sédllan
ar dock relationen mellan forskaren och uppgiftslamnaren mycket mera
indirekt 4n i fallet ovan. Detta giller i synnerhet nar forskaren anvén-
der personregister av olika slag. Lat mig ge ett exempel p& hur man d&
kan arbeta:

Vid kopparsmiltverket Ronnskarsverken uttryckte skyddsombud och
fackforeningsrepresentanter under 1970-talet farhagor for att manga
arbetskamrater hade avlidit som en f6ljd av forh&llanden i arbetsmiljén.
En omfattande studie inleddes bl.a. for att belysa vilka dodsorsaker som
var sarskilt vanliga bland arbetarna samt om vissa arbetsstillen hade
ett avvikande dédsorsaksmonster. Studien omfattade alla manliga arbe-

1) En fylligare beskrivning av tillvigagdngssétt och overviagningar for
denna studie ges av Billy Ehn, Arbetets flytande grianser (Stockholm,
1981).
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tare (ca 4 000) som hade varit anstédllda vid Ronnskéirsverken minst tre
maénader fran det att verket startades fram till och med 1966. For att fa
reda pa nar och hur liange olika arbetare varit pa ett visst arbetsstélle
gick man igenom anstéllningsbevisen. Denna information komplettera-
des med uppgifter frén folkbokforingen och dédsorsaksregistret. S& gott
som samtliga berorda arbetare kunde sparasi de offentliga registren och
det kunde konstateras att nirmare 1 000 av dem hade avlidit fore 1977.
Studien visade bl.a. att arbetare vid Rénnskirsverken dog tidigare 4n
den 6vriga befolkningen. Overdodligheten gillde tumorsjukdomar och
cirkulationsorganens sjukdomar.

Studien visade ocksé att rostugnarna och arsenikavdelningen var risk-
arbetsstéllen for i synnerhet lungcancer. Dessa resultat kom att paver-
ka foretagets atgérder for att forbdttra arbetsmiljén och gav ocksa ge-
nerellt anviandbara kunskaper p4 omradet.2)

De konkreta kunskaper vi i dag har om férhallandet mellan exempelvis
arbetsmiljo och cancer vore inte annat 4n spekulation om inte personre-
laterad information kunde anvéndas i forskningen. Har ar ofta stora
personregister en forutsattning for kvalitativt goda resultat. P4 samma
satt kan det havdas att ett meningsfullt reformarbete inom till exempel
det sociala omradet forutsatter den typ av baskunskaper och breda data
som finns i personregistren. Icke desto mindre aktualiseras hir den etis-
ka problematik, som mycket av senare ars forskningsetiska debatt kom-
mit att centreras kring. Det géller utnyttjandet av personregister for
forskningsédndamal samt vad den enskildes integritet och frivillighet att
deltaga skall innebéra i dessa sammanhang. Mycket av den debatt som
forts har har kommit att speciellt uppmarksamma s.k. longitudinell
forskning. Det finns dérfor skél att ngot beskriva denna form av forsk-
ningsinriktning.

3.3 Longitudinell forskning

En del befintliga register bygger pa uppgifter om personer som samlats
in vid flera tillfallen underlang tid. Det ar frimst sddana register som

2) Denna studie finns nirmare beskriven i den av Medicinska forsk-
ningsrddet m.fl. utgivna skriften Registerdata i forskningen (Stockholm,
1987).
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anvéands i longitudinell forskning som syftar till att belysa 6vergripande
orsakssamband. Om man t.ex. vill kartlagga vilken betydelse olika ty-
per av kost har for vissa sjukdomar ér det nodvéndigt att ha tillgang till
uppgifter som samlats in under en léngre tidsrymd. P4 samma sétt visar
sig effekterna av att ha varit utsatt for vissa forh&llanden i arbetsmiljon
ofta forst rtionden senare, dd man kanske i praktiken befinner sig i en
helt annan arbetsmiljo. Det racker d& inte att forskarna gor en kartlagg-
ning av nuléget, utan man maste ocksa ha sparat uppgifter som gor det
mojligt att ga tillbaka i tiden. Att kunna basera ett forskningsmaterial
pa information som ar insamlad vid olika tidpunkter forutsatter ofta,
precis som i den longitudinella studien om Rénnskarsverken, att infor-
mation om identifierbara individer bevaras. Utan ett sidant grundma-
terial 4r inte denna form av studier méjlig att genomfora.

Den overviagande delen longitudinella studier finns inom det medicin-
ska omradet. I allmanhet 4r manniskor positiva till att medverka i sdda-
na undersokningar. Om informationen &r klar och begriplig, ar det i all-
minhet inte svart att fi forstielse for vilken betydelse ett deltagande
har, t.ex. for att skaffa fram sjukdomsférebyggande kunskaper. Dessut-
om kan ett deltagande inte sillan leda till andra fordelar, t.ex. att man
far genomgé hilsoundersokning. Inom samhiéllsvetenskaperna kan dér-
emot ibland savil fragestiallningarna som den omedelbart individuella
nyttan vara svarare att forklara. Det ligger i sakens natur att medver-
kan i kunskapsuppbyggnad kring évergripande sociala sammanhang
kan upplevas som mindre personligt engagerande én den egna hélsosi-
tuationen.

En longitudinell ansats ses dock fran forskarhall allmant som grundlag-
gande for en beskrivning av sociala forhéllanden. Det 4r forst nar man
ser hur olika foreteelser och problem fordelar sig mellan olika befolk-
ningsgrupper over langre tid, som man far en forestallning om grund-
laggande sociala villkor. Det har visat sig att retrospektiva fragor, dvs.
att man fragar manniskor om deras situation i forfluten tid, ofta inte ger
kvalitetsmassigt god information. Som ménniskor glommer vi, minns
fel och skriver stdndigt om var personliga historia. Nar man i forskning-
en behover uppgifter fran flera olika tidpunkter, det kan till och med
gilla sddant som inkomst, 4r dérfor en longitudinell ansats nédvéndig.
Den longitudinella ansatsen ar dessutom ofta avgorande for mojligheten
att forstd och forklara orsakerna till olika problem och férhallanden. For
att kunna gora en orsaksanalys méste man veta hur olika handelser in-




39

faller i tiden. Kunskaper om orsakerna &r i sin tur grundlédggande for
bedémning och reformarbete, liksom for vardering av utforda sociala at-
gérder.

3.4 Den forskningsetiska problematikens tyngdpunkt

Intervjuer med olika forskare om hur de konkret gér tillvdga nar de
samlar in, bearbetar och publicerar material i longitudinell och annan
forskning har gett vid handen att det inte i forsta hand ar utnyttjandet
av uppgifter frin administrativa register eller forvaringen av materia-
let pa data som upplevs innebéra integritetshot eller etiska problem. P4
detta stadium kan man forvara de identifierande uppgifterna separat
och i praktiken arbeta med anonym information. De etiska avvégning-
arna uppstdr i regel tidigare och i synnerhet ndr man kombinerar regis-
teranvandning med personinformation insamlad p& annat sitt, exem-
pelvis genom intervjuer eller deltagande observation. Det kan gélla sa-
dant som att avgora vilka frdgor som bér stallas till vilka grupper. En
del fragor kan upplevas som allt for kdnsliga, sarskilt nar det galler ut-
satta grupper. Det géller ocksé att undvika ett direkt utpekande av per-
soner som deltagit i undersokningen. Detta antyder att forskarna sjalva
i regel vill forlagga den forskningsetiska problematikens tyngdpunkt
till de forskningssituationer dir man direkt interagerar med de ménni-
skor som ingér i en studie. Det 4r hér, sdger man, som den stora merpar-
ten av de forskningsetiskt komplicerade fragestallningarna finns. Det
giller sddant som det personliga ansvarstagandet for information jag
som forskare blir delaktig av i en intervjusituation. Det géiller mitt an-
svar infor den minoritetsgrupp som gett mig fortroendet att fa inblick i
deras dagliga liv. Ju storre personliga band till den undersokte, ju skar-
pare stélls den etiska problematiken for mig som forskare.

3.5 Metropolitdebatten och dess sammanhang

Forskningsetiska 6vervaganden synliggors framst genom det séatt forsk-
ningsresultat presenteras i vetenskapliga publikationer samt genom
den kontinuerliga debatt som fors kring dessa frigor inom forskarsam-
hallets ram. Under ldng tid har denna debatt varit intensiv och infalls-
rik i samband med diskussioner kring olika metoders fordelar och nack-
delar eller vid 6ppna bedémningar av forskningsresultat och avhand-
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lingar. Helt foljdriktigt ar det ocksd inom samhéillsvetenskaperna och
inom medicin nationellt och internationellt som de forskningsetiska fra-
gestdllningarna lyfts fram tydligast via artiklar, seminarier, konferen-
ser, osv. Mera séllan har forskningsetik blivit foremal for intresse inom
offentlig och politisk debatt eller en fraga for massmedia. Detta kan gi-
vetvis inte forklaras med att forskningsetik skulle sakna allménintres-
se eller att forskarna inte skulle vara intresserade av att n ut med pre-
sentationer av sina arbetsmetoder och resultat. Snarare torde forhéllan-
det till storsta del avspegla de generella svarigheter som existerar nér
det galler att uppréatta en bred dialog mellan forskarvarlden och allmén-
heten. Har &terstdr mycket och viktigt arbete inom omréadet forsknings-
information.

ISverige har vi under senare artionden haft ett antal offentliga debatter
av forskningsetisk relevans. Primirt dr det medicinsk forskning som
aktualiserats. Det har rort sig om det riktiga eller oriktiga i att anvdnda
vissa institutionsbundna personer som forskningsobjekt, om placebobe-
handling, om formerna for urval av personer till olika behandlingsalter-
nativ, om avsaknad av eller brister i information till forsokspersoner,
om nya medicinska teknologier, osv. Ingen hittills ford debatt kan dock i
omfattning och intensitet méta sig med den som brot ut varen 1986
kring det s kallade Metropolitprojektet. Med sina forgreningar in i fra-
gor kring ménniskosyn, samhallsutveckling, politik och moral avsléjar
denna debatt flera drag som ar av principiellt intresse for synen pé
forskningsetik. Jag skall darfor i det foljande kort redogora for den.3)

Metropolitprojektet startade 1964 som en longitudinell undersokning i
syfte att folja vad som héinde med en viss drgang stockholmare (alla fod-
da 1953 och skrivna i Stor-Stockholm 1963-11-01) fréan barn till unga
vuxna i trettiodrsdldern. Gruppen kom att omfatta totalt 15 117 perso-
ner. Datainsamlingen bérjade med att man listade medlemmarna i ar-
gingen. Med hjilp av uppgifter frdn 1960 &rs folk— och bostadsrakning
sparades familjemedlemmarna upp. Man inledde med att belysa upp-
vaxtforhallanden for att direfter se pd hur gruppen utvecklades med av-
seende pa sddantsom social situation, utbildning, brottslighet, miss-

3) Metropolitdebatten finns beskriven och analyserad bl.a. i Gunilla
Querin, Metropolit i massmedia (Stockholm, 1987) och Ulf Himmel-
strand/Sten Anttila, Dataregister. Forskning och personlig integritet
(Stockholm, 1988).
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bruk, fritidsaktiviteter, familjebildning och flyttningar. Ar 1966 gjordes
en enkétstudie, som 1969 foljdes upp med intervjuer. Man arbetade dven
med polisrapporter samt uppgifter frdn socialregister och barnavards-
namnd. Vidare kom skolbetyg, adressregister och en del annat till an-
véandning.

Ar 1976 meddelade datainspektionen (DI) att man i fortsittningen som
regel skulle krava att en forskare for att f4 samla in data frén statliga
kéallor hade inhamtat s.k. informerat samtycke fran de undersokta, dvs.
att deltagarna bade hade informerats och fatt mojlighet att avboja med-
verkan. Eftersom man fran projektledningens sida raknade med att det
inte skulle vara mojligt att f4 informerat samtycke, sirskilt nir det gill-
de grupper dar kansliga uppgifter forekom, upphorde denna form av da-
tainsamling. Senare fick emellertid projektet datainspektionens till-
stdnd att samla in data ur polisregistret utan informerat samtycke un-
der forutsdttning att registret avidentifierades under 1983. Efter nytt
tillstdnd fick man lov att féra pa ytterligare data och vinta med aviden-
tifieringen till 1986. Under 1985 avslutades insamlingen av registerda-
ta for den observationsperiod som strickte sig fram till deltagarnas tret-
tiodrsélder. Samma ar genomfordes en enkédt med cirka 4 000 personer.

Nar Metropolitprojektet borjade rddde pa flera sitt andra forhéllanden
an i dag nar det galler hantering och anvindning av personuppgifter.
Séval regelverken som i viss mén forskningsinriktningarna forandrades
under de mer 4n tjugo &r som projektet pdgick. Detta dr givetvis ett ge-
nerellt problem vid denna typ av longitudinella undersokningar, diar det
just ar onskvart att man kan arbeta p4 ungefir samma sétt och med
samma forutsattningar under langre tid. Projektet fick som framgatt sa-
ledes efter hand avstd frédn en del kéllor, eftersom DI:s foreskrifter i
praktiken stoppade vissa former av insamling.

Metropolitprojektet blev en framskjuten nyhet i samtliga massmedia ef-
ter att Dagens Nyheter den 10 februari 1986 publicerat en artikel av
“avslojande” karaktir under rubriken "Hemligt granskade i 20 &r”.
Dérefter foljde en strid stréom av tidningsartiklar och rapporter i eterme-
dia, inte sallan upplagda pa ett personifierande sitt via intervjuer med
ménniskor som ingatt i projektets empiriska underlag. Ofta frammana-
des bilden av att forskarna genom konkreta och aktiva handlingar hotat
den enskildes integritet. Rubriker som ”Sluta att forfolja oss” och ”Ni
har stulit mitt privatliv” kom till anvindning. Dessutom forekom mer
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eller mindre kaotiska intervjuer med anstillda pd Metropolitprojektet.
Att utifrdn nyhetsartiklarna skaffa sig kunskap om vad projektet hand-
lade om eller syftade till var i stort sett omgjligt. Koncentrationen lag i
stédllet pa forskarnas tillvagagéngssatt, vilket i allménhet beskrevs som
oetiskt och personligt krankande. Speciellt kom anvéndningen av olika
personregister att uppmérksammas.

Denna avgrinsning blev ocksa rddande nar debatten flyttades over till
tidningarnas ledar- och debattsidor, nu dock i regel kombinerad med
diskussioner om vad forskning av detta slag kunde fa for konsekvenser
for samhallets utveckling pé langre sikt. Héar var det vanliga att ledar-
skribenter och politiska debattorer uppfattade vissa centrala méanskliga
viarden som hotade, medan forskare framholl den stora betydelse som
longitudinella studier baserade pa register och liknande hade for en po-
sitiv samhéllsutveckling.

Metropolitdebatten kom séledes fran boérjan att handla bade om en spe-
cifik och en generell problematik; &4 ena sidan sjalva Metropolitprojektet
och andra studier av samma art, 4 andra sidan individens stédllning,
forskarnas informationsplikt och datasamhallets utveckling. Kring ba-
da dessa 4mnen var journalister, ledarskribenter, foretrddare for politi-
ska partier, intresseorganisationer och myndigheter samt forskare akti-
va med inldgg och uttalanden. Debatten hade foregatts av flera tidigare
diskussioner om framvéxten av ett nytt informationssamhaélle, dér en
fascination kring ny teknologi och nya kommunikationsmojligheter
blandades med hotbilder kring en galopperande datautveckling och ”Or-
wellsk” storebrorsmentalitet (1984 hade just passerats). Sakfrédgorna
1ag séledes vl i tiden. Att just Metropolitprojektet blev debattens ut-
gdngspunkt innebar att samhéllsvetenskaperna sattes i centrum for in-
tresset. Principiellt var dock de mera generella fragestallningarna av
centralt intresse for registerstudier och forskning baserad pa personin-
formation 6ver huvud taget.

I en rekonstruktion av debatten ar det méarkbart hur svart forskarna ha-
de att nd ut med information om hur man anvénde personuppgifter i
forskningen. I ménga inldagg hiavdades exempelvis att vi med datorernas
hjélp 4r pa vég in i ett kontrollsamhélle dar den personliga integriteten
blir hotad som aldrig forr. Forskningsregistren ségs som ett led i denna
okade kontroll. Det var inte bara sé att forskarna var alltfor intressera-
de av enskilda personers liv - registren kunde ocksé misshrukas och in-
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formation ldcka ut till obehériga. Dessutom forekom i vissa kommenta-
rer en sammankoppling mellan anvindandet av datoriserade forsk-
ningsregister och en politisk praktik som leder till ett samhalle av slu-
tenhet och ofrihet.

Hotbilder som dessa visar pé en klyfta mellan hur debatten kom att f6-
ras och vad forskare faktiskt bygger upp och anvander forskningsregis-
ter till. Forskningsregister ar helt enkelt daliga instrument om man
skulle vilja kontrollera enskilda individer. Bara detta faktum att forsk-
ningsregister i allménhet bygger pa relativt snidva urval eller ett starkt
begrinsat antal uppgifter gér dem visentligt mindre lampliga som
kontrollmedel 4n t.ex. administrativa register hos myndigheter. Det
finns heller inga exempel p4 att forskningsregister missbrukats i kon-
trollerande eller integritetskrinkande syfte.

Det ir viktigt att framhalla att de forskare som arbetar med datorisera-
de personregister i regel avser att kartldgga orsaker och samband pa
gruppniva. Det 4r just denna inriktning som motiverar anvindandet av
register. Nar materialet fors in p4 data ar det vanliga forfarandet att
personidentifierande uppgifter avlagsnas frdn de databand forskaren
arbetar med eller att dessa krypteras. Detta innebar att forskarna i det
vardagliga arbetet i praktiken oftast arbetar med avidentifierade upp-
gifter. Det enda tillfdlle man anvéander sig av bandet med direkta per-
sonuppgifter dr vid samkoérning. Forskaren intresserar sig da uteslutan-
de for de identifierande uppgifterna —i allménhet personnumret - som
en teknisk lank mellan tva register 6ver variabler. Nagot “snokande i
enskildas privatliv” ar det alltsa inte frdga om. Forskarna ar val med-
vetna om att ett sddant syfte varken gagnar forskningen eller den en-
skilde forskarens karriar.

3.6 Informerat samtycke

Ett annat dterkommande tema i Metropolitdebatten var forskarnas in-
formationsplikt. Flera tidningar menade att projektet bedrivits utan att
53—orna varit medvetna om att de var foremal for forskning. Projektet
betecknades som “hemligt”, detta trots att de ingéende personerna fri-
villigt bade 1atit sig intervjuas och svarat p enkéter. Likval ar det fullt
mojligt att informationen haft brister och att de deltagande inte blivit
tillrackligt medvetna om vad deras medverkan innebar (detta fram-
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skymtar dven i uttalanden fran en del av Metropolitforskarna sjalva).
Dessutom existerar det forvisso etiska problem nar man, som i Metropo-
litprojektet, kombinerar intervjumaterial med registeruppgifter.

Det ar framfor allt i sidana "blandade” undersékningar och i viss man
ocksé i undersokningar som enbart bygger pa registerdata som frigan
om informerat samtycke stélls p& sin spets. Har framfors ibland olika
uppfattningar i frdgan om de registrerade skall informeras eller inte,
hur informationen i s fall skall ga till och pé vilket sidtt samtycket skall
inhdmtas. I andra typer av undersékningar ar det informerade sam-
tycket sdllan ndgot problem, eftersom man da oftast anvéander sig av in-
tervjuer och enkater dar det ar sjalvklart att man dels informerar om
vad undersokningen gar ut pé, dels om att deltagandet ar frivilligt.

En viktig aspekt ndr man bedémer om informerat samtycke skall kri-
vas i samband med registerundersokningar har att géra med hur uppgif-
terna hanteras. I vissa undersokningar som bygger pa individuppgifter
kan inte ens forskaren fa fram identifierande uppgifter om en individ.
Man kan t.ex. anvénda s.k. kryptering (ett forfarande som jag skall be-
skriva nadrmare langre fram). Man kan ocksd lamna ett nyckelband (el-
ler en skiva) med lopnummer och personnummer till en utomstdende
myndighet. Nar nya uppgifter skall laggas till i forskningsmaterialet 13-
nas nyckelbandet tillfalligt ut till den myndighet som har register dir
uppgifterna skall hdmtas. Dar kan man d4 framstélla ett register med
lopnummer och de onskade uppgifterna men utan personnummer. Om
man anvander den typen av metoder, kan det inte vara rimligt att krdva
att de undersokta skall informeras sarskilt varje gdng man hamtar upp-
gifter ur registret. I stdllet kan man ldmna en allmén information om
att de uppgifter som en individ lamnar till myndigheter kan komma att
anviandas for forskning och statistik men med sddana rutiner att inte
ens de som hanterar materialet har méojlighet att identifiera individer-

na.

Andra registerundersokningar kan ha en helt annan karaktér. Den l4-
kare som studerar orsakerna till vissa sjukdomar kan t.ex. ha behov av
att ga vidare fran registren for att hamta vissa uppgifter ur patientjour-
naler. Uppgifter i patientjournaler &r naturligtvis oerhért integritets-
kénsliga och de 4r darfor kringgédrdade med stringa sekretessregler. En
forskare kan bara fa tillgéng till dem under vissa forutsittningar. Ett
villkor ar att chefen pé den klinik som har hand om patientjournalerna
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bedomer att detta kan ske utan skada for patienten. Aven i sddana fall
ar det dock ibland befogat att avstd frdn individuellt informerat sam-
tycke fran de undersoktas sida, t.ex. om det ar friga om forskning inom
canceromrddet och det finns patagliga risker for att informationen i sig
skulle kunna skapa oro och upplevas som hotande.

I viss forskning kan det vara motiverat att avstd fran informerat sam-
tycke, eftersom detta annars skulle férhindra en kvalitativt god forsk-
ningsinsats. Detta géller kanske framst for en del former av kritisk
samhéllsvetenskap, men aven ibland vid deltagande observation, expe-
riment och liknande.

Néar man arbetar med frégor som kraver registeruppgifter av nagot av-
gréansat slag frdn 10 000-tals eller 100 000-tals ménniskor ar det inte
heller rimligt att begéra individuellt samtycke av alla dessa. Ett sddant
forfarande skulle for flertalet forskningsprojekt krava alltfor stora kost-
nader béde i pengar och i tid. Ddremot kan det vara lampligt att man in-
formerar om projektet i massmedia och p& andra satt. Samhallet satsar
resurser pa forskning for att f4 anvindbar kunskap for framtiden och
gor det pd bekostnad av manga angeldgna insatser for de manniskor
som lever nu. (Man satsar t.ex. resurser pd medicinsk forskning, resur-
ser som annars hade kunnat anvéndas till att minska operationskoer-
na.) Det ar da viktigt, ocksa ur etisk synpunkt, att de begransade resur-
serna anvands pé ett effektivt sitt.

I ménga fall kan det vara lampligt att samtycket inhamtas fran perso-
ner som representerar de undersokta. Detta kan t.ex. vara lampligt om
de registrerade kan forvantas vara positiva till registreringen. Om man
t.ex. skall gora en undersokning om arbetsmiljé, kan man ofta inhamta
samtycket fran foretradare for de fackliga organisationerna. Dessa re-
presentanter har dd magjlighet att grundligt sitta sig in i projektet och
de rutiner som ér till for att hindra risker for integritetskrankningar.
De kan ocksa framfora énskemal om o6kat dataskydd. Foretriadare for
grupper har ocksd mojlighet att vdga eventuella integritetsrisker for
deltagarna mot vardet av den kunskap som projektet kan ge for gruppen
som helhet, ndgot som kan vara svart for den enskilde individen att be-
déma. Allméanforetradare, som t.ex. 4r nominerade av politiska organ,
kan spela samma roll i forskningsetiska kommittéer.
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Denna form av informerat samtycke kan jamforas med de beslutsproces-
ser som finns inom andra omraden. Vi anser ofta att den politiska demo-
kratin tillgodoses battre genom valda representanter én genom folkom-
rostningar dar varje individ tar stdllning, eftersom informationen och
fragorna i det senare fallet ofta maste bli forenklade. Frigan om man
skall medge att vissa uppgifter som redan ar insamlade far anvéandas for
forskning ér ofta inte ett rent individuellt problem - om en betydande
minoritet forbjuder att deras uppgifter utnyttjas och bortfallet blir stort,
minskar namligen vérdet ocksd av alla andras uppgifter si att kvalite-
ten pa forskningen forsamras. Gruppen som helhet far d& kanske inte
tillgdng till de kunskaper man behéver eller till den hjalp som samhal-
let hade kunnat ge dem om beslutsfattarna hade fatt en battre verklig-
hetsbeskrivning.4)

Man maéste siledes bedoma den etiska problematiken kring informerat
samtycke fran fall till fall. Det 4r en bedémning som bor ske utifrén en
grundlig kunskap om det specifika projektets syfte, eventuella risker
och potentiella nytta i ett brett samhéllsperspektiv. Som kommer att
framg4 av mina forslag i fortsattningen anser jag att beslut om att av-
sta fran informerat samtycke inte bor fattas av den enskilde forskaren
ensam utan diskuteras i en forskningsetisk kommitté dar det ocksa in-
gar lekmén som utses av politiska organ inom kommun och landsting.

3.9 Slutsatser av Metropolitdebatten

Metropolitdebatten var i vissa stycken kaotisk och byggde pé oklara fo-
restiallningar. P4 en del hall forekom l&sningar och 6verkritik. Dessut-

4) Fragan om informerat samtycke behandlas i den rekommendation
som Europaradet antagit om skydd for personuppgifter som anvénds for
forskning och statistik. Enligt denna kravs informerat samtycke endast
i situationer dar individen i frga sjalv formedlar informationen genom
intervjuer, enkiter etc. Se Council of Europe: Protection of personal data
used for scientific research and statistics. Recommendation No.R (83) 10
(Strasbourg, 1984), paragraf 3.1 med kommentar.

Aven i de regler som antagits av European Science Foundation (ESF)
tas frigan om informerat samtycke upp. Dér ségs att man kan avstd
fran informerat samtycke i vissa situationer. Detta bor dock endast ske
efter godkdnnande antingen av datainspektionen (motsvarande) eller
av en sarskilt utsedd oberoende kommitté. Se ESF: Statement concer-
ning the protection of privacy and the use of personal data for research
(revised version adopted by the Assembly of the ESF on 19 November
1985), paragraf 2.1-2.3.
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om upplevde manga forskare att det blev svérare att samla in viss infor-
mation och att det uttrycktes badde misstanksamhet och oro fran allmén-
hetens sida vid medverkan i forskningsprojekt. Skulle det visa sig att
forskningens traditionellt goda anseende i samhillet kommit till skada
pa langre sikt ar detta mycket allvarligt. Forskarsamhillet ar starkt be-
roende av att den forskningsverksamhet som bedrivs uppfattas som vér-
defull och till allmén nytta. Det ar darfor som principen om éppenhet
vad géller sdval syfte, metoder som resultat ar si viktig for vetenska-
pens stéllning i samhaéllet. Det fir inte finnas négra misstankar om att
forskning bedrivs pa ett oetiskt sdtt. Inte heller fir det finnas négra
misstankar om att anstrangningarna skulle vara otillrackliga for att sa
inte skall ske. Grundprincipen maste nu som tidigare vara att forskar-
samhallet sjalvt reglerar de forskningsetiska frigor som aktualiseras.
Den reglering som darutéver kan bli aktuell méste primért vara inrik-
tad pa att underlatta forskarnas eget ansvarstagande i forskningsetiska
fragor. Metropolitdebatten har inte &4ndrat detta forhallande.

Samtidigt kan man héivda att debatten som helhet hade det goda med
sig att forskningsetiska fragor och vetenskapliga metoder fordes fram
till allméan diskussion. Detta innebar att forskarsamhallet i uppfoljande
analyser och rapporter pé ett helt annat séitt 4n tidigare fick mojlighet
att tydliggora de forutsdttningar man arbetade utifrin, de mal som
fanns med arbetet och de resultat som kunde uppnés med olika typer av
material. Vi har sdledes kunnat iaktta 6kade aktiviteter kring forsk-
ningsetiska fragestdllningar inom forskarsamhillet sjilvt, samtidigt
som forskningsinformationen till allmédnheten intensifierats.5) Detta ar
en mycket positiv trend. Om det tidigare pa sina hall inom forskarsam-
hallet fanns tecken pa att allmanhetens oro kring hanteringen av per-
sonuppgifter inte togs pa tillrackligt allvar, torde det efter Metropolitde-
batten inte ldngre finnas ndgon grogrund for en sddan instillning. Det-
ta innebéar att det nu finns utrymme for en bredare diskussion om denna
problematik. Ddrmed finns det ocks& goda forutsiattningar for att géra
en oversyn av de regler och granskningsformer som aktualiseras i forsk-
ningsetiska sammanhang.

5) Noteras skall att forskningsrddsndmnden och de olika forskningsra-
den tagit mycket lovvirda initiativ inom omrédet, vilket avsatt flera se-
minarierapporter och skrifter. Forutom de tidigare namnda skrifterna
bor har siarskilt namnas Goran Hermerén, Kunskapens pris. Forsk-
ningsetiska problem och principer i humaniora och samhdllsvetenskap
(Stockholm, 1986).
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4 Offentlighetsprincipen

4.1 Inledning

Regleringen av de etiska fragor som har att gora med forskarens yrkes-
méssiga kontakter med méanniskor och hanteringen av uppgifter om
maénniskor sker i vissa fall genom formulerade etiska regler och rekom-
mendationer och rddgivande kommittéer for etisk granskning. Den av-
gorande styrningen sker i stor utstriackning i praktiken genom metodik-
utbildning och i sjélva forskningsprocessen inom olika discipliner. Den
ar ett led i den forskarkultur som finns inom olika &mnen och som 6ver-
fors genom litteratur och personliga kontakter frin en forskargenera-
tion till en annan.

Detta éar en frivillig och i véisentliga delar informell reglering inom fors-
karsamhillet. I ett senare kapitel kommer jag att ta upp frdgan om det
finns delar i denna frivilliga ordning som bér regleras i lag och férord-
ning eller pd annat sétt garanteras storre fasthet och béttre insyn.

I mitt uppdrag ingdr att beskriva de rattsliga forutsittningarna for
forskning som bygger pa uppgifter om enskilda individer. Enligt direkti-
ven skall jag "6verviga om lagstiftningen behover anpassas sa att storre
hénsyn tas till forskningens speciella villkor och behov”. Detta innebir
att jag kommer att diskutera tdnkbara forandringar av det juridiska re-
gelverket. Jag skall ocksé ta upp frdgan om det finns vissa omraden,
som nu &r reglerade i lag eller genom den praktiska tillimpningen av
lagen, som i stallet borde éverforas till reglering inom forskarsamhil-
lets ram eller till kommittéer med foretradare for forskare och allmén-
het.
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Som utgangspunkt for denna diskussion behovs en beskrivning av gil-
lande ritt. Jag kommer i den fortsatta framstéllningen att framfor allt
uppehalla mig vid vissa grundlaggande tankegéngar som lagstiftningen
speglar och forsoka konkret belysa vad detta innebar for forskningsar-
betet.

I direktiven séigs bl.a. att den avvégning mellan betydelsefull kunskap
och kravet pa personlig integritet som gors i forskningen motsvaras av
liknande avvigningar inom andra omréden. Inom t.ex. affarslivet, jour-
nalistiken och vid myndighetsutévning av olika slag finns "legitima
krav pa information om méanniskor” men ocksé "ett nat av lagar och reg-
ler som skydd for den enskildes personliga integritet”.

Jag anser att det skulle vara fruktbart att studera och analysera hur
denna avvigning kommer till uttryck i de olika varderingar som ligger
bakom skillnader och likheter i lagstiftning mellan dessa omréden. Det
har dock inte varit mojligt for mig att inom tillgénglig tid gora en sddan
analys. Det fir kvarstd som en viktig uppgift for fortsatt forskning inom
omradet. Likheter och skillnader kan antagligen forklaras av juridiska
traditioner inom olika omraden och av verksamheternas karaktar.

Det juridiska regelverk som paverkar och skapar positiva eller negativa
forutsattningar for forskning som bygger pé uppgifter om enskilda indi-
vider utgors framst av tryckfrihetsforordningen, sekretesslagen, datala-
gen och allménna arkivstadgan. Vart och ett av dessa lagkomplex har
sitt bestdmda syfte.

De intressen som de olika lagarna skyddar kan ocksa leda till malkon-
flikter. Offentlighet och tillganglighet stdr i centrum for tryckfrihetsfor-
ordningen, som alltsd havdar kravet pa s& stor 6ppenhet som méjligt for
att mojliggora medborgarnas insyn i samhillet. Nédvéndigheten att
kunna begrinsa tillgangligheten och ddrmed skapa ett skydd for den en-
skilde havdas samtidigt av sekretesslagen, som dock i detta avseende &r
inordnad under och bestamd av tryckfrihetsforordningen, dir grunder-
na for sekretess anges.

Liknande intressekonflikter kan man iaktta betréffande foreskrifterna i
allméinna arkivstadgan och datalagen. Arkivlagstiftningen utgér fran
att arkivmaterialet ar bevarat, ordnat och fortecknat pa ett sddant sitt
att tryckfrihetsforordningens intentioner om offentlighet och éppenhet
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kan fullféljas. Sett ur forskningens synvinkel ir syftet att man dels i ef-
terhand skall kunna kontrollera forskningsresultat, dels skall ha s3
manga uppgifter som mgjligt bevarade for andra forskare och komman-
de forskargenerationer. Datalagen & sin sida utgdr i princip frdn att
mycket integritetskédnsliga uppgifter skall forstoras sa snart de inte kan
anses vara nodvandiga for just det indamél som de insamlats for.

4.2 Tryckfrihetsforordningen
4.2.1 Tryckfrihetsforordningen och offentlighetsprincipens
innebord

Tryckfrihetsforordningen (TF 1949:105), som &r en av vara grundlagar,
har till syfte att sidkerstédlla och frimja "ett fritt meningsutbyte och en
allsidig upplysning”. Detta géller inte bara ritten att publicera egna
&sikter och offentliggora allménna handlingar utan ocksa ritten att ta
del av allménna handlingar. TF slér alltsd enligt 2 kap. 1 § vakt om of-
fentlighet, 6ppenhet och ritt till insyn. Férutsittningarna for att vi
skall kunna ha en sa langtgdende 6ppenhet ir dock att man samtidigt
kan undanta vissa omraden i samhillet frdn insyn och erbjuda ett full-
gott skydd, t.ex. av privatlivets helgd. I 2 kap. 2 § anges darfor vissa un-
dantag vad géaller allménna handlingars offentlighet, bl.a. skall hinsyn
tas till “skyddet for enskilds personliga eller ekonomiska forh&llanden”.
Endast for att skydda de i 2 § nimnda intressena far allminna hand-
lingar hallas hemliga. Med utgéngspunkt i dessa begrinsningar anges
sedan genom bestdmmelserna i sekretesslagen vilka uppgifter i hand-
lingar som kan vara sekretesskyddade. Ur forskningens synvinkel ar fo-
reskrifterna om handlingars offentlighet/tillgéinglighet resp. undanta-
gen harifrén av stor betydelse.

Tolkningen av offentlighetsprincipens omfattning har varit féremal for
6vervaganden senast i Data- och offentlighetskommitténs (DOK) slut-
betdnkande (SOU 1988:64) Integritetsskyddet i informationssamhallet
5. Ett underlag for stallningstagandena inom DOK har bl.a. varit forsk-
ningsrapporten ADB-upptagningars offentlighet, utarbetad vid institu-
tet for rattsinformatik vid Stockholms universitet och med Peter Seipel
som projektledare. I denna rapport gors en uppdelning av insynsratten i
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tre olika slag, ndmligen drendeinsyn, verksamhetsinsyn och kunskaps-
insyn (s. 200).

Arendeinsynen ar begrinsad till ”insyn i handlingar hanforliga till ett
bestamt drende”, som d4 méste kunna identifieras av den som vill ta del
av handlingen. I rapporten papekas ocksé att frdgan om vad som éar ett
arende kan uppfattas pa olika vis och "sambandet mellan handling och
irende kan vara av mer eller mindre formell art”.

Verksamhetsinsynen ar inriktad pa ett vidare perspektiv, ndmligen att
kunna f en inblick i myndigheternas verksamhet for att kunna "bedo-
ma rittsenligheten och lampligheten av myndighetens &tgarder”.

Kunskapsinsynen, slutligen, kan narmast betraktas som ett utflode ur
verksamhetsinsynen och beskrivs i rapporten som

”att myndigheternas hela informationsinnehav skall sta till allman-
hetens fria férfogande och ldamnas ut i begirda urval och former. In-
formationsinnehavet betraktas som en gemensam tillgdng som alla
varit med om att bygga upp och dérfor ocksé bor fa tillgodogora sig”
(s. 200 f).

Rapporten framhaller att det 4r en accepterad grundtanke att det med
stéd av TF skall finnas méjligheter “till insyn som ger kunskaper av
virde for studier, forskning och debatt om samhallsférhallanden” (s.
201). Man skulle pé sé siatt kunna dra nytta av

”de méjligheter informationsteknologin ger att effektivisera utomsté-
endes anvindning av myndigheternas informationstillgdngar. Kon-
kret och praktiskt kan detta innebéra t.ex. att offentlighetsgrundsat-
sen utvidgas till en ritt att sjalv soka vid terminal, att koppla externa
terminaler till myndigheternas ADB-system, att begira utlimnande
i form av maskinlasbara data o.1.”

En vidgad kunskapsinsyn med denna omfattning skulle dock betyda en
vasentligt utvidgad offentlighetsprincip.

DOK diskuterar de i rapporten redovisade 6vervagandena om insynsrét-
ten. Kommittén konstaterar att offentlighetsinsynen i dag omfattar
arendeinsyn och verksamhetsinsyn som sina tvé grundpelare och att
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den sistndmnda redan nu har vissa inslag av kunskapsinsyn. Utveck-
lingen visar, enligt utredningen, en tendens mot ett 6kat utrymme for
kunskapsinsyn. I sitt stallningstagande stannar DOK infor forslaget att
behélla offentlighetsprincipens nuvarande rickvidd. Den framhailler
ocks3 att eventuella svarigheter och risker av allt att doma kan elimine-
ras och hanteras pa ett acceptabelt satt. DOK konstaterar likvél

"att offentlighetsinsynen i dag befinner sig i grinsskiktet mellan
verksamhetsinsyn och kunskapsinsyn och att man kan skénja en ut-
veckling i riktning mot en ren kunskapsinsyn. Vi tror dock inte att ti-
den dnnu ar mogen att driva pa denna utveckling och utvidga offent-
lighetsprincipen. Sannolikt kommer det med tiden att g darhan” (s.
69).

I ett framtidsperspektiv dr det viktigt for forskningen att folja utveck-
lingen mot 6kad kunskapsinsyn inom offentlighetsprincipens ram.
Framst galler detta naturligtvis tillgdngligheten och den méjliga an-
véandningen av fakta och material hos myndigheterna.

4.2.2 Informationsritt och yttrandefrihet

Iregeringsformen (RF) regleras yttrandefriheten och informationsfrihe-
ten. Den senare definieras i 2 kap. 1 § RF som ”frihet att inhdmta och
mottaga upplysningar samt att i ovrigt taga del av andras yttranden”.
Béda dessa rattigheter utvecklas ndrmare i 1 kap. 1 § tryckfrihetsfor-
ordningen (TF), dér ratten att skaffa information formuleras si har:

”Vidare skall envar dga ritt att, om ej annat foljer av denna forord-
ning, anskaffa uppgifter och underrittelser i vad 4mne som helst for
att offentliggora dem i tryckt skrift ...”

Forskningsarbetet syftar i allménhet till publicering —i en tryckt forsk-
ningsrapport, i en bok eller i tidskriftsartiklar. Sjalva forskningen kan
ses som en forberedelse for denna publicering. Fér att tryckfriheten
skall kunna forverkligas i praktiken, maste det bl.a. vara mojligt att
samla in uppgifter. I propositionen 1975/76:160, som l4g till grund for
den senaste storre dndringen av tryckfrihetsforordningen, heter det
bl.a.:
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“Informationsréitten och yttrandefriheten, dari inbegripet den grund-
lagsskyddade tryckfriheten, har ett mycket nara samband med var-
andra. Bada rittigheterna ar nédvéndiga for en obeskuren politisk
debatt, for en fri nyhetsformedling och for ett forgrenat och rikt kul-
turliv” (s. 24).

Forskningen och journalistiken kan t.ex. ses som olika uttryck for denna
informations- och yttrandefrihet. Arbetsséatten skiljer sig dock i regel at
pa flera sitt. Journalisterna arbetar ofta under stark tidspress och més-
te snabbt kunna uppfatta det som ar vasentligt och intressant for all-
minheten. Forskarna har i allmédnhet langre tid att trdnga in i ett av-
griansat problem. Vissa former av journalistik, dér journalisten ges moj-
lighet att under en lang tid undersoka ett visst omrade, kommer dock
nira forskning. Och forskare som i olika sammanhang forsoker att in-
formera om sina resultat s att allmanheten kan forstd dem kommer néa-
ra journalistik.

Forskare och journalister dr ocksd émsesidigt beroende av varandra.
Metropolitdebatten, som jag tidigare redogjort for, var ett exempel pa
kommunikationssvarigheter mellan vissa forskare och vissa journalis-
ter. Det vanliga ér i stillet att forskare ar beroende av medierna, t.ex.
for att f4 ut information nér de startar ett forskningsprojekt eller for att
sprida kinnedom om sina resultat. Journalisterna ar bl.a. beroende av
det underlag forskningen ger, nir de beskriver och ifragasatter olika
forhallanden i samhéllet.

Regering och riksdag beslutar om att samhallet skall satsa resurser pa
forskning bl.a. for att i praktiken gora det mojligt for méanniskor att ag-
na sig 4t den insamling av uppgifter som ér en forutsattning for ny kun-
skap. Syftet ar inte bara att f& underlag for utveckling inom olika omré-
den utan ocksé att t.ex. ge mojlighet till fritt tankande, historiskt per-
spektiv och problemanalys som kan ifrdgasatta invanda tankebanor.

Det ar bl.a. for att uppfylla denna roll som forskningen liksom pressen
ar beroende av informations- och yttrandefriheten. Det méste finnas
mycket starka skal for att dessa friheter skall inskrankas eller begrén-
sas.

I informationsfriheten ingér bl.a. ritten att fa tillgdng till alla hand-
lingar som har kommit in eller skickats ut frdn en myndighet eller "far-
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digstallts” hos myndigheten. De enda handlingar man inte har ratt att
fa tillgang till 4r sddana som innehéller uppgifter som &r sekretessbe-
lagda enligt ndgon bestimmelse i sekretesslagen. Denna ratt till insyn
har bade forskare och journalister glddje av. Offentlighetsprincipen i
Sverige gar langre 4n i de flesta andra lénder, dir det normala ar att allt
ar hemligt om det inte uttryckligen ségs att det ar offentligt.

4.2.3 Myndigheter och drende

Tryckfrihetsforordningens regelsystem dr utformat framst med tanke
pd offentlig administrativ verksamhet och domstolsvasendet. Darfor 4r
det svart att direkt tillimpa detta system pd forskningens omréade. Of-
fentlighetsprincipen ar knuten till myndighetsbegreppet. Om forskning
vid statliga institutioner definieras som verksamhet inom en myndighet
skall offentlighetsprincipen tillimpas i full utstrdckning pa forsknings-
arbete och forskningsprojekt. Man har darfor ibland ifragasatt det rimli-
ga i att forskningsverksamhet inordnas under myndighetsbhegreppet.
Detta var en av de kontroversiella frigor som togs upp i FRN-rapporten
Etik i forskningsprocessen. Det ledde till en debatt, som framfor allt re-
dovisades i remissvaren.

Den friga som diskuterades var offentlighetsprincipens tillimpning in-
om forskningsomradet, framfor allt handlingars tillganglighet och moj-
ligheten till insyn under forskningsprocessen. I FRN-rapporten konsta-
teras att det rdder ”en betydande oklarhet om vad offentlighetsprinci-
pen och sekretesslagstiftningen har for konsekvenser vad galler forsk-
ningsmaterial” (s. 69). Vid sin bedémning utgdr man i rapporten fran
att det rdder en skillnad mellan myndighetsutévning och forskning. Det
finns darfor "inga skl att betrakta forskningsmaterial, som innehéller
personuppgifter, som offentlig handling; inte ens i de fall dar t.ex. per-
sonuppgifter himtats frdn en administrativ kélla for vilken offentlig-
hetsprincipen galler”.

FRN-rapportens stdllningstagande blev foremaél for kritik fran flera re-
missinstanser, bl.a. datainspektionen, riksarkivet och data- och offent-
lighetskommittén (DOK), som alla avvisade ovanndmnda tolkning. Det
finns darfor anledning att ta upp frdgorna om myndighetsbegrepp och
offentlighetsprincip till ndrmare granskning och diskussion. Jag borjar
med en beskrivning av géllande ratt.
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Bakom diskussionen om innebérden i myndighetsbegreppet ligger gi-
vetvis att négon exakt definition av begreppet myndighet inte har givits
ilag och forordning utéver vad som ségsi 1 kap. 8 och 9 §§ RF. Tryckfri-
hetsforordningen inneholl fore senaste lydelse en precisering av vad som
menades med stats— resp. kommunal myndighet. Syftet med specifice-
ringen var att soka klarldgga vad som var att anse som en myndighet.
Nar det géller begreppet myndighet har lagstiftaren avstatt fran att i
grundlagen narmare ange den krets av organ, pé vilken offentlighets-
principen skall vara tillamplig.

I forarbetena (SOU 1975:22) till den senaste andringen av 2 kap. TF fo-
reslog kommittén en regel som innebar att med myndighet skulle for-
stds riksdagen och kommunala forsamlingar samt varje annat statligt
och kommunalt organ som hade att fatta beslut sjalvstandigt. Forslaget
foranledde dock kritik frin vissa remissinstanser, bl.a. regeringsratten,
som framhéll att en myndighet, som ibland fattar sjalvstandiga beslut,
men i en annan del av verksamheten ej gor det, skulle betraktas som
myndighet endast i sddana drenden som avslutades med ett sjalvstan-
digt beslut men inte annars. En sidan ordning skulle, hivdade rege-
ringsratten i sitt remissvar, komma att inskrinka offentlighetsprinci-
pens tillampningsomrade. Departementschefen ansig att en upprik-
ning av myndigheter inte skulle kunna géras uttéommande. Han anforde
vidare:

"Den skulle inte kunna omfatta alla sddana myndigheter som kom-
mittéer, ndmnder, skolor, sjukhus osv. som i allmédnhetens 6gon inte
ar myndigheter, och den kan dérfor verka forvillande snarare dn
klargérande. Den skulle inte heller ldmna négon ledning vid en om-
daning av den offentliga verksamheten i nya organisatoriska former.
--- Enligt min mening talar sdlunda évervigande skl for att man in-
te bor gora négot forsok att ndrmare definiera myndighetsbegreppet i
2 kap. TF, nar det géller fragan vilken krets av organ offentlighets-
principen 6ver huvud taget ar tillamplig pd.” (prop. 1975/76:160 s.
134)

I forarbetena ansdg man det dessutom angeliget att ha ett enhetligt
myndighetsbegrepp i grundlagarna. Darfor kom det att i 2 kap. 5 § TF
endast foreskrivas att “med myndighet likstéllas i detta kapitel riksda-
gen, kyrkomaotet och beslutande kommunal férsamling”.
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D4 varken regeringsformen, tryckfrihetsforordningen eller sekretessla-
gen innehéller ndgon definition av begreppet myndighet far prévningen
ske enligt de allménna principer som géller pa detta omréde. Rent all-
mant torde hénsyn f tas till ett flertal olika omsténdigheter vilka efter
en sammanvéagning pekar i den ena eller andra riktningen. En omstén-
dighet som talar for att det ror sig om en myndighet 4r att organet i fra-
ga har bildats enligt lag eller annan forfattning, en annan att dess upp-
gifter och verksamhetsformer regleras i forfattning, en tredje att orga-
net bedriver verksamhet som till sin natur kan séigas vara statlig eller
kommunal, en fjarde att dess ledaméter utses av statsmakterna eller an-
nan myndighet, och en femte att verksamhetens kostnader bestrids med
allménna medel.

Mot bakgrund av vad som ovan sagts ir det emellertid klart att univer-
sitet, hogskolor samt hélso- och sjukvérdsndmnder ar att betrakta som
myndigheter, i vars verksamhet allmdnheten normalt siledes skall ha
insyn. Aven andra forskningsinréittningar som ingér i den statliga eller
kommunala férvaltningsorganisationen ir att betrakta som myndighe-
ter.

Nar man skall bedéma vilka kategorier av forskare som omfattas av of-
fentlighetsprincipen kan man utgé fran att den vid namnda myndighe-
ter galler allt som kan anses utgéra myndigheternas verksamhet.
Hans-Gunnar Axberger har i studien Offentlighet och sekretess i forsk-
ningsverksamhet, HSFR 1983, analyserat denna friga for universite-
tens och hogskolornas vidkommande och déarvid bl.a. berort frigor om
doktorandernas stéllning, forskningsprojekt och offentlighet. Enligt Ax-
berger bedriver doktorander sjalvstdndiga forskarstudier, vilka framfor
allt syftar till den egna meriteringen, och deras forskningsmaterial om-
fattas normalt inte av offentlighetsprincipen. Situationen ar dock inte
entydig. I den man doktorandens verksamhet utgor en del i ett forsk-
ningsprojekt som leds av handledare kan saken te sig annorlunda. Det
avgorande bor vara doktorandens sjilvstindighet i forhallande till
handledaren och universitetet. I friga om forskningsprojekt inom uni-
versitetet/hogskolan ér det inte de diri ingdende tjansterna eller deras
innehavare, utan verksamheten i sin helhet som blir offentlighetsprin-
cipens foremél. Bedomningen méste ta sin utgdngspunkt i frdgan om
projektet totalt sett kan anses utgora ett led i universitetets/hogskolans
verksamhet eller om delar av det ar sd avskilda att de kan anses utgora
den enskilde forskarens sjilvstindiga verksamhet.
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Material, inkommet i forskningsprojekt eller uppréttat inom myndighe-
ten — i detta fall forskningsinstitutionen — skall alltsd enligt géallande
ratt i princip vara underkastat samma regler om offentlighet, sekretess
och arkivvard som handlingar i 6évrig verksamhet vid myndigheten.
Forskning hos privatrittsligt organiserade inrattningar faller utanfor.

4.2.4 Allmin och offentlig handling

En handling &r enligt 2 kap. 3 § TF en "framstéllning i skrift eller bild
samt upptagning som kan lésas, avlyssnas eller pd annat satt uppfattas
endast med tekniskt hjalpmedel”. En handling kan alltsa vara allt som
har ett uppfattbart innehall, t.ex. tabeller, tablder, blanketter och ront-
genbilder. Det uppstélls inga krav pa att framstallningen skall vara for-
sedd med text.

I samma lagrum ségs att handlingen ér allmén om den forvaras hos en
myndighet och ér att anse som inkommen dit eller ar upprattad dar. En
handling anses inkommen till en myndighet nér den anlant till myndig-
heten eller tagits emot av behorig person. Det sistndmnda innebér att
aven brev eller annat meddelande stéllt till befattningshavaren person-
ligen eller t.o.m. skickat till dennes hemadress blir allmén handling om
innehallet giller myndighetens verksamhet. Detta géaller sdledes ocksa
material som beror forskningsarbete, sdsom ifyllda enkéter och brev-
svar. For att anses inkommen till myndigheten skall handlingen kom-
ma utifrdn. Sands handlingen inom myndigheten anses den inte inkom-
men och ddrmed inte allmén. Handlingar som sénds mellan olika sjalv-
standiga verksamhetsgrenar inom samma myndighet kan dock anses
inkomna. Innan en handling 4r upprittad hos myndigheten i lagens me-
ning ar den inte allmén. For att avgora néar en handling skall anses upp-
riattad fAr man utgé fran 2 kap. 7 § TF, som stadgar att en handling ar
upprittad nar den fatt sin slutliga utformning, dvs. antingen expedie-
rats eller justerats eller pa annat satt fardigstallts.

I friga om ADB-upptagningar innehaller TF vissa sérregler. Siledes ar
det inte den fysiska forvaringen utan myndighetens faktiska tillgdng
till upptagningen, t.ex. i form av skivminne eller magnetband, termi-
nalanslutning eller utskrift, som avgér om upptagningen skall anses
som “forvarad” och darmed allmén hos myndigheten. Ett undantag fran
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denna regel géller for sddana upptagningar i personregister som en
myndighet saknar rattslig befogenhet att 6verfora (2 kap. 3 § 2 st. TF).
En upptagning anses inkommen till en myndighet nir den har gjorts
tillganglig, t.ex. i sddan form att den kan lésas, avlyssnas eller pd annat
satt uppfattas.

En minnesanteckning som tillkommit inom myndigheten undantas en-
ligt 2 kap. 9 § TF fran begreppet allman handling. Med minnesanteck-
ning menas promemoria eller annan uppteckning eller upptagning som
har kommit till endast for ett 4rendes féredragning eller beredning, om
den inte tillfor drendet ndgon sakuppgift. Utkast eller koncept till myn-
dighets beslut eller skrivelse som inte expedierats anses inte heller som
allmén handling. Det bor dock observeras att om ndmnda handlingar
tas om hand for arkivering blir de allménna.

Att en handling ar allmén innebéar dock inte automatiskt att den ar of-
fentlig. Man méste hélla isir dessa begrepp. Begreppet allmén handling
hor samman med TF':s regler om vilka handlingar som éver huvud taget
berors av offentlighetsprincipen. Begreppet offentlig handling 4r dar-
emot dven knutet till sekretessbestimmelserna i sekretesslagen. Of-
fentlig handling kan definieras som allmén handling som inte ar sekre-
tessbelagd. Ddrmed ar man inne pa regleringen i sekretesslagen.

4.3 Sekretesslagen

Den nu géallande sekretesslagen (SekrL 1980:100, omtryckt senast 1988:
9) tillkom efter ett omfattande utredningsarbete. De bestdammelser som
tidigare reglerade handlingssekretess och tystnadsplikt i offentlig verk-
samhet var spridda i atskilliga forfattningar. Sekretesslagen innehaller
bestdammelser om vilka uppgifter som skall hallas hemliga, oavsett om
de forekommer i allmdnna handlingar eller inte. Man skiljer mellan
handlingssekretess (forbud att lamna ut allmédnna handlingar) och tyst-
nadsplikt (forbud att muntligen eller pa annat sétt réja uppgift).

En grundléaggande utgéngspunkt vid utformningen av sekretesslagen
var att storsta maojliga restriktivitet skulle iakttas nar det gallde sekre-
tess for allmdnna intressen. Avsikten var vidare att inte 4stadkomma
mer sekretess 4n vad som ar absolut nodvéandigt. Som nédmnts tidigare
far enligt 2 kap. 2 § TF, réitten att ta del av allménna handlingar be-
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griansas endast med hinsyn sarskilt till de intressen som rédknas upp
dar. Bland dessa uppriknade intressen finns inte ndgot generellt skydd
for uppgifter i myndighets forskningsverksamhet. Nar det géller uppgif-
ter om skyddade intressen som forekommer i forskningsmaterial tillam-
pas naturligtvis sekretesslagens regler.

For forskaren ar framfor allt tvé aspekter av intresse nér det géller till-
lampningen av sekretesslagen. Dels reglerar sekretesslagen om och i
vilken utstridckning forskarens eget forskningsmaterial ér offentligt el-
ler inte, dels styr sekretesslagen forskarens tillgdng till allménna hand-
lingar.

4.3.1 Lagens uppbyggnad

De egentliga sekretessbestimmelserna har tagits upp i 2-10 kap. SekrL.
Dessa bestdammelser 4r ordnade utifrdn de grunder for begransning av
offentligheten som angesi 2 § 2 kap. TF. Bestdmmelserna till skydd for
enskildas personliga och ekonomiska forhéllanden ar uppdelade pé tre
kapitel. Kapitel 7 innehaller bestimmelser om sekretess med hansyn
framst till skyddet for enskildas personliga forhdllanden. Kapitel 8 in-
nehaller sekretessregler som i forsta hand skyddar enskildas ekonomis-
ka forhallanden och kapitel 9 bestammelser till skydd for enskildas for-
hallanden av savail personlig som ekonomisk natur.

I kapitel 13 finns foreskrifter om 6verforing av sekretess i vissa fall. Det
finns siledes ingen allmén regel om att sekretess foljer med en uppgift
som ldmnas frdn en myndighet till en annan.

I kapitel 14 regleras begransningarna i sekretessen. I detta kapitel finns
bl.a. bestdimmelser om mojligheterna att lamna sekretessbelagda upp-
gifter till andra myndigheter och om att lamna ut uppgifter med férbe-
hall.

De kapitel som jag nu har ndmnt har sérskild betydelse for den forsk-
ningsverksamhet som bedrivs inom olika myndigheter. Jag kommer att
behandla dem utforligare ldngre fram.
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4.3.2 For vem géller sekretesslagen?

I den man forskningsverksamhet 4r underkastad offentlighet omfattas
den dven av sekretesslagens regler. Medarbetare till forskare och andra
anstillda inom myndigheten omfattas naturligtvis ocksé av reglerna.

4.3.3 Hur tillampas sekretesslagen?

Nér en myndighet fir en begéran fran t.ex. en forskare att fa ut allmén-
na handlingar, skall myndigheten préva om den efterfrdgade allménna
handlingen ocksé ar offentlig, dvs. att den inte innehéller uppgifter som
skall héallas hemliga enligt ndgon bestdmmelse i sekretesslagen. Om sé
ar fallet, skall myndigheten préva om uppgifterna dndé kan lamnas ut
med hénsyn till risken for skada eller men. Vid denna prévning har det
naturligtvis betydelse vad uppgifterna skall anvéndas till.

I ett fatal fall ar sekretessen "absolut”, dvs. sekretess géller for uppgif-
terna och dr inte beroende av nédgon prévning.

4.3.4 Vem prévar om hemliga handlingar far limnas ut?

15 kap. 6 § SekrL anger att det i forsta hand aligger den som enligt ar-
betsordning eller sarskilt beslut har védrden om en handling att prova
frigan om handlingen far l4mnas ut eller ¢j. Vad det innebér att ha vard
om en handling skall inte ges en alltfor sniv tolkning. En foredragande
eller annan handlédggare av ett drende anses ha de handlingar i drendet
som ldmnats till honom i sin vard. Det betyder i forskningsverksamhet
att det i forsta hand é4r den enskilde forskaren som skall prova en bega-
ran om utldmnande av forskningsmaterial. Lagtexten ger emellertid
handléggaren mojlighet att i tveksamma fall hénskjuta frdgan till myn-
dighetens provning — om det kan ske utan tidsspill eller annan oldagen-
het for sokanden. Ocksé om den som har en handling i sin vard vagrar
att lamna ut handlingen kan frdgan hanskjutas till myndigheten om so-
kanden begar det. Med myndighet menas hér den eller de befattnings-
havare som genom sin tjanst har behérighet att fatta beslut i saken. For
universitetens del ar det ofta ndgon chefstjinsteman med juridisk ut-
bildning.
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4.3.5 Krav pa skada eller men

Som jag namnde tidigare var avsikten vid utformningen av sekretessla-
gen att begridnsa sekretessbestammelserna. Detta innebéar bl.a. att en
uppgift inte skall omfattas av sekretess, om man inte kan forutse nagon
skada som resultat av att den limnas ut. I sekretesslagen forekommer
tva typer av skaderekvisit, ett "rakt” som innebar presumtion, dvs. an-
tagande till forman for offentlighet och ett “omvéant” som innebér pre-
sumtion for sekretess. Det raka skaderekvisitet innebér att sekretess fo-
religger om det kan antas att skada eller men uppkommer om uppgiften
réjs. Det omvéanda rekvisitet innebar att sekretess géller om det inte
stér klart att uppgiften kan réjas utan skada eller men. Den som lamnar
ut en sddan uppgift maste alltsd vara sidker pa att skada eller men inte
kommer att tillfogas den eller dem som skall skyddas.

I ett fatal fall 4r sekretessen ”absolut”, dvs. sekretess géller for uppgif-
terna och ér inte beroende av négon provning.

Uttrycket "men” har getts en mycket vid innebérd (prop. 1979/80:2 s.
83). I forsta hand &syftas sddana effekter som att ndgon blir utsatt for
andras missaktning, om hans personliga forhallanden blir kdnda. Re-
dan den omsténdigheten att vissa personer kanner till en for négon en-
skild 6mtélig uppgift kan i ménga fall anses vara tillrackligt for att
medféra “men”. Utgédngspunkten for en bedomning av om "men” forelig-
ger ar den berorda personens egen upplevelse. Bedomningen kan emel-
lertid korrigeras pa grund av géngse virderingar i samhéllet. Enbart
det forhallandet att en person tycker att det i storsta allménhet ar obe-
hagligt att andra vet var han bor kan t.ex. inte alltid innebédra "men” i
den bemaérkelse som avses hir. Med “skada” avses normalt ekonomisk
skada. For att en person skall lida skada eller men krévs att uppgifterna
kan héanforas till en viss individ. Det innebér att man i allménhet bor
kunna lamna ut s.k. avidentifierade uppgifter utan att risk for skada el-
ler men uppkommer. I enstaka fall kan det emellertid tankas att en avi-
dentifiering inte ar tillracklig for att hindra att sambandet mellan indi-
viden och uppgiften spiras. Om en sédan risk foreligger maste bedomas
efter omstéandigheterna i det enskilda fallet.

I detta sammanhang skall ocksd sdgas ndgot om vad som kan anses vara
enskilda personliga forhallanden. Uttrycket kan uppfattas som vagt till
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sin innebérd. Det 4r hamtat frAn upprakningen i 2 kap. 2 § 1 st. p. 6 TF.
Nagon analys av inneborden i begreppet gjordes inte nér det infordes i
tryckfrihetsforordningen (prop. 1975/76:160 s. 109). I sekretesslagens
forarbeten sidgs att en sddan analys inte heller ar nodvéandig (prop.
1979/80:2 s. 84). Vad som menas med personliga forhallanden skall be-
stdmmas med ledning av vanligt sprdkbruk. Enligt forarbetena kan ut-
trycket avse s vitt skilda forh&llanden som en persons adress eller ytt-
ringar av ett psykiskt sjukdomstillstdnd. Ocksé uppgifter om en persons
ekonomi faller under begreppet personliga forh&llanden.

4.3.6 Sekretess i forskarens eget material

Som framgatt av tidigare avsnitt rdder inte enighet om nér det material
som samlas in for forskningsdndamaél i offentlig verksamhet skall be-
traktas som allmanna handlingar. I avsaknad av rattsliga avgoranden
maste man dock tillampa tryckfrihetsforordningens regler och definitio-
ner s& langt det ar mojligt. Aven handlingar som inte kan anses vara
allménna kan innehé&lla uppgifter som skall vara skyddade enligt sekre-
tesslagen. I forskningsmaterial ingér inte bara traditionella handlingar
utan ocksé upptagningar av olika slag, uppgifter p4 data, anteckningar,
svarsformuldr m.m.

Forhallandet kan illustreras med foljande schema (ur Axberger. Offent-
lighet och sekretess i forskningsverksamhet, Stockholm 1983).

ALLMAN HANDLING:
Nej Ja

icke allmén; behdéver |offentlig; maste 1am-

SEKRETESS-

BELAGD? Nej |ej lamnas ut, men far|nas ut pa begéran

lamnas ut

icke allmin, dessut-|allméin, men ej offent-
Ja |om sekretessbelagd; |lig; far ¢j lamnas ut*
far ej lamnas ut*

* Observera dock att utlimnande i allménhet far ske under vissa forut-
sattningar.
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Den centrala regleringen for skyddet av forskningsmaterial finns i 9
kap. 4 § SekrL och i 3 § sekretessforordningen (SekrFo 1980:657) 9 kap.
4 § SekrL lyder:

”Sekretess géller i sddan sarskild verksamhet hos myndighet som av-
ser framstédllning av statistik samt, i den utstrackning regeringen f6-
reskriver det, i annan ddrmed jamforbar undersokning, som utfors av
myndighet, for uppgift som avser enskilds personliga eller ekonomis-
ka forhéllanden och som kan héinforas till den enskilde. Uppgift i f6-
retagsregister, uppgift som avser avliden, uppgift som behéovs for
forskningsdndamaél, uppgift som avser personal-och lonestatistik och
uppgift, som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller dér-
med jamforbart forhallande 4r direkt hanforlig till den enskilde, far
dock lamnas ut, om det stér klart att uppgiften kan réjas utan att den
som uppgiften ror eller ndgon honom narstiende lider skada eller

”

men.

Bestammelsen stadgar sekretess for uppgifter som insamlas for fram-
stdallning av statistik. Som exempel anges i forarbetena statistik av den
typ som framstéalls av statistiska centralbyran. Motsvarande framstall-
ning av statistik utan samband med nagot sarskilt drende kan férekom-
ma ocksé hos andra myndigheter.

I paragrafen har vidare 6ppnats en mojlighet for regeringen att sekre-
tessbelagga uppgifter i annan med statistik jaimforbar undersokning
som utfors av myndighet. Regeringen har i 3 § SekrFo utnyttjat denna
maojlighet och forordnat att sekretess géller for uppgifter som avser en
enskilds personliga eller ekonomiska férhallanden och som kan hénfo-
ras till den enskilde, i undersokningar avseende miljomedicinska, so-
cialmedicinska, psykiatriska eller andra medicinska studier utforda vid
sjukvardsinrédttningar, utbildningsanstalter och forskningsinréttning-
ar. Samma sekretess skall d4ven gélla for kriminologiska undersokning-
ar hos BRA samt sociologiska, psykologiska, pedagogiska eller andra be-
teendevetenskapliga eller samhallsvetenskapliga studier vid utbild-
ningsanstalter och forskningsinrattningar. Sekretessen for uppgifter
som avser en enskilds personliga eller ekonomiska férhallanden galler
sjuttio ar.
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Enligt huvudregeln ar sekretessen absolut, dvs. sekretess giller for upp-
gifter om enskildas personliga eller ekonomiska forhallanden och &r in-
te beroende av négon skadeprévning. Paragrafen upptar dock fem un-
dantag frdn huvudregeln. Dessa undantag avser uppgifter i foretagsre-
gister, uppgifter om personal- och lénestatistik, uppgifter som ror avlid-
na, uppgifter som behévs for forskningsdndamal och uppgifter som inte
genom namn m.m. direkt kan hénforas till den enskilde. For dessa fall
géller ett omvént skaderekvisit. En uppgift som omfattas av statistik-
sekretessen kan sdledes utan hinder av paragrafen i vissa fall lamnas
vidare for att anvandas i forskningssammanhang. Sekretess giller inte
heller uppgifter som kan ldmnas ut utan att den som uppgiften ror kan
spéras.

Med tanke pa behovet av detaljerad statistik har undantaget for uppgif-
ter, som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller darmed
jamforbart forhallande direkt kan héanforas till den enskilde tillkommit.
Med "darmed jimforbart forhallande” menas sddant som bilnummer, te-
lefonnummer, anstillningsnummer och fastighetsbeteckningar. Be-
greppet enskild omfattar ocksé avliden. Denna paragraf ar saledes rele-
vant for forskningen pa tva sitt. Dels foreskriver den sekretess i viss
forskningsverksamhet, dels medger den undantag frin sekretess till for-
man for forskningsverksamhet.

Sarskilda regler har utarbetats i 8 kap. 9 § SekrL for uppdragsforsk-
ning, dar enskild ar uppdragsgivare. Paragrafen har foljande lydelse:

"Sekretess giller hos myndighet for uppgift som avser provning, be-
stimning av egenskaper eller myckenhet, virdering, vetenskaplig,
teknisk, ekonomisk eller statistisk undersokning eller annat sadant
uppdrag som myndigheten utfor for enskilds rakning, om det maste
antas att uppdraget har lamnats under forutsittning att uppgiften in-
te rojs. Regeringen kan for sarskilt fall forordna om undantag fran
sekretessen, om den finner det vara av vikt att uppgiften lamnas.

I fréga om uppgift i allman handling géller sekretessen i hogst tjugo
ar. Hos hogskoleenhet giller sekretessen dock i hégst tio ar. Hos
patent- och registreringsverksamhet giller sekretessen i hogst fem-
tio &r.”
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Sekretess enligt paragrafen giller i uppdragsverksamhet for enskilds
rakning. Med enskilda avses i detta sammanhang inte endast privatper-
soner. Aven juridiska personer, sdsom foretag, kan vara uppdragsgiva-
re. Sddan uppdragsverksamhet forekommer vid &tskilliga myndigheter.
Bland manga kan nidmnas statistiska centralbyrén, konsumentverket,
statens planverk, statens provningsanstalt, universitet och hogskolor. I
uppdragsverksamheten behéver inte i och for sig ligga att det har lam-
nats ett formellt uppdrag att utfora en viss undersokning e.d. Ocksé
uppgifter, som har samband med sédana konsultationer som kan ses
som en forberedelse infor uppdraget, faller under denna paragraf. Sddan
radgivning som hanfor sig till en myndighets tillsynsverksamhet ar att
betrakta som ett led i denna verksamhet.

Foremalet for sekretessen dr enligt paragrafen uppgifter som avser
provning etc. I forsta hand skall paragrafen skydda uppdragsgivarens
ekonomiska forhallanden men den ger skydd ocksé for tredje man bade
nar det galler personliga och ekonomiska forhéllanden, t.ex. d& uppdra-
get avser undersékning for en arbetsgivares rakning av prover som har
tagits av anstéllda i foretagshélsovarden.

Frégan om uppdragssekretess pd universitets—- och hogskoleomrédet
diskuterades utforligt av konstitutionsutskottet vid tillkomsten av sek-
retesslagen. Utskottets uppfattning var foljande (KU 1979/80:37 s. 31
ff). De forskningsuppdrag som universitet och hogskolor erhéller frén
enskilda ar ett viktigt led i den vetenskapliga utvecklingen med hansyn
till den stimulans och de resurser som pa detta satt kommer forskningen
till godo. Eftersom uppdragsforskningen i ménga fall gér ut pé att vida-
reutveckla uppdragsgivarens produkter kan det vara naturligt om den-
na inte alltid vill bringa uppdraget eller forskningsresultatet till offent-
ligheten. Sekretess kan darfor vara en forutsattning for att uppdraget
skall ges till en forskare eller ett forskarlag vid en offentlig undervis-
ningsanstalt. A andra sidan ar det mycket viktigt med offentlighet och
insyn i forskningen bade for att upprétthalla allmanhetens fortroende
for forskningen och for att stimulera ett fritt idéutbyte mellan olika fors-
kare. Sammanfattningsvis ansag utskottet att mojlighet till sekretess
maste finnas. Utskottet fann dock att offentlighetsintresset nér det gal-
ler forskning motiverar en kortare sekretesstid i forhallande till andra
fall som omfattas av paragrafen. P4 grund harav foreslog utskottet att
sekretesstiden for uppgifter i allménna handlingar hos hogskoleenhet
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som héanfor sig till uppdrag skulle vara hogst 10 &r. Riksdagen anslét sig
till utskottets forslag.

I7 kap. 13 § SekrL har upptagits en regel som har direkt tillimpning p4
visst forskningsmaterial. Den lyder:

"Sekretess géller for uppgift som hinfor sig till psykologisk undersok-
ning vilken utfors for forskningsdndamaél, om det inte star klart att
uppgiften kan rojas utan att den som uppgiften ror eller annan honom
nérstéende lider men.”

Om psykologiska underséokningar utférs inom sirskilda verksamhets-
omréden - utbildningsvasendet, arbetsmarknadsatgéarder etc. — avseen-
de yrkesvagledning, arbetsvard och liknande skall de sekretessbestdm-
melser tillimpas som géller for det sarskilda verksamhetsomrédet. Den-
na paragraf avser siledes enbart sekretess for uppgifter i psykologisk
undersokning som utfors for forskningsdndamal. Varje slag av uppgifter
som hénfor sig till sdidana undersokningar kan vara foremal for sekre-
tessen. Det omvanda skaderekvisitet giller.

En négot udda bestammelse har tagitsin i 7 kap. 24 § SekrL:

"Sekretess galler for uppgift i upptagning som har dialektologiskt el-
ler etnologiskt inneh&ll och som har gjorts eller anskaffats for veten-
skapligt &ndamal, om det kan antas att den, som har lamnat uppgif-
ten eller som uppgiften avser, eller ndgon honom nirstiende lider
men om uppgiften rojs.”

Paragrafen innehéller bestimmelser om sekretess i den verksamhet
som bedrivs av dialekt— och ortnamnsarkiven samt svenskt visarkiv. I
verksamheten ingér att spela in svenska dialekter och folkminnen pa
olika medier. Sekretessbestimmelserna avses garantera dem som stél-
ler sig till forfogande for inspelningar att dessa inte blir allmént till-
géngliga. For att sekretess skall kunna gélla for uppgifterna méste syf-
tet med upptagningarna vara vetenskapligt. Dirmed avses ocksé inspel-
ningar enbart i syfte att bevara det som spelas in. Ett rakt skaderekvisit
galler som forutsattning for sekretessen. Ocksd en anhérig till en avli-
den ges sekretesskydd om den anhérige skulle lida men om en uppgift
lamnas ut.



4.3.7 Forskarens mojligheter att fa tillgang till
sekretessbelagda uppgifter

Till frdgan om forskning och sekretess hor inte bara regler om sekretess
for forskningsmaterial. Lika viktiga 4r bestimmelser om majligheten
for forskare att fa tillgdng till hemliga uppgifter. I ndgra fall regleras
fragan direkt i sekretesslagen.

I forarbetena till sekretesslagen berors pé ett par stillen frigan om moj-
ligheten att for forskningsindamal fa tillgdng till hemliga uppgifter.
Foredragande statsradet sdger bl.a. (prop. 1979/80:2 s. 347):

"For egen del vill jag i korthet berora mojligheterna 6ver huvud taget
enligt sekretesslagen for forskning att fa tillgang till sekretessbelag-
da uppgifter. Ar den efterfrigade uppgiften hemlig enligt en sekre-
tessbestimmelse som upptar ett skaderekvisit, torde mycket ofta ut-
lamnande kunna komma till stdnd utan beaktansvird risk for skada.
Ar mottagaren offentlig institution eller tjansteman, foljer sekretes-
sen uppgiften enligt 13 kap. 3 § i lagen. Enskild forskare kan 4laggas
tystnadsplikt med stod av 14 kap. 9 §. Saknas skaderekvisit i sekre-
tessregeln, kan forskningens behov tillgodoses genom sérskilda for-
fattningsforeskrifter. Forskningen kan i vissa fall tinkas fa tillgdng
till uppgifter ocksé med tillampning av regeln i 14 kap. 3 § om utlam-
nande av sekretessbelagda uppgifter myndigheter emellan.”

I sista hand kunde man falla tillbaka p4 den i 14 kap. 8 § upptagna dis-
pensregeln, ansig statsradet och fortsatte:

”"Med hénsyn till det anforda delar jag uppfattningen i promemorian
att ndgon speciell dispensbefogenhet i friga om forskningsindamaél
inte behovs.”

Som framgar av det ovan citerade bor det ofta vara majligt att lamna ut
uppgifter till forskare inom ramen for skaderekvisitet. Normalt bor be-
stimmelser med skaderekvisit inte kunna aberopas for att undanhalla
uppgifter som behovs for forskningsdndamal.

Om forskare som i enlighet med det ovan sagda hor till en myndighet far
tillgdng till sekretessbelagt material pa detta satt foljer sekretessen
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med uppgifterna. Materialet blir allts4 inte offentligt och forskaren har
tystnadsplikt. Detta foljer av 13 kap. 3 § SekrL. Om utlimnande sker
till enskild forskare kan myndigheten vid utlimnandet uppstélla forbe-
hall enligt vilket den enskilde forskaren blir bunden av sekretessen en-
ligt 14 kap. 9 § SekrL.

Regeringsratten har under senare ar avgjort ett drende, RR 1988 ref.
103, dar fradgan géllde utldmnande till enskild forskare av handlingar
for vilka sekretess gillde. Bakgrunden var foljande. En hogskolestude-
rande begéarde hos socialndmnden i en kommun att f4 ta del av samtliga
handlingar bl.a. i socialndmndens bistdndsidrenden under aren 1983-
1986. Handlingarna skulle ge underlag for ett uppsatsarbete, som avsg
tillampningen av reglerna om bist&nd enligt socialtjanstlagen och reg-
lerna om vérd av unga (LVU). Socialndmnden végrade att lamna ut
handlingarna med stod av 7 kap. 4 § SekrL (sekretess inom socialtjans-
ten for uppgift om enskilds personliga férh&llanden - omvént skaderek-
visit). Kammarratten dndrade inte socialndmndens beslut. Regerings-
riatten fann, med beaktande av vad departementschefen uttalade i forar-
betena till sekretesslagen (citerat ovan) och mot bakgrund av vad som
upplysts om hur klaganden avsg att anvinda de begirda uppgifterna i
sin forskning, att forbehall enligt 14 kap. 9 § SekrL undanrojde den risk
for men som annars vid tillimpning av 7 kap. 4 § samma lag skulle ha
hindrat att de begarda handlingarna limnades ut. Regeringsratten fore-
skrev foljande forbeh&ll. Uppgifter om enskilds personliga forhallanden
i utlamnade handlingar fick anvdndas endast for det uppgivna forsk-
ningsdndamaélet. Uppgifterna fick inte ldmnas vidare om inte de hade
sédan form att de inte kunde hénforas till den enskilde. Kopia eller av-
skrift av handlingar som innehéll uppgift om enskilds personliga forhal-
landen fick inte bortforas frén socialférvaltningens lokaler, om inte upp-
giften hade sddan form som nyss sagts. Slutligen meddelade regerings-
ratten foreskrift om forstorande av kopior av utlimnade handlingar
med uppgift om enskilds personliga forh&llanden samt av anteckningar
angdende sddana forhéllanden.

Att 9 kap. 4 § SekrL har betydelse dven for forskarens méjligheter att fa
tillgéng till hemliga uppgifter har redan berérts. Hur paragrafen skall
tolkas 4r dock inte oomtvistat, vilket féljande exempel visar. Nar det
géller statistiksekretess har SCB héivdat (Statistik och integritet, SCB
1988-01-04) att utlamnande till forskning av material som skyddas av
statistiksekretessen endast kan ske nar det ar friga om forskning med
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kvantitativa metoder, dvs. nar det géller statistiska bearbetningar och
ddrmed samma typ av anviandning som SCB:s egen. Utanfor faller d&
personhistorisk forskning och s.k. sliktforskning, da sjilva syftet ar
kartlaggning av den enskildes forhallanden, inte att faststalla antal och
statistiska samband. I andra hand har SCB anfort att skaderisken inte
kan uteslutas vid sddan forskning pd samma sitt som i forskning med
statistiska metoder.

Kammarritten i Stockholm har i tva fall undanrsjt SCB:s beslut att inte
utldmna sekretessbelagda personuppgifter till sldktforskning pa grund-
val av en annan tolkning av forskningsbegreppet och en annan bedém-
ning av skaderisken. I bdda fallen gallde det utlimnande av mantals-
langder, vigselbocker och liknande som ér tillgéngliga for slaktforskare
hos andra myndigheter.

Att uppgifter fran héilso- och sjukvarden ofta behovs i medicinsk och an-
nan forskning ar sjalvklart. I sekretesshidnseende finns ingen sarskild
forfattningsbestdmmelse som tillférsakrar forskningen tillgng till de
uppgifter den kan ha behov av. Fragan huruvida handlingar m.m. frdn
hélso- och sjukvérden kan lamnas ut for forskningsédndamal far darfor i
forsta hand bedomas med huvudregeln i 7 kap. 1 § SekrL som utgdngs-
punkt. Har ar det friga om det stringa “omvéanda rekvisitet” (jamfor
dock statsradets uttalande i prop. 1979/80:2 s. 83, som jag tidigare cite-
rat). Det bor observeras att den s.k. generalklausulen i 14 kap. 3 §
SekrL, som innebéar att uppgift fir lamnas till myndighet om det &r up-
penbart att intresset av att uppgiften limnas har foretrade framfor det
intresse som sekretessen skall skydda, inte far tillimpas pa uppgifter
inom hélso- och sjukvérden om enskilds halsotillstdnd och personliga
forhallanden. I detta sammanhang bér ocksé namnas den sarskilda pati-
entjournallagen (1985:562). I dess 11-13 §§ regleras fragor om offentlig-
het och sekretess m.m. Betraffande utomstdendes ratt att ta del av jour-
nalhandlingar i den offentliga virden hanvisas till bestimmelserna i
tryckfrihetsforordningen och sekretesslagen.

Tillampningen av sekretesslagen nar det géller att fa tillgéng till hand-
lingar for forskningsdndamal fran sjukvardsinrattningar skaparinégra
fall problem. Vissa landsting végrar ldmna i fran sig individrelaterad
patientstatistik till centrala register med hénvisning till 7 kap. 1 §
SekrL och till att skyldigheten att lamna ut sddana uppgifter inte ar fo-
reskriven i lag. Eftersom rattslaget ar osdkert avstdr socialstyrelsen
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fran att infordra annat 4n avidentifierat material. Detta medfor svérig-
heter for bl.a. folkhalsoforskningen. Emellertid har data— och offentlig-
hetskommittén i sitt forsta delbetdnkande (SOU 1986:24) foreslagit ett
nytt stycke i 7 kap. 1 §, innebirande undantag frin sekretesskyddet sa
att uppgift fir lamnas till socialstyrelsen m.fl. myndigheter om uppgif-
ten behovs hos myndigheten for forskning eller framstallning av statis-
tik inom hélso- och sjukvérdens omrdde. Utlamnandeskyldigheten
skulle ddrmed bli reglerad i lagen, eftersom en myndighet enligt 15 kap.
5 § SekrL pa begidran av annan myndighet skall lamna uppgift som den
forfogar over i den mén hinder inte moter pa grund av bestdmmelserna
om sekretess eller av hansyn till arbetets behoriga gdng. Regeringen
har dock dnnu inte lagt nagot forslag om detta till riksdagen.

4.3.8 Besvarsmgjligheter

En enskild forskare som nekas tillgang till sekretessbelagda handlingar
av en myndighet kan 6verklaga myndighetens beslut. Ett sddant beslut
skall vara motiverat och forsett med besvarshanvisning, dvs. det skall
anges hur man éverklagar. Talan mot avslag att lamna ut uppgift till
annan myndighet (om forskaren ar verksam vid en offentlig institution)
skall foras genom overklagande hos regeringen. Om ett beslut gr en en-
skild forskare emot skall talan foras i kammarritten (15 kap. 7 och 8 §8§
SekrL).

I detta sammanhang skall ocks& namnas att den som lamnar ut en upp-
gift i strid mot sekretesslagens bestimmelser kan démas for brott mot
tystnadsplikt till boter eller fangelse i hogst ett &r (20 kap. 3 § brottsbal-
ken).

4.3.9 Begransningar i sekretessen

Sekretesslagen innehéller ytterligare paragrafer som ir av intresse bé-
de nar det géller skyddet for uppgifter i forskningsmaterial och forska-
rens majlighet att fa tillgdng till hemliga uppgifter. Som nimnts i av-
snittet om lagens uppbyggnad innehéller 14 kap. bestimmelser om vis-
sa begrénsningar i sekretessen och om forbehall. En del av bestimmel-
serna har redan berérts négot.
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Forst stadgas i 14 kap. 1 § att sekretess inte hindrar att uppgift lamnas
till regeringen eller riksdagen. Sekretess hindrar inte heller att uppgift
lamnas till annan myndighet om skyldigheten foljer av lag och forord-
ning.

Regeringen far vidare enligt 14 kap. 8 § SekrL, forutom nar det sarskilt
anges i bestimmelse om sekretess, for sirskilt fall forordna om undan-
tag fran sekretess nir det 4r pdkallat av synnerliga skal.

Man har ansett att det finns ett behov av att i sirskilda fall kunna fa till
stdnd undantag frdn annars foreskriven sekretess. De enskilda sekre-
tessbestdimmelserna kan inte utformas sa att varje tdnkbart behov av
utlamnande beaktas. Det har inte ansetts lampligt att ge myndigheter-
na i allménhet storre frihet att i undantagssituationer hiva sekretes-
sen; en sddan befogenhet vore dessutom delvis grundlagsstridig. Med
tanke pa undantagskaraktiren hos den generella bestimmelsen om re-
geringens dispensbefogenhet utpekasi 8 § inte nagra sarskilda &ndamaél
for vilka utldimnande med stéd av regeln kan komma till stdnd. Det an-
ges endast att undantag kan beslutas nar synnerliga skal pakallar det. I
forarbetena diskuterades sérskilt utlamnande enligt dispensregeln for
angelagna forskningsandamaél.

Andra sekretessbrytande regler finnsi 14 kap. 2 § 1 st. SekrL for speciel-
la situationer, sdsom tillsyn av myndighet och omprévning av myndig-
hets beslut. I 14 kap. 2 § 3 st. SekrL stadgas att sekretess inte hindrar
att uppgift som angér misstanke om brott lamnas till aklagarmyndighet
eller polismyndighet om fingelse ar foreskrivet for brottet. Intressant
att notera for forskningens del 4r att uppgifter med sekretess till skydd
for enskilds personliga forhallanden (7 kap. 1-6 §§ SekrL), for enskilds
ekonomiska férhallanden (bl.a. 8 kap. 9 § s.k. uppdragssekretess) och for
framstillning av statistik och annan ddrmed jamforbar undersokning (9
kap. 4 § SekrL) bara méste lamnas ut i ett enda fall, ndmligen om upp-
gifterna avser misstanke om brott for vilket inte ar foreskrivet lindriga-
re straff 4n fingelse i tvd r. Namnas bor ocksé att den som till foljd av 9
kap. 4 § SekrL (statistiksekretess) inte fir lamna ut uppgifter som av-
ses, inte fir héras som vittne om dem, om ej samtycke foreligger eller om
mélet giller brott for vilket ar stadgat fingelse i tva &r eller mer (36
kap. 5 § rattegdngsbalken).
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14 kap. 3 § 1 st. SekrL innehéller den s.k. generalklausulen. Den ger en
mojlighet att ldmna sekretessbelagd uppgift till myndighet, om det ar
uppenbart att intresset av att uppgiften ldmnas har foretrade framfor
det intresse som sekretessen skall skydda. Paragrafen géller dock inte
uppgifter som ir sekretessbelagda enligt bl.a. 7 kap. 1-6 §§,8 kap.9§, 9
kap. 4 § SekrL. Sddana uppgifter i forskningsmaterial far siledes inte
lamnas ut med stod av generalklausulen. Inte heller ar den tillamplig i
frdga om sekretessen for uppgifter i polisregister och allmént kriminal-
register.

Sammanfattningsvis ger sekretesslagen ett mycket gott skydd for upp-
gifter i forskningsmaterial.

Ar sekretess foreskriven till forman for en enskild, 4r det ganska givet
att denne sjalv skall kunna forfoga over sekretessen. En allmén regel
om att sekretessen i sddana fall inte géller gentemot honom och att han
kan efterge den har tagits upp i 14 kap. SekrL. S& sent som under 1989
har paragrafen kompletterats med ett andra stycke, som lyder: "Sekre-
tess for uppgift till skydd for en underarig giller dven i forhéllande till
vardnadshavaren och far inte efterges av denne om det kan antas att
den underarige lider betydande men om uppgiften rojs for vidrdnadsha-
varen.”

4.3.10 Meddelarfrihet

Med meddelarfrihet avses det komplex av regler i tryckfrihetsforord-
ningen och radiolagstiftningen som innebér att det i viss utstriackning
ar mojligt att straffritt lamna normalt sekretessbelagda uppgifter for
publicering i tryckt skrift eller i radio eller TV. Nagon skyldighet for of-
fentliga funktionérer att lamna uppgifter till t.ex. pressen om kinsliga
forhallanden foreligger naturligtvis inte. For vissa hemliga uppgifter
rader dock inte meddelarfrihet. Vilka dessa ar angesi 16 kap. 1 § SekrL.
Bland dem finns bl.a. uppgifter som ar hemliga enligt de flesta paragra-
ferna i 7 kap., 8 kap. 9 § (uppdragsforskning) och 9 kap. 4 § (statistik-
framstéllning) SekrL.
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44 Arkivlagstiftningen

4.4.1 Inledning

I mitt uppdrag ingér att se 6ver forh&llanden och ansvarsfrégor for ar-
kiv efter forskningsprojekt. Enligt direktiven skall jag bl.a. ”studera be-
hovet av sirskilda arkivregler for forskningsprojekt vid universitet och
hégskolor, bl.a. med avseende pé ansvaret for beslut om gallring av sa-
dana arkiv”. Det ségs ocksd i direktiven att det forslag som jag lagger
fram om forskningsarkiv "bor uppfylla kravet pa generell tillamplighet,
dvs. d4ven kunna tillimpas i friga om icke-integritetskansligt materi-
al”.

Uppdraget géller alltsa arkiv efter forskningsprojekt i allménhet, inte
bara sddana projekt som omfattar personuppgifter eller projekt dar ar-
kivvarden innebar nigra forskningsetiska problem. Jag kommer dérfor
att — i ett senare betdnkande eller i en sarskild skrivelse till regeringen
—-behandla arkivfrdgan i ett sammanhang. Jag vill har ndgot berora den
etiska problematiken och redovisa de regler som nu géller.

Skillnaderna mellan de regelsystem som géller for forskningsmaterial
som finns pa papper och de som giller for forskningsmaterial som forva-
ras pa datamedium stélldes pa sin spets i samband med Metropolitpro-
jektet. Detta drende finns redovisat i ett beslut frdn justitiekanslern
(JK) den 27 oktober 1986.

Forskaren, professor Carl Gunnar Jansson, hade begéart att nyckelban-
det for Metropolitregistret skulle 6verlamnas till riksarkivet. Det inne-
béar att han sjalv eller andra forskare vid ndgon annan tidpunkt, under
forutsattning att riksarkivet och datainspektionen (DI) hade gett till-
stdnd, hade kunnat aktivera registret igen och paféra nya data. Denna
begaran avslogs dock av DI, som i stdllet beslutade att registret skulle
avidentifieras senast den 30 maj 1986.

Efter forfragan forklarade sig riksarkivet berett att ta emot det pappers-
baserade grundmaterialet i Metropolitprojektet och en del av detta 6ver-
fordes till riksarkivet i mars 1986. Leveransen omfattade dock inte allt
material - en del hade forstorts pa uppdrag av forvaltningschefen vid
Stockholms universitet. Riksarkivet, som menade att detta forsknings-
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material var allmén handling som inte fick forstoras utan tillstdnd av
riksarkivet, anmilde det intraffade till JK.

Anledningen till att materialet hade forstorts var att Jansson, som up-
peholl sig i USA, vid flera telefonsamtal med forvaltningschefen hade
vadjat om att enkédtmaterialet frAn 1966 skulle forstoras och inte 6ver-
lamnas till riksarkivet. Jansson hade ndmligen lovat deltagarna i enka-
ten att materialet skulle forstoras da arbetet var slutfort.

Som skal for beslutet att forstora materialet framholl forvaltningsche-
fen och universitetet bl.a. att materialet var arbetsmaterial och inte all-
min handling, att projektledaren hade lovat deltagarna att materialet
skulle forstoras och att DI hade beslutat om avidentifiering av databan-
den.

”Att i detta lage 6verldmna till riksarkivet det mycket kansliga pap-
persbaserade materialet fran 1966, vilket till alla delar var hanforligt
till individ, och som skulle mgjliggora en rekonstruktion av databan-
den, bedémdes inte vara logiskt eller rimligt.”

Man ville inte acceptera riksarkivets tolkning av gallande bestdmmel-
ser:

”0Om en séddan tolkning skulle vara riktig, blir konsekvensen att inget
arbetsmaterial inom forskningen far utgallras utan tillstdnd av riks-
arkivet, ett forhdllande som skulle leda till orimliga konsekvenser.”

JK konstaterade att det pappersbaserade forskningsmaterialet var all-
mén handling och att det darfor hade forstorts i strid mot bestdmmelser-
na. JK framholl:

"Ett av motiven for att forstora materialet har angetts vara att 16ften
har givits till dem som omfattades av enkéten att materialet skulle
forstoras. Ndgon mojlighet att med laglig verkan ge sddana loften fo-
religger inte. Det méste i stillet anses vara felaktigt att ge lofte vars
uppfyllande skulle innebéara brott mot géllande reglering.”

Samtidigt konstaterade JK dock att "atgdrden att forstora forsknings-
materialet i enlighet med tidigare loften i sig var 4gnad att varna om de
undersokta personernas integritet”. JK uteslot inte att det kunde beho-
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vas vissa dndringar i lagstiftningen "for att sdkerstilla bedrivandet av
angeliagen forskning”. JK konstaterade slutligen:

”Jag vill ocksd understryka att ett fortroendefullt samarbete mellan
riksarkivet som enligt 2 § i sin instruktion &ven har till uppgift att
framja forskning, och olika forskningsmyndigheter naturligtvis ar
dgnat att minska vissa av de problem som kan uppkomma vid hante-
ring av handlingar inom olika forskningsprojekt.”

Metropolitarendet ger en god bild av nuvarande ordning dér stallnings-
tagandet till bevarande av samma forskningsmaterial kan bli olika be-
roende pa om det bevaras pa papper eller p4 datamedium. Ur forskar-
samhillets synvinkel ar detta knappast en tillfredsstdllande ordning.
Dessutom blir det i de tvé fallen ocksa tva olika myndigheter - riksarki-
vet resp. datainspektionen — som var for sig tar stillning och beslutar
om pappersbaserat resp. datamediumbaserat material skall bevaras el-
ler ej.

4.4.2 Gallande lagstiftning och organisation

Allmént

Jag skall nu 6verga till att redovisa de regler som géller i friga om ar-
kivvérd och forskningsmaterial.

Offentlighetsprincipen forutsdtter bl.a. att myndigheterna forvarar,
hanterar, har ordning pé och bevarar handlingar i den utstrackning som
star i overensstimmelse med dess syften. Arkivforfattningarna ar till
for att garantera detta.

Ett arkiv bestar av handlingar som uppréttats av eller kommit in till en
arkivbildare (t.ex. ett universitet) som ett led i dennas verksamhet och
som lagts till forvaring dar.

I 2 kap. TF behandlas ratten att ta del av allmédnna handlingar. Dessa
bestammelser reglerar ocksd arkivforfattningarna. Att handlingarna
bevaras och hélls i god ordning dr en forutsittning for att de skall vara
tillgangliga enligt TF samt for att myndigheter och enskilda skall kun-
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na fa tillgdng till palitliga informationskéllor och ett allsidigt material.
I 15 kap. SekrL foreskrivs bl.a. att myndigheterna skall registrera all-
maéanna handlingar.

Det finns vissa skillnader betriffande arkivverksamheten mellan of-
fentlig och enskild sektor. Arkivverksamheten inom den offentliga sek-
torn regleras genom lagar eller andra forfattningar, medan sddana be-
stdmmelser i regel saknas for de enskilda arkiven. Inom den offentliga
sektorn finns det ocksé skillnader mellan statlig och kommunal arkiv-
verksamhet.

Enligt datalagen kan beslut om bevarande och gallring av personregis-
ter for automatisk databehandling (ADB) fattas av datainspektionen ef-
ter bedomning av risken for intrdng i den personliga integriteten.

Ett forslag till ny arkivlag for den statliga och kommunala férvaltning-
en utarbetas f.n. inom utbildningsdepartementet. Den beriknas kunna
trada i kraft tidigast den 1 juli 1990.

Den statliga sektorn

De grundléggande foreskrifterna om arkiv hos statliga myndigheter
finnsi forfattningar utfidrdade av regeringen (tidigare Kungl Maj:t). Fo-
reskrifter om myndigheternas skyldighet att bevara, varda och forteck-
na sina arkiv och om myndigheternas uppgifter och arkivmyndigheter-
nas befogenheter finns i allmdnna arkivstadgan (1961:590). Dessutom
finns forordningar som reglerar utgallring (forstoring) av handlingar
och anvéandningen av skrivmateriel (papper, skrivmedel m.m.). I de for-
fattningar som jag nu har namnt ges riksarkivet befogenhet att utfirda
kompletterande foéreskrifter.

De foreskrifter som riksarkivet har utfirdat kan delas upp i tva grup-
per, dels sddana som géller for samtliga myndigheter, dels sidana som
géller for en myndighet eller en grupp av likartade myndigheter. Till de
sistndmnda hor bl.a. gallringsforeskrifter. Gallringsbeslut utfirdas i
allméanhet for handlingar som existerar, men gallringsbeslut for pre-
sumtiva handlingar kan 4ven férekomma. Detta innebér att redan in-
nan ett forskningsprojekt inleds, kan riksarkivet medge att visst forsk-
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ningsmaterial fir forstéras néar forskaren inte langre behover anvianda
det.

Gallring av arkivhandlingar hos statliga myndigheter regleras ocksa i
andra forfattningar, t.ex. i taxeringslagen, dar gallring foreskrivs.

Arkivhandling ér i stort sett detsamma som en allmén handling.1)

Riksarkivet fungerar som arkivmyndighet for den centrala forvaltning-
en, bl.a. for hogskoleenheter och andra inrattningar for vetenskaplig
forskning eller undervisning. Landsarkiven ar arkivmyndigheter for re-
gionala och lokala myndigheter inom sina distrikt. Arkivmyndigheter-
na tar emot de statliga myndigheternas arkiv och bedriver tillsyn och
radgivning.

Den kommunala sektorn

Riksarkivet har fatt i uppdrag av regeringen att efter samrad med Sven-
ska Kommunférbundet och Landstingsférbundet utarbeta normalfor-
slag till foreskrifter om arkivvirden i kommuner och landstingskommu-
ner och att meddela allmanna rdd om den kommunala arkivvarden. I 27
§ 2 kap. och 10 § 3 kap. kommunallagen finns de grundlaggande fore-
skrifterna om arkivvarden hos kommuner och landsting. Varje kommun
ansvarar for sitt arkiv och sin arkivvard.

Den enskilda sektorn

Bestimmelser for enskilda arkivbildare (t.ex. féretag och organisatio-
ner) meddelas normalt inte i forfattningsform. Ett undantag ar datala-
gen, som #ven giller for den enskilda sektorn. I ndgra lagar, t.ex. bok-
foringslagen, taxeringslagen och preskriptionslagen, foreskrivs dock att
handlingar skall bevaras under en viss period.

1) Jamfor betankandet (SOU 1988:11) Oppenhet och minne.




79

4.4.3 Arkiv hos forskningsinstitutioner

Universitet och hogskolor m.fl. forskningsinstitutioner ar statliga myn-
digheter. Har bedrivs till storsta delen en forskningsverksamhet som
avsatter handlingar dar frdgan om avgrinsning av handling/allméin
handling/arkivhandling kan vara mycket komplicerad.

Forskningsprojekt kan ibland ha kommunal huvudman. I sddana fall
galler kommunallagen och kommunala arkivreglementen. Inom det me-
dicinska omrédet ar det ibland svart att dra en gridns mellan projekt
med statlig och landstingskommunal huvudman.

Forskning bedrivs ofta utanfor hégskolans/myndighetens ordinarie or-
ganisation, t.ex. i forskningsbyar. Ar de privatrittsligt organiserade,
t.ex. som stiftelser eller institut, eller har en ickestatlig institution som
huvudman, faller deras verksamhet normalt inte inom de statliga arkiv-
forfattningarnas omréde och omfattas inte heller av TF eller sekretess-
lagen.

Det fysiska skyddet for integritetskénsligt material regleras av arkiv-
stadgan dar forvaringsbestammelser for sekretessbelagt material finns.

444 Samspelet riksarkivet - datainspektionen

Samradsférfarandet

Enligt 6 § datalagen skall DI, nér s behévs for att forebygga risk for
otillborligt intrdng i personlig integritet, meddela foreskrift om bl.a. be-
varande och gallring av personuppgifter. I8 § dataforordningen sigs att
fragor om bevarande och gallring av personuppgifter i myndigheters
personregister skall avgoras av DI efter samrad med riksarkivet. Detta
galler s.k. tillstdndsregister enligt 2 § datalagen (i kapitlet om datala-
gen kommer jag att ndrmare beskriva skillnaden mellan tillstdndsregis-
ter och s.k. licensregister). Betriaffande s.k. licensregister galler 12 § da-
talagen, som foreskriver att personuppgift skall utgé ur ett personregis-
ter d uppgiften inte langre behovs med hinsyn till indaméalet med re-
gistret, om inte uppgiften aven dérefter skall bevaras pé grund av be-
staimmelse i lag eller annan forfattning eller enligt myndighets beslut
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som meddelats med stod av forfattning. Detta har tolkats s& att i de fall
DI inte meddelar foreskrifter om bevarande eller gallring av myndighe-
ters personregister, meddelar riksarkivet foreskrifter for statliga myn-
digheter och varje kommun beslutar om sina personregister.

Som jag kommer att redovisa ndrmare i kapitlet om datalagen ar DI:s
grundinstillning att uppgifterna skall forstoras néar de inte langre be-
hévs for sitt andamal. DI kan dock medge att registren bevaras hos ar-
kivmyndighet. Riksarkivet har allt sedan DI:s tillkomst 1973 yttrat sig i
samridsirenden som giller gallring av personuppgifter i register. Un-
der ar 1985 handlades 203 samradsarenden och under ar 1988 ca 250.

Generellt samrad

I ménga fall forekommer likartade register hos flera myndigheter. Det-
ta giller framfor allt den kommunala sektorn men ocksé lokala och re-
gionala statliga myndigheter.

DI och riksarkivet har funnit att det 4r opraktiskt att upprepa samréds-
forfarandet flera ginger for register som ar identiska eller mycket lika
och dir samma gallringsforeskrifter galler. Darfor har s.k. generellt
samrad inforts.

Bevarande och gallring av forskningsregister pa ADB

Riksarkivet handlagger varje ar ett stort antal samrédsarenden enligt 8
§ dataférordningen. Handldggningen av denna typ av drenden maéste
jamstéallas med gallringsutredningar.

Det 4r mycket lattare att bearbeta stora informationsméangder om infor-
mationen dr maskinldsbar. Detta méste beaktas vid bedomningen av
forskningsvirdet hos ADB-register. Genom ADB-tekniken kan infor-
mation som tidigare inte varit mgjlig att bearbeta bli tillganglig for
forskningen. Detta dr, menar riksarkivet, ett starkt skal for att bevara
informationen i maskinlasbar form. For andra typer av forskning eller
informationssékning kan information i visuellt ldsbar form vara det
lampligaste. Detta ar fallet nir det finns anledning att soka enstaka
uppgifter. Det finns naturligtvis ocksé fall, dir bedémningen av forsk-
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ningsvérdet leder till att informationen éver huvud taget inte behover
bevaras efter det att bearbetningarna avslutats. Det faktum att infor-
mationen hdmtas ur utgallringsbara handlingar behover dock inte inne-
béara att den maskinlésbara informationen ar ointressant for kommande
forskning. Detta beror pa att det 4r mycket lattare att bearbeta den ma-
skinldsbara informationen. Ett gallringsbeslut for pappershandlingar
kan ha motiverats just med att materialet 4r for omfattande for att kun-
na bearbetas.

I direktiven till den nya utredningen for éversyn av datalagen (dir.
1989:26), som jag senare dterkommer till, ndmns sérskilt arkiveringens
betydelse for forskningen. I direktiven sigs bl.a.:

"Integritetsskal talar oftast for att uppgifter gallras nér de inte lang-
re behovs for sitt ursprungliga syfte. De intressen som bar upp offent-
lighetsprincipen gor 4 andra sidan att uppgifter i allmanna handling-
ar bér bevaras under relativt lang tid. Arkiveringshinsyn medfor
ocks3 ett intresse av att uppgifter bevaras, t.ex. for forskning.”

Avidentifiering ar en form av gallring som ofta forordas av DI och/eller
den registeransvarige. Riksarkivet brukar dock framh&lla att en sddan
kan medfora att registrets anvéindbarhet for olika vetenskapliga 4nda-
mal kraftigt minskar. En av fordelarna med den maskinlisbara infor-
mationen &r ju mojligheten att géra uppfoljningar, exempelvis vid medi-
cinska och sociala undersokningar. For att sddana uppfoljningar skall
kunna goras kravs, som jag tidigare har utvecklat i kap. 3 om forsk-
ningsetiska fragor, att de personidentifierande uppgifter som hor till re-
gistret bevaras (t.ex. i form av ett sirskilt nyckelband).

Bevarande hos riksarkivet

Leverans till arkivmyndighet ar ofta den enda mojligheten att bevara
ett personregister for kommande forskning. Fore en sddan leverans
méste dock vissa krav vara uppfyllda angiende datastruktur m.m. Det
har visat sig att vissa forskningsmyndigheter saknar kompetens och
ekonomiska resurser att uppfylla dessa krav. I de fall en undersékning
utforts i projektform, har ofta projektets anslag forbrukats nér leverans-
frdgan aktualiserats. Riksarkivet brukar darfor framhalla att arkivfra-
gorna bor beaktas pé ett tidigt stadium. DI anser att informerat sam-
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tycke i regel bor foreligga fore leverans till arkivmyndighet. Om detta
krav skall tillgodoses, maste forskaren planera med tanke pa gallring/
bevarande redan innan projektet borjar.

4.5 Overvaganden och forslag

4.5.1 Tryckfrihetsforordningen

I anknytning till frigan om forskningsmaterials tillganglighet enligt of-
fentlighetsprincipen har det diskuterats om forskningsverksamhet/
forskningsprojekt skall anses utgora s.k. faktiskt handlande eller hand-
laggning av drende. En del hdvdar att ett forskningsprojekt ar att anse
som ett drende i TF:s mening, som avslutas i och med att forskningsre-
sultatet framlaggs. Mot detta har anforts att drendebegreppet i nu gal-
lande forordning har fitt en mera begransad omfattning &n tidigare och
syftar pa drende i forvaltningslagens mening.

En foretradare for den forstnamnda uppfattningen 4r Hans-Gunnar Ax-
berger. I sin skrift Offentlighet och sekretess, 1983, havdar han med ut-
gangspunkt i 2 kap. 7 § TF att "ett forskningsprojekt ar ett drende i den-
na mening. Det betyder att forst nér ett forskningsprojekt fardigstallts
kan déiri ingdende handlingar bli allménna. Fardigstallt far ett forsk-
ningsprojekt anses vara i och med framléggandet”. I en promemoria da-
terad den 7 mars 1988 angéende fragor om forskning och offentlighet
aterkommer Axberger till samma friga och tar upp den kritik som rik-
tats mot hans tolkning. Hans slutsats blir

"att det rimligen finns forskningsprojekt som bor kunna behandlas
p4 samma satt som det som TF benamner érenden, och dar det alltsd
ar korrekt att utg fran att det material som hor till projektet blir all-
ménna handlingar forst nar projektet slutforts (“slutbehandlats”; in-
komna handlingar undantagna forstas), samtidigt som det sdkerligen
finns andra delar i den vittomfattande och skiftande verksamhet som
ryms inom begreppet forskning, vilka inte kan bedomas pé detta sétt,
utan dar man i stallet far 1ata tidpunkten for "fardigstallandet” av
handlingar inom forskningsverksamheten i frdga vara avgérande” (s.
7).
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Han pépekar dock att den aktuella lagstiftningen forefaller vara illa an-
passad till forskningsverksamhet. Darfor behévs enligt Axberger “en
kartlaggning av hur olika slags forskning hanteras frin dessa utgéngs-
punkter, en rattspolitisk bedomning angdende lampliga tidpunkter for
insyn i respektive fall och utarbetande av en juridisk terminologi som
kan anvéndas. Hartill kommer éverviganden om eventuella sekretess-
behov” (s. 8).

Vissa jurister menar ocksd att d4ven om ett forskningsprojekt formellt
inte kan anses vara ett drende i forvaltningslagens mening, kan man
analogivis tolka lagen s att handlingar som upprittas inom ett forsk-
ningsprojekt blir allménna férst nér projektet ar avslutat.

Den andra uppfattningen, att forskningsverksamhet bor beskrivas som
s.k. faktiskt handlande i férvaltningslagens anda, foretrads i riksarki-
vets promemoria daterad den 16 september 1986 Forskningen och of-
fentlighetsprincipen, utarbetad inom riksarkivet av Lennart Lundquist.
Efter en genomgang av TF:s och forvaltningslagens bestammelser lik-
som av forarbetena till TF summerar Lundquist:

“Det torde ha framgétt av det foregéende, att handlingar som tillkom-
mit inom den egentliga forskningsprocessen, i lagkommentarer kal-
lad faktiskt handlande, inte faller in under forvaltningslagens be-
stdmmelser. De ar inte d&rendeanknutna. Varken i friga om foreskriv-
na materiella bedomningsgrunder eller formell behandling ar forvalt-
ningslagens regelsystem avpassat till forskningsverksamheten i
egentlig mening. Inom forskningen upprattade handlingar blir darfor
allménna handlingar genast efter fardigstallande, dvs. under forsk-
ningsprocessens gang. Handlingar som haft karaktir av utkast eller
koncept blir ddremot ej allmin handling, om de inte tagits om hand
for arkivering” (s. 5).

JK har i beslut 1986-10-27 i det s.k. Metropolitirendet uttalat att en-
ligt vanligtvis forharskande uppfattning om inneborden av forvalt-
ningslagens érendebegrepp ér forskningsverksamhet att anse som s.k.
faktiskt handlande till skillnad frdn drendehandliggning, som ér att
hénfora till myndigheternas beslutande verksamhet. P4 grund harav
fann JK att det hos universitetet upprattade enkédtmaterialet i Metropo-
litdrendet inte kunde anses hora till ett icke avslutat drende utan méaste
anses vara allméanna handlingar. Detta skulle di innebéra att forsk-
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ningsprojekt visserligen kan ha olika slag av drendehandlédggning (pla-
neringsbeslut, ansokningar, ekonomi-och personaladministration osv.),
men att sjilva forskningsprocessen inte ar att betrakta som handlagg-
ning av drende.

Skillnaden i synsétt far konsekvenser nir det géller att tillampa TF:s
bestdmmelser pa forskningsmaterial och dess tillgdnglighet i den mén
det inte faller under sekretesslagens bestimmelser. Generellt galler att
en handling — dvs. enligt 2 kap. 3 § TF en framstéallning i skrift eller bild
samt upptagning som kan lasas, avlyssnas eller pd annat satt uppfattas
endast med tekniskt hjalpmedel — som inkommer till en myndighet, t.ex.
en forskningsinrdttning, blir omedelbart allméan, men déremot inte
sjalvklart offentlig (2 kap. 6 § TF). En handling som uppréttas inom ra-
men for ett drende blir allmén nir handlingen har expedierats eller
drendet slutbehandlats. Handlingar som framstélls utan anknytning
till ett drende blir allménna nér de har fardigstallts (2 kap. 7 § TF).

Betraktas den forskning som bedrivs bl.a. i projektform som ett s.k. fak-
tiskt handlande kommer man till féljande resultat: Handlingar som
upprittas i sjdlva forskningsprocessen (t.ex. anteckningar fran intervju-
er, undersokningsprotokoll, testresultat, upptagningar p4 ADB-medi-
um av primidrmaterial m.m.) blir offentliga handlingar nér de har far-
digstéllts, svida inte sekretessbestimmelser hindrar detta. Négot for-
mellt forfarande frin myndighetens/forskningsinstitutionens sida kravs
i sa fall inte for att en handling skall anses upprattad.

Betraktas forskningsverksamhet/forskningsprojekt — 4ven om saddan
verksamhet formellt inte kan anses vara ett drende i forvaltningslagens
anda - analogt med ett 4rende, betyder detta att handlingar som uppréat-
tas inom ett forskningsprojekt och inte offentliggjorts blir allménna
forst nar projektet dr avslutat, i ett longitudinellt forskningsprojekt i
samband med publicering eller offentliggorande av delrapporter.

Ett exempel kan illustrera det sagda. Antag att en forskare som omfat-
tas av offentlighetsprincipen skall gora en enkdtundersokning. Han har
da méjlighet att antingen sdnda ut enkéten och 1ata forsokspersonerna
skicka tillbaka svaren eller att personligen intervjua forsokspersoner-
na. Viljer han det forra alternativet blir varje enkétsvar — oberoende av
om forskning betraktas som faktiskt handlande eller analogt med aren-
de - allmén handling d& det inkommer till forskaren. Ror det sig inte om
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sekretesskyddade uppgifter, t.ex. uppgifter om enskilds férhéllanden,
blir svaren ocksa offentliga dvs. tillgdngliga. Valjer han det senare al-
ternativet blir svaren allmédnna handlingar forst nar han redovisar hela
sitt forskningsprojekt, om projektet kan betraktas som érende eller ana-
logt med drende. I annat fall blir enkédtsvaren allmédnna handlingar nér
de kan anses vara upprattade.

Det finns alltsé divergerande tolkningar av inneborden i TF och forvalt-
ningslagen néar det galler att definiera forskning och forskningsprojekt.
Nagot rattsfall att gripa tillbaka pa syns dédremot inte finnas. For forsk-
ningsverksamheten ar detta otillfredsstdllande och skapar osdkerhet.
Forskningsverksamhet har patagliga likheter med érende under be-
handling eller med pagdende utredningsarbete. Jag anser att man ana-
logiméssigt bor kunna tolka tryckfrihetsforordningens bestimmelser
s8 att det foreligger 6verensstimmelse. Intervjumaterial och utdatalis-
tor utgor pé sitt satt paralleller till utkast och koncept och borde kunna
behandlas pd samma sitt. Ifyllda och insdnda enkétsvar betraktas dock
enligt gallande ratt som allmédnna handlingar i och med att de inkom-
mit till myndigheten. Viktigt 4r emellertid att den enskilde forskaren
maste f4 sddana garantier att hans forskningsarbete inte 4ventyras ge-
nom att t.ex. material insamlat genom av forskaren sjalv genomférda
och nedteckande intervjuer blir allmén handling nir intervjusvaren an-
ses upprattade utan forst i och med att undersokningen ar avslutad.

Om en tolkning enligt ovanstdende ej skulle visa sig mojlig kréavs det en-
ligt min mening ett fortydligande genom éndring i 2 kap. 9 § TF som gor
det mojligt att jamstéalla forskningsverksamhet med handlaggning av
arende eller pAdgéende utredningsarbete. Insdnda enkéatsvar liksom and-
ra inkomna handlingar kommer dock fortfarande att betraktas som all-
mén handling och vara offentliga i den méan de inte faller under sekre-
tessbestdmmelser. Intervjumaterial m.m. som ingdr i det pégdende
forskningsarbetet blir ddremot offentligt forst i samband med att forsk-
ningsprojektet eller del darav blir fardigt.

Om ocksé inkomna handlingar - enkétsvar, brev m.m. - skulle betrak-
tas som icke allménna skulle detta innebéra krav pa djupt ingripande
forandringar i nuvarande lagstiftning, liksom krav pa sdrbehandling av
forskningsverksamhet och viss begridnsning av offentlighetsprincipen.
En sddan fordndring i TF ar jag inte beredd att foreslé.
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4.5.2 Sekretesslagen

Sekretesslagen ger genom sina bestdmmelser ett gott och rimligt skydd
for den personliga integriteten ocksd vad géller hanteringen av uppgif-
ter om enskilds personliga forh&llanden. Det finns dérfor enligt min me-
ning inte ndgon anledning att foresla ndgra mer ingripande forandring-
ar i denna lag. De dndringar som kan évervégas - och som jag redovisar
i det foljande - syftar framst till att dels stiarka sekretesskyddet pa en
punkt dels skapa en battre forutsattning for forskningen pa en annan
punkt.

Sekretess med hénsyn till skyddet for enskilds personliga forhallanden
anges i ett flertal fall for en tid av sjuttio ar (7 kap. 1,4, 7,9, 13, 15, 19
§8§ SekrL). Det forekommer att undersokningar av forskningskaraktar
tar sin utgdngspunkt i personers fodelse och sedan foljer individen fram
genom livet i longitudinella undersokningar, sdsom fallet var i Metropo-
litprojektet. Medellivslangden har emellertid successivt okat vasentligt.
For att vara saker pé att inga personuppgifter skall behova ldmnas ut
rérande levande personer bor darfor enligt min mening sekretessen for
uppgifter om enskilds personliga och ekonomiska forhallanden i ndmn-
da fall utstrackas till 100 &r.

Sésom jag redovisat ovan i kap. 4.3.7 har data- och offentlighetskom-
mittén i sitt delbetdnkande (SOU 1986:24) Integritetsskyddet i informa-
tionssamhillet 1 foreslagit att i 7 kap. 1 § SekrL skall inforas ett nytt
stycke av foljande lydelse:

"Sekretess enligt forsta stycket hindrar inte att uppgift lamnas till so-
cialstyrelsen, en landstingskommun eller en kommun som inte ingar
i en landstingskommun, om uppgiften behovs i sddan sérskild verk-
samhet hos myndigheten som avser forskning eller framstéllning av
statistik inom hélso- och sjukvérdens omréde.”

Skyldigheten att till socialstyrelsen m.fl. myndigheter lamna ut uppgif-
ter, om de behovs for forskning eller framstéllning av statistik inom hal-
so- och sjukvérdens omrade, skulle darmed bli reglerad i sekretessla-
gen.
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Jag anser att ovannimnda forslag syftar till en ur sdval samhéllets som
forskningens synvinkel viktig reglering och foreslar darfor att ett sé-
dant tillagg gors till 7 kap. 1 § SekrL. Forslaget ar utforligt motiverat i
det niamnda beténkandet (s. 70 ff) och jag vill darfor endast hanvisa till
de skil som dér fors fram och som jag helt instammer i.

4.5.3 Arkivfrigorna och forskningsprojekt

Som jag tidigare har redovisat kommer jag att behandla arkivfragorna i
ett senare betinkande eller en sdrskild skrivelse. Har vill jag bara gora
nagra kommentarer.

Det ar naturligtvis énskvirt att en forskare i s stor utstrackning som
mojligt bevarar sitt primirmaterial. Detta behovs bl.a. for att andra
forskare kritiskt skall kunna granska resultaten och de slutsatser som
har dragits. En forutsiattning for kontroll i efterhand ar att forsknings-
materialet arkiveras.

Arkivvard behovs ocksd for att andra forskare skall kunna utnyttja ett
material. Samhallet satsar stora resurser pa forskning och det skulle of-
ta innebédra stora kostnader att samla in nytt material i stéllet for att
utnyttja sddant som redan dr insamlat. Ett material kan vara mycket
viktigt for fortsatt forskning och utveckling inom ett omrade.

Nar det galler material som innehaller personuppgifter behover det inte
alltid bevaras med bevarade identitetsuppgifter pd datamedium med
hansyn till framtida forskning. Ofta kan det bevaras i avidentifierad
form. Identitetsuppgifter behévs bara om man rdknar med att nagon
forskare i framtiden kan tdnkas vara intresserad av att paféra nya upp-
gifter till materialet, och detta ar inte alltid fallet. Men om man kan
rakna med att det finns ett sddant behov, bor identitetsuppgifterna en-
ligt min mening i allménhet bevaras.

Av mitt referat av Metropolitidrendet och min redovisning av géllande
lagstiftning framgar att forskare inte kan lova att integritetskéansligt
pappersbaserat material far forstoras utan att ha fatt tillstdnd av riks-
arkivet. Aven om manniskor i allménhet accepterar att materialet arki-
veras, eftersom det ar kringgérdat av stringa sekretessbestimmelser
och forvaras i en fysiskt siker miljo, kan det finnas fall d& det ar fraga
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om mycket integritetskéansliga uppgifter som de undersokta personerna
bara vill lamna till en viss forskare under forutsittning att ingen annan
forskare i framtiden skall f4 tillgang till dem. Ett 16fte om att alla iden-
tifierande uppgifter skall utpladnas - inte bara uppgifter som finns pa da-
tamedium utan ocks& uppgifter som finns pa papper — kan di vara en
forutsattning for att ett forskningsprojekt éver huvud taget skall kom-
ma till stdnd eller inte drabbas av alltfor stort bortfall.

Jag vill erinra om méjligheten att forskaren i sddana fall redan innan
projektet har borjat kan begéara att riksarkivet medger att vissa uppgif-
ter far forstoras nar arbetet ar avslutat. Som JK har papekat har riksar-
kivet i uppgift att framja forskning och detta méaste rimligen ocksé inne-
béara att man ar beredd att medverka till att forskning kommer till
stdnd.
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5 Datalagen

5.1 Bakgrund

Datalagenl) har till syfte att forebygga "risk for otillbérligt intrédng i re-
gistrerads personliga integritet” i samband med automatisk databe-
handling (ADB) av personuppgifter. Den inférdes 1973 och kan ses som
ett svar pé den integritetsdebatt som uppstod néir datatekniken bérjade
anvéndas inom allt fler omraden av samhillet. Den nya tekniken gjorde
det lattare att ssmmanstélla uppgifter om en individ frdn ménga olika
kéllor. Man kunde snabbt f& fram de uppgifter man ville ha ocks4 i stora
material. Informationen kunde utan svirigheter éverféras mellan olika
foretag och myndigheter. Samtidigt som detta innebar en enorm utveck-
ling av mojligheterna till kunskapsoéversikter och belysning av nya sam-
manhang, 6kade ocksé risken for att informationen kunde hamna i orit-
ta hénder och ddrmed ocksé for att enskilda individer skulle kunna ska-
das.

Man anség darfor att samhéllet maste ha kontroll éver datateknikens
anvandning och hanteringen av register med personuppgifter bAde inom
den offentliga och den privata sektorn.

I proposition 1973:33, som foregick riksdagsbeslutet om datalagen, dis-
kuterades definitionen av begreppet otillborligt intréng i personlig inte-
gritet. Departementschefen framholl att det inte bara ar uppgifternas
natur som &r av betydelse nar man skall avgora fragan om otillborligt
integritetsintrdng. "Minst lika viktigt 4r hos vem uppgifterna registre-
ras och hur de anvénds” (s. 93). Detta utvecklas lingre fram:

1) SFS 1973:289, omtryckt 1982:446, andrad senast 1988:1485.
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”Som jag nyss har framhallit 4r det inte enbart informationens art
och inneh4&ll som 4r avgérande for frigan om otillbérligt intréng i per-
sonlig integritet. Fran den enskildes synpunkt ér det ofta av lika stor
betydelse vem som far tillgdng till informationen, dvs. om den blir
tillganglig endast for viss myndighet, for personer som har sérskilda
kontakter med dem som informationen giller eller for en vidare
krets. Betraffande atskilliga av de uppgifter som nyss har angetts
som sarskilt émtaliga ar det sdlunda ofrénkomligt att de registreras
av vissa myndigheter eller institutioner. Att si sker torde ocksé i all-
ménhet accepteras av den enskilde. For att forhindra otillborligt inte-
gritetsintrdng giller det framfor allt att se till att inte uppgifterna
sprids i vidare kretsar.”

I propositionen ges nigra exempel: Att ett foretag for anteckningar om
en kunds kreditvirdighet kan inte ses som otillborligt integritetsin-
trdng - ddremot att limna ut uppgifterna till andra foretag. Att den som
vill bli fri frdn militartjinstgoéring ldmnar vissa uppgifter om sitt psy-
kiska tillstdnd och att militirmyndigheterna registrerar dessa uppgif-
ter ar inte otillborligt integritetsintrdng — ddremot om uppgifterna se-
nare skulle anvindas i ett helt annat sammanhang, t.ex. nar personen i
fraga soker korkort (prop. s. 93).

Riksdagen beslutade att en sirskild myndighet, datainspektionen (DI),
skulle inréttas for att skota samhallskontrollen av personregistren, hél-
la reda pa vilka register som fanns i Sverige, forbjuda register som inte
borde fi finnas och éver huvud taget ge narmare foreskrifter om hur da-
talagen skulle tillimpas. Varje individ skulle ha mojlighet att fa reda
pa vilka register hon eller han ingick i och fé ratt till utdrag for att se
vilka uppgifter det var friga om. Sérskilda regler skulle gélla for hante-
ringen av registren. Den som brot mot lagen skulle kunna démas till bo-
ter eller till fangelse i hogst ett &r.

I DI:s nuvarande instruktion?) sigs bl.a. att DI "skall verka for att auto-
matisk databehandling av personuppgifter inte leder till otillborligt in-
trng i enskildas personliga integritet”. En av inspektionens uppgifter
ar att ”inom sitt verksamhetsomrade ldmna myndigheter, organisatio-
ner och enskilda rdd och upplysningar”. Att DI skall motverka otillbor-
ligt intrdng i den personliga integriteten innebar bl.a. att man med

2) Férordning (1987:17) med instruktion for datainspektionen. Instruk-
tionen finns atergiven i Datainspektionens arsbok 1986/87 s. 245-247.



91

hjalp av forarbetena till lagen i enskilda drenden skall avgéra skillna-
den mellan "tillborligt” och “otillborligt” intrdng. Det innebér att man
ibland méste bedoma och viaga graden av integritetshot for en individ el-
ler grupper av individer mot samhéllsintressen av olika slag som ocksa
har betydelse for enskilda méanniskors situation.

I det avsnitt som jag citerade ur propositionen var det t.ex. frigan om &
ena sidan det integritetshot som det innebér for en individ att limna
vissa uppgifter om sitt psykiska tillstdnd till de militdra myndigheterna
och 4 andra sidan vardet av att landet har en allmén virnplikt som man
bara kan befrias frd&n om man kan visa att det finns sarskilda skal.

Att forskningen numera kan anvinda metoder som forutsitter automa-
tisk databehandling av uppgifter om individer har lett till stora fram-
steg inom helt olika omraéden. Historikerna kan t.ex. databehandla
skriftliga uppgifter som bevarats om olika individer i kyrkbécker och
andra dokument. Genom att ldgga samman ett stort antal individupp-
gifter och studera samband mellan olika faktorer kan man beskriva so-
ciala grupper och tidigare samhéllsstrukturer pé ett helt nytt sitt.

For stora delar av folkhéalsoforskningen har datatekniken medfort vikti-
ga genombrott. Dar behover man ofta mycket stora material —ibland he-
la befolkningen i Sverige eller t.o.m. befolkningen i flera nordiska lan-
der —bl.a. for att kunna studera vilka faktorer som ligger bakom ovanli-
ga sjukdomar (med ett mindre urval fir man inte tillridckligt manga fall
for att dra négra statistiskt sikra slutsatser om samband). Man behover
bevara uppgifter om enskilda individer under lingre perioder for att
t.ex. kunna studera sambandet mellan vissa sjukdomar och forhallan-
den i arbetsmiljén och den yttre miljon. Man méste ocks& kunna soka
svar pé nya frdgor som man inte kénde till nidr man bérjade samla in
uppgifterna, men som man kan klarlidgga genom samkérningar av upp-
gifter bakat i tiden.3) Med hjilp av den nya datatekniken kan man lagga
upp databaser dar man bevarar uppgifter som gor det méjligt att folja

3) 1 Registerdata i forskningen (Stockholm, 1987), utgiven av forsknings-
rddsnéamnden, forskningsraden m.fl., ges flera exempel p4 detta. Se t.ex.
s. 6, dar man beskriver hur man genom att samkéra registeruppggifter
om 17 000 patienter bakat i tiden kunde visa att det inte finns nigot
samband mellan gallstensoperation och tjocktarmscancer. Man kunde
darmed vederliagga péstdenden som hade gjorts i utlandska undersok-
ningar som byggde pa ett mindre urval.
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grupper av individer under lang tid, s.k. longitudinell forskning. Datori-
seringen har lett till allt battre metoder for att f4 kunskaper om orsaker
till olika forhallanden och ddrmed ocksa storre mojligheter till forebyg-
gande insatser.

Samtidigt som datoriseringen har inneburit nya mdjligheter har den
ocksé lett till en 6kad samhéllskontroll av forskningen. Nar datalagen
infordes var det ménga forskare som oroade sig for att den skulle kunna
leda till censur och ingripa i forskningens frihet. Anda sedan lagens till-
komst har dess tillimpning pa forskningen sttt under sténdig debatt.
Jag skall héir borja med att redogora for de viktigaste bestdmmelserna i
datalagen och hur de tillampas i praktiken pé forskningen. Sedan skall
jag kommentera ndgra punkter som forefaller problematiska ur forsk-

ningssynpunkt.
5.2 Bestammelserna i datalagen
5.2.1 Vad ir ett personregister?

For att f& inratta och fora personregister krédvs att man har anmalt sig
till DI och fatt bevis om detta (licens). I vissa fall kriavs ocksé tillstdnd
for registret. Med ”personregister” i datalagens mening menas enligt 1 §

“register, forteckning eller andra anteckningar som fores med hjalp
av automatisk databehandling och som innehéller personuppgift som
kan hanforas till den som avses med uppgiften”.

I lagen finns inga regler som sérskilt behandlar forskningsregister. DI
har fitt utforma praxis med stod av forarbetena till lagen. I DI:s infor-
mationsskrift, Personregister i forskningen definieras "forskningsregis-
ter” som "personregister som inréttas och fors vid vetenskapliga under-
sokningar”.

I ett forskningsregister anges ofta identiteten i registret i form av ett
lopnummer eller liknande. P4 en fristdende manuell forteckning eller i
ett sarskilt ADB-register (nyckel) finns kopplingen mellan identitet och
lépnummer. Anledningen till detta 4r att de forskare som arbetar med
registret normalt inte behéver kdnna till individernas identitet utan ba-
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ra anvander nyckeln som en teknisk lank nar man vill tillféra nya upp-
gifter till registret. Att identitetsuppgifterna inte ingar i sjilva regist-
ret, hindrar dock inte att det ar ett “personregister” i lagens mening.
Det avgorande dr om det 6verhuvudtaget gar att hinféra uppgifterna
till enskilda individer, oberoende av om detta maste ske med hjilp av en
nyckel utanfor registret eller inte. Detta fir, som jag skall d4terkomma
till langre fram, bl.a. betydelse nar det géller skyldigheten att limna ut-
drag ur registret.

Ett avidentifierat register betraktas ddremot inte som ett personregis-
ter. Att ett register ar avidentifierat innebér att det inte innehéller
namn eller personnummer eller ndgot annat som direkt identifierar en
individ. Daremot betraktas det fortfarande som avidentifierat om nigon
bakvéigen, efter ett visst detektivarbete, skulle kunna identifiera en in-
divid genom att sammanstélla vissa uppgifter, s.k. bakvigsidentifika-
tion.4) Teoretiskt ar det t.ex. mgjligt att bakvéigsidentifiera storre delen
av befolkningen om man har tillgéng till foljande offentliga uppgifter
om en person: lder, kon, forsamling och exakt drsinkomst. For att hind-
ra mojligheter till bakvégsidentifikation tar forskare darfor i vissa sam-
manhang bort en del uppgifter, t.ex. forsamling, eller avrundar in-
komstuppgifterna. Detta beror i s& fall pd att man iakttar forsknings-
etiska regler som forskarna sjalva stéllt upp, inte pa att det kravs i data-
lagen.

Datalagen handlar bara om personregister som fors med hjialp av ADB.
Dar finns inga sarskilda inskriankningar i ritten att fora register pa
papper.5) En forskare kan t.ex. manuellt samla in uppgifter fran olika
register (offentliga uppgifter eller sekretessbelagda uppgifter som myn-
digheten i frdga har gitt med pa att ldmna ut for forskningsdndamal).
Om uppgifterna sedan éverfors till datamedium i avidentifierad form s&
att man, 4ven om man har tillgéng till pappersmaterialet, inte kan se

4) I prop. 1973:33 dir man foreslog att alla personregister skulle kriava
tillstdnd (ngot som senare #ndrades) heter det:

"Har daremot alla identifikationsméjligheter helt och hallet elimine-
rats, bor registret, som tidigare ndmnts, falla utanfor tillstdndssyste-

met. Detta géller 4ven om man av en ren tillfidllighet skulle kunna
%deilltisf;lera en viss person med hjilp av andra registrerade uppgifter.”
S.

5) Se prop. 1973:33 s. 93.
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vilka individer uppgifterna hanfor sig till (utom majligen via bakvégs-
identifiering), 4r det inte frdga om ett personregister i datalagens me-
ning. Man behover allts& varken licens eller tillstdnd frdn datainspek-
tionen.6) Aven vid hantering av pappersmaterial brukar forskare, enligt
de intervjuer utredningen har gjort, ofta ha som rutin att avskilja iden-
titetsuppgifterna s tidigt som méjligt och bara anvianda dem tillfalligt,
nér de verkligen behovs, t.ex. nir man vill tillféra nya uppgifter i mate-
rialet.

5.2.2 Vem har ansvaret for ett forskningsregister?

For varje personregister skall det finnas en registeransvarig. Register-
ansvarig dr "den for vars verksamhet personregister féres, om han forfo-
gar over registret”. Bade fysiska och juridiska personer och myndigheter
kan vara registeransvariga. Den registeransvarige ar skyldig att sar-
skiltiaktta

att han for sina personregister for bestdmda andamal,

att inte andra uppgifter registreras 4n sddana som star i 6verensstam-
melse med registrets &ndamal,

att uppgifter inte samlas in, lamnas ut eller anvénds annat 4n i 6ver-
ensstdmmelse med registrets &ndamal eller vad som géaller enligt lag
eller annan forfattning eller i enlighet med den registrerades medgi-
vande, och

att uppgifter i registret skyddas mot oavsiktlig eller otillaten forsto-
relse, andring eller spridning.

Datalagen lagger ocksd en rad andra skyldigheter pa den registeransva-
rige. Han skall bl.a. fora en aktuell forteckning 6ver sina personregister
och halla den tillgédnglig for DI och andra intresserade.

Tillampat pé forskningsregister betyder kravet pa registeransvarig att
det ar universitetet eller hogskolan som normalt 4r registeransvarig for
alla forskningsregister som fors vid universitetens eller hogskolans oli-
ka enheter. Nir det géller forskningilandstingskommunal regi ar det

6) Ett exempel pé detta ges i Datainspektionens &rsbok 1987/88 s. 124.
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oftast halso- och sjukvirdsndmnden (motsvarande) som &r registeran-
svarig for forskningsregister som fors vid sjukhus, kliniker och andra in-
rattningar inom ndmndens ansvarsomrade. Ett universitet eller en hog-
skola kan dock vara registeransvarig dven om forskningen bedrivs vid
ett sjukhus. Det avgorande ar inte var utan for vems rakning forskning-
en bedrivs.

Ansvaret for ett personregister kan delegeras, men for att undga ansvar
med hénvisning till att delegation har skett, maste det finnas klara di-
rektiv. De personer som fir éverta ansvaret méste ocksi ha forutsatt-
ningar att ta 6ver det — de maste t.ex. ha fitt den utbildning som
kravs.7)

DI har nyligen inspekterat hur skyldigheten att ha en forteckning éver
forskningsregistren uppfylls. Det visade sig d& att det vid vissa universi-
tet fanns register som DI kénde till men som inte fannsi den registeran-
svariges forteckning, och omvént, att det fanns vissa register i de regis-
teransvarigas forteckningar som DI inte kénde till. Tjanstemén vid DI
har forklarat detta bl.a. med att medan ansvaret for forteckningen lig-
ger centralt pa universitetsforvaltningen, bedrivs forskningen lokalt
ute pa institutioner och enheter som “administrativt ir mycket sjalv-
standiga i forhallande till den centrala forvaltningen”. Kontakterna
med DI nar det géller tillstdnd m.m. skots vanligen av forskarna sjilva.
Tjansteman vid DI har ocksa konstaterat att kunskapen hos forskarna
nir det giller datalagens regler om licens, tillstdndsplikt och forteck-
ningsskyldighet ofta ar ddlig och att "missuppfattningar 4r vanliga”.

5.2.3 Ratten till utdrag ur registret

Enligt 10 § datalagen har den enskilde ritt till insyn i registret. Den re-
gisteransvarige dr skyldig att underritta den som skriver och frigar om
han eller hon finns med i registret och, om detta ér fallet, lamna ett ut-
drag dar det framgér vilka uppgifter som finns med. Ett sddant utdrag,
s.k. § 10-utdrag, har man ritt att f kostnadsfritt en gdng per &r.

Det finns undantag fran skyldigheten att limna ut registeruppgift. Detta
géller t.ex. nar ett personregister har tagits emot av arkivmyndighet

7) Se Datainspektionen informerar nr 1. Personregister i forskningen,
andra upplagan (Stockholm, 1989) s. 6.
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(dvs. f.n. riksarkivet, krigsarkivet eller landsarkiven) for forvaring. Om
registret senare aktiveras genom att en forskare far ritt att 1dna det
fran arkivmyndigheten for fortsatt forskning, krivs nytt tillstdnd fran
DI och skyldigheten att lamna utdrag aterintrader.

DI har mojlighet att medge undantag fran skyldigheten att lamna ut-
drag om, som det heter i datalagen, "det i friga om visst slag av person-
uppgifter ar uppenbart att underrittelse kan underlatas pé grund av att
det inte foreligger ndgon risk for otillborligt intréng i registrerads per-
sonliga integritet”.

Om denna undantagsregel siger foredraganden i prop. 1978/79:109:

”Regeln bor kunna tillimpas i friga om vissa mycket kortvariga re-
gister som fors antingen i samband med tester infor inrattandet av
personregister eller for vetenskaplig forskning och statistikproduk-
tion. Undantagsregeln bor ocksa kunna tillimpas i fraga om vissa de-
lar av personregister, t.ex. registreringar éver vilka uttag och forand-
ringar som gjorts i ett register, s.k. loggar, och sakerhetskopior av re-
gister, s.k. back—up-register.

Jag vill betona att undantagsregeln bor tillampas mycket restriktivt.
Det skall allts& vara uppenbart att underrittelse kan underlétas pa
grund av att det inte foreligger ndgon risk for otillborligt intrdng i re-
gistrerads personliga integritet. Fragan maste av datainspektionen
provas i varje enskilt fall och da p& begéiran av den registeransvari-
ge.” (s.341)

I den utredning som forskningsrddsndmnden (FRN) lade fram 1986,
Etik i forskningsprocessen, pekar man pa "den paradox som kan inneba-
ra att rutiner for att méjliggora utdrag av detta slag kan sanka sekretes-
sen i forskningsmaterialet”. I de fall ”d4 sddana rutiner sanker sekretes-
sen i registren pa ett otillbérligt satt” bor undantag frdn underrattelse-
skyldigheten medges, menar man.

Bakom FRN:s pipekande ligger det forh&llandet att vissa forskningsre-
gister fran bérjan var upplagda sa att det inte gick att fa fram samlade
uppgifter om en individ - resultaten av olika kérningar visade alltid sta-
tistiska samband p& gruppnivd. Genom skyldigheten att lamna utdrag
tvingades forskarna att 14gga om programmen sa att det gick att fa fram
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uppgifter om enstaka individer. Uppgifterna om individerna i forsk-
ningsregistren finns ocksé ofta i form av koder som &r svéra att tyda for
utomstdende. Nar man lamnar utdrag maste man 6versitta dessa koder
sé att de kan forstas av alla, 4ven av den som far i uppdrag att skriva ut
utdraget. Vidare forvaras identitetsnyckeln till ett forskningsregister
ofta atskilt frn registret, inlast i kassaskap eller liknande, s att forsk-
ningspersonalen i praktiken arbetar med avidentifierade uppgifter. Nar
man skall lamna utdrag, vilket enligt DI bér ske inom en ménad efter
framstéllningen, maste man anvénda sig av nyckeln.

Aven i sidana fall dar ritten till utdrag tvingar fram rutiner som for-
samrar integritetsskyddet, tolkar DI forarbetena s& att man inte bor
medge undantag fran skyldigheten att lamna utdrag. Man énskar inte
heller négra forandringar av lagen pa den punkten: "Inspektionen mot-
satter sig bestamt att ratten till utdrag begrédnsas” skrev man i sitt re-
missyttrande 6ver FRN:s forslag om undantag i vissa fall.

Jag skall ge ett exempel for att belysa problemet: SCB, som har minga
statistikregister, har infort ett stort antal skyddsatgirder for att for-
battra sekretessen. En sddan skyddsatgérd ar kryptering, som t.ex. kan
innebara att man, nar uppgifterna vél dr insamlade, omvandlar person-
numret till ett anonymt informationslést tal med hjilp av en matema-
tisk formel. Formeln kan konstrueras s att ingen kéanner till den i sin
helhet och sjdlva programmet kan forslutas som en ”svart 14da” vars in-
nehill ingen kdnner.8)

Krypteringen ger enligt SCB praktiskt taget samma informationsskydd
som avidentifiering. Ansvaret for krypteringsprogrammmet och dess
anvandning skulle dessutom kunna ligga utanfor SCB, t.ex. hos DI. SCB
menar dock att det inte ar lampligt att kryptera sddana register dar
man ar skyldig att lamna registerutdrag. Om man betraktade kryptera-
de register pa samma satt som avidentifierade register, vilket skulle in-
nebéara att de inte var "personregister” i datalagens mening, skulle man
inte heller behova lamna utdrag. Register som dr lampliga att kryptera
bor allts& vara sddana dar man kan avstd frin registerutdrag. Sidana
register ar, enligt SCB, t.ex. register som bestar av uppgifter som den
enskilde redan kénner till (taxeringsuppgifter) eller sammanstillning-
ar av kénsliga uppgifter frdn andra register, diar den enskildei stillet

8) Se promemorian Statistik och integritet, (SCB 1988-01-04 s. 10 ff).
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kan begira utdrag fran de lokala register dir uppgifterna hamtats, t.ex.
frén sjukhus eller myndigheter inom socialtjansten.

SCB skrev och fragade DI hur man sig pa detta. DI svarade att krypte-
ring enligt den metod som SCB hade redovisat gav ett tillfredsstdllande
skydd. Den skulle medfora att "risken for att ndgon utomstaende far till-
gang till personuppgifter i datalagens mening kan anses praktiskt taget
eliminerad. Vid bearbetning av ett krypterat register skulle SCB:s egen
personal inte kunna se vilka personer uppgifterna avser”. Om SCB lam-
nade krypteringsnyckeln till en annan myndighet kunde detta ha sam-
ma betydelse for SCB:s praktiska hantering som en avidentifiering.
Trots detta menade DI att det krypterade registret maste ses som ett
personregister enligt datalagen. De registrerades insynsratt fick inte in-
skrankas.

Detta resonemang utvecklas narmare i en inom DI uppréattad promemo-
ria om personregister och statistik (1988-01-26), som anvéindes som un-
derlag vid styrelsesammantréde i februari 1988 da man tog stallning till
SCB:s skrivelse om kryptering. Man kan ifrdgasétta, heter det i prome-
morian, om inte forarbetena skulle kunna tolkas s, att om den register-
ansvarige lamnar i fran sig krypteringsnyckeln ”fér” han inte ldngre re-
gistret i datalagens mening. Det skulle d& inte ldngre vara frdga om ett
personregister och han skulle inte vara skyldig att lamna § 10-utdrag.
Men mot detta kan man invanda:

"For tilltron till integritetsskyddet ar emellertid insynsréitten av
grundlaggande betydelse. Aven om det vore sakligt valmotiverat bor
en kursadndring déarfor inte ske genom att DI &ndrar sin praxis. Om en
sddan andring anses bora komma till stdnd, bor det i stallet ske lag-
stiftningsvagen.”

Detta uttalande skulle kunna tolkas si att DI definierar ett register dar
krypteringsnyckeln ldmnas till ndgon annan an den registeransvarige
som ett personregister och att skyldigheten att lamna § 10-utdrag dar-
for kvarstér. Men en riktigare tolkning ar kanske att vanda pé resone-
manget: DI anser att ratten till § 10-utdrag ar s viktig att man darfor
inte vill definiera denna typ av krypterat register som ndgot annat an
personregister, 4ven om det 4r sakligt motiverat och inte strider mot for-
arbetena till datalagen. Skall man dndra pé detta, méste statsmakterna
gora det — DI 6nskar inte 4ndra sin praxis. Man kan notera att i direkti-
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ven for den nyligen tillsatta utredningen for 6versyn av datalagen (dir.
1989:26) namns detta problem i samband med utredarens uppdrag att
6verviga om det behovs sérskilda regler for forsknings— och statistikre-
gistren.

For att garantera ratten till insyn i skyddskrypterade register, maste
krypteringen temporirt brytas, framhaller DI i sitt svar till SCB. Fér
att inte krypteringen skall behova brytas alltfor ofta skall dock den re-
gisteransvarige inte behéva lamna ut registeruppdrag inom en ménad,
vilket DI i vanliga fall rekommenderar - en vintetid pA 3—4 ménader
kan accepteras.

Frégan om skyddskryptering stélldes pa sin spets bl.a. i samband med
att man diskuterade frigan om att bevara uppgifter om inkomster i Un-
dersokningen om levnadsforhallandena i samhallet (ULF) och nigra
andra register. Regeringen hade foreskrivit att taxeringsuppgifter som
var mer én tio 4r gamla inte skulle f finnas kvar i registren. SCB, som
ansdg att dessa uppgifter var vardefulla fran forskningssynpunkt, me-
nade att man skulle kunna bevara uppgifterna om man skyddskryptera-
de registren och 6nskade préva detta under en forsoksperiod.9) (Forsoks-
verksamhet med kryptering kom ocksa3 till stdnd for tva register.)

Rétten till utdrag forsvarar alltsd méjligheterna till skyddskryptering.
Utdragsrétten medfor ocksa vissa kostnader som belastar forsknings-
projekten. Som exempel pé vilka summor det kan rora sig om, kan nim-
nas att SCB beriknar kostnaden for att lamna ett utdrag till ca 100 kr.
Man har ca 20 000 forfragningar per ar. Arskostnaden ar alltsé ca 2 mil-
joner kr. Under april 1987, nir tidningen Expressen uppmanade méanni-
skor att utnyttja sin ratt till utdrag ur SCB:s register och tillhandahéll
en talong for en sddan begiran, uppgick kostnaden for en manad till
nidrmare 2 miljoner kr.

Om det finns sérskilda skal kan DI medge att den registeransvarige far
ta ut en avgift for sina registerutdrag, men det framgar av forarbetena
att denna mojlighet till dispens bér utévas med forsiktighet. Det kan
t.ex. vara friga om utdrag ur offentliga register som normalt betingar
en expeditionsavgift och uppgifter frn vissa enskilda institutioner, t.ex.
banker. "I huvudsak bér dispens kunna ges endast betriffande sddana

9) En beskrivning av detta drende ges i Datainspektionens drsbok 1987/
88 s. 62-66.
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uppgifter som normalt inte kan antas medfora fara for otillborligt inte-
gritetsintrang”, heter det i propositionen. Dispens kan t.ex. ges for upp-
gifter frin fastighets— och inskrivningsregistren.10)

Jag kanner inte till ndgot fall dar en forskningsinstitution har begért
att fa ta ut avgift for registerutdrag - manga forskare menar antagligen
ocks3 att ratten till kostnadsfria utdrag ar véardefull for dem som ingdr i
registret.

5.2.4 Nar kravs tillstdnd?

For vissa register dar man har menat att det skulle finnas sarskilda ris-
ker for otillbérligt intrdng i den personliga integriteten, racker det inte
med licens — det krévs ocksé tillstand. Detta innebér att DI provar om
registret bor fi finnas och utfirdar sirskilda foreskrifter om hur det
skall hanteras. Tillstdnd kravs i tre typsituationer, ndmligen vid regi-
strering av

- sarskilt kansliga uppgifter (ndgon ar misstankt for eller har domts
for brott eller har avtjanat straff, har tvingsomhéndertagits enligt
olika skyddslagar, uppgift finns om négons hélso- och sjukdomstill-
stdnd, sexuella beteende, ras, politiska uppfattning etc., uppgifterna
utgor omdome eller annan viarderande upplysning om den registrera-
de)

- uppgifter som hamtas fr&n andra personregister (om inte detta sker
med stod av forfattning, DI:s beslut eller de registrerades medgivan-
de)

- personer som inte har ndgon speciell anknytning till registret (dvs.
inte 4r medlemmar, anstéillda, kunder eller liknande).

Som framhalls i Datainspektionens arsbok 1986/87 (s. 13), kan den
svenska datalagen frin bérjan ségas ha intagit en ytterlighetsstdnd-
punkt genom att all personregistrering — med undantag bara for sddana
personregister som beslutats av riksdagen eller regeringen - forutsatte
tillstdnd av DI. I en del andra linder, vars datalagar lagger ungefar
samma skyldigheter pa den registeransvarige som den svenska, har

10) Se prop. 1973:33 s. 137 och 138.
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man avstatt frdn varje form av forhandskontroll. Registrering sker helt
pa registerforarens ansvar; straff och skadestdnd kan drabba den som
kranker den enskildes integritet.

En begransning i tillstAndsplikten infordes 1982, Politiska och religiosa
organisationer behover t.ex. inte langre ansoka om tillstdnd for sina
medlemsregister. Tillstdnd kréavs inte heller for vissa register for ”vard
och behandlingsindamil” som férs av myndigheter inom hélso- och
sjukvarden, for register inom socialtjansten som innehéller uppgifter
om att négon fatt ekonomisk hjilp eller vard och for personregister som
har tagits emot for forvaring av en arkivmyndighet.

Forsknings— och statistikregister 4r dock inte undantagna fran till-
stdndsplikten. Det innebar att forskningsregister i praktiken alltid ar
tillstdndspliktiga, om de inte har beslutats av regering och riksdag.
Aven om forskningsregistren inte innehaller sarskilt kénsliga uppgifter
och dven om de inte hamtar uppgifter frdn andra register, kravs namli-
gen tillstdnd pa grund av det tredje kriteriet: att de som registreras inte
har négon speciell anknytning till den registeransvarige.

Hur strikt denna bestdmmelse skall tolkas framgér bl.a. av foljande ex-
empel, dar DI och justitiekanslern (JK) hade olika uppfattningar.11)

Uppsala universitet, Centrum for kvinnliga forskare och kvinnoforsk-
ning, hade ansokt om att f& inratta en databas 6ver padgdende, nyligen
avslutad eller patankt kvinno- och jiamstédlldhetsforskning i Sverige.
Uppgifterna skulle samlas in genom enkét, antingen till forskarna sjil-
va eller deras institutioner.

DI ansdg att det rackte med licens i detta fall och att man inte behévde
prova fradgan om tillstdnd. JK éverklagade beslutet till regeringen. JK
framholl att registret ocksé skulle komma att inneh&lla uppgifter om
personer som saknade anknytning till Uppsala universitet och att DI
déarfor borde prova tillstdndsfragan.

DI avstyrkte bifall till 6verklagandet och hdvdade att de registrerade
forskarna sjalva hade intresse av att inga i detta register och att denna

11) Se Datainspektionens &rsbok 1988/89 s. 153-156.
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intressegemenskap borde kunna accepteras som en "anknytning” i data-
lagens mening. Regeringen gick pa& JK:s linje och upphéavde DI:s beslut
attinte prova drendet.

DI for inte ndgon statistik 6ver hur manga drenden som galler forskning
eller hur ménga arbetstimmar som anvéands for att behandla dem. I en
promemoria som upprittats inom DI uppskattas antalet drenden som
galler forskning och statistik inom stat och kommuner till ca 400 under
budgetaret 1987/88 och man konstaterar att sddana drenden alltsi re-
presenterar en betydande arbetsinsats hos inspektionen.12)

5.2.5 Mojlighet att f3 tillstdnd for forskningsregister
Vilka dr d& utsikterna att fa tillstdnd for att fora forskningsregister?

Vid en forsta genomléasning av datalagen kan man f& uppfattningen att
det skulle vara svart att fa tillstdnd, och att datalagen kan medféra en
kraftig inskrankning av forskningens frihet, eftersom det kravs ”sar-
skilda”, eller 4nnu starkare, “synnerliga” skl for att inratta register
som t.ex. innehé&ller uppgifter om héalsotillstdnd, brott, politiska &sikter
m.m. TillgAng till sddana uppgifter ar ju en forutsattning t.ex. for folk-
hilsoforskning, kriminologi och statsvetenskaplig och sociologisk forsk-
ning om véljarbeteende, politiska partier m.m. Det sigs ingenting i la-
gen om sarskilda regler for forskning och statistik.

Av forarbetena till datalagen framgar dock att det faktum att uppgifter-
na enbart skall anvandas for "statistiska bearbetningar och vetenskap-
liga undersokningar” godtas ocksd som ”synnerliga skil” under forut-
sattning att enskilda personers namn inte offentliggors (prop. 1973:33 s.
122):

DI:s behandling av forskningsirenden styrs av dessa forarbeten. I en
inom DI upprittad promemorial3) konstateras att tillstdnd for forsk-
nings- och statistikregister i praktiken alltid meddelas. ”"Provningen
avser endast vilka villkor som skall uppstéllasi det enskilda fallet.” DI

12) PM om personregister for vetenskapliga undersokningar, daterad
1988-01-26.

13) PM om personregister for vetenskapliga undersokningar, daterad
1988-01-26 och behandlad pd DI:s styrelsesammantride i februari
1988.
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har utvecklat en fast praxis som innebéar att behovet av ett personregis-
ter som en sokande vill inrétta for forskning och statistik aldrig ifraga-
sétts:

”Sténdpunkten fir antas ha sin grund i uppfattningen att forskarens
frihet att bestimma forskningsinriktning och forskningsmetod inte
bor provas av DI.

For tillstdnd kravs emellertid att DI anser det méjligt att forebygga
intrdng i den personliga integriteten genom foreskrifter i det enskilda
fallet. Ratten att meddela foreskrifter 4r l&ngtgdende och kan natur-
ligtvis utnyttjas pa ett sddant sitt att ett tilltankt projekt inte kom-
mer till utférande. Det innebér ménga génger en kénslig bedomning
att avgora hur foreskriftsratten skall utnyttjas.”

Nar DI skall bedoma vilka foreskrifter som behovs for att, som det heter

i lagen, "forebygga risk for otillborligt intrdng i personlig integritet”,

skall man utgé fradn 3 § datalagen. Dér ségs att inspektionen sarskilt
skall beakta

- arten och méngden av de personuppgifter som skall ingé i registret,
- hur och frén vem uppgifterna skall inhamtas,

—den instéllning till registret som foreligger eller kan antas foreligga
hos dem som kan komma att registreras,

- att inte andra uppgifter eller andra personer registreras 4n dem som
stlr i overensstdmmelse med dndamaélet for registret.

Fér att kunna bedoma behovet av foreskrifter méste DI kénna till
—det planerade registrets andamal och inneh4ll,
- om sekretess kommer att foreligga for uppgifterna i registret,
- hur de som skall registreras kommer att informeras,

- hur uppgifterna i registret enligt planerna skall bevaras och gall-
ras,
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- vilka siakerhetsitgirder som kommer att vidtas till skydd for regist-
ret.14)

5.2.6 Foreskrifter om Aandamaél

Av 7 § datalagen foljer att registret alltid skall foras for "ett bestamt an-
damal”. DI faststaller darfor alltid @ndamadlet med registret. I den tidi-
gare ndmnda promemorian konstaterar man:

"Det foljer av stdndpunkten att forskningssyftet utgor tillrackligt
skal for tillstdnd att andamalet alltid bestdms i enlighet med sokan-
des beskrivning. (Att denna ofta kommit att preciseras efter padpekan-
den fran DI gor ingen skillnad i sak.)”

Enligt intervjuer som utredningen har gjort med DI:s handlaggare har
man hittills inte ansett att andamalet kan anges s& allmént som "forsk-
ning”, 4ven om det i och for sig inte finns négot i forarbetena till datala-
gen som skulle hindra detta. Man 6nskar en mer preciserad beskrivning
av ett forskningsprojekt. Skalet till detta &r, framhaller man, bl.a. att
syftet tas med i bedomningen nir man utfirdar foreskrifter om informa-
tion till dem som skall registreras. Ar syftet sddant att man kan forut-
satta att alla registrerade sjalvklart ar intresserade av registreringen,
behover man inte alltid kridva s.k. informerat samtycke.

5.2.7 Foreskrifter om information till dem som skall
registreras

Bland de forh&llanden som DI séirskilt skall ta hdnsyn till ndr man 6ver-
vager behovet av foreskrifter ingér, som tidigare har namnts, instéll-
ningen hos dem som skall registreras (3 § datalagen). Detta 4r grunden
for DI:s krav pa s.k. informerat samtycke. "Informerat samtycke” defi-
nieras i den tidigare nimnda promemorian om personregister for veten-
skapliga undersékningar pa foljande satt:

14) Se Personregister i forskningen, Datainspektionen informerar 1, and-
ra upplagan (Stockholm, 1989) s. 8.
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“Inneborden av uttrycket dr i sak densamma som i forskningsetiska
sammanhang, dvs. information skall lamnas om alla relevanta om-
stdandigheter och samtycket skall, uttryckligen eller genom underla-
tenhet att avboja medverkan, ha lamnats frivilligt och utan négon
form av tvadng.”

I DI:s informationsskrift om forskningsregister heter det bl.a.:

“Inspektionen anser att ménniskors oro 6ver den okade dataregistre-
ringen méste tas pa allvar. Fragan om information till dem som skall
registreras tillmats darfor central betydelse.

Datainspektionen foreskriver normalt att de som avses bli registrera-
de skall underrattas om

—registrets &ndamal och inneh4ll

— vilka uppgifter som skall bearbetas med hjalp av ADB och varifran
de hamtas

—sekretesskyddets inneboérd och omfattning

—att uppgifterna kan komma att bevaras pa datamedium under lang
tid och eventuellt bli arkiverade i sddan form samt

- att deltagandet i undersokningen ar frivilligt och att den som s&
onskar far avstd fran att medverka i undersokningen.”

I informationsskriften sags vidare att DI anser att informationskravet
bor uppfyllas inte bara nar uppgifterna inhdmtas genom intervjuer och
enkéter utan ocksd nar man t.ex. hamtar uppgifter fran register som
finns hos myndigheter:

“Inspektionen intar den principiella stdndpunkten att information
alltid skall ges till dem som skall registreras. Informationen skall ges
i en sddan form att den enskilde, om han vill, skall kunna avbéja regi-
strering. Praktiska olagenheter och kostnader som kan vara forenade
med information kan normalt inte féranleda att informationskravet
efterges.”

Det finns dock vissa situationer d& metoden for information kan behova
diskuteras med den registeransvarige, sdger man vidare. Det galler
t.ex.:
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- néar halsotillstdndet hos dem som skall registreras gor det svart att
informera pé vanligt satt

-nar det anses oetiskt att ta kontakt med dem som skall registreras
—nér information skulle forrycka undersokningens resultat.

Man sager ocksa att om det stér klart att de som avses bli registrerade
kan forvantas vara positiva till registreringen, behéver informationen
inte alltid lamnas individuellt utan i annan form. Detta géller ocksd nér
det ar frdga om mycket stora populationer. Hir tinker man antagligen
pé att DI ibland kan g& med pé att informationen kan ske genom anslag
eller annonser i pressen.

Som exempel pa ett fall, nar DI har ansett det oetiskt att informera, kan
nidmnas ett personregister som skulle belysa om intag av lakemedel p&-
verkar sannolikheten att fi vissa cancersjukdomar. De flesta personer
som ingick i registret hade uppnétt hog alder. De hade antagligen blivit
oroade om de hade informerats om att en sddan undersokning skulle go-
ras. DI avstod darfor fran att lamna foreskrift om information.15)

Av de tidigare namnda promemoriorna som utarbetats inom DI framgar
det att DI under senare &r skirpt kravet p4 informerat samtycke i sam-
band med forskningsregistren.

Tidigare kunde DI avst fran att ge foreskrifter om information, om det
var frdga om ett register som bara skulle finnas en kortare tid, hogst ett
par ar. Det visade sig dock att i sddana fall kom forskarna ofta in senare
och begarde forlangning, t.ex. for att projektet hade forsenats eller ytter-
ligare bearbetningar borde ske. I en del fall hade DI medgett manga for-
langningar sé att registret i praktiken hade kommit att foras upp till tio
ar, i vissa fall dnnu lingre. Detta var otillfredstillande, menade man,
och tillstdndsgivningen tog dessutom mycket tid som i stdllet hade kun-
nat anvéandas for tillsyn m.m. Darfor dndrade DI sin praxis si att man i
allménhet avstod fran att tidsbegrinsa register som fordes med informe-
rat samtycke samtidigt som man blev hardare nir det gallde att for-
langa tillstdndet for register dir de registrerade inte hade informerats.

15) Se Datainspektionens drsbok 1987/88 s. 111.
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I promemorian om personregister for vetenskapliga undersokningar
konstateras att det finns ett antal register som redan fran bérjan plane-
rats som databaser for longitudinell forskning och dér DI skarpt kraven
pé informerat samtycke:

"I en del fall inrattades registren fore datalagens tillkomst. Informa-
tionen till de registrerade har ofta varit bristfillig eller saknats helt.

I frdga om s&dana register har DI successivt skarpt sin praxis. Nar
fraga om forlangning eller utvidgning av tillstdnden uppkommit har
sélunda i en del fall som villkor meddelats foreskrift om information
till de registrerade. I andra fall har framstéillningarna bifallits men
med ett uttalande om att ytterligare forlingning inte kan pariknas
om inte de registrerade ges information.”

Har ar ett exempel dér DI sa nej till att ett register fick fortsitta att fo-
ras, bl.a. med hanvisning till att kravet pa information inte var uppfyllt:

Brottsforebyggande radet (BRA) hade 1986 fatt tillstind att i tva ar fora
ett register for att belysa effekterna av hur kontrollpolitiken paverkade
droganvéindning och kriminalitet. Uppgifterna himtades frdn SCB och
kriminalvardsstyrelsen. Ar 1988, nar registret skulle upphéra, begérde
BRA att fa behalla identitetsuppgifter for 400-500 individer for att moj-
liggora senare intervjuer. DI sade nej med hénvisning till att registret
inneholl mycket integritetskénsliga uppgifter och att uppgifterna hade
hamtats frén andra register utan de registrerades vetskap.16)

Ett annat exempel:

I den tidigare namnda diskussionen mellan SCB och DI om kryptering,
hade SCB ocksé begirt forsoksverksamhet med personregistret Den to-
talraknade inkomst- och formégenhetsstatistiken (IoF), som inneholl
uppgifter hamtade frén deklarationer for inkomsttaxering. Till skillnad
fran tv& andra register med inkomstuppgifter, ULF och HINK, avstyrk-
te DI forsoksverksamhet med att bevara och skyddskryptera IoF. Moti-
veringen var foljande:

16) Datainspektionens &rsbok 1987/88 s. 114.
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”Det rdder namligen en principiellt avgorande skillnad mellan ULF
och HINK, pé ena sidan, och IoF p4 den andra; de bagge forstnamnda
har inrattats och fors med de registrerades samtycke, vilket inte ar
fallet med IoF. Det maste ocksé tillmitas betydelse att ULF och
HINK omfattar begransade populationer medan IoF &r ett nést intill
totalt befolkningsregister. IoF &r ocksa ett djupt register. Den ekono-
miska information som kan sammanstéllas rorande en registrerad
person ir utomordentligt detaljerad. Det sdger ndgot om detaljerings-
graden att till och med dagserséittning for tjanstgoring i lottarorelsen
registreras.

Det ligger i sakens natur att IoF skulle bli av utomordentligt varde
for framtida longitudinella studier om registret fick bevaras i person-
relaterat skick och kompletteras fortlopande med uppgifter som kan
héanforas till de registrerade. Det 4r samtidigt uppenbart att en stor
del av befolkningen skulle uppleva forekomsten av ett sddant register
som ett integritetsintrdng. DI anser att det bor ankomma pé riksda-
gen att gora det stdllningstagande som en avvidgning mellan samhal-
lets behov av forskning och medborgarnas ratt till skydd for sin per-
sonliga integriteti detta fall innebéar. DI vill s&lunda gora klart att en
metod for att skydda personregister, den ma vara aldrig sé sofistike-
rad, inte fér bli en frisedel for att i ett och samma register lagra hur
mycket information som helst om enskilda méanniskor. Det ar nod-
véndigt att dra upp granser. DI kan dérfor inte tillstyrka en fram-
stallning frdn SCB att fa fortsitta att fora taxeringsuppgifter i IoF
langre tid 4n regeringen redan beslutat.”17)

DI:s handlaggare fattar i allméanhet sjalva beslut men i viktiga principi-
ella fall dras drendena for generaldirektéren och i 4nnu viktigare fall for
styrelsen. Det sistnamnda arendet hade behandlats av styrelsen.

5.2.8 Foreskrifter om bevarande
Som har framgétt av vad jag har redovisat tidigare kan DI meddela fore-

skrifter om bevarande och gallring av personuppgifter i ett register. Det
innebar att DI kan besluta att registret skall avidentifieras nar forsk-

17) Se Datainspektionens &rsbok 1987/88 s. 65.
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ningsprojektet 4r avslutat. Fragor om bevarande och gallring av person-
uppgifter i myndigheters personregister avgors enligt 12 § dataforord-
ningenl8) av DI efter samréd med riksarkivet.

Om DI inte har fattat beslut om gallring géller enligt 12 § datalagen
samma regler for personregister som for andra arkivhandlingar hos
statliga och kommunala myndigheter. Detta innebér att bevarande ar
huvudregel och att det i de flesta fall kravs ett beslut av riksarkivet for
att fa forstora personuppgifter hos statliga myndigheter.

I en skrivelse till regeringen, daterad den 23 december 1986, konstate-
rar riksarkivet att DI - efter Metropolitdebatten - har 4ndrat sin praxis
i gallringséarenden. Tidigare betraktade inte DI forvaring av personupp-
gifter hos riksarkivet som ett hot mot den personliga integriteten. Man
brukade alltid ratta sig efter riksarkivets uppfattning nér riksarkivet
ville bevara ett register i identifierbart skick. Men nu hade DI i flera fall
gatt emot riksarkivets forslag till bevarande:

”De nu aktuella besluten kan sammanforas till tva grupper:

a. DI beslutar att registret skall avidentifieras alternativt forstoras.
Detta beslut motiveras i ett fall pa foljande sitt: “ett bevarande av
personuppgifterna p4 ADB-medium medfor risk for otillbérligt in-
trdng i den registrerades personliga integritet”. I vissa fall ges foljan-
de motivering ”.. da de registrerade ej har erhallit ndgon information
om registreringen ...”.

b. DI beslutar att ett register skall éverlimnas till riksarkivet for for-
varing. Dessforinnan skall uppgifter om personer som motsétter sig
att uppgifterna bevaras utgallras. Detta innebéir att registret bara
delvis bevaras. Bortfallet kan bli stort.

I bada fallen beslutar alltsd DI om utgallring av uppgifter som riksar-
kivet bedomt vara av intresse for framtida forskning.”

DI:s beslut ar exempel pa vad som brukar kallas etisk gallring, menar
riksarkivet. Nar riksarkivet fattar sina beslut gér man en avvigning
mellan materialets informationsvirde fran offentlighets- och forsk-

18) 1982:480, indrad senast 1989:254.
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ningssynpunkt och kostnaderna for ett bevarande. DI, som skall beakta
integriteten, utgar fran att det som man betraktar som kéanslig informa-
tion skall forstéras s& snart som majligt. Det ar friga om tva olika syn-
sitt och tva motstridiga regelkomplex, framhaller riksarkivet.

Konsekvenserna av den etiska gallringen blir bl.a. foljande menar riks-
arkivet:

”Bevarandet av information om vér tid for framtiden kommer att sty-
ras av DI:s uppfattning om vad som ar integritetskansligt. DI styrs
darvid av hur man tolkar opinionen hos de som registrerats. Tillf4lli-
ga opinioner, som t.ex. Metropolitdebatten, styr alltsd sammansatt-
ningen av det kdllmaterial som bevaras for framtiden.”

"Foljden av den etiska gallringen kan bli, att eftervarldens bild av
var tid blir en "forskénad” bild, om t.ex. uppgifter om sociala forhal-
landen, missbruk, sjukdomar osv. forstors.”

"Viktig forskning och utveckling forsvaras eller oméjliggors. Bl.a. for-
svéras en opartisk utvirdering av politiska reformer. Hur skall vi
kunna bedéma effekterna av skolpolitiska reformer om alla data fran
skolsocial verksamhet forstors?”

Jag skall ge ett exempel pa ett fall dar DI gick emot riksarkivets upp-
fattning nar man beslutade om gallring:

Riksarkivet hade foreslagit att man skulle bevara registret "Diagnostik
av alkoholkonsumtion vid inskrivning till militartjadnstgoring”. Karo-
linska institutet, som var registeransvarig, anség ocksa att registret
borde bevaras i riksarkivet.

Registret omfattade intervjuer med 3 000 mén och blodkemisk analys av
laboratorieprov p& dessa min. Deltagandet var frivilligt. Deltagarna
hade fatt utforlig information, bl.a. om att databearbetning skulle ske
och att presentation av data eller spridning av data skulle ske i aviden-
tifierat skick i form av gruppdata.

DI beslutade att registret skulle avidentifieras. Som skéal anférde DI att
loftet om spridning av data inte skulle ske i annat &n avidentifierat
skick kunde ha haft en avgérande betydelse for de registrerades vilja att



111

delta i undersokningen. Med hinsyn till detta kunde DI inte fran inte-
gritetssynpunkt medge att personregistret 6verlamnades till riksarki-
vet i identifierbart skick for att bevaras dar for den framtida forskning-
en.19)

Numera kraver DI i allmanhet att de som skall registreras redan i bor-
Jan av ett forskningsprojekt skall informeras om att registret kan kom-
ma att arkiveras p4 datamedium. Om detta krav ar uppfyllt, motsatter
man sig inte arkivering, om riksarkivet 6nskar detta.

5.3 Ny utredning om datalagen

5.3.1 Datainspektionens skrivelse till regeringen

I en skrivelse till regeringen den 23 november 1988 framhaller DI att
datalagen ar fordldrad. Lagen och dess forarbeten ger inte langre till-
ricklig ledning for de registeransvariga och DI om hur integritetsskyd-
det bor avvigas mot andra intressen. Som exempel ndmns utvecklingen
av ADB inom massmedieomréadet, som har lett till att datalagens foren-
lighet med vissa bestammelser i tryckfrihetsforordningen kommit att
ifrdgasattas. DI papekar ocksa att systematiken i datalagen ar omodern
och innehéllet svartillgangligt. Detta géller sarskilt de avsnitt som reg-
lerar tillstdndsgivningen.

I'andra lander har lagstiftningen pa senare tid inriktats pa en overgang
frén en helt generell reglering till mer sektorsvisa regleringar. Man for-
soker uppmuntra dataanvéindarna till sjalvreglering, dvs. att sjalva ut-
veckla handlingslinjer for personregistreringen.

DI konstaterar att utvecklingen inom det tekniska omradet har innebu-
rit att man gatt frén en i allt vasentligt stordatorbaserad s.k. batchtek-
nik till en anvandarstyrd datorhantering. Detta har medfort praktiskt
taget obegrinsade tekniska méjligheter till terminal&tkomst och lokal
bearbetning av centralt lagrad information. Utvecklingen av sméadato-
rer, lika kraftfulla som de riktigt stora datorerna p& 1960-talet, och

19) Se Datainspektionens arsbok 1986/87 s. 54 f.
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sammankopplingen av stora och smé datorer i vildiga natverk har revo-
lutionerat informationsbehandlingen. Nya media staller traditionella
begrepp om uppgiftslagring och uppgiftsétervinning p& huvudet. Beho-
vet av en omdefiniering av centrala begrepp i datalagen som personre-
gister och registeransvarig har blivit patagligt, framhéller DL

Datorerna har férindrat arbetsformerna pa alla omraden i samhallsli-
vet. De ér inte lingre forbehdllna experter utan har blivit ett sjalvklart
hjalpmedel for var och en. Detta har lett till en kraftig 6kning i efterfra-
gan fran registeransvariga pa rad och information. De insatser inspek-
tionen kan gora for att tillgodose sddana krav och forvantningar bety-
der, enligt DI, mer for skyddet av den personliga integriteten n tskil-
ligt annat som binder inspektionens resurser.

En stor del av resurserna anvéinds nu for handldggning av ansokningar
om tillstdnd eller om andring eller utvidgning av tidigare meddelade
tillstdnd. Fér att mota den 6kade belastningen av drenden, har DI vis-
serligen infort s.k. forenklat ansokningsforfarande for vissa omréden,
men datalagen sétter en tamligen sniv gréins for hur 1dngt man kan gé
pa den vigen. Okade resurser till DI for att klara av en fortsatt till-
stdndshantering i oforandrade former &r dock inte den effektivaste me-
toden att skydda den personliga integriteten:

"Enligt inspektionens uppfattning har datoranvindningen i samhal-
let numera natt en sddan omfattning att det i stdllet 4r nodvéandigt
att ifrdgasitta hela systemet med tillstdnd i varje sarskilt fall nar re-
gister som i dag ar tillstdndspliktiga skall inréttas. An storre blir
tveksamheten till systemet i ett langre perspektiv. Nar terminaler
och persondatorer blir lika vanliga arbetsredskap som telefonen, més-
te skyddet for den personliga integriteten foretradesvis bygga pé and-
ra metoder dn forhandsgranskning av ett tilltdnkt personregister.
Den situationen kommer av allt att doma att intraffa under 90-talet.”

Utgéngspunkten bor vara ett principiellt forbud att inratta och fora per-
sonregister som i dag ar tillstdndspliktiga, menar DI. Fran detta forbud
bor det finnas undantag, och nar man reglerar dessa undantag bér man
forsoka finna en losning som i storsta méjliga omfattning befriar de re-
gisteransvariga fran skyldigheten att ansoka om tillstind i varje séar-
skilt fall. Man bér darfor prova att 6verga till en verksamhetsanpassad
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reglering, sérskilt om regleringen kan bygga p4 etiska normer som ut-
vecklats inom en bransch eller ett sakomrade:

"Genom att engagera bransch- och omradesforetriadare i utveckling-
en av normer for personregistreringen pa olika omraden i samhallet
sprids en fordjupad kunskap om och en stérre forstielse for integri-
tetsfrdgorna. Erfarenheterna ger ocksa vid handen att det i ett sidant
utvecklingsarbete gar att locka fram ett patagligt intresse for de etis-
ka aspekterna pd personregistrering i den egna verksamheten. S&vitt
giller de viktiga kommunala och landstingskommunala omradena
handlar det om att s& mycket som méjligt f4 in personregistreringen
under demokratisk kontroll.”

DI anser darfor att en 6versyn av datalagen bor komma till stdnd. Men
en sddan utredning kommer att ta 14ng tid. Forandringarna kommer in-
te att sl& igenom i lagstiftningen forrdn ett bra stycke in pa 90-talet. DI
foreslar darfor pa kort sikt vissa dndringar i datalagen som gar ut pa att
DI skulle fa befogenhet att redan nu kunna medge undantag fran till-
stdndskravet.

5.3.2 Regeringens direktiv om 6versyn av datalagen

Den 25 maj 1989 beslutade regeringen om direktiv for en utredning som
skall géra en 6versyn av datalagen (dir. 1989:26). Av direktiven framgar
att regeringen avvisar DIs forslag om att ratten att fatta vissa beslut
skulle delegeras till DI. En sidan forandring av datalagen skulle fore-
gripa resultatet av utredningen, heter det i direktiven.

En sarskild utredare skall tillkallas for att identifiera vilka reformbe-
hov som finns och ange hur de kan ténkas bli tillgodosedda. I direktiven
pekar man bl.a. pa de olika problem som DI tar upp i sin skrivelse. Ett
sarskilt avsnitt handlar om forsknings- och statistikregister:

"I friga om sarskilda sektorer dir datorteknik utnyttjas kan det fin-
nas anledning att 6verviga behovet av speciella regler i datalagen.

Ett exempel pa ett sddant omréde som har diskuterats i detta héinse-
ende under ganska 1ang tid 4r forskningsomradet (se bl.a. direktiven
till den forskningsetiska utredningen U 1988:03). Utredaren bor folja
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detta arbete och beakta de dndringar i datalagstiftningen som kan bli
foljden av den forskningsetiska utredningens arbete. Om det bedéms
lampligt med sarskilda regler for forskningsregistren bor utredaren
lamna forslag till sddana. En frdga av intresse i samband med detta
ar mojligheten att anvénda sig av krypterade forskningsregister och
ha nyckelfilen deponerad hos nigon annan &n den registeransvarige i
de fall det inte gér att bygga registren pa s.k. informerat samtycke el-
ler arbeta med avidentifierade uppgifter. En sddan ordning skulle fa
konsekvenser bl.a. for den registeransvariges skyldigheter enligt 10
§ datalagen. Liknande fragor uppkommer pé statistikomradet.”

Enligt direktiven skall forsta delen av utredningen vara klar vid halv-
arsskiftet 1990. Denna del skall ge underlag for riktlinjer frin regering-
ens sida for det fortsatta utredningsarbetet, som skall bedrivas under
parlamentarisk medverkan.

5.4 Overvaganden och forslag

54.1 Inledning

Aven om forskarna har utvecklat och fortsitter att utveckla interna
etiska regler for integritetsskydd av uppgifter som ligger pa data, anser
jag att det ar vardefullt att hanteringen av forskningsregister ocksa reg-
leras i lag. Datalagen bor dérfor liksom hittills gélla ocksa for personre-
gister inom forskningen. Det ar viktigt att det finns registeransvariga
som for forteckningar éver alla forskningsregister och att DI och andra
intresserade har ritt att fa se dessa forteckningar. Om négon misstén-
ker att ett forskningsregister inte skots pa ratt satt, kan han eller hon
begara att DI inspekterar registret i friga. Detta innebér en trygghet
for allmanheten. Det 4r bra att de som registreras vet att den som &r re-
gisteransvarig for personregister i ett forskningsprojekt i likhet med
andra registeranvariga kan démas till boter eller fangelse om registret
missbrukas pa ett siatt som leder till "otillborligt intrdng i den personli-
ga integriteteten”. Jag kommer déarfor i fortsattningen inte att foresla
att forskningen undantas frin datalagen utan bara diskutera vissa 4nd-
ringar som dels kan gora datalagen battre anpassad till forskningens
behov, dels kan stirka integritetsskyddet for forskningsregister.
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5.4.2 Datainspektionens arbete bor inriktas pa information
och utbildning

Den tekniska utvecklingen innebér att det hela tiden stalls nya krav pd
kunskaper om hur man skall skydda uppgifterna mot obehoriga. I ett 14-
ge dar det blir allt vanligare med sm& fristdende persondatorer, som
forskare kanske forvarar hemma eller tar med sig nar de reser, ar det
t.ex. mycket viktigt att alla foljer rutiner som innebar att den som stjal
en dator inte kan f4 tillgdng till identifierbara personuppgifter. For att
forhindra detta kan man t.ex. se till att identitetsuppgifter - i enlighet
bade med etiska riktlinjer som upprittats av forskarna sjalva och DI:s
allménna r&d20) - forvaras skyddade och skilda fran registret, vare sig
detta finns lagrat i datorn eller pa disketter. Okade resurser for DI:s in-
spektionsverksamhet och radgivning for att 4stadkomma en effektiv
sjélvreglering inom forskningsomradet forbattrar mdjligheterna att be-
vaka att sddana regler foljs.

Detta ligger i linje med vad jag har framhallit i kapitel 2 i samband med
min diskussion av begreppet integritet. Man kan inte komma i fran att
forskning ofta maste handla om kénsliga uppgifter. Det avgérande ur
integritetssynpunkt ar frigan om hur dessa uppgifter hanteras och hur
de skyddas mot obehériga.

Det finns ett stort behov av utbildning av registeransvariga och 6kad in-
formation bade till forskare (bl.a. om de lagregler som giller for forsk-
ning) och till allménheten (bl.a. om de sekretessregler och den praxis
som hindrar att forskningsregister anvands for beslut om enskilda). Fis-
retradare for universitet och andra forskningsinstitutioner behover all
den hjalp och vigledning som DI kan ge for att de i sin tur skall kunna
bidra till att 6ka forskarnas och forskningspersonalens kunskaper och
medvetenhet om dataséikerhetsproblemen. Det ar darfor viktigt att oka-
de insatser snabbt kommer till stdnd.

Jag kan enligt mina direktiv inte foresla reformer som innebar skade
kostnader, men jag menar att dessa insatser kan astadkommas genom
en annan disposition av den arbetstid som DI:s handliggare nu anvin-
der for forskningsomrédet. Om DI befrias fran arbetet med att ge till

20) Se t.ex. "NAagra etiska riktlinjer for folkhalsoforskning - 6vervagan-
den gjorda av samarbetskommittén for folkhélsoforskning” (1989-04-
06) och Datainspektionen: ADB-sikerhet for personregister. Allmédnna
rad. s. 34.
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stand for vissa forskningsregister, kan de frigjorda resurserna i stéllet
inriktas pa okad inspektion, utbildning och information. Tjdnsteméan-
nen skulle fi mer tid att 4gna &t dessa verksamheter. De resurser som
nu via forskningsanslag anvénds for att ersétta DI:s arbetskostnader for
tillstdndsgivning bor istallet anvindas for att bestalla utbildning om
datalagen av DI.

5.4.3 Vissa forskningsregister bér undantas frin
tillstdndskravet

Som har framgatt av den tidigare redovisningen ger DI i praktiken all-
tid tillstdnd att inritta ett forskningsregister. Man anser, helt riktigt
enligt min mening, att man inte har kompetens att ta stallning till vér-
det av forskningen eller innehallet i de uppgifter som forskaren vill ta
fram. Provningen giller enbart vilken typ av foreskrifter som skall ut-
fardas i samband med tillstdndsgivningen.

12 a § datalagen anges olika typer av register som undantas frén till-
stAndskravet trots att de normalt hade varit tillstdndspliktiga. Som jag
tidigare har beskrivit galler undantagen bl.a. register for vérd och be-
handlingsindamal och register inom socialtjansten. Dessa undantag
tillkom i samband med riksdagens beslut 1982 om andring i datala-
gen21) och byggde pa forslag fran datalagstiftningskommittén (DALK).
DALK ansag att det framst av lagtekniska skal inte var lampligt att da
ocksd undanta vetenskapliga register. Man forutsatte i stallet att DI
skulle utforma ett nytt s.k. forenklat tillstindsforfarande for forsk-
ningsregister.22) Ett sddant har nyligen kommit till stdnd fér vissa sta-
tistikregister som fors av statistiska centralbyran men énnu inte - &tta
ar efter DALK:s papekande - for forskningsregister. Ett arbete med det-
ta pagar nu inom DI, men man kan inte rikna med att den rationalise-
ringsvinst som kan bli foljden av detta arbete blir tillrackligt stor. Jag
anser darfor att datalagen nu bor dndras s att vissa forskningsregister
ocksé raknas till den grupp av undantag som raknas upp i 2 a § datala-
gen.

21) Se prop. 1981/82:189 om 4ndring i datalagen (1973:289) m.m., KU
1981/82:33, rskr. 1981/82:349.

22)-Se Tillsténd och tillsyn enligt datalagen. Forslag till atgarder pé kort
sikt m.m. Promemoria av datalagstiftningskommittén (DALK). (Ds Ju
1981:15) s. 166 f.
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Liknande - fast mer omfattande - forslag har framforts tidigare. Statis-
tikutredningen foreslog t.ex. 1983 i betdnkandet (SOU 1983:74) Framti-
da statlig statistik att tillstdnd inte skulle kravas for forsknings— och
statistikregister (s. 185 f). Detta forslag avvisades dock i regeringens
proposition (1984/85:133) om skirpning av statistiksekretessen. Motive-
ringen var foljande:

”Som har framgétt, anser jag det synnerligen angelédget att den en-
skildes integritets— och sekretesskydd beaktas i samband med inréat-
tandet av dataregister. Personregistren for forsknings- eller statis-
tikdndamél, som har fatt en stor omfattning, bér i linje med den in-
stallningen ocksé i fortsiattningen bevakas frén integritetssynpunkt
med stod av datalagen.” (prop. s. 16)

Som jag tidigare har framhallit, anser ocksa jag att forskningsregistren
bor bevakas ur integritetssynpunkt med stod av datalagen. Den senaste
utvecklingen inom det tekniska omrédet motiverar dock en annan
stdndpunkt i tillstdndsfrdgan. Som framgér av DI:s skrivelse till rege-
ringen, som jag tidigare refererade, anser DI numera att en effektiv
sjalvreglering inom olika omréden ger ett battre integritetsskydd én
tillstAndshantering i oforandrade former. Detta galler enligt min me-
ning i synnerhet forskningsomradet.

Vad skulle det da fa for konsekvenser om tillstdndsgivningen slopades
for de flesta forskningsregister? Om en forskare 6nskar hamta icke-of-
fentliga uppgifter frin myndighetsregister, provas detta nu i enlighet
med sekretesslagen och dessa bestdmmelser skulle naturligtvis finnas
kvar. Licens kommer fortfarande att kriavas och den registeransvariga
licensinnehavaren ar skyldig att fora en forteckning 6ver alla sina regis-
ter, en forteckning som DI och andra intresserade kan begéra att fa se.
DI har rétt att inspektera och kontrollera att registren skots pa ett bra
satt. DI kan utfarda sarskilda foreskrifter om man anser att registret i
négon mening innebér ett otillbérligt intrdng i den personliga integrite-
ten. Skillnaden kommer antagligen framfor allt att bli att DI i fortsatt-
ningen inte kommer att ta stallning till frigan om informerat samtycke,
négot som man annars brukar géra i samband med tillstdndsgivningen.

Som jag har utvecklat narmare i kapitel 3 kan frigan om de som skall
registreras skall informeras eller inte, resp. om deras samtycke skall va-
ra ett villkor for registrering, ibland vara kontroversiell. Det giller
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framforallt sddana undersékningar som helt eller delvis bygger pa upp-
gifter ur olika administrativa register. Olika intressen kan komma i
konflikt. Frdgan om man i vissa fall bor avstd frin informerat samtycke
bor darfor inte avgoras av den enskilde forskaren. Ett villkor for att ett
forskningsregister skall kunna inrittas enbart med licens, utan sarskilt
tillstdnd av DI, bor vara att detta antingen sker med informerat sam-
tycke fran de registrerade eller efter godkénnande av en forskningsetisk
kommitté.

Med informerat samtycke menar jag i detta ssmmanhang for det forsta
att de som skall registreras verkligen har informerats om vad projektet
gar ut pé, vilken typ av uppgifter forskarna skall samla in, hur uppgif-
terna forvaras och kan komma att arkiveras, vilka sakerhetsforeskrifter
som finns och andra forhallanden som kan paverka deras vilja att med-
verka. Det ar viktigt att de som skall registreras verkligen nés av infor-
mationen - den bor alltsa vara riktad till varje individ och inte bara ske
i form av annonser eller anslag. For det andra skall de berorda ha fatt
veta att deras medverkan ér frivillig och att de har ritt att avstd fran
att delta.

Frigan om i vilka fall det 4r rimligt att informera p4 annat sitt, t.ex.
genom massmedia, eller att helt avstd bade frdn information och sam-
tycke méste — som jag har utvecklat nirmare i kapitel 3 - avgoras fran
fall till fall och med beaktande av ménga olika aspekter. Det ar darfor
lampligt att dessa fragor diskuteras i en forskningsetisk kommitté.

Som kommer att framgé av mina forslag langre fram i betdnkandet an-
ser jag att den forskningsetiska granskningen bér utvidgas och att fler
lekmén, nominerade av politiska organ, och juridisk expertis bér ing4 i
de forskningsetiska kommittéerna. Denna forstirkning av lekmannain-
slaget kommer forhoppningsvis att innebéra att viktiga forskningsetis-
ka principfragor i framtiden diskuteras utforligare och pa ett tidigare
stadium inom de politiska partierna och i samhillet 6verhuvudtaget. En
forskningsetisk kommitté kommer att ha bredare mojligheter att ta
stéllning till vérdet av ett visst forskningsprojekt och viga det forvanta-
de vardet mot eventuella integritetsrisker for deltagarna. Man kan ock-
sd till skillnad fran DI bedéma alla problem som har att géra med per-
sonlig integritet, inte bara sddana som beror pa att materialet bearbetas
med hjalp av ADB.
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5.4.4 Vilka forskningsregister bor undantas?

For att gora en komplettering i datalagen som - i likhet med vad som ar
fallet t.ex. nar det géller register for vard och behandling — undantar
vissa forskningsregister fran tillstdndsplikten, krivs det en tydlig defi-
nition av termen "forskningsregister”. Med forskningsregister menar
jag, som jag har redovisat i kapitel 2, register (eller databaser) som ute-
slutande anvands for forskningséndamal. Registren anvéands alltsa al-
drig for beslut om enskilda individer. (Att de kunskaper som forskning-
en tar fram om samband mellan olika forhallanden i samhallet kan vara
ett vardefullt underlag nér politikerna fattar beslut om reformer ar en
annan sak.) Forskare hamtar ibland uppgifter frdn administrativa re-
gister och anvander dessa uppgifter for att skapa forskningsregister.
Men - som har framgétt av min tidigare redogérelse for sekretesslagens
innebord - det omvénda géller inte: uppgifter fran forskningsregister
far inte lamnas till administrativa register.

Inom det samhallsvetenskapliga omradet ar granserna mellan forskare
och beslutsfattare och mellan forskningsregister och administrativa re-
gisteri allmanhet klar och tydlig. Inom det medicinska omradet ar olika
roller inte alltid lika klart avgransade. Det ar vanligt att samma person
bade arbetar som ldkare i sjukvérden och som forskare. Av min defini-
tion foljer att en lakare som t.ex. forskar pé sina patienter och anviander
sitt patientregister for detta inte har ett forskningregister. Ddremot kan
uppgifterna i ett patientregister bilda underlag for ett nytt register som
enbart anvénds for forskning och detta senare register ar dé ett forsk-
ningsregister.

Aven om uppgifterna i forskningsregister aldrig far anvindas for beslut
om enskilda individer, kan det ibland vara motiverat att upplysa de re-
gistrerade om vissa forhéllanden. Antag t.ex. att man i en stor epidemio-
logisk undersokning, dar man hdmtat uppgifter fran olika register, hit-
tar en grupp som visar symptom som tyder pa att de befinner sig i forsta-
diet till en svar sjukdom som kan hejdas om de far forebyggande behand-
ling. I sddana fall maste det vara fel att inte spara dessa individer och
erbjuda dem behandlingen ifrdga. Detta kan motiveras av att det ar up-
penbart att det ligger i individernas eget intresse att s& sker. And4 kan
det ibland bli frdga om svéra etiska avvigningar. Det kan dérfor vara
lampligt att sddana fall forst diskuteras i en forskningsetisk kommitté.
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Detta problem - att en forskare i vissa undantagssituationer av hansyn
till en individ méste ingripa i verkligheten p& négot sitt — finns ocksa i
forskning som inte anvéinder sig av personregister. Sddana insatser bor
ses som ett led i forskningen och inte hindra att registret fortfarande de-
finieras som forskningsregister. Detta uppmérksammas ocksé i Europa-
ridets rekommendation av den 23 september 1983 om skydd for person-
uppgifter inom vetenskaplig forskning och statistik (se punkt 4.1 med
kommentar) liksom i de regler som utarbetats av European Science Fo-
undation (ESF) (se punkt 2.6).

Forskning bedrivs inte bara inom universitet och hégskolor utan ocksé i
ménga andra sammanhang, t.ex. i form av stiftelser eller inom lands-
ting och foretag. Viss forskning bedrivs ocksé av privatpersoner utan
anknytning till ndgon institution. Det kan ibland vara svart att dra en
skarp grins mellan forskning och annan verksamhet. Jag anser darfor
inte att alla register som skulle kunna betecknas som "forskningsregis-
ter” skall undantas fran tillstAndskravet utan vill géra en snévare av-
gransning. Undantaget bor gélla forskningsregister vid statliga hogsko-
leenheter och forskningsinstitut, forskningsregister vid SCB och forsk-
ningsregister inom landsting, dvs. ett begransat antal registeransvariga
som #ir underkastade offentlighetslagstiftningen. Forslaget tacker andéa
in storre delen av de tillstdndsdrenden som DI nu behandlar.

Undantaget for SCB motiveras av att SCB har manga omfattande och
viktiga register och databaser som hélls p4 uppdrag av forskare. SCB
har investerat stora resurser i ett omfattande sikerhetssystem och kan
darfor erbjuda ett utomordentligt gott dataskydd. Det hade kanske varit
rimligt att foresld att SCB:s samtliga statistikregister undantas fran
tillstdndskravet. Det ingér dock inte i mitt uppdrag att komma med for-
slag om s&dana register som inte har forskningskaraktar och jag avstér
darfor fran att gd nadrmare in pa denna fréga.

Mitt forslag innebar alltsd att tredje stycketi 2 a § utokas med ytterliga-

re en punkt som innehaller ett undantag fran tillstindskravet. Andring-
en skulle kunna formuleras sa har:

(Utan hinder av 2 § andra stycket 1 far ...)

5. statliga hégskoleenheter, statliga forskningsinstitut, statistiska
centralbyrdn och myndigheter inom héalso- och sjukvérden inratta
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och fora personregister som uteslutande anvinds for forskning och
dar resultaten redovisas utan att enskilda individers identitet rojs,
under forutsiattning att informerat samtycke inhdmtats fran de regi-
strerade eller att registreringen godkénts av forskningsetisk kommit-
té.”

Man kan naturligtvis ifrdgasitta om det 4r lampligt att nu gora en for-
andring av datalagen, nir regeringen nyligen har tillsatt en utredning
som skall gora en 6versyn av datalagstiftningen i sin helhet. Det kom-
mer dock att droja ett antal &r innan de férdndringar som en siddan ut-
redning kan komma att férorda resulterar i lagstiftning. Det 4r angela-
get att arbetet pd DI, vars personalresurser f.n. i4r hart anstriangda péa
grund av den stora méngden tillstdndsirenden, s& snart som majligt ra-
tionaliseras s att mer tid kan dgnas &t information och utbildning om
datasidkerhet m.m. inom forskningsomrédet. Det arbete med forslag om
forenklad tillstdndsgivning som pégér inom DI kan visserligen leda till
en viss rationalisering, men den ar enligt min mening inte tillracklig,
eftersom ocksé den forenklade tillstdndsgivningen tar viss tid i ansprék
och DI dessutom &ven i fortsattningen skulle behova priva tillstdnd for
alla forskningsregister som skall foras utan informerat samtycke. Mitt
forslag innebér i princip inte ndgon ny konstruktion - bara att ytterliga-
re en grupp av undantag infors enligt en modell som redan finns utveck-
lad i datalagen. Som jag tidigare har redovisat, framgar det dessutom av
direktiven till den nya datalagsutredningen att regeringen har forutsatt
att vissa dndringar av datalagstiftningen kan bli f6ljden av forsknings-
etiska utredningens arbete. Dar sdgs namligen att den nya utredaren
skall beakta dessa.

Som ett alternativ till indring i datalagen har jag ocksé évervagt moj-
ligheten att foresld forsoksverksamhet med undantag frén tillstinds-
kravet for vissa forskningsregister. Detta har jag dock funnit vara en
samre losning — det skulle bli svirare att informera om regler som man
inte kan &terfinna i sjalva lagen.
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5.4.5 Undantag fran skyldigheten att lamna ut
registeruppgift

I Europaradets rekommendation om skydd for personuppgifter inom ve-
tenskaplig forskning och statistik sags att individens ratt till registerut-
drag far begransas under forutsattning av

att uppgifterna endast anvinds for statistik och forskning

att resultaten eller statistiken endast redovisas i sddan form att enskil-
da individer inte kan identifieras samt

att alla krav pa sikerhetsatgéirder for att skydda individens integritet
("privacy”) ar uppfyllda i varje led av forskningsprojektet, inkl. beva-
randet av data for framtida anvéndning.

I de regler som har utarbetats av ESF sdgs att individens ratt till infor-
mation om egna personuppgifter endast bor gélla forskningsprojekt dar
resultaten kommer att redovisas i sddan form att enskilda individer kan
identifieras. Man anser alltsd inte att det bor finnas nagon ratt till ut-
drag ur forskningsregister.

For forskningsregister i andra lander géller i allménhet inte skyldighe-
ten att lamna utdrag.23) Som jag tidigare redovisat ar den som ar regis-
teransvarig for ett forskningsregister i Sverige skyldig att lamna utdrag
ocksé i sddana fall dir detta innebér en forsdmring av skyddet for per-
sonuppgifterna. I datalagen sags visserligen att DI kan medge undantag
frdn utdragsskyldigheten om det ”ar uppenbart att underrittelse kan
underldtas pa grund av att det inte foreligger ndgon risk for otillborligt
intrdng i registrerads personliga integritet”. Av forarbetena framgéar
dock att denna regel skall tolkas ytterst restriktivt och inte kan tillam-
pas pé forskningsregister i allmédnhet. For att dndra pa detta méste man
alltsd infora en dndring i datalagen.

Som jag har framh4llit tidigare kan man inte komma ifran att forskning
ofta maste baseras p4 mycket kénsliga uppgifter, t.ex. ndr man vill gora

23) I bl.a. USA, Australien, Vasttyskland, England, Osterrike, Italien,
Danmark, Norge och Finland finns ingen ratt till utdrag frén register
som enbart syftar till framstillning av statistik.
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valanalyser, belysa uppkomsten av kriminalitet eller kartliagga orsaker
till sjukdomar. Uppgifter i forskningsregister anvands inte for beslut om
enskilda. Den avgorande frégan i diskussionen om integritetshot i forsk-
ningssammanhang kan darfor inte vara innehallet i personuppgifterna
utan hur dessa uppgifter hanteras och skyddas mot obehoriga. Det &r
dessa problem som den allménna debatten om forskningsregister borde
handla om i forsta hand. Ett individuellt utdrag ger inte svar pa denna
fradga. De som oroar sig for forskningsregister borde i stallet for ett per-
sonligt utdrag kunna begéra att DI inspekterar de siakerhetsrutiner som
tillampas for registret och, under foérutsiattning att DI anser att en sddan
inspektion ar motiverad, senare be att fa ta del av DI:s utldtande om hur
registret skots.

Som jag har redovisat tidigare innebar utdragsskyldigheten att vissa
rutiner som okar skyddet for personuppgifter i forskningsregister, t.ex.
kryptering, forsvéras. I sddana fall medfor utdragsskyldigheten en for-
samring ur integritetssynpunkt. Jag foreslar darfor att datalagen &n-
dras pé& denna punkt. Férdandringen skulle t.ex. kunna &dstadkommas ge-
nom att sista meningen i 10 § datagen, som nu lyder:

"Underrittelse far dock underlatas endast efter medgivande av datain-
spektionen.”

ersatts med foljande:

"Med undantag for forskningsregister som fors av statliga hogskoleen-
heter, statliga forskningsinstitut, statistiska centralbyran och myndig-
heter inom hélso- och sjukvarden och dir skyldigheten att lamna ut-
drag skulle kunna medféra sinkt integritetsskydd, far underrittelse
dock underlétas endast efter medgivande fran datainspektionen.”

Beslut att inte lamna utdrag bor kunna éverklagas i vanlig ordning.

Mitt forslag innebér att de registeransvariga for vissa forskningsregis-
ter dven i fortsattningen skall ha utdragsskyldighet. Man kan t.ex. tan-
ka sig en forskare som foljer en mindre grupp barn under en liangre tid,
da och di aterkommer med intervjuer och kanner varje deltagare per-
sonligen. I sddana fall &r det rimligt att behalla utdragsskyldigheten, ef-
tersom ett utdrag inte skulle forsémra integritetsskyddet for personupp-
gifterna. Har ar forskningen inriktad pé fallstudier och individer. Det ar
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en helt annan situation 4n nér en forskare hanterar stora dataméangder
pad gruppnivé utan att intressera sig for individerna.

Nar det ar friga om sddana forskningsregister dar man enligt mitt for-
slag inte bor lamna utdrag, bér den som 6nskar 4nda kunna begéra ak-
tuell information fran projektet. Informationen bor bl.a. innehdlla en
beskrivning av vad projektet gar ut pé, vilka grupper av personer som
omfattas av undersokningen och vilka uppgifter som hamtas fran vilka
register. Om uppgifterna har tagits frdn administrativa register kan
den som ir intresserad d4 i stillet begara utdrag ur dessa.

Som jag har redovisat tidigare kan utdragsskyldigheten ibland medfora
stora kostnader for den registeransvarige. Mitt forslag innebar darfor
inte bara ett starkt integritetsskydd utan ockséa en besparing.

I sddana fall dar skyldigheten att limna utdrag fran forskningsregister
kvarstar, kan det kanske i enstaka fall vara rimligt att ta ut en avgift.
Detta skulle i s& fall ocksd innebéra en viss besparing. Jag menar att da-
talagen och dess forarbeten inte utesluter att DI redan nu kan medge s-
dant avgiftssuttag ocksé for utdrag ur forskningsregister, om detta ar

motiverat.

5.4.6 Skarpta straffregler

I SCB:s promemoria "Statistik och integritet” diskuteras skérpta straff-
regler for vissa brott mot integritetsskyddet.24) Jag citerar:

"Erfarenheter och diskussion inom SCB under senare ar har lett till
uppfattningen att viss oklarhet dock finns pa tva viktiga punkter.

Den ena giller om s.k. bakvégsidentifiering eller forsok till sddan
kan bestraffas och om i s4 fall ett skyddskrypterat register kan anses
skyddat enligt samma lagrum. I vésttysk lagstiftning finns en lagre-
gel med ett uttryckligt forbud med tillhérande straff. Nagon séddan
lagregel finns inte i svensk lagstiftning men andra regler bl.a. i data-
lagen kan vara tillampliga i vissa fall.

24) Se SCB: "Statistik och integritet”, 1988-01-04s. 7.
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Den andra frdgan giller om bedragligt forfarande i anslutning till
ratten till registerutdrag enligt § 10 i datalagen ar straffsanktione-
rat. Att sd inte ar fallet i form av ndgon regel i datalagen tycks vara
klart. Fragan om bedrégerireglerna i brottsbalken ar tillampliga har
provats av Stockholms tingsratt i ett aktuellt fall undr hosten 1987.
Den enda tillgéngliga straffsanktionen visade sig vara s.k. intrdng i
forvar, dvs. brott mot posthemligheten. Den aktuella domen har prin-
cipiell rackvidd for SCB, eftersom detta sétt att fa tillgdng till regis-
teruppgifter om annan person ar det svaraste hotet om obehorig at-
komst och genombrott av anonymitetsskyddet for SCB:s register.

Registerutdraget ar sirskilt riskabelt frin integritetssynpunkt om
genombrott av anonymitetsskyddet sker, eftersom det innehaller en
sammanstéllning av data ur samtliga aktuella personregister vid
SCB. Det ger siledes den samlade méngd av uppgifter om individen
som eljest aldrig behovs for statistikproduktionen.”

Jag delar uppfattningen att det 4r angeldget med tydliga straffsanktio-
ner inom detta omréde. Dessa fragor har dock betydelse for personregis-
ter i allmanhet, inte bara for forskningsregister. De bor darfor lampli-
gen behandlas av den nyligen tillsatta utredningen om éversyn av data-
lagen.
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6 Den forskningsetiska granskningens
nuvarande organisation

6.1 Den etiska granskningen inom medicinsk
forskning
6.1.1 Inledning

I detta avsnitt skall den existerande organisationen for etikgranskning
inom de medicinska fakulteterna presenteras.l) Primart ar det inom
detta forskningsfilt vi finner utvecklade rutiner for etikgranskning, en
verksamhet som vuxit fram pa frivillig basis. Genom de medicinska
forskningsetiska kommittéerna fir vi en mycket god illustration till
etikgranskningen i praktisk verksamhet och anvandning. Som sidan ar
den medicinska etikgranskningsorganisationen av principiellt intresse
dven for andra forskningsfilt. Innan jag gar éver till att narmare pre-
sentera nuvarande struktur och arbetssétt skall gillande beslut beskri-
vas utifrdn hur omradet utvecklats.

6.1.2 Granskningsorganisationens utveckling

Det ar forst under de senaste tjugofem &ren som forskningsetiska frage-
stéllningar blivit ett omréde med regelmissig granskningsorganisation
i Sverige. Ett viktigt internationellt steg i denna riktning togs vid
World Medical Association's méte i Helsingfors 1964. I den déar antagna

1) En utforligare presentation av den forskningsetiska granskningen
inom det medicinska omradet ges i underlagsstudien Etisk granskning
av medicinsk forskning. De forskningsetiska kommittéernas verksamhet,
som utarbetats av fil. dr Bengt Erik Eriksson och publiceras samtidigt
som detta betdnkande.
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“Helsingforsdeklarationen” uppstélls ett antal rekommendationer
kring etiska stillningstaganden i medicinsk forskning. Deklarationen
togs upp till diskussion i Svenska ldkareséillskapet 1965 och samma ar
bildades p& Karolinska sjukhuset efter initiativ frén 6verldkarforening-
en dar en rddgivande namnd for klinisk forskning. Den forsta utform-
ningen av Helsingforsdeklarationen inneholl dock inget krav pa etisk
granskning av forskningsprojekt. Ursprunget till detta kom frén annat
hall.

Ar 1966 tog National Institute of Health (NIH) i USA beslut om att alla
de humanforskningsprojekt som skulle stodjas ekonomiskt maste ge-
nomga etisk granskning. Den etiska provning som kravdes av NIH kom
att i forsta hand inrikta sig pa fragor kring det frivilliga deltagandet i
forskningen, d detta skulle skydda savél forsokspersonerna som aktu-
ella forskare och foretag.

DA en hel del forskning ocksé i Sverige finansierades genom amerikan-
ska anslag, kom de fordndrade riktlinjerna att sl igenom aven héar. Den
forsta forskningsetiska kommittén i Sverige bildades vid Karolinska in-
stitutet 1966, vilken 6vertog den rddgivande nimndens uppgifter. Un-
der slutet av 1960-talet var en arbetsgrupp inom Medicinska forsk-
ningsrddet (MFR) verksam med att ta fram etiska principer for den kli-
niska forskningen samt att utarbeta riktlinjer for de etiska kommittéer-
nas arbetssitt, sammanséattning och befogenheter. Inom Lakareséllska-
pet bildades dessutom en kommitté som senare skulle bli Delegationen
for medicinsk etik.

Dessa bada grupper samarbetade for att ta fram en plattform infor fram-
tida Atgédrder pA omradet och presenterade ett forslag i frdgan 1969.
Man beslutade att inritta forskningsetiska kommittéer vid varje medi-
cinsk fakultet. Vidare ansdg man att dessa kommittéer skulle ha en rad-
givande och upplysande funktion, att man skulle strava efter gemen-
samma principer for handliggning samt att sammansattningen skulle
spegla de medicinska specialiteterna. Lekmannarepresentation var sé-
ledes inte aktuell, d4 man menade att arbetet skulle krdva medicinsk
sakkunskap.

Under &ren fram till 1972 tillkom efter detta monster forskningsetiska
kommittéer vid samtliga medicinska fakulteter. En arbetsgrupp for
samordning av de olika forskningsetiska kommittéernas verksamhet in-
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rittades dessutom inom MFR. Fran 1971 tillampar MFR principen att
alla ansokningar om anslag frin rddet maste vara etikgranskade. Detta
bérjade ocksé senare kravas av vissa andra anslagsgivare, t.ex. Riksfor-
eningen mot cancer. Vi har darmed fatt en koppling mellan tilldelning
av forskningsmedel och etikgranskning. Det skall dock noteras att inte
alla anslagsgivare kraver beslut frin forskningsetisk kommitté samt
att vissa forskningsprojekt inte stélls infor ett ansokningsforfarande.

Vid 1974 &rs riksdag presenterade utbildningsutskottet ett betdnkande
som kom att uppmérksamma den forskningsetiska granskningsorgani-
sationen.2) I betankandet stéller sig utskottet bakom principen att all
klinisk forskning, oberoende av finansieringskalla, bor genomgi etisk
provning. Vid genomférandet av denna granskning skall det dven fin-
nas lekmannarepresentation. D4 man inom utskottet kunde konstatera
att MFR tagit initiativ i frigan, ansdg man att det inte behovdes nagra
atgarder fran riksdagens sida. Strax darefter slog ocksd MFR fast att all
forskning som involverade patienter eller forsokspersoner skulle under-
stéllas etisk kommitté. Ambitionen ar har séledes att 4stadkomma en
generell granskning oavsett anslagsgivare eller finansieringsform.

Detta sammanfoll tidsméassigt med att Helsingforsdeklarationen kom i
en reviderad version (ibland kallad Tokyodeklarationen 1975) dar
granskning av humanforskningsprojekt av oberoende kommitté fordes
fram som viagledande princip. Det ar denna deklaration, senare kom-
pletterad med deklarationer for specifika forskningsfilt och specialite-
ter, som sévél internationellt som i Sverige fortfarande ar grundlaggan-
de pa omréadet.

MFR:s samordningsgrupp for de etiska kommittéerna fick uppgiften att
utarbeta ett forslag till genomférande av granskningsorganisation. Ef-
ter remissbehandling lades en slutlig promemoria 1978. Har gick man
pd linjen att varje sjukvardsregion skall ha var sin forskningsetiska
kommitté. Denna skall tillsattas av hogskolestyrelsen eller motsvaran-
de och bestd av en majoritet forskare samt lekmannarepresentant ut-
sedd av sjukvérdshuvudman. Den granskande verksamheten skall om-
fatta samtliga biomedicinska forskningsprojekt som innefattar forsok
pd ménniska inom respektive sjukvérdsregion. Har inbegrips dven
provningar av icke registrerade lakemedel samt registrerade lakemedel

2)UbU 1974:35
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som prévas for nya anvindningar. Daremot faller inte sjukvardsetiska
fragestéllningar inom kommittéernas verksamhetsomréde.

I promemorian sigs vidare att den aktuella projektledaren har att in-
limna en projektsammanfattning pa ett sarskilt formular till den forsk-
ningsetiska kommittén. Denna sammanfattning skall vid sidan av en
allmén beskrivning av forskningsprojektet innehalla en redogorelse for
etiska frigestillningar. Vid granskningen har kommittén speciellt att
ta hansyn till tva problemkomplex. For det forsta skall kommittén bedo-
ma om projektet kan anses vara vetenskapligt barkraftigt, dvs. om det
ar vetenskapligt forsvarbart att utféra projektet. Det ar séledes har fra-
gan om en kvalitetshedémning utifrdn ett vinst/risk-kriterium. For det
andra skall kommittén granska om informationen till patient/forsoks-
person ér tillrickligt beaktad, dvs. om den deltagande pa ett adekvat
satt blir medvetandegjord om vad medverkan innebér. Slutligen beto-
nas den viktiga uppgift som samordningsgruppen vid MFR har for att
kontinuerligt folja upp de olika kommittéernas verksamhet samt fun-
gera som en bas for erfarenhetsutbyte.

For att denna granskningsorganisation skulle kunna forverkligas krav-
des medverkan fran sjukvidrdshuvudman. Landstingen maste sdledes
bérja tillampa principen att alla forskningsprojekt skulle granskas av
forskningsetisk kommitté. Det aktuella laget var att vissa landsting re-
dan stéllde detta krav medan andra inte gjorde det. 1981 rekommende-
rade landstingsforbundets styrelse landstingen att kréava att alla forsk-
ningsprojekt som skall genomforas vid landstingens inrattningar skall
behandlas och godkinnas av forskningsetisk kommitté innan projekten
far utforas.

Det ar dessa rekommendationer fran MFR (1978) och Landstingsforbun-
det (1981) som utgér grunden for den nuvarande forskningsetiska
granskningsorganisationen for medicinsk forskning i Sverige. Verk-
samheten ar siledes inte reglerad i lag och kommittéernas funktion ar i
strikt bemarkelse rddgivande. Formellt har dirmed kommittéerna inte
till uppgift att vare sig vara kontrollerande eller uppfoljande. Daremot
har de vid sidan av sin granskande funktion att pa olika satt initiera
forskningsetisk undervisning samt att fora ut information kring forsk-
ningsetiska fragor till berérda yrkesgrupper.
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Kommittéerna har primart att granska uppliaggning och genomférande
av forsok pd manniska. Hit rdknas ocksa registerstudier och liknande.
Renodlade utvecklingsarbeten och utvarderingar inom ordinarie verk-
samhet, liksom studier som ingér i utbildningssammanhang, skall i all-
ménhet inte granskas i den etiska kommittén. Endast om det foreslagna
projektet innehéller ett forskningsmoment faller drendet formellt sett
inom kommitténs arbetsfalt.

For narvarande finns det sex regionala forskningsetiska kommittéer i
Sverige. Dessa ar knutna till de medicinska fakulteterna i Linkoping,
Umeé, Goteborg, Lund och Uppsala samt till Karolinska institutet i
Stockholm. Dessutom finns det fyra lokala kommittéer. Tre av dessa re-
presenterar sjukvardsomréden i Stockholm (Huddinge sjukhus, Séder-
sjukhuset, Karolinska sjukhuset) och &r understillda den regionala
kommittén vid KI. Den fjarde lokala kommittén finns i Orebro; den har
ett sjalvstandigt ansvar for sin region samtidigt som den &r understalld
kommittén i Uppsala. P& central niva finns dessutom, som nimnts,
MFR:s arbetsgrupp for samordning av de forskningsetiska kommittéer-
nas verksamhet. De regionala och lokala forskningsetiska kommittéer-
na ar dirmed si lokaliserade att de i princip skall ticka in samtliga
sjukvérdsinrattningar, utbildningsanstalter o.dyl. i Sverige som bedri-
ver medicinsk forskning.

Som grundlaggande for forstielsen av den aktuella problematiken fram-
star att de forskningsetiska kommittéerna under en f6ljd av &r har fatt
en kontinuerligt 6kande arbetsborda. Under 1980-talet har antalet
drenden i de flesta kommittéer fordubblats eller mer, utan att resurser-
na for verksamheten namnvirt utokats. F.n. méste en regional forsk-
ningsetisk kommitté ofta ta stallning till mellan 400 och 500 ansokning-
ar per &r. Det 4r frdgan om ett betungande och tidskravande arbete, som
till stora delar bérs upp av personligt intresse och idealitet.

6.1.3 Sammansattning och resursramar

De medicinska forskningsetiska kommittéerna varierar sinsemellan n&-
got i sammanséttning. Storleksmassigt ligger kommittéerna mellan el-
va och fjorton ledaméter, varav det vervigande antalet ar forsknings-
representanter. De sistndmnda ér valda si att de skall utgora en bred
medicinsk kompetens i forhallande till inkommande ansokningar. De
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traditionella medicinska specialiteterna ar séledes foretradda, liksom
odontologin om det finns en odontologisk fakultet inom den aktuella re-
gionen. Formerna for inval av forskningsledamoter varierar frdn kom-
mitté till kommitté. S& arbetar man pé en del hall med fristdende valbe-
redningsgrupp och pd andra med informella kontakter. Likasd varierar
mandattiden, frin att man inte har nigon fastslagen mandattid till att
man exempelvis sitter tre 4r som suppleant och tre ar som ordinarie le-
damot. Vare sig ersattning eller nedsittning i tjanst utgr for uppdra-
get. Detta innebar i praktiken att arbetet gér ut 6ver annan verksam-
het. Det ar darfor vanligt att helger och kvallar far tas i ansprak for att
forbereda sig infor sammantréden etc. Tecken tyder ocksé pa att yngre
forskare i allt hogre grad ar ovilliga att &ta sig uppdrag av detta slag.
Visserligen lar man sig en hel del om forskningsmetodik, ansoknings-
forfarande osv. i arbetet inom den forskningsetiska kommittén, men
verksamheten ir tidskravande och ger endast i begrénsad utstrackning
meritvarde.

For de tva eller tre lekmannarepresentanterna i varje kommitté galler i
regel fastslagna mandattider och géngse politisk tillsattningsrutin. Of-
tast representerar lekménnen sjukvérdshuvudman o.dyl. Ersattning ut-
gar i allmanhet som sammantridesarvode. Den lokala kommittén i Ore-
bro skiljer sig i sammanséttning fran de 6vriga genom att bestd av sex
forskare och sex lekmén.

Fragan om en breddning av kommittéernas kompetens genom att ta in
sjukskoterska, omvardnadsforskare eller liknande som ledamot har va-
rit foremal for diskussion i MFR:s arbetsgrupp for samordning av de
forskningsetiska kommittéernas verksamhet. Det kan konstateras att
sédan representation redan finns i ndgra kommittéer. Vidare existerar
méjligheten att adjungera nir behov uppstér. Arbetsgruppen beslot ef-
ter sondering att inte ta négra initiativ pA omradet, di man anség att
behov av 6kad kompetens bést bedoms lokalt. Aven sjukgymnaster, ku-
ratorer, jurister och andra skulle kunna gora ansprak pé representation
och kunna bidra till kommittéernas arbete. Samtidigt géller det att ha
kommittéer som ar lagom stora for att kunna arbeta rationellt. Det ar
séledes har frdgan om en avvigning mellan bredd och effektivitet.

MFR:s samordningsgrupp ir sammansatt av ledaméter fran de olika re-
gionala kommittéerna (i regel sekreteraren och ordféranden). Vidare in-
gar en ledamot fran socialstyrelsen, en fran socialstyrelsens lakemedels-
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avdelning och en frén Lakaresillskapets etiska delegation. Man sam-
mantréider en gng per termin. Arbetsgruppen har till uppgift att verka
for erfarenhetsutbyte mellan de olika regionala kommittéerna samt
samordna dessas bedomningsarbete. Det ar séledes fragor av principiell
karaktir som skall std i centrum for gruppens verksamhet.

Arbetsgruppen ar inte ar att betrakta som éverklagandeinstans. Ett
projekt som far avslag skall 6verklaga till den regionala etiska kommit-
tén. Om behov uppstar kan kommittén (inte den enskilde forskaren) f6-
ra arendet vidare till Arbetsgruppen eller Lakareséllskapets etiska de-
legation, som d& har att yttra sig rent principiellt. Det konkreta beslutet
tas dock alltid av den regionala kommittén. MFR beviljar regelméssigt
ett expensanslag for Arbetsgruppens verksamhet och sekreteraren i
gruppen har ett sarskilt arvode. Dess formella status ar att vara ett ar-
betsutskott till MFR.

For de regionala och lokala kommittéerna utgér fakultetsanslag for den
lopande verksamheten. Dessa ligger i allménhet mellan 30 000 och
50 000 kronor, vilket upplevs som otillrdackligt i forh&llande till arbets-
belastning och uppgifter. Vidareutbildning, studiedagar och annat, som
det uttrycks énskemdl om, ryms endast undantagsvis inom de ekono-
miska ramarna.

6.1.4 Kommittéernas arbetssatt

De variationer mellan olika kommittéer som noterats géller 4ven med
avseende pa arbetsrutiner. For de flesta kommittéer existerar ingen
nedskriven arbetsordning eller instruktion. Istallet arbetar man utifran
den praxis som med tiden utvecklat lokalt. Kontakterna mellan den
forskningsetiska kommittén och sokanden sker i regel primirt genom
ett speciellt formular, som kommittén tillhandah&ller. Det ifyllda for-
muléaret, som i sin uppldaggning dr identiskt for samtliga etiska kommit-
téer, sands tillsammans med eventuella bilagor till kommittén for be-
handling. P4 detta ansokningsformuléar finns ett sarskilt utrymme dar
den etiska problematik som aktualiseras i det féreslagna projektet skall
konkretiseras. Granskningen inskrinker sig forvisso inte till denna
punkt, utan en helhetsbedémning av projektet skall ske enligt grund-
maximen "dalig forskning ér oetisk forskning”.
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Det genomsnittliga arbetsséttet for behandling av ansokningar ar att
de, nar de kommer kommitténs sekretariat tillhanda, genomgar en sor-
terande granskning. Denna gér oftast till s att kommitténs sekreterare
eller ordférande (ibland béda) laser igenom den aktuella ansokan och
om arendet da anses vara av enklare karaktar behover det inte behand-
las separat vid sammantrade utan kan tillstyrkas tillsammans med
andra liknande drenden. Kriteriet for en sddan bedémning &r att anso-
kan har en karaktéir som principiellt diskuterats vid flera tidigare sam-
mantriden utan att oenighet uppstatt. Framst ar det héar frdgan om
arenden som ror forsok med nya beredningsformer for lakemedel, en typ
av drenden som utgor en stor del av ansokningarna. Vidare finns det fle-
ra andra typer av drenden som inte i nimnvérd omfattning kraver etis-
ka 6verviganden. Det ir de ansokningar som reser fragor som gar ut-
over det rutinméssiga, eller sddana ansokningar som ndgon av ledamo-
terna onskar fa ventilerade, som fors vidare till behandling vid sam-
mantridde. Hur stor andel av drendena som anses behova sammantra-
desbehandling varierar kraftigt mellan kommittéerna, frén cirka 20 %
till cirka 70 %. Detta paverkar 4ven sammantriadestiatheten, som varie-
rar fran tvé till fem sammantréden per termin.

I regel ar det ordférande eller sekreterare som ar foredragande vid an-
sokningarnas sammantriddesbehandling, men det forekommer ocksa att
ledaméterna delar upp drenden mellan sig utifrdn specialitet. I flera
kommittéer verkar en informell uppdelning mellan forskare och lekmén
strukturerande pé arbetet. S& har de forskningskompetenta ledamoter-
nas granskning av inkomna ansoékningar ofta sin tyngdpunkt pa veten-
skapligt-metodologiska aspekter i projekten. Fragor kring forskningens
relevans och kvalitet stir i centrum. Som speciell uppgift for lekméannen
framstér att bedoma projekten utifrdn en bredare samhéllssynvinkel. I
synnerhet nar det géller fragor kring patientinformation, dess innehall
och sprakliga utformning, 4r lekméannen aktiva.

I en del kommittéer forekommer det att sakkunniga inkallas om speci-
ella behov for detta skulle uppkomma. Vanligare ar det att sokanden in-
bjuds till sammantrddena for att narmare redogora for innehéllet i det
foreslagna projektet. Orsaken &r oftast att man inte utifrdn de insénda
handlingarna kan gora sig en tydlig bild av studien i frdga och att det
darfor rader oklarheter kring dess etiska implikationer.
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Mycket sallan blir det aktuellt att helt avvisa projekt vid etikgransk-
ningen. Detta sammanhénger delvis med att sekreteraren och/eller ord-
foranden redan i ett initialt skede kan sortera bort vissa projektidéer
som bedoms ogenomférbara ur etisk synvinkel. Oftast 4r det frdgan om
skisser som den sokande sjilv befarar dr problematiska. For de projekt
som gar vidare till ansokningsstadiet 4r det i regel mojligt att resonera
sig fram till sddana korrigeringar eller kompletteringar som gor att stu-
dien lever upp till de krav som kan stillas. Det forefaller som om kom-
mittéerna i allménhet har god genomslagskraft och status inom forskar-
varlden samt att de sokande dr lyhoérda for de forandringar som foreslés.

6.1.5 Korrigeringsatgarder 1: Patientinformation

Jag har framhallit att en stor del av de inkomna ansékningarna uppfat-
tas som oproblematiska och darfor kan godkédnnas utan sarskild fore-
dragning. Av de drenden som kommittéerna anser behéver komplette-
ras eller korrigeras innan godkinnande handlar en klar majoritet om
ofullstandig eller svértolkad patientinformation. Kommittéerna har
som grundprincip att alltid krava patientinformation. Denna skall vara
skriven pé ett satt som gor att 4&ven lekmén i gemen fir en klar uppfatt-
ning om den aktuella studien och si att det framgér att patienternas
medverkan ar frivillig och nér som helst kan avbrytas.

Trots att de forskningsetiska kommittéerna i sina anvisningar till so-
kanden tydligt trycker p& betydelsen av denna, saknas fortfarande pati-
entinformation i ett inte ringa antal ansokningar per ar. Aven inskicka-
de forslag till patientinformation brister d4 och d& pa olika punkter. De
anmérkningar som anfors av kommittéerna handlar om komplicerat
sprdkbruk, oklar struktur, alltfor ldttvindiga beskrivningar av eventu-
ella risker, samt diverse olika kompletteringar i sak. Som helt domine-
rande anmarkning framstér dock klart att forskarna i sina patientinfor-
mationer enligt kommittén inte p4 ett riktigt sitt informerar om det fri-
villiga deltagandet i studien samt rétten att avbryta utan att behova an-
ge skal. Séledes framstér pdpekanden om att forskaren skall informera
om frivilligheten som den klart stoérsta korrigeringsatgirden fran kom-
mittéernas sida. Nar vil kommittéerna patalar bristen och stéller info-
randet av skrivningarna kring frivillighet i patientinformationen som
ett villkor for att ansokan skall kunna godkénnas brukar detta efterle-
vas.
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Vigledande for principen om patientinformation ér att forskningen inte
far misskrediteras genom bristande oppenhet. Nu ar givetvis en allmén
tillampning av patientinformation ett verkligt problem i vissa typer av
studier, dir resultaten som sddana kan bli sdmre i och med inférandet
av ett informationsmoment. Likasd kan i ndgra fall patienten utséittas
for mer oro eller osidkerhet om information delges 4n om sa inte vore fal-
let. Ett typexempel inom likemedelsomrédet ar jamforande studier av
olika cancermedel, dir patienten kan uppleva sig ha hamnat i en for-
soksgrupp som fatt mindre effektiv behandling 4n personer i andra
grupper. Det forekommer dérfor ibland att man fran forskarhall begar
att f4 bedriva ett forskningsprojekt utan att forsékspersonerna delges
patientinformation. Kommittéerna har overlag varit synnerligen re-
striktiva med sddana tillstdnd.

6.1.6 Korrigeringsatgarder 2: Metodologi

Vid sidan av brister i patientinformationen inriktas de forskningsetiska
kommittéernas korrigeringsatgérder till stor del mot oklarheter eller
ofullstidndigheter av metodologisk karaktar i ansokningarna. Dessa
korrigeringar ir inte sd frekventa som den forsta, men utgor 4nda ett
kontinuerligt inslag i kommittéernas arbete. Precis som i fragor kring
patientinformation o.dyl. elimineras 4ven har en del oklarheter i den
forsta kontakten med kommitténs sekreterare eller ordférande, och des-
sa informella kontakters betydelse skall inte underskattas. Generellt
anses lakemedelsprovningar inte vara speciellt problematiska nér det
géller forsoksupplaggning. I regel ar lakemedelsindustrin, som initierar
majoriteten av forskningen p omradet, val insatt i vad som fordrasi av-
seende péd forsoksprotokoll, kontrollgrupper osv. Ansékningarnas be-
domningsbarhet ar oftast god, varfor korrigeringskrav av metodologisk
art har ar sallsynta.

Som problematiska upplevs ddremot d& och d& ansokningar fran t.ex.
psykiatriker och omvardnadsforskare. Detta forhallande avspeglas
klart i kommittéernas protokoll. Utan tvekan &r det s& att specialiteter
eller inriktningar som arbetar utanfor gédngse metoduppléggningar el-
ler befinner sig i ett gransland mellan medicin och 14t oss sédga sam-
hallsvetenskap leder till fler diskussioner i kommittéerna 4n mer veder-
tagnaexperimentupplaggningar.
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Diskussioner forekommer dock regelbundet 4ven visavi projekt som ar-
betar inom en traditionell biomedicinsk modell. Ofta 4r det hir frigan
om konkreta och avgriansade korrigeringar. Det kan vara sédant som
att kontrollgrupp saknas, att det inte framgér hur resultaten skall ut-
varderas, att urvalet av forsokspersoner inte motiveras osv. Efter pape-
kande frdn kommittén brukar i dessa fall i regel undersokningsplanen
forandras och en férnyad ansokan godkédnnas utan vidare sammantra-
desforedragning. Nér det géller den forra typen av projekt, de som pd
vissa sétt arbetar utanfor det vedertagna, forekommer det att frdgorna
galler sddant som motivbild, relevans, osv. Hir kan det lattare uppstd
konflikt mellan kommitté och sékanden, ett forhdllande som dock ge-
nom kompletterande information i de flesta fall leder till ett godkénnan-
de.

6.1.7 Tackningsgrad

Som redan nidmnts avgransas de forskningsetiska kommittéernas ar-
betsfélt till forskning. Projekt som ingér i rutinsjukvard eller utbildning
skall inte behandlas av kommittéerna. Avgransningen kring vad som ar
vad ar forvisso inte enkel. Ett slags hjalpkriterium for om man skall ta
upp arendet till behandling eller inte har for det flesta kommittéer blivit
om projektet ar avsett for publicering. Finns en sidan intention (att
kommunicera med vetenskapssamhallet) blir projektet ofta betraktat
som forskning. Utan tvekan existerar det dock pa denna punkt en osi-
kerhet kring hur heltdckande granskningssystemet ir pa olika nivéer.
Vissa typer av omvardnadsforskning, samt exempelvis sjukvérdsorgani-
satoriska studier, kan av klinikchef eller forskningsetikkommitté upp-
fattas som en del av ordinarie verksamhet och dirmed inte stéllas infor
etisk bedomning.

Fragan visar hdn mot ett viktigt frigekomplex. I MFR:s samordnings-
grupp har flera diskussioner under senare ar kommit att handla om det
etiska granskningssystemets rickvidd samt forhéllandet till andra reg-
leringar. For nérvarande géller, som jag tidigare har redovisat, att om
en forskare ansoker om medel frin MFR krivs etikgodkinnande i forsk-
ningsetisk kommitté. Detsamma géller for de flesta andra fonder och fi-
nansiérer.
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Det finns emellertid forskningsfinansidrer, framst mindre privata fon-
der, som inte kraver sddant godkdnnande. Frdn samordningsgruppens
sida har man darfor arbetat for att MFR skall stota pa alla kdnda an-
slagsgivare och pAminna om betydelsen av att etikgranskning sker. Det
finns dock i detta sammanhang skél att pAminna om att etikgransk-
ningen i sin nuvarande utformning bygger pa ett frivilligt A&tagande och
ar rddgivande till sin karaktar. Det 4r svart att avkréva anslagsgivare
en aktiv kontroll av om ett projekt ar granskat och godkant av forsk-
ningsetisk kommitté.

Fragan om tdckningsgrad kompliceras ytterligare av att manga forsk-
ningsprojekt inom medicin (liksom i annan vetenskap) inte behover en
separat finansiering, utan ingar i given budget. Man kan édven av denna
anledning inte lagga ansvaret for etikgranskning pa anslagsgivande or-
gan, da ett sddant system inte kan bli heltdckande. Dessutom samman-
hinger tiackningsgraden pa flera satt ocksd med kommittéernas relatio-
ner till andra regleringssystem och myndigheter, sdsom datainspektio-
nen och socialstyrelsens likemedelsavdelning. Allt tyder dock pé att
etikgranskningen inom medicinsk forskning har en hog tackningsgrad,
dvs. att projekt som innehaller etisk problematik med mycket stor san-
nolikhet blir féorem4l for granskning i forskningsetisk kommitté.

6.1.8 Uppfoljning

Ett problemkomplex som uppmirksammats i flera forskningsetiska
kommittéer under senare ar ir efterlevnaden av fattade beslut. Kom-
mittéerna har vare sig resurser eller mojligheter att folja upp vad som
hiander med godkénda projekt efter att de genomgatt granskning. Inte
heller kan man f6lja upp slutresultatet (t.ex. den publicerade texten) av
den forskning man godként ur etisk synvinkel.

Efterlevnaden av kommitténs beslut aktualiseras déarfor fraimst genom
skrivelser till kommittéerna fran personer som menar sig ha uppmérk-
sammat verksamhet som ar forskningsetiskt tveksam eller av kommit-
téledamoter som fatt pdstotningar om ett sddant forhallande. Merparten
av dessa drenden ror bristande, felaktig eller utebliven patientinforma-
tion. Har framskymtar en mojlig diskrepans mellan vad sokanden skri-
ver i ansokan till den forskningsetiska kommittén och vad som i prakti-
ken ges av muntlig och skriftlig information i den faktiska forskningssi-
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tuationen. Frdn kommittéernas sida har man forlitat sig pa att det ge-
nom forankring bland kollegor finns en slags sjdlvkontroll inom forsk-
ningen. Nu bérjar en diskussion vidxa fram inom kommittéerna om att
det kanske ér sd att intentioner och uppldggningar inte alltid presente-
ras for vardpersonal och andra pa ett adekvat sitt. Problemet ar svart
att uppskatta storleksmassigt och skall inte dramatiseras, men onekli-
gen ar detta att inte ha méjlighet att folja upp forskningsprojekt en kri-
tisk punkt for den forskningsetiska granskningsorganisationen.

6.1.9 Overgripande bedomning

De medicinska forskningsetiska kommittéerna bedriver ett viktigt och
hogkvalificerat arbete. Av den studie som Bengt Erik Eriksson utfort
pa uppdrag av utredningen framgér det klart att kommittéerna har stor
betydelse nar det géller att bevaka etiska aspekter i forskningen och att
de i 4tskilliga fall ocksé bidrar till att héja den metodologiska medveten-
heten. Pdpekanden av korrigerande slag hérsammas i regel av forskar-
na och genomslagskraften maste bedommas som god. S& 1angt det varit
mojligt att 6verblicka méste ocksa granskningsorganisationen sigas ha
en tillfredsstdllande tdckningsgrad. Utifrdn flera olika aspekter kan
darfor den medicinska etikgranskningsorganisationen ses som betydel-
sefull och effektiv.

Samtidigt maste det framh4llas att arbetsbordan for kommittéerna kon-
tinuerligt blivit allt tyngre. Inget tyder p4 att denna trend kommer att
forandras. Kombinerat med bristande resursramar gor detta att verk-
samheten blir hart belastad, rekryteringen forsvaras och vissa onskvar-
da uppgifter, som policyutformning, undervisning och utétriktade akti-
viteter, blir lidande. Fragor kring bland annat foérandrad sammansatt-
ning, meritvérde, uppfoljningsmojlighet samt resurstilldelning kraver
lésningar. Mot bakgrund av dessa forhallanden kan det arbete som be-
drivs i de medicinska forskningsetiska kommittéerna endast varderas
som i hog grad foredomligt.
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6.2 HSFR:s etikkommitté

6.2.1 Tillkomst

Humanistisk-samhéllsvetenskapliga forskningsrddet (HSFR) har en
kommitté for forskningsetiska frigor, som tillkom pé initiativ fran fors-
karh3ll 1973-74. Kommittén bildades som ett resultat av den forsk-
ningsetiska debatt som d& pégick i skilda delar av varlden, framst i
USA. Debatten rorde framst frdgor hur experiment pd manniskor skulle
genomforas och den nu aktuella frigan om registrering av forsoksperso-
ner berérdes knappast.

6.2.2 Sammanséttning

Kommittén bestir av 10 ledamoter, varav en ir lekman, jamte en sekre-
terare. Frin boérjan har forskarna varit i klar majoritet. Under arens
lopp har allménrepresentanter ocksé forordnats. I tur och ordning har
lekmannarepresentanterna i det civila varit riksdagsledamot, journalist
och nu senast mentalskotare och tillika nimndeman. Denna fordndring
fr&n mer eller mindre "officiella” personer som lekmannarepresentanter
till mer “vanliga” avspeglar en debatt bland kommitténs ledamoter om
hur en god representant for allmanheten egentligen ser ut.

Nar kommittén inrittades uttalades det frin radet att ledamoter i de
olika damnenas beredningsgrupper inte samtidigt borde sitta i etikkom-
mittén. Man ville inte att samma forskare som bedémde den vetenskap-
liga halten i ansékningarna ocksd skulle kunna péverka den forsk-
ningsetiska bedémningen. I stort har detta sedan gallt, dock ej av det
skilet att "oberoendeprincipen” fortfarande ar i kraft utan snarare dar-
for att forskningsetiskt intresserade forskare i huvudsak och lattare
funnits utanfor raddet. Nar nya ledaméter utsetts har radet alltid foljt
kommitténs forslag.

Under senare ar har vid ndgot tillfille representanter fran radet onskat
en niarmare koppling mellan rddet och kommittén. Detta ledde till att
ridet sjalvt tillsatte en av de senast férordnade ledamoterna som samti-
digt satt i en beredningsgrupp. I 6vrigt har nyrekryteringen till kom-
mittén skotts av sekreteraren i samréd med ordforanden.
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Kommitténs ledaméter har hamtats fran skilda discipliner. Psykologi,
sociologi och pedagogik har alltid varit representerade (f.n. ar tvé leda-
moter och sekreteraren psykologer) pé grund av att de flesta ansokning-
ar som ldmnas till etikgranskning kommer frén dessa hall. En jurist har
ocksé alltid ingatt i kommittén. F.n. ar ocksé teologi (socialetik), social-
antropologi och filosofi representerade i kommittén.

P4 forslag fran statistikerh4ll adjungerades for négot ar sedan en statis-
tikprofessor till kommittén. Avsikten var att en sddan statistiskt kun-
nig person skulle kunna hitta alternativa mer “etiska” metoder i stallet
for de av forskare foreslagna, speciellt dd inom samhaéllsvetenskaperna.

6.2.3 Uppgifter och arbetssatt

Kommittén skall vara ett rddgivande organ som bitrader radet i forsk-
ningsetiska fragor, frimst d4 med avseende pd de ansokningar som
kommer in till HSFR. Detta dr kommitténs centrala uppgift.

Urval

Ursprungligen var det tdnkt att de olika amnenas beredningsgrupper
skulle remittera ansokningar som man ansdg etiskt tveksamma till
kommittén. Denna ordning har inte fungerat. Endast en handfull dren-
den har pa detta satt rekommenderats till granskning i kommittén. En
annan praxis har déarfor utvecklat sig. Urvalet av ansokningar till
granskning skots numera i huvudsak av sekreteraren i samrad med re-
spektive handlaggare. Urvalet sker nar de olika beredningsgrupperna
gjort sina prioriteringar och omfattar endast projekt som ligger inom
rackhall att f& medel. Ansokningar som avstyrkts eller ligger ldngt ner
pé prioriteringslistan blir siledes inte foremal for ens den forsta etik-
granskning som urvalsprocessen innebar.

En etikblankett skall numera fyllasi av alla forskare som avser att ar-
beta med uppgifter om och/eller frdn nu levande personer eller fran av-
lidna som har nira slaktingar i livet. P4 denna blankett skall de forsk-
ningsetiska problem man stott pd under planeringen av projektet redo-
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visas tillsammans med de lésningar som man kommit fram till. Dessut-
om forbinder man sig att folja HSFR:s etikprinciper och datalagen m.m.

Antalet ansékningar som pa detta sitt tas ut for behandling i kommit-
tén varierar mellan 20 och 30 per ar. Till dessa kommer ett antal ansok-
ningar fran andra hall, bl.a. frin Riksbankens jubileumsfond.

Behandling i kommittén

De ansokningar som pa ovanstéende satt valts ut till etikgranskning
sénds till ledaméterna i god tid fore granskningssammantradet som nor-
malt pAgér en dag.

Fyra mojligheter till beslut foreligger:

1. Projektet godkénnsi forskningsetiskt avseende.
Projektet godkdnns men vissa pdpekanden gors.

3. Bordldggning. Ytterligare upplysningar kravs in. Innan dessa
kommit in och godkénts av etikkommittén halls eventuellt tilldela-
de medel inne av radet.

4. Avslag med motivering att projektet inte kan genomféras av forsk-
ningsetiska skal.

Det vanligaste beslutet foljer nr 3. Darefter kommer nr 2 och nr 1. Di-
rekt avslag har under 80-talet endast forekommit en géng i friga om
HSFR-projekt och en ging i friga om ett projekt utifran.

De beslut kommittén fattar 4r i teorin endast rddgivande. Radet har
dock alltid foljt kommitténs forslag till uttalanden.

Kommitténs verksamhetsomréde har successivt vidgats utover det ur-
sprungliga att granska ansokningar till HSFR.

Framja forskningsetisk debatt

Kommittén har pé radets uppdrag utarbetat ett héfte med forsknings-

etiska principer, som blivit vigledande inom omradet ocksad utanfor
HSFR (se bilaga 4). Det anvinds flitigt i undervisningen inom olika dis-



143

cipliner och ligger till grund for de bedémningar som kommittén gor.
Dessutom har kommitténs ordférande Géran Hermerén i samrad med
etikkommitténs ledamoter gett ut Kunskapens pris. Forskningsetiska
problem och principer i humaniora och samhéllsvetenskap (1986), en
bok som pa ett mer analytiskt sétt vill presentera forskningsetikens pro-
blem bade for forskarvérlden och samhéllet utanfor.

Hans Goran Axberger, docent i juridik vid Stockholms universitet,
skrev 1983 for kommitténs rdkning en skrift om offentlighet och sekre-
tess i forskningsverksamhet.

Under senare ar har kommittén forlagt sina sammantréden till olika
universitetsorter. Avsikten med detta ir att skapa kontakt med institu-
tioner och fora en dialog med forskarna om etiska problem och hur dessa
kan hanteras.

Konsultationsverksamhet

Varje ar fir kommittén genom radet 6nskemal om att granska projekt
for andra anslagsgivares rikning. Det ror sig oftast om forskningsrads-
nidmnden och Riksbankens jubileumsfond som pd detta vis utnyttjar
kommitténs kompetens. Innan delegationen for social forskning inratta-
de en egen etikkommitté forekom ocksa drenden darifrdn. Granskning-
en av dessa projekt foljer samma principer som de som giller for HSFR~
projekt.

Sekreteraren kontaktas nigra ginger i ménaden av framst forskare
men ocksé av privatpersoner. Forskarna vill oftast ha ndgon form av un-
derhandsbesked om hur kommittén kan tinkas stalla sig till vissa in-
slag i deras planerade forskning. Privatpersonerna hor sig for om forsk-
ningsetik i allménhet och négon enstaka gdng om ett speciellt projekt
dér de sjalva ingér som forsokspersoner. Med tanke pa den livliga offent-
liga debatten pé senare &r forefaller det dock rora sig om forvanansvart
f& kontakter fradn allménhetens sida. Givetvis har ocksa enskilda leda-
moter kontakter av samma typ som sekreteraren far.
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6.2.4 Kommentarer och bedomning

HSFR:s etikkommitté fungerar av allt att doma val. Den ar mycket nog-
grann, nirmast string i sin bedémning av projekt.

Nyrekryteringen av ledaméter har gitt i en sddan takt att en val av-
viagd kontinuitet foreligger vad giller bedémningsprocessen. Inslaget av
lekmannarepresentanter maste dock anses vara for lgt.

Urvalsprocessen ar daremot mindre bra. Det ar knappast tillfredsstéll-
ande att kommitténs sekreterare i stort sett ensam avgor vilka ansok-
ningar som skall tas upp till bedémning.

Tackningsgraden maste ocksé anses vara for liten, eftersom endast pro-
jekt som beriknas kunna f anslag ingér i urvalsgruppen. De som inte
tillhor denna grupp fér alltsd ingen omedelbar aterkoppling eller vig-
ledning vad giller de forskningsetiska apsekterna pa sina forsknings-
planer. Forskare som pabérjar en forskningsuppgift inom ramen for sin
tjanst far gora detta utan att eventuella forskningsetiska problem blivit
bedémda av ndgon forskningetisk kommitté.

6.3 DSF:s forskningsetiska kommitté

6.3.1 Tillkomst och utveckling

Delegationen for social forskning (DSF) inrattade en sarskild kommitté
for forskningsetiska frgor 4r 1984. Man anség att det fanns behov av en
organiserad och enhetlig granskning av ansokningarna om forsknings-
medel fran delegationen.

Nar kommittén kom till fanns det sex regionala forskningsetiska kom-
mittéer vid medicinska fakulteter. Det fanns ingen motsvarighet vid de
samhallsvetenskapliga fakulteterna, bara HSFR:s forskningsetiska
kommitté som granskade ansokningar om forskningsmedel fran i forsta
hand HSFR.

DSF fann vid denna tidpunkt att de medicinsketiska kommittéerna dels
inte tillampade enhetliga bedomningar, dels inte tackte sddana etiska
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aspekter som aktualiseras i projekt med samhillsvetenskaplig inrikt-
ning. De principer som tillimpades av HSFR bedémdes diremot svara
vél mot DSF:s behov och delegationen kunde déarfor, med HSFR:s goda
minne, som sin egen anta den krav och regelsamling som utarbetats
inom HSFR.

6.3.2 Sammansittning och arbetsomfing

Kommittén bestér av tre foretradare for samhallsvetenskaplig fakultet
(forskare), tva foretriadare for medicinsk fakultet (forskare) samt tre all-
manrepresentanter utsedda av Landstingsforbundet och Svenska kom-
munférbundet. Delegationens vice ordférande ar ordforande i kommit-
tén och en av forskningssekreterarna vid DSF:s kansli ar sekreterare.

Mandatperioden ar tre 4r. Kommittén sammantrader minst en gang per
ar, i anslutning till den &rliga beredningen av projektansokningar.
Granskningen har hittills omfattat ett sjuttiotal srenden arligen.

6.3.3 Uppgifter och arbetssatt

DSF':s forskningsetiska kommitté har i dag till uppgift att granska de
ansokningar om forskningsmedel som kommer in till delegationen.
Etisk granskning skall ske av projekt dir experiment, frageundersok-
ningar, observation eller individanknutna registerdata ingér, projekt
dér syftet ar att pAverka beteenden och évriga projekt dir man bedémer
att det kan finnas etiska problem.

Kommitténs granskning omfattar bade samhéllsvetenskapliga projekt
och ansékningar med medicinsk inriktning. De medicinska projekten
giller framforallt epidemiologiska undersokningar (folkhilsoforsk-
ning). Kommittéen gor i varje enskilt fall en sjalvstandig bedémning av
de etiska spoérsmél som aktualiseras, 4ven om ansokningen tidigare har
provats av négon annan forskningsetisk kommitté.

Etikkommitténs funktion ar i forsta hand rddgivande. Den avger ytt-
randen over forskningsetiken i samtliga projekt som har tillstyrkts av
DSF':s prioriteringskommittéer. Dess framsta uppgift ar emellertid inte
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att utova kontroll i egentlig mening, utan att i dialog med forskarna ut-
veckla forstaelsen for och medvetenheten om forskningsetiska frégor.

DSF anvénder sig darfor inte av ndgon sérskilt blankett for forsknings-
etisk granskning. De sékande skall i stallet redovisa sina forsknings-
etiska dverviganden integrerat i forskningsplanen. For att underlatta
etikkomitténs arbete anges pa ansokningsblankettens forsta sida var i
forskningsprogrammet dessa overviganden aterfinns. Om en ansékan
ar ofullstiandig eller oklar infordras kompletteringar.

Detta arbetssétt har resulterat i att kommittén endast i undantagsfall
rekommenderar avslag p& en ansokning av etiska skil. Eventuella for-
behall och synpunkter skrivs i stéllet in i det kontrakt som tecknas med
anslagsmotfagarna. Ansvaret for forskningsetiken méste enligt kom-
mitténs synsétt i sista hand vila pa den enskilde forskaren. DSF's etik-
kommitté uppfattar siledes sin uppgift i forsta hand som pedagogisk.

6.3.4 Erfarenheter och aktuellt utvecklingsarbete

DSF':s erfarenheter av arbetet hittills ar att den forskningsetiska kom-
mittén fyller en viktig uppgift och att de principer som varit vagledande
for arbetet fungerat val. Medvetenheten om forskningsetiska fragor och
inte minst medvetenheten om virdet av att dessa dppet diskuteras fore-
faller att ha kat patagligt under den tid kommittén har varit verksam.

Nya inslag i forskningen, framforallt videoteknikens utveckling och an-
véndning i forskningssammanhang, har nyligen foranlett kommittén
att bverviiga en 6versyn av den regelsamling som hittills legat till grund
for kommitténs arbete. Kommittén har darfor beslutat att intitiera en
principdiskussion med 6vriga forskningsrid om de forskningsetiska pro-
blem som kan uppsté nér forskare énskar utnyttja videoteknik.
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7 Ett nytt system for forskningsetisk
granskning

i | Granskningssystemet bér stirka forskarnas egen
ansvarskéansla

I regeringens direktiv till utredningen sigs bl.a. att ”den samhalleliga
regleringen” av vissa frigor inom forskningsetiken bor utformas si att
”den inte motverkar utan medverkar till ett vixande ansvarstagande ...
bland forskarna sjalva”.

Malet ar alltsé att ett forskningsprojekt, en undersokning, skall under-
kastas en forskningsetisk bedémning i forsta hand av forskarsamhallet
och av forskaren sjilv. En forskningsetisk provning skall vara lika
sjalvklar for forskaren som hans val av forskningsmetod. Den skall ru-
tinméssigt ingd i upplaggning och planering av forskningsuppgiften.
Det méste ocksa ligga i forskarens och forskarsamhaillets eget intresse
att etiska aspekter i forskningen hanteras p4 ett ansvarsmedvetet stt.

Den forskare som inom ramen for sin forskning har kontakt med méanni-
skor som t.ex. medverkar i forsok, intervjuer eller enkiter, maste — som
framgatt av de exempel jag har gett i kapitel 3 - hela tiden gora etiska
avvagningar av olika slag. Dessa avvigningar kan ofta vara svéra.

I utredningens direktiv diskuteras sérskilt frigan om hanteringen av
personuppgifter. Dar sigs att det finns legitima krav p information om
maénniskor och samtidigt "ett niat av lagar och andra regler som skydd
for den enskildes personliga integritet”. En grundliaggande friga &r hur
sambhallet reglerar eller bor reglera "avvigningen mellan forskningens
intresse & ena sidan och den enskilde uppgiftslimnarens intresse av att
uppgifter om honom eller henne inte missbrukas 4 den andra”.
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Fragan om personuppgifter i forskningsregister har enligt min mening
fatt alltfor stor uppméarksamhet i massmedia i forhallande till andra
viktiga forskningsetiska fragor. Missbruk av uppgifter i forskningsre-
gister/forskningsdatabaser genom att for forskning insamlade data om
individer ”lackt ut” och kommit till obehérigas kédnnedom eller utlam-
nats till register av annan typ, t.ex. beslutsregister, har veterligen inte
dokumenterats i vart land. Sdant utlamnande fér sjalvfallet inte fore-
komma och risken for detta méste anses vara minimal vad géller forsk-
ningsregister. Risken for missbruk av uppgifter méaste bedémas vara
mindre i friga om forskningsregister 4n vad géaller andra personregis-
ter.

De eventuella riskerna for missbruk av individuella data och mgjlighe-
terna att nedbringa dessa risker méste, som jag tidigare har framhéllit,
végas mot den risk det skulle innebéra for manniskor, om samhéllet av-
stod fran de kunskaper som anvidndning av forskningsregister/forsk-
ningsdatabaser kan ge, t.ex. om samband mellan forhéllanden i miljon
och olika sjukdomar. Fragan bér enligt min mening inte gélla om forsk-
ningsregister skall accepteras eller €j, utan hur man ocksa i fortsatt-
ningen skall finna betryggande former for granskning och kontroll av
hanteringen av data i samband med upplédggning och forvaring av dessa
pa databarande medium.

I personregister av skilda slag ingér i dag data som ar eller kan bli av
stort intresse for forskning. Fran samhéllets synpunkt ar det viktigt att
dessa data verkligen blir tillgingliga for forskningen, 4ven om de ur-
sprungligen insamlats for andra &ndamal. Det kan knappast anses vara
till men for ndgon om dessa uppgifter ocksé ingér i en forskningsdata-
bas, om de hanteras i enlighet med de stringa och betryggande regler
som méste gélla for sddana databaser.

Forskare har inte bara i egenskap av medborgare utan ocksé som yrkes-
utovare intresse av att etikfrdgorna uppmérksammas. Manga forskare
stalls som ett led i sin yrkesutévning infor situationer som innebér nya
etiska problem som kan vara svéra att klara. Om det finns en levande
debatt om forskningsetiska fragor inom ramen for forskarsamhallet, ar
det lattare att f& hjalp, rad, stod och tillfalle till befriande reflektion
over den egna verksamheten. Vunna erfarenheter bor ocksé kunna suc-
cessivt samlas till en bank for etiska fragor.
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Forskare har ocksé intresse av att vissa etiska regler formuleras och
uppratthélls av alla som tillhér forskarkollektivet. Fér att manniskor
skall vara beredda att frivilligt lamna sanna uppgifter om olika forhal-
landen som berér dem sjilva, krivs att de har fortroende for forskarna
och deras sitt att under for individen betryggande former hantera de
uppgifter som ldmnats till dem.

Det racker med att en enda forskare bryter mot etikreglerna eller i n&-
gon mening upptrader okénsligt for att ocksé andra forskare skall drab-
bas av skepsis eller misstro. Det méste alltsa finnas viss kontroll. Fors-
karsamhallet som helhet méste kunna skydda sig mot enstaka individer
som sétter sig over de normer som de flesta forskare anser rimliga.

Man kan ténka sig olika former for denna kontroll. Den ena ytterlighe-
ten 4r att s mycket som majligt regleras i lagstiftning. Den andra ytter-
ligheten ar att ingenting regleras i lagar och férordningar men att man
genom effektiv utbildning och andra former av socialisation in i forskar-
rollen forsoker garantera att varje forskare upplever vissa normer som
sjalvklara och darfor handlar efter dem. Nir en forskare vil ar utbildad
upphor den yttre kontrollen. Forskningsetiska kommittéer eller andra
former av etisk granskning som utévas via anslagsgivande organ ar en
mellanform. Det finns en yttre kontroll, dir sanktionen bl.a. ar att det
inte lénar sig att anséka om anslag om forskningsprojektet inte god-
kénts av en forskningsetisk kommitté, men den utévas framfor allt av
valda foretrddare for forskarsamhaillet.

I dag forekommer alla formerna men i olika delar av forskningsverk-
samheten. Tryckfrihetsforordningen ger t.ex ratt till informationsfrihet
men satter ocksd vissa granser. Man far t.ex. inte fortala andra. Denna
lagstiftning géller sjdlvfallet ocks4 for forskare. Som jag redovisat i ka-
pitel 5 innebar den svenska datalagstiftningen, till skillnad fran vad
som t.ex. ar fallet i Finland (se bil. 3), i vissa fall en detaljreglering av
s&dan forskning som anvénder personregister pa data, och datainspek-
tionens tjanstemaén fattar i praktiken forskningsetiska beslut.

Som jag har redovisat i kapitel 6, granskas inom det medicinska omréa-
det praktiskt taget alla forslag om forskning p& och om ménniska, oav-
sett finansieringskélla, i forskningsetiska kommittéer. Inom andra om-
réden, framfor allt det samhélls— och beteendevetenskapliga och det hu-



150

manistiska, utfors viss granskning genom de forskningsetiska kommit-
téer som inrattats vid humanistisk-samhéllsvetenskapliga forsknings-
rddet (HSFR) och medicinska forskningsrddet (MFR). Granskningen
tacker projekt for vilka det krévs sirskilda anslag fran t.ex. HSFR, me-
dan granskning inte alltid genomfors eller ér lika sjalvklar for anslag
fran t.ex. Riksbankens jubileumsfond, vid uppdragsforskning eller nar
forskningen utfors i tjainsten utan sérskilda anslag frén annat héll eller
som ett led i forskarutbildningen. I dessa fall finns alltsa inga krav pa
kontroll utéver den som sker via lagstiftning. Etikaspekterna tas upp
som ett led i metodutbildningen, de redovisas rutinmaéssigt p4 seminari-
er inom vissa samhillsvetenskapliga &mnen och utgor dar ett viktigt in-
slag i forskarutbildningen. De tas alltsa ofta upp vid bedémning av hur
man skall lagga upp en forskningsuppgift. I princip har dock varje fors-
kare sjalv ansvar for att de beaktas i forskningen. Den typ av forskning
som bygger pa uppgifter om enskilda individer ar ofta knuten till bete-
endevetenskaplig metodik (enkidtmetoder, intervjuteknik, observatio-
ner, tester, etc.). Etiska frigestallningar uppstdr naturligtvis varhelst
sddan metodik anvénds, oavsett fakultet. Den enskilde forskaren har
alltid sitt sarskilda ansvar oberoende av fakultetstillhorighet. Det ar
ocksé naturligt att om icke beteendevetare anvéander sig av beteendeve-
tenskaplig metodik de gor detta i samarbete med beteendevetare.

Enligt direktiven 4r det frdn samhéllets synpunkt onskvért att den
forskningsetiska bedémningen gors av forskarna sjalva parallellt med
att de beaktar ”grundliggande teoretiska och metodiska sporsmél”.
Denna uppfattning sammanhénger givetvis med att forskningen till sin
natur ar en verksamhet som &r styrd av sina egna regler. Det viktiga ar
alltsd att forskaren ar medveten om att han sjalv har ansvaret for att go-
ra en bedomning utifrdn forskningsetiska utgéngspunkter.

Mot denna bakgrund finns det skél att overviga om forskarsamhillet
ocksa i fortsattningen skall f& det totala ansvaret for hur den forsk-
ningsetiska granskningen skall ske, inkl. avgéra om négon sérskild or-
ganisation behovs. Vetskapen om att man har ett eget helhetsansvar
skulle sannolikt ytterligare utveckla engagemang och befordra kunskap
i etiska fragor hos den enskilde forskaren. En samhallelig reglering kan
innebara att forskaren upplever sin situation s& att ndgon annan tar
over ansvaret, tolkar lagar och foérordningar och dessutom bygger upp
en byrakrati som inte upplevs som meningsfull. A andra sidan 4r det an-
geliget att forskning underkastas en prévning utifrdn generella regler



151

och i jamforelse med andra projekt, bl.a. darfor att detta 6kar mojlighe-
terna till insyn frén allménhetens sida. Darfor ar det angeléget att stall-
ningstaganden ocksa gérs pd annan niv4 én forskarens egen. En eventu-
ell reglering genom lagstiftning méste dock fa en sddan utformning att
den stimulerar och stérker forskarnas sjilvreflektion och bidrar till att
bygga upp deras egen ansvarskénsla inom omrédet.

7.2 Den forskningsetiska granskningen bér byggas ut
pé institutionsnivé

Jag anser att forskarsamhéllet primért bér ta ansvaret for att forskare
tillampar vissa etiska regler i sin forskning, reflekterar éver och analy-
serar nya etiska problem som kan uppstd. Genom att forskarsamhillet
utformar regler och granskningssystem som beaktar etikfrigorna blir
det mojligt for forskarna att ta ett kollektivt ansvar. Detta kollektiva
ansvar bor dock ligga s& néra den praktiska forskningen som mojligt.
Olika typer av problem uppstdr inom olika d&mnen och etikfrdgorna
maste inga som ett sjalvklart led i teori- och metodutveckling.

De etiska problemen bor darfor framfor allt behandlas som ett sjalvklart
led i metodiken i grundutbildningen i olika &mnen och i forskarutbild-
ningen. Eftersom en stor del av forskningen sker i forskarutbildningen
ar det viktigt att medvetenheten om de etiska frdgorna, som ocksa har
ett ndra samband med vetenskapssynen, grundlaggs dar. (Till kraven
pé forskningsetiska inslag i grundldggande utbildning och i forskarut-
bildning aterkommer jag i kapitel 8.) Traditionen och kulturen inom fa-
kulteter och d&mnesdiscipliner varierar dock starkt. Inom framfor allt
néigra samhallsvetenskapliga discipliner, sdsom psykologi och sociologi,
ingar etikinslag sedan lange i seminariekulturen. Vid seminarierna fors
en diskussion kring problemstéllning, problemformulering och fragor
om definitioner - teoretiska och operationella. Konkurrerande teorier
och metoder existerar sida vid sida och det ar naturligt att ta upp etiska
fragestallningar. Har finns allts en tradition som kan utnyttjas mer
systematiskt och kanske inspirera discipliner som #n si linge saknar
sddana inslag. Inom det medicinska omradet forhéller det sig pa liknan-
de oenhetliga satt trots att medvetenheten om de forskningsetiska pro-
blemen dér har en lang tradition och ar vil utvecklad. Vissa specialite-
ter sdsom socialmedicin och psykiatri har vil integrerade etikdiskussio-
ner. I stort sett saknas dock en problematiserande forskningsetisk semi-
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narietradition. Forskningen - ocksd inom forskarutbildningens ram -
har inom medicinen ofta en mera omedelbart tillampad inriktning &n
vad som ér alltid ar fallet inom t.ex. samhallsvetenskap.

For att underldtta dialogen mellan forskare inbordes och mellan forska-
re och utomstdende maste de etiska problem som en forskare i praktiken
tvingas ta stéllning till lyftas fram i projektansokningar och forsknings-
redovisningar. Varje forskare bor alltsd i sin ansokan eller sin forsk-
ningsplan redovisa sin egen bedomning av de etiska fragestallningarna
i projektet. Denna kan sedan ligga till grund for bedémning hos olika in-
stanser. Ett sddant forfaringssitt underldttas om man infér regler om
att, oavsett finansieringskilla, skall all forskning dar etiska aspekter
aktualiseras etikgranskas.

Man méste dock vara medveten om att forskning é&r en process och att
bl.a. etiska frigor kan uppkomma efter hand. Det kan darfor vara svart
att i projektansokan ange alla problem. Ofta aktualiseras frdgorna i
samband med redovisning av insamlat material. D4 behovs en ingéende
diskussion som efter hand kan leda fram till att en viss praxis utvecklas.

Inom universiteten (motsvarande) bér processen med etisk granskning
starta pa institutionsniva. Det formella ansvaret for att etikgranskning
sker bor ligga pa fakultetsnivd. Det ar viktigt att diskussionerna om
etiska aspekter av ett projekt fors p& bade institutions- och fakultetsni-
vA. Det lokala engagemanget i samband med etisk granskning innebéar
att fler forskare kan bli direkt involverade i etikdiskussionen. Denna
kan d& ocksa lattare foras i form av samtal och ddrmed bidra till en av-
dramatisering av proceduren.

Som ett led i sitt arbete har institutionen ansvar for att all forskning
som innebér etiska problem blir forem4l for granskning. Institutionssty-
relsen bor utse en sirskild grupp for granskningsarbetet. Skulle detta
visa sig vara uppenbart oproportionellt i forhallannde till antalet pro-
jekt eller om andra speciella omstédndigheter rdder kan institutionssty-
relsen vilja att utse prefekten eller en sirskild person (etikansvarig)
inom institutionen som ansvarar for att etikgranskningen sker. De eller
den som far detta uppdrag bér vara vetenskapligt val kvalificerade (i
princip handledarkompetens; om det &r frdga om en sarskild grupp bor
detta kompetenskrav gélla for minst en av ledaméterna). Uppgiften for
namnda personer eller grupp &r att avgora vilka projekt (eller forskning
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i andra former) som skall foras vidare till granskning av etisk kommit-
té. Vid projektets borjan skall det alltsa filtrationsgranskas, medan sak-
granskningen skall goras pa nivé éver institutionen. De etikansvariga
(motsv.) bor ocksé ha ansvar for att regler for och riktlinjer om forsk-
ningsetik halls aktuella och gors kéinda inom institutionen. Likas4 bor
det vara naturligt att de etikansvariga kan ha ett visst ansvar for den
lokala utbildningen i forskningsetik. Frigan om det ar lampligt att
samma personer som har etikansvaret ocksé har ansvaret for datasiker-
het och datasekretess vid institutionen bér 6verlatas till en praktisk be-
démning. Inom fakulteter med ibland mycket sma institutioner bor en
samordning ske av sddana institutioner genom t.ex. gemensam etikan-
svarig for att skapa béttre erfarenhetsunderlag som kan underlatta be-
démningen och dessutom minska effekten av beroendeforhallande.

Det ar bara institutionsstyrelsens ansvar for etikgranskningen som en-
ligt min mening bor regleras genom forordning, men som underlag for
en diskussion om forslaget vill jag 4nd4 séiga négot om hur jag forestal-
ler mig att etikgranskningen skulle kunna fungera i praktiken pa den-
na niva:

Med utgdngspunkt i de riktlinjer som fakultetsndmnd (motsv.) utarbe-
tat eller anslutit sig till - t.ex. HSFR:s regler - bor varje institution ut-
forma egna regler for vilka typer av projekt som skall foras vidare till
etikgranskning inom dess &mnesomride. Det ar enligt min mening
mycket viktigt att det p& sé satt internt utformas lokala regler for etik-
bedémning, gédrna med typexempel p& projekt som skall resp. icke skall
foras vidare for granskning pé nésta niva. Darigenom kommer de forsk-
ningsetiska fragestallningarna pé ett naturligt sitt upp pd dagordning-
en inom institutionen. Diskussionerna bér foras direkt med personal och
pé seminarier sd att reglerna forankras. Nér de antagits skall de givet-
vis offentliggoras. Alla undersokningar, vare sig det ar friga om projekt
eller mindre uppdrag och oavsett finansieringskalla, dar manniskor ar
foremal for undersokning eller medverkar som uppgiftslamnare och dar
problematiken bor bli foremal for utomstdendes bedomning, t.ex. nar
det ror sig om undersokningar dir man inte har méjlighet att anvianda
informerat samtycke, bor sjalvklart ingd. Nar det galler undersokning-
ar som ingdr som ett led i grundutbildningen bor vederborande larare
ha ansvaret for att etikgranskning gors. Undersokningar med mer kom-
plicerade etiska problem bor undvikas p& denna niva.
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Den eller de som ansvarar for den forskningsetiska granskningen bor ef-
ter samrad med projektledaren/forskaren avgéra om ett visst projekt el-
ler en planerad forskningsuppgift skall etikgranskas eller inte. Vid var-
je institution skall det finnas en forteckning dar det framgar vilka pro-
jekt som har granskats och vid vilka tidpunkter. Sjalva granskningen
utfors av ett granskningsorgan oéver institutionsniva och det ar till detta
som forskningsprojektet overlamnas for bedomning. Resultatet av
granskningen kan sedan diskuteras med forskaren/projektledaren, t.ex.
pa ett seminarium, for att ge maojlighet till &ndringar.

I detta sammanhang finns det dock anledning att vara observant pé
tidsaspekten for hela ansoknings—, gransknings- och tilldelningsproce-
duren nir det géller forskningsanslag. Det ar viktigt att denna inte blir
alltfor komplicerad och utdragen. Etikgranskningen kan, som ett delvis
nytt inslag, komma att bidra till att forldnga tiden. For att s mycket
som majligt forhindra en sddan tidsutdrékt, bor forskaren/projektleda-
ren pé ett tidigt stadium ta upp dialogen med de etikansvariga pa insti-
tutionsniva. P4 samma sétt bor granskningskommittén kunna planlag-
ga sitt arbete med utgdngspunkt i forskningsradens arbetsplaner.

Granskningen pi institutionsnivd bér normalt ske vid minst tva tid-
punkter, dels innan projektet borjar, dvs. nar det foreligger i form av
planer och utkast till projektansékan och innan det dverlamnas till
eventuell bedémning p4 nista niva (filtrationsgranskning), dels infor
redovisningen, dvs. nir arbetet pAgar med att utforma rapporter, artik-
lar, bocker m.m. Longitudinella projekt som kan pégé under flera decen-
nier med kontinuerlig rapportering kraver givetvis en annan behand-
lingsprocedur och sikerligen forskningsetisk granskning vid flera till-
fallen under arbetets gdng analogt med att resultaten ofta redovisas
kontinuerligt.

Att bedémningen bér ske vid minst tva tillfillen har att géra med att
sarskilt insamlingen av data och redovisningen av resultaten kan vara
integritetskédnsliga. Man kan inte alltid redan vid planeringen av ett
projekt tala om vilken typ av resultat man vill redovisa och &nnu mind-
re hur man vill presentera dem - poingen med forskning &r ju ofta att
man inte vet vad man till slut kommer fram till.

Det kan ocks4 visa sig att de etiska problem som man férutser vid plane-
ringen i praktiken inte upptrider eller att andra etiska komplikationer
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intrdffar som man inte kunnat forutse. For att det etiska reflekterandet
skall kunna vidareutvecklas som en del av teori och metod inom olika
amnen fordras inte bara att man forséker tinka sig in i vad som kan
hénda i borjan av forskningsprocessen, utan ocksé att man, nir projek-
tet ar avslutat, utvarderar och drar slutsatser av vad som faktiskt hande
och redovisar detta. Forst dd kan andra forskare och forskarhandledare
tillgodogora sig erfarenheterna och dirigenom undvika att upprepa
eventuella misstag.

De maktmedel som forskarsamhallet forfogar éver pa kollektiv nivd, om
forskaren inte skulle beakta rekommendationerna, finns framfor allt i
sddana sammanhang dér ett projekt skall godkénnas for anslag och vid
sédana tillfallen dar man fattar beslut om publicering, t.ex. i en skriftse-
rie fran institutionen eller i ndgon vetenskaplig tidskrift. Infor sddana
bedomningar bor det finnas en rutin som garanterar att den sokande an-
ger om projektet har etikgranskats och i s fall vid vilka tidpunkter och
med vilket resultat. Man kan utgé frén att beslutsfattarna tar hinsyn
till granskningsutlatandet, vilket innebér att vissa projekt kan hindras
eller bara godkénnas efter forandringar. Givetvis kan det uppkomma
meningsskiljaktigheter om huruvida man f6ljt rekommendationerna el-
ler ¢j. Bristande hansyn till forskningsetisk granskning kan alltsa anfo-
ras som skal for att ej 14ta forskningsresultat bli publicerade. Den fors-
kare som inte foljer forskningsetiska rekommendationer riskerar ocksé
att fa daligt rykte inom forskarsamhallet, ndgot som kan péverka fors-
karkarridren negativt. Ar det friga om grova évertradelser, kan institu-
tionsstyrelsen besluta att arbetet inte fir bedrivas vid instititutionen.

Iménga fall blir den forskningsetiska granskningen ganska enkel. Man
har valutvecklade rutiner for insamling och redovisning av data som
tillgodoser etiska aspekter och som alla foljer. D4 kan det racka med att
projektledaren, nér projektet overldmnas for granskning, hinvisar till
att han eller hon foljer de rutiner som redovisas i en viss PM eller i n3-
gon metodikhandledning.

7.3 Tre alternativ for utformning av forskningsetisk
granskning pa fakultetsniva

Det granskningsforfarande pa institutionsnivé som jag tecknat ovan an-
sluter sig i princip till 6nskemalet om forskarsamhillets frihet att pa
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eget ansvar skéta granskningen. Behovet av ett fastare reglerat gransk-
ningssystem med bredare representation p& nivéer 6ver institutionen
har emellertid omvittnats fran flera hall. Detta ssmmanhénger givetvis
med att etikgranskningen inte bara far betraktas ur forskarsamhaéllets
eget perspektiv. Det dr minst lika betydelsefullt att systemets legitimi-
tet inte ifrgasétts av berérda individer i deras egenskap av forsknings-
objekt, av politiker eller av medborgare i allménhet.

Remissvaren p4 FRN-utredningen Etik i forskningsprocessen &r ge-
nomg3iende positiva till granskningskommittéer med radgivande ka-
raktir. Erfarenheterna fran de medicinsk—etiska kommittéernas arbete
liksom fran liknande organ som senare inrittats har genomgéende varit
positiva. Organisationen for forskningsetisk provning, som i dag &r fri-
villig, har blivit en tillgng ur forskarsamhallets perspektiv, en hjalp
och en garanti for forskarna i deras arbete. Samtidigt har en sddan orga-
nisation ocksé bidragit till att skapa garantier for medborgarna i sam-
hillet, bAde for dem som ingér i ett forskningsprojekt och vet sig tillhora
ett forskningsregister/en databas for forskning och for dem som utifrdn
betraktar forskningsprojektet. For att forskningen skall lyckas éar det
viktigt att systemet bidrar till att ge korrekt upplysning om sakforhal-
landen och skapar garantier bl.a. mot missbruk av individuella data.
Det effektivaste sittet att uppna detta synes mig vara att i det offentliga
regelverket inféra bestimmelser om forskningsetisk granskning. Dessa
bestammelser bér ange ramarna for arbetsuppgifter och organisation for
forskningsetiska kommittéer.

7.3.1 Arbetsuppgifter for forskningsetiska kommittéer pa
fakultetsniva

Arbetsuppgifterna for forskningsetiska kommittéer pad fakultetsniva
kan indelas i fem grupper:

1. Huvuduppgiften ar att granska forslag och ansékningar for forskning
som bygger pa uppgifter om enskilda personer (intervjuer, enkéater, upp-
gifter hamtade frén register) eller utgor forsok p&4 méanniska. Kommit-
tén har att utifrdn etiska utgéngspunkter granska och prova upplagg-
ning och genomférande av ett projekt infor sitt stallningstagande till om
det skall tilldelas medel eller ej. Det hor ocksa till kommitténs uppgifter
att sjalv skaffa sig information om och bedéma forskningsprojekt som
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genomfors inom fakultetsanslagens och forskarutbildningens ramar,
dvs. utan extra medelstilldelning. I likhet med vad som har varit fallet i
de kommittéer som hittills funnits, bor arbetet ha en i huvudsak radgi-
vande - ¢j beslutande - karaktér.

2. I anslutning till granskningsuppgiften boér den etiska kommittén
vinnlédgga sig om att analysera och penetrera forskningsetiskt principi-
ella fragor. Kommittén bor halla sig vil 4 jour med den internationella
utvecklingen inom omradet. Resultatet av diskussionerna bér ocksa go-
ras kant som vagledning for forskarna och som ett led i forskarutbild-
ningen.

3. En viktig uppgift bor i fortsdttningen vara uppféljning av projekt un-
der arbetets géng for att kommittén skall kunna forsikra sig om att pro-
jektet/undersokningen genomfors i 6verensstimmelse med den godkén-
da projektplanen och enligt kommitténs intentioner. Om brister i forsk-
ningsverksamheten uppmérksammas eller formodas bér kommittén ha
befogenhet att kontrollera, kriva redovisning och foresla forandringar i
verksamheten. For att underlitta denna kontroll bor allménheten infor-
meras om att den som upplever att forskare brister i etiskt omdéme kan
vanda sig till en forskningsetisk kommitté. En slutredovisning av pro-
jekt utifrdn forskningsetiska aspekter ar en 6nskvard uppfoljningsupp-
gift. Det torde emellertid vara ett alltfor omfattande arbete for en kom-
mitté att i efterhand krédva in och ta stdllning till alla rapporter. I stallet
bor man genom stickprov, som d& lyfter fram principiellt viktiga pro-
jekt, kunna skaffa sig en representativ bild.

4. En forskningsetisk kommitté bor bidra till information om forsk-
ningsetiska fragor bade inom forskarsamhillet och samhallet i 6vrigt.
Utgéngspunkten for informationen bér vara de riktlinjer och anvisning-
ar som utarbetats inom HSFR och MFR. I anslutning till sitt uppf6lj-
ningsarbete bor kommittén se det som angelaget att informera om sin
verksamhet inte bara internt inom forskarsamhillet utan ocksa riktat
mot samhallet i 6vrigt och dirmed allmianheten. Aven i samband med
informerat samtycke bor information om kommittéerna ges. Den bor
ocksé se till att adekvat information om forskningsetiska problem och
om de forskningsetiska kommittéerna ges inte bara till forskarna sjalva
utan ocksa till 6vrig forskningspersonal, t.ex. virdpersonal, som enga-
geras i ett forskningsprojekt. Kommittén bor vidare soka bidra till att
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formedla och sprida kdnnedom om den internationella utvecklingen
inom forskningsetiken.

5. Som ett led i informationsverksamheten bér kommittén ha ett visst
ansvar for utbildning i forskningsetik. I forsta hand bor detta galla den
successiva utbildningen av kommitténs egna ledaméter i syfte att konti-
nuerligt héja kompetensen. Dessutom bor kommittén genom rad och an-
visningar kunna bidra till den utbildning i forskningsetik som genom
universitetets och/eller fakulteternas forsorg skall dga rum inom fors-
karutbildningen och dirvid kunna medverka i temadagar och symposi-
er.

7.3.2 Tre tinkbara modeller for organisation av
forskningsetisk granskning

Organisationen for forskningsetisk granskning har hittills haft en fri-
villig karaktéir. Som jag har redovisat i kapitel 6 har den pé fakultetsni-
va bestatt av sex regionala och fyra lokala medicinsk—etiska kommitté-
er som dock icke haft ndgon direkt motsvarighet nar det géller gransk-
ning av forskning med humanistisk eller samhéllsvetenskaplig inrikt-
ning och inte heller inom évriga fakulteter eller forskningsomréden.
Kommittéerna har inrittats av fakultetsnimnder (motsvarande), som
beslutat om antal ledaméter och dessas fordelning pd amnesomraden
liksom hur ménga av dem som skall vara lekmén och hur dessa skall ut-
ses. Namnderna har ocksé stillt vissa begridnsade medel till forfogande
for kommittéernas arbete.

Jag anser att vigledande vid utformningen av forskningsetiska kom-
mittéer pa fakultetsniva bor vara foljande:

att fakultetsndmnd (motsvarande) vid sammanséttningen av kommit-
tén efterstriavar allsidighet i representationen, klargor skalen for hur
specialiteter skall representeras och darvid tillgodoser behovet av repre-
sentation for nya forskningsomraden och —i kommittéer dar bedomning
av klinisk forskning forekommer - vardpersonal (professionella, inte
fackliga foretradare),
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att utover forskare och vérdpersonal minst en fjirdedel av ledamoterna
skall vara lekmaén, daribland ocksd juridisk expertis, varigenom man
tillgodoser behovet av 6ppenhet och insyn,

att antalet ledamoter skall uppga till 11-15,
att mandatperioden for ledaméter skall vara tre ar,

att valet av ledamoter forbereds av en valberedning, utsedd av fakul-
tetsndmnden (motsvarande),

att nominering av lekmannarepresentanter gors vad giller juridisk ex-
pertis av juridisk fakultet eller — dir sddan inte finns - av samhallsve-
tenskaplig fakultet, vad géaller sjukskéterskor eller annan vardpersonal
av dessas organisationer och vad giller 6vriga av kommunala eller
landstingskommunala organ,

att ledamoterna genom kommitténs forsorg bereds tillfalle att f& utbild-
ning i forskningsetik,

att kommittén skall inrdtta ett arbetsutskott for att mer rutinartade
drenden skall kunna behandlas snabbare och effektivare,

att kommittén far mojlighet att tillkalla sakkunniga for omraden som
inte kan anses tillfredsstillande tickta av kommitténs ledamoter.

Stor samstammighet rader om behovet av ett granskningssystem. Dar-
emot gir meningarna isir nar det géller att ange den konkreta utform-
ningen. Jag kommer i det foljande att redovisa tre olika forslag till orga-
nisatorisk 16sning. I samband d4drmed soker jag att klargora fordelar och
nackdelar med de diskuterade forslagen.

Modell 1

Uppfattningen att de etiska problemen for all forskning som bygger pa
individuppgifter i princip har samma karaktar leder till tanken att de
forskningsetiska frigorna bér kunna behandlas inom en och samma
kommitté vid ett laroséte oberoende av fakultetstillhorighet. Kommit-
tén bor i sa fall vara understilld rektorsiambetet, som ocksa har att utse



160

dess ledamoter. Fordelningen av antalet ledaméter bér med tanke pa
arendefordelningen géras s att medicinsk forskarexpertis far majoritet
bland forskarna och att representanter for bdde humanistisk och sam-
hillsvetenskaplig forskning, eventuellt ocksé frén andra fakulteter, in-
gér. Antalet lekmén, ddribland ocksé juridisk expertis, bor uppgé till
minst en fjirdedel av antalet. For varje ledamot bor utses en suppleant.
Mandatperioden bor vara tre 4r med rétt till fornyat forordnande. Ordfo-
rande utses av rektorsambetet.

Férdelarna med ett system med en enda etikkommitté vid varje univer-
sitets— eller hégskoleort med fasta forskningsresurser och med visst re-
gionalt ansvar - bortsett frn Stockholmsomradet som pé grund av hog-
skoleorganisationen dér kriver en annan utformning - ar latt iakttag-
bara. En sddan ordning skulle underlatta en sammanhéllen och likar-
tad etisk bedomning av forskningsprojekt inom skilda omréden och
forskningsprojekt som griper éver skilda fakultetsomréden. Det finns
bl.a. ett snabbt vixande forskningsomrade pa griansen mellan medicin
och beteendevetenskap som inbegriper bdde medicinsk och beteendeve-
tenskaplig metodik. Forskning pa detta omrade, som nu ofta granskas
bade i medicinsk—etisk och i HSFR:s etikkommitté, skulle utan extra ru-
tiner kunna behandlas inom en sammanslagen medicinsk-samhéllsve-
tenskaplig-humanistisk granskningskommitté.

Arendesammansittningen skulle dessutom ge kommittén en bred kom-
petens och stor 6verblick som méjliggor en kvalitativt god bedomning.
Med sin féorankring i skilda discipliner med olika bakgrund och tradition
skulle den ocksa kunna formedla viktig information mellan normalt &t-
skilda forskningsomraden och bidra till att 4ven forskningsmassigt for-
battra arbetet.

Nackdelarna ar ocksd uppenbara och har framhallits fran flera hall.
Aven om det principiellt foreligger stor 6verensstimmelse i friga om de
etiska problemen inom alla forskningsfalt, ar det dock i praktiken stor
skillnad mellan problemen inom det medicinska omréadet och 6vriga. La-
kemedelsprojekten ér starkt dominerande inom de medicinska kommit-
téerna. Vigningen mellan risk for skada och forvantat kunskapstill-
skott spelar en avgérande roll inom det medicinska granskningsforfa-
randet, medan for évriga risken for skada star i centrum och den veten-
skapliga bedémningen liksom bedémningen av nyttan av eventuell ny
kunskap 6éverlamnas till medelsutdelande instanser. Ocksa arendeba-
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lansen inger betidnkligheter. Dominansen av 4renden inom medicinsk
vetenskap ér f.n. mycket stor. I genomsnitt behandlar de medicinsk—eti-
ska kommittéerna ca 300-400 drenden per &r och kommitté. Aven om
det nuvarande antalet drenden inom samhéllsvetenskap och humaniora
kan forvintas 6ka - i dag granskas endast ca 30 arenden per &r for hela
landet - ar det rimligt att anta att merparten av alla drenden kommer
att initieras frdn medicinskt hall. Det torde ocksa bli nodvindigt for en
sddan kommitté att tillsitta sérskilda beredningsgrupper for de olika
arendetyperna. Organisationen blir ddirmed betydligt storre 4n vad den
vid forsta anblick kan ge intryck av. Bdde arbetsbelastning och spénn-
vidd vad betraffar problemens karaktir méste anses bli mycket stor.

Modell 2

FRN presenterar i sin utredning Etik i forskningsprocessen ett forslag
till granskningssystem som jag har vill framféra som en av de tre model-
ler jag diskuterar. P4 regional niva innebér detta normalt tva parallella
etikkommittéer: en for granskning av medicinsk forskning och en for
granskning av forskning med humanistisk och samhallsvetenskaplig
inriktning men med beredskap att ocksa behandla drenden fran ovriga
fakulteter. Deras uppgift skall vara rddgivande. Antalet ledaméter fore-
sldsibéda fallen bli 11-14.

De medicinska etikkommittéerna ar enligt FRN viletablerade och val-
fungerande. Vissa justeringar bor dock vidtas enligt FRN. Kompetensen
bor breddas genom ett 6kat inslag av lekmén, genom att nya medicinska
forskningsomraden blir representerade och genom att man overvager
mojligheten att fora in juridisk kompetens.

Det medicinska granskningssystemet ar enligt FRN ”en god forebild for
hur granskningen for vriga forskningsomraden bér utformas”. Huvud-
delen av den forskning som innebar sddana etiska komplikationer att
den bér granskas finns inom det samhallsvetenskapliga omradet. Déarfor
foreslar FRN en enda etikgranskande organisation vid sidan av den me-
dicinska. Sex regionala etikkommittéer for granskning av “forskning
som inte faller pd de medicinska granskningskommittéerna” bor inrét-
tas. FRN vill inte lagga ett detaljerat forslag men framhaller att “anta-
let lekman bor vara betydande” dven om representanterna for forsk-
ningen bér vara i majoritet. Dessa kommittéer bor utses av hogskolesty-
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relsen vid resp. universitet i néra kontakt med berorda fakulteter. Sam-
rad bor i forekommande fall ocksd ske med évriga hogskolor i regionen.

Remissvaren redovisar i stor utstrackning en positiv installning till
FRN:s forslag. Fordelarna med FRN-modellen &r att den tar vara pé en
vil etablerad och allmént erkind granskningsorganisation for medi-
cinsk forskning. Behovet av justeringar av denna organisation redovisas
och det erbjuder inga storre svarigheter att genomfora énskvérda for-
andringar. Att behélla de medicinsk—etiska kommittéerna &r ocksd en
fordel med tanke pa att de redan nu har ett stort antal drenden. Be-
gransningen till ett specificerat och avgrénsat omréde ger ocksa garanti
for stor kompetens.

Fordelen med att skapa parallellorgan for bedomning av etiska frégor
inom framfor allt humanistisk och samhéllsvetenskaplig forskning ar
ocksa uppenbar, Man kan darvid bygga pa erfarenheterna frén de medi-
cinsk—etiska kommittéerna. Vidare fir man inom de omraden i landet
som har en forskningshogskola ett granskningsorgan for bedémning av
arenden inom flera omréden och far tillgdng till expertis frén flera hall.
Man kan ocksa forutsatta att det skapas en naturlig kontakt och en
fruktbar dialog mellan de bAda kommittéerna och att denna dialog bid-
rar till 6kad kompetens pa omse hall. Den foreslagna organisationen
kommer ocksé att tdcka alla typer av forskning.

En nackdel kan vara att man mister den enhetliga bedomning som en
sammanhéllen kommitté enligt modell 1 erbjuder. En annan nackdel &r
att det for narvarande begrinsade antalet drenden for parallellorgani-
sationen for humanistisk och samhéllsvetenskaplig forskning kan géra
det svart att bygga upp erfarenhet och kompetens. Till nackdelarna
maéste ocksé riknas att organisationen darigenom maste anses bli ond-
digt stor och att kostnaderna per drende blir patagligt hoga.

Modell 3

Granskningsorganisationen for medicinsk forskning ér i detta forslag i
princip densamma som i FRN:s forslag.

For humanistisk och samhéllsvetenskaplig forskning - och vid behov
ocksa for ovriga fakultetsomraden - innebér denna modell att man un-
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der en forsoksperiod av tre ar avvaktar med att skapa en sirskild orga-
nisation pa fakultetsniva. P4 lokal niva laggs ansvaret for att etisk be-
domning kommer till stdnd pé forskare och projektledare s& som redovi-
sats ovan betraffande proceduren for etisk granskning pa institutionsni-
vé. Nar de bedomer om ett projekt bor foras vidare till granskning av
forskningsetisk kommitté, bor de utga fran de regler som institutionen
utarbetat med utgéngspunkt i de riktlinjer och anvisningar som anta-
gits av HSFR:s etiska kommitté. For etisk granskning av forskningspro-
jekt inom humanistisk och samhéllsvetenskaplig fakultet (med undan-
tag av de projekt som helt finansieras av delegationen for social forsk-
ning, DSF, och granskas av dess etiska kommitté) men ocks4 inom 6vri-
ga fakulteter skall sdledes HSFR:s etiska kommitté fungera. Aven bete-
endevetenskaplig och samhéllsvetenskaplig forskning som bedrivs inom
medicinsk fakultet bor granskas av HSFR:s kommitté. P4 fakultetsniva
finns mojlighet att frivilligt bilda rddgivargrupper, vilka d4 inte beho-
ver finnas vid alla larositen. Om det visar sig lampligt och angelaget
kan man pa fakultetsniva skapa ett diskussionsforum genom att samla
de etikansvariga vid institutionerna. Med denna modell 6ppnas mojlig-
heten att soka sig fram till en 14mplig organisation vid forsoksperiodens
slut. Radgivargrupperna kan ocksé skapas pé initiativav HSFR:s etiska
kommitté och fungera som undergrupper och beredningsorgan till den-
na.

Fordelarna med denna organisationsmodell, som innebér en vidareut-
veckling av FRN-forslaget, sammanfaller i flera fall med dem som redo-
visats rorande FRN-forslaget, dvs. modell 2. Detta giller helt och héllet
vad som sagts om de medicinsk—etiska kommittéerna.

Nackdelen med forslaget ar bl.a. — utéver vad som redan sagts i kom-
mentarerna till modell 2 — att man pé lokal niva inte kommer att ha né-
gon forskningsetiskt kompetent bedémningsgrupp som ar lattillganglig
for fragor och dialog vid utformning av forskningsprojekt som kriver
etisk granskning. Detta hindrar givetvis inte fakultetsnamnden att
t.ex. anordna en &rlig etikkonferens for att samla upp erfarenheter fran
institutionernas granskare, en forskningsetisk kurs for liarare och dok-
torander, osv.
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7.4 Tre alternativ for utformning av forskningsetisk
granskning pé nationell nivé

For att granskningssystemet skall fungera méaste uppgifterna pé olika
nivder ingd i ett logiskt samspel. Om de etiska kommittéerna pa fakul-
tetsnivd ges uppdraget att tdcka behovet av lopande granskning av
forskningen, bér organisationen pé nationell niva fa uppgifter av annan
karaktir. P4 det medicinska omrédet fungerar MFR:s arbetsgrupp re-
dan nu som samordnande och policyskapande. Den ger genom sitt arbete
riktlinjer och anvisningar och foljer och informerar om den internatio-
nella utvecklingen. Den markerar ocksé klart sin policyskapande funk-
tion genom att ordférandena i de lokala granskningskommittéerna in-
gér i arbetsgruppen. Diaremot utgér den ingen 6verordnad instans. En-
ligt FRN:s utredning bér de nationella kommittéerna framst dgna sig &t
“att fora den forskningsetiska debatten vidare, att bilda och kodifiera
normer, att stridva efter likartad behandling av forskningen oberoende
av etikkommitté”.

Utformningen av granskningsorganisationen pa fakultetsniva i de mo-
deller som jag beskrivit ovan paverkar givetvis organisationen pé natio-
nell niva.

Modell 1

Som en parallell till organisationen pa fakultetsniva bor i denna modell
MFR:s arbetsgrupp och HSFR:s etikkommitté samordnas och 6-7 leda-
méter utses av vardera forskningsradet. Sammanséttningen bor andras
i forhéllande till nuvarande ordning sé att inslaget av lekmén utokas i
likhet med vad som ovan sagts om kommittéerna pé fakultetsniva. Rim-
ligt vore d& ocksd att DSF:s kommitté inordnades i denna 6vergripande
nationella kommitté och att socialstyrelsen darmed fick ratt att medver-
ka vid tillsdttningen av ledamaoter.

Fordelen med en sddan évergripande kommitté skulle givetvis vara att
den fick en samordnande funktion for all forskningsetisk granskning
och gavs mojlighet till en totalbedémning av de forskningsetiska fragor-
na. Nackdelen ér att kommittén sidkerligen skulle f& ett alltfor omfat-
tande verksamhetsomréde och dirmed tvingas dela upp arbetet pé spe-
cialgrupper.
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Modell 2

Liksom vad giller fakultetsnivd motsvarar denna forslaget fran FRN.
FRN foreslar att nuvarande granskningssystem bibeh&lls pa nationell
nivé. FRN anser att bdde MFR:s arbetsgrupp och DSF's forskningsetis-
ka kommitté skall fortsétta sitt arbete utan &ndring av nuvarande orga-
nisation och med samma uppgifter som nu. HSFR:s forskningsetiska
kommitté bor daremot, enligt FRN, dels breddas med ett storre inslag av
lekmén dels - i likhet med MFR - tillampa "principen att ordforandena i
de regionala kommittéerna ingar i den nationella”. Slutligen understry-
ker FRN sarskilt att de riksomfattande kommittéerna inte skall fung-
era som dverordnade instanser.

Modell 3

Fér medicinsk forskning innebér denna modell att man foljer FRN:s for-
slag med nuvarande organisation och arbetsuppgifter for MFR:s arbets-
grupp. Samma sak géller DSF:s forskningsetiska kommitté.

For de ovriga forskningsomrédena - framst de som har humanistisk och
samhéllsvetenskaplig inriktning — ges granskningsansvaret 4t HSFR:s
forskningsetiska kommitté. Eftersom det enligt modell 3 inte skall fin-
nas négon motsvarighet till de medicinsk—etiska kommittéerna pa fa-
kultetsplanet kommer denna nationella kommitté ocksa att bli ansvarig
for all etisk granskning av forskningsprojekt, uppdragsforskning m.m.,
som berdér ménniskor och innehdller etiska problem. Uppgiften for
HSFR:s forskningsetiska kommitté blir d4 inte bara policyskapande och
samordnande utan ocksé ridgivande genom att den granskar enskilda
forskningsprojekt. Antalet ledaméter bor vara 11-15. Sammanséttning-
en av kommittén skall tillgodose inslag av lekmin med minst en fjarde-
del av antalet ledamoter, daribland ocksa juridisk kompetens, men fors-
karna far en klar majoritet.

Fordelen med en nationell granskningskommitté for humaniora och
samhéllsvetenskap m.m. ar inte minst att en kommitté pa centralt plan,
knuten till HSFR, kan beraknas fi en 4drendevolym som ger ett bra un-
derlag for att bygga upp en kvalitativt god kompetens och éverblick.
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Kostnaden kan ocks& beridknas vara rimlig i forhé&llande till antalet
arenden. Eftersom det rader en icke obetydlig oklarhet om omfattningen
av arenden som kréver forskningsetisk granskning inom detta omréde,
ar det sikert praktiskt att 14ta den foreslagna organisationen fa verka
under en forsoksperiod av tre ar. Den fortsatta utformningen av gransk-
ningsverksamheten inom humaniora och samhillsvetenskap bor bli be-
roende av hur utvirderingen av forsoksperioden utfaller. Det maste ock-
s& anses vara en fordel att under en forsta period med 6kande gransk-
ningsuppgifter kunna préva méjligheten med en sammanhéllen natio-
nell granskningskommitté. Om 4rendeantalet skulle 6ka markant kan
man, som ovan framhallits, till att borja med utan svarighet skapa re-
gionala eller lokala subkommittéer som beredningsorgan. P4 sikt kan
en sddan organisation byggas ut genom avknoppning p lokal nivd men
fordelen ar att man inte fran borjan byggt upp en alltfor omfattande ad-
ministrativ apparat.

Till fordelarna hor ocksa att projekt fran olika anslagsbeviljande myn-
digheter och organisationer - skoléverstyrelsen, Radda barnen, Dovas
riksforbund m.fl. — 6verlamnas till HSFR:s etikkommitté, sedan urval
gjorts av dessa organisationers expertgrupper, som da ocksé gjort en be-
domning av den vetenskapliga halten.

Nackdelen med modell 3 for forskning med humanistisk och samhalls-
vetenskaplig inriktning ar givetvis att man far tva olika organisations-
former. Den ena lagger granskningsansvaret pa fakultetsnivé — den me-
dicinska — den andra lagger samma ansvar pa en nationell kommitté.
Dessutom kommer man, som jag framhallit tidigare, inte att inom dessa
amnesomraden pa fakultetsplanet ha négon sakkunskap tillgdnglig
med speciell kompetens i dessa fragor.

7.5 Overvaganden och forslag om utbyggd
forskningsetisk granskning

Utgéngspunkten &r att, oavsett finansieringskalla, skall all forskning
dar etiska aspekter aktualiseras etikgranskas.

1. For forskningsetisk granskning pé institutionsnivé foresldr jag att
ansvaret for att genomfora etikgranskningen genom foreskrift i forord-
ning liaggs pa fakultetsnamnd (motsvarande), om ej annat sarskilt fore-
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skrivs. Institutionsstyrelsen bor utse en grupp inom institutionen eller
prefekten eller en sirskild person (etikansvarig) som inom institutionen
ansvarar for att filtrationsgranskning av forskning vid institutionen
kommer till stdnd, dvs. provar huruvida ett forskningsprojekt skall
overldmnas till forskningsetisk kommitté for granskning eller ej.

Detta innebir att

a. forskningsansvarig/projektledare sjalv skall prova och beskriva etis-
ka konsekvenser av planerad forskning. HSFR:s riktlinjer och anvis-
ningar bor kunna tjdna som viagledning vid en sddan bedomning.

b. institutionsstyrelsen skall utse en grupp inom institutionen eller pre-
fekten eller en sérskild etikansvarig med uppgift att prova och bedéma
institutionens forskningsverksamhet utifrén forskningsetiska aspekter,
fora anteckningar ver projekt m.m. som diskuterats och bedomts, rap-
portera till fakultetsndamnd (motsvarande) och 6éverldmna forslag till
forskningsprojekt (eller forskning i andra former) som innebér etiska
problem till forskningsetisk kommitté for granskning.

2. I valet mellan de tre ovan beskrivna modellerna pé fakultets— resp.
nationell niva har jag stannat vid modell 3. Jag anser att denna lésning
for ogonblicket ger de bésta forutsidttningarna for den fortsatta utveck-
lingen av den forskningsetiska granskningsorganisationen. Diarmed ut-
gér jag frdn att nuvarande ordning for forskningsetisk granskning inom
medicinskt omrade i stort sett skall bestd 4ven om jag foreslar vissa an-
geldgna forandringar inom den nuvarande frivilliga organisationen.

Modell 3 erbjuder ocksa en majlighet att under en forsoksperiod préva
ett granskningssystem for humanistisk och samhéllsvetenskaplig forsk-
ning - liksom for forskning inom 6vriga fakulteter. Den foreslagna orga-
nisationen ger en flexibilitet som tilldter férdndringar och utveckling
under forsoksperioden. Efter utvdrdering kan man ta stéillning till hur
organisationen mer slutgiltigt bér kunna utformas.

Konsekvenserna av mitt stallningstagande redovisar jag i det foljande.
3. For etisk granskning av medicinsk forskning pé fakultetsniva fore-

slar jag att det liksom hittills vid var och en av de medicinska fakulte-
terna skall finnas en medicinsk forskningsetisk kommitté, som utses av
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fakultetsndmnden (motsvarande) vid medicinska fakulteten. Dessa
kommittéer bor regleras i forordning. Antalet ledamoter bor vara 11-15
och minst en fjardedel av dessa bor vara lekmén och inkludera juridisk
kompetens. Om odontologisk fakultet finns vid larosatet skall denna
ocksé vara representerad liksom professionella foretradare for vardper-
sonal om det géller bedomning av klinisk forskning. Jag forutsatter att
kommittén inrattar ett arbetsutskott bestdende av den vetenskaplige
sekreteraren, en forskningsledamot och en lekman for behandling av
mer rutinartade drenden.

4, Det bor ocksd regleras i forordning att det vid MFR skall finnas en
etisk kommitté med policy- och samordningsuppgifter.

5. For etisk granskning av forskningsprojekt med humanistisk och sam-
hillsvetenskaplig inriktning — och vid behov for forskningsprojekt inom
ovriga fakultetsomridden - foreslar jag att HSFR:s forskningsetiska
kommitté fir ansvaret under en forsoksperiod pé tre ar. (Projekt som
helt skall finansieras av DSF bér dock liksom hittills enbart granskas
av DSF':s forskningsetiska kommitté.) Utover granskningsuppgiften bor
kommittén liksom MFR:s etiska kommitté ansvara for policy— och sam-
ordningsuppgifter pa det nationella planet. Kommittén bor bland sina
11-15 ledaméter dels ha lekmén till minst en fjardedel av antalet, dels
bland de sistnidmnda tillgodose behovet av juridisk expertis. Detta bor
regleras i férordning.

Inrattande av en granskningsorganisation pa fakultetsniva for huma-
nistisk och samhéllsvetenskaplig forskning m.m. bér vara frivillig. Om
en sddan kommitté inrdttas bor ledamoterna i den utses av hogskolesty-
relsen/rektorsambetet efter forslag frin berorda fakultetsndmnder, ef-
tersom en sddan kommitté skall behandla drenden tillhorande skilda fa-
kultetsomraden. En sddan frivillig forskningsetisk kommitté forutsatts
ocksd kunna bli inrdttad pd initiativ frAin HSFR, om belastningen av
arenden pa den nationella kommittén skulle visa sig bli alltfor omfat-
tande. Om en sddan frivillig regional eller lokal forskningsetisk kom-
mitté inrattas 6vertar den dirmed granskningsansvaret for de drenden
som initieras inom berort omrade. Relationerna mellan denna kommit-
té och HSFR:s blir d4 densamma som mellan de medicinsk—etiska kom-
mittéerna pa fakultetsnivd och MFR:s samordningskommitté. Forsoks-
verksamheten bor striacka sig over tre &r och darefter utvarderas.
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6. MFR:s och HSFR:s etiska kommittéer bér kontinuerligt gora en jam-
forande analys av etisk granskning inom medicin och humaniora/sam-
hillsvetenskap jémte évriga forskningsomraden. En sddan kontakt kan
forhindra att tvé helt skilda normsystem utvecklas. Darfor ar det vik-
tigt att finna naturliga végar for information och kommunikation, kan-
ske genom att lata den juridiska expertisen vara densamma i HSFR:s
och MFR:s kommittéer.
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8 Information och utbildning

8.1 Motiv och avgransning

Enligt direktiven ingér det i mitt utredningsuppdrag att géra "en be-
domning av vilka typer av informationsinsatser som kan erfordras med
avseende pa forskningen och de etiska reglerna for denna”. I hégskolela-
gens 6 § sédgs det att det hor till verksamheten vid hogskolan att "sprida
kénnedom om forskning och utvecklingsarbete”. Denna allménna for-
mulering av hogskolans s.k. tredje uppgift apostroferar inte direkt det
som direktiven talar om. Uppfordran att informera om forskningen, de
erfarenheter och kunskaper som vunnits genom forskning och hur dessa
skall tillampas maste dock anses inkludera de forskningsetiska aspek-
terna. Sérskilda bestdmmelser rorande hégskolans allménna informa-
tionsskyldighet, nar det géller forskningsetiska fradgor behover darfor
inte utfardas.

Till de fragor som héogskolan — av den allménna debatten att doma — bor
informera mera om hor innebérden och betydelsen av longitudinell
forskning och de regler och rutiner som giller fér hantering av forsk-
ningsmaterial som innehéller personuppgifter.

Information till dem som utgor forskningsobjekt eller i 6vrigt medver-
kar som uppgiftslamnare i ett forskningsprojekt dr naturligtvis en
mycket viktig del av den forskningsinformation som vénder sig till all-
ménheten. Jag har tidigare berort denna fraga i samband med min dis-
kussion om forskningsetiska problem (kapitel 3), min redovisning av da-
talagen (kapitel 5) och min beskrivning av den forskningsetiska gransk-
ningen av medicinsk forskning (kapitel 6). Att den information som ges i
borjan av ett projekt ar tydlig, klar, lattbegriplig och relevant betyder
mycket for manniskors fortroende for forskning och deras vilja att med-
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verka. Det ar dessutom — som jag skall utveckla ndrmare lédngre fram —
mycket viktigt att de som har deltagit i ett forskningsprojekt ocksé far
information om resultaten nir hela eller delar av forskningsprojektet ar
avslutat.

Jag har ocksa tidigare i olika kapitel kommit in p4 frdgan om informa-
tion till forskare och blivande forskare. Det géller information om forsk-
ningsetiska fragor av olika slag och information om det juridiska regel-
verk som giller for bl.a. offentlighet, sekretess, dataregister och arkive-
ring. Detta bor for det forsta ing8 i utbildningen pé olika nivéer. For det
andra bor det finnas med som kontinuerlig information till forskarsam-
hallet i olika former men som naturliga inslag i verksamheten. Med tan-
ke pé forskningens internationella karaktér ér det i detta sammanhang
sarskilt viktigt att sprida kinnedom om det internationella etiska regel-
systemet, t.ex. de regler som utarbetats inom European Science Founda-
tion och Europaradets rekommendation om skydd for personuppgifter
inom forskning och statistik.

Som jag har redovisat i kapitel 5 menar jag att de resurser i form av
tjanstetid och utgifter inom ramen for forskningsanslag som nu anvénds
for datainspektionens arbete med att utfdrda tillstdnd for forsknings-
projekt bor disponeras om. De bér i stdllet inriktas pa information, ut-
bildning och kontroll av sédkerhetsrutiner i samband med hantering av
personuppgifter i forskningsregister. Jag riaknar dérfor med att datain-
spektionen aktivt kommer att medverka i den utbildning och informa-
tion om géllande regler och rekommendationer som riktar sig till fors-
karsambhillet.

8.2 Informationsinsatser tidigare och i dagslaget

Forskning baserad p4 personuppgifter eller forsok pd ménniska betrak-
tas inte séllan med viss misstro. Misstdinksamheten och oron har - inte
heller sa sillan - visat sig bero pa bristande eller ofullstandig informa-
tion. En av de viktigaste uppgifterna for sddan forskning ar att hélla ba-
de de direkt berorda och samhillet i 6vrigt vdlinformerade. Alltsedan de
forskningsetiska frdgorna bérjade formellt regleras for lite mer &n tvé
decennier sedan har man med olika intensitet ocksa informerat om dem.
P4 central niva har framfor allt forskningsréden, forskningsrddsndmn-
den och delegationen for social forskning bedrivit sddan verksamhet. P4
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regional och lokal niva &r det dels de forskningsetiska kommittéerna,
dels forskarna sjalva som tagit pa sig ansvaret for informationen.

De medicinska forskningsetiska kommittéerna, som sedan 1972 finns
vid de sex medicinska fakulteterna, har genom sin granskningsverk-
samhet kontinuerligt bedrivit en information riktad i forsta hand mot
forskarsamhallet. I samband med den etiska granskningen av projekt
och i dialog med forskare och projektledare har kommittéerna pa ett na-
turligt satt fatt tillfalle att fora ut sin policy och argumentera for de etis-
ka regler och riktlinjer de sjélva ansett vara viktiga att folja.

Det ar ocksé forskarsamhallet som i forsta hand varit malgrupp for de
regler som utarbetats pa skilda hall och som haft till syfte att ge végled-
ning vid bedémning av forskningsprojekt. Den s.k. Helsingforsdeklara-
tionen frén 1964, senare reviderad ett flertal ginger, ar ett sddant ex-
empel som fatt tillampning i vida kretsar. Humanistisk-samhéllsveten-
skapliga forskningsriddet (HSFR) gav ir 1982 ut sin etikdeklaration, ut-
formad med tanke p& forskning inom radets verksamhetsomrade. Ett
annat exempel ér de etiska riktlinjer angdende hantering av personupp-
gifter i folkhélsoforskning som varen 1989 presenterats av samarbets-
kommittén for folkhélsoforskning. I forsta hand 4r de avsedda som etis-
ka riktlinjer for forskarna sjélva men de vill ocksa ge viagledning &t etis-
ka kommittéer och forskningsrad vid deras bedomningar.

Som en bredare satsning med uppgift att n& utanfor forskarsamhallet
kan man se den p4 initiativ av HSFR:s etiska kommitté ar 1986 utgivna
boken av Géran Hermerén, Kunskapens pris. Forskningsetiska problem
och principer i humaniora och samhillsvetenskap. Ett arbete som ocksa
vénder sig till allmanheten 4r Ulf Himmelstrands och Sten Antillas bok
Dataregister (1988) som bl.a. behandlar forskningsregister och dessas
anvéindning.

Som information till allménheten har ocksé en del smérre skrifter om
olika problem med anknytning till forskningsetik tillkommit. I serien
Datainspektionen informerar ingér som forsta nummer skriften Person-
register i forskningen, dar man redovisar inneborden av datalagen och
hur den tillampas pa forskningsverksamhet. Som ett samfillt forsok att
presentera skilen for och vardet av longitudinella undersokningar och
anvéndningen av forskningsregister utkom 1987 skriften Registerdata i
forskningen. Arbetet tillkom p4 initiativ av DSF, FRN, HSFR, MFR,
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riksarkivet och Riksbankens jubileumsfond - allts& organ som genom
anslag stoder sddan forskning.

Som ett led i informationen bor man ocksé notera de konferenser som pé
skilda initiativ anordnats om forskningsetiska problem och som sedan i
flera fall dokumenterats i mindre skrifter for att vinna spridning 4t de
synpunkter och idéer som framforts dér. Forskning och integritet ar ti-
teln pa en skrift som redovisar vad som diskuterades vid en konferens
p& Rosenbad 1986 som anordnats av regeringen. Samma &r pa hésten
ordnades vid Lunds universitet en konferens vars resultat aterges i bo-
ken Skall etiken styra forskningen? Integritet, sanning och nytta.
Forskningsradsnimnden (FRN) har genomfort en omfattande konfe-
rens— och seminarieverksamhet kring forskningsetiska fragor. Ar 1986
ordnade FRN ett seminarium om forskningsetik, dokumenterad i ett
dubbelnummer av tidskriften VAar Lésen 5/6 1986 med titeln Forskare
om forskningsetik. Ar 1988 ordnade FRN tre seminarier: ett om longitu-
dinell forskning, ett om samhallsvetenskapernas dilemma och ett om
etiska koder i forskningen och hur de anvénds. Ar 1989 har FRN hittills
haft en konferens om forskningsetik; den handlade om integritetsbe-
greppet och dess behandling i lagar och kodex och utgick fran fall som
representerade olika typer av forskningsetiska problem.

Den allminna informationen genom dagliga tidningar fick en mycket
stor omfattning i samband med Metropolitdebatten. Ocksa i fortsatt-
ningen har diskussionen om de etiska fragorna i forskningen frén tid till
annan forts i de dagliga tidningarna.

De exempel p4 information som ovan redovisats ger en bild av en rik dif-
ferentiering av informationen kring de forskningsetiska problemen.
Den visar samtidigt att det finns en tradition och att det utformats vissa
rutiner i informationsarbetet. Det ar viktigt att man i fortsattningen tar
vara pa de erfarenheter som redan gjorts och vidareutvecklar dessa i den
fortsatta utbyggnaden av informationsarbetet.

8.3 Informationsinsatser bor riktas mot skilda
kategorier

Erfarenheterna fran debatten kring Metropolitprojektet visar hur vik-
tigt det 4r att en saklig och vilgrundad information om forskningen och
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dess syfte ndr uti samhallet och att detta maste ske kontinuerligt for att
forhindra missforstdnd. Svarigheten 4r uppenbarligen att kunna né ut
till bl.a. media som oftast ar formedlarna till allménheten. Det finns fle-
ra olika mojligheter for dessa informationsinsatser beroende pa vilka
mélgrupper som informationen vénder sig till.

Fér dem som sjalva utgor forskningsobjekt ger givetvis processen med
informerat samtycke en direktinformation av mycket hogt varde. Den
erbjuder bl.a. en presentation av syftet med undersokningen och upp-
giftslimnarens eller forsokspersonens roll i den. Det ar angeléiget att
uppgiftslamnaren blir klart medveten om att personuppgifterna ar sek-
retesskyddade och att de inte fir anvindas for beslut om enskilda. De
som pé sd satt deltagit i ett forskningsprojekt utgér - forhoppningsvis —
en vilinformerad kader som dr av stor betydelse for opinionsbildningen.
Fran informationssynpunkt 4r alltsd systemet med informerat sam-
tycke en viktig kanal och man bér noga beakta och vil tillvarata de moj-
ligheter till information som det ger.

De som deltar i ett forskningsprojekt bér i allménhet fi information om
resultaten av forskningen. Att stélla sig till forfogande for ett forsk-
ningsprojekt innebér ju ofta vissa uppoffringar - i forsta hand i tid - och
det ar darfor mycket viktigt att forskarna lagger ner viss moda pé att
ocksa i efterhand informera deltagarna. Ar det friga om manga deltaga-
re méste man kanske ibland av ekonomiska skil begrinsa sig till infor-
mation genom massmedier, men annars dr det énskvirt att varje delta-
gande individ fir information. I mina intervjuer med forskare har jag
fatt exempel pa detta ocksa nér det giller stora undersokningar. Forska-
re har t.ex. till alla deltagare i en longitudinell undersokning om lev-
nadsforhallanden skickat ut ett hiafte dir man sammanfattar resultaten
pé ett lattbegripligt séatt. I en annan longitudinell undersokning som
handlade om priméarvérden delade man ut information om resultaten
till samtliga hushall i en kommun. Jag anser att det ar viktigt att bade
forskare och anslagsgivande organ riaknar med vissa kostnader for upp-
foljande information till deltagarna i samband med planeringen av pro-
jekten.

Opinionsbildarna i samhaéllet - politiker, journalister och 6vriga media-
personer m.fl. - utgor en annan grupp som informationen i dessa fragor
kontinuerligt méste vénda sig till. Det méste enligt min mening har bli
friga om en riktad information. I konferenser, seminarier och forelés-
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ningar bor en fortlépande redovisning och genomlysning av forsknings-
etiska problem och bedémningar limnas. Ansvaret for denna verksam-
het bor avila FRN, som redan nu bedriver denna typ av information,
men ocksé universitet och hogskolor liksom berérda forskningsrad.

Larare i det allménna skolvasendet kommer ofta i kontakt med kénsli-
ga forskningsetiska frigor, eftersom skolforskningen ofta giller skol-
barn och kraver lararens medverkan. Det dr darfor naturligt att dessa
fragor behandlas i utbildning och fortbildning av lirare. Ocksa nar det
giller olika typer av utbildningar som sker i nara anslutning till arbets-
platsen - personalutbildning, facklig utbildning - kan det vara motive-
rat med inslag som ger en orientering om vissa forskningsetiska pro-
blem, framfor allt sddana som aktualiseras i forskning om arbetsmiljo
och arbetsorganisation.

Ytterligare en grupp utgérs av den breda allménheten. Informationen
till denna gar framst genom opinionshildarna, i synnerhet mediaperso-
nerna. Det ar sidkerligen viktigt att bade forskare, larare och represen-
tanter for de forskningsetiska kommittéerna pa lokalt och nationellt
plan aktivt deltar i denna information och debatt liksom foretradare for
andra myndigheter som har att ta stdllning i forskningsetiska frégor
t.ex. socialstyrelsen, datainspektionen och riksarkivet. Med sin omfat-
tande forankring i stora grupper inom samhillet har folkbildningsfor-
bunden en viktig och ansvarsfull uppgift att i foreldsningsserier, studie-
cirklar och annan kursverksamhet uppmérksamma de forskningsetiska
fragorna och ta vara pa méjligheterna att informera om dem. Négra av
dem bedriver redan nu en verksamhet inom forskningsinformationens
omrade dar man naturligt kommer in p& dessa problem.

Forskarsamhallet utgor en viktig mélgrupp for information om gallande
regler, hur de tillampas och eventuellt forédndras liksom om trender och
utveckling pa det internationella planet. Informationen méste har pra-
glas av viss regularitet. Det 4r angelaget att savil forskare som larare
far tillgang till sakinformation och samtidigt bereds mojlighet att disku-
tera forskningsetiska problem. Nér det géller det medicinska omradet
och vardomradet bor man planera for kontinuerlig &terkommande infor-
mation till likare, sjukskoterskor och évrig vrdpersonal. Ansvaret for
denna Aterkommande information bér p& lokalplanet avila fakultets-
namnd (motsv.) och rektorsdmbete. P4 det centrala planet har de forsk-
ningsetiska kommittéerna eller arbetsgrupperna i anknytning till
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forskningsréden en viktig uppgift genom sitt policyskapande och sam-
ordnande arbete.

8.4 Forskningsetiska frgor bor inga i utbildningen

8.4.1 Forskningsetik i forskarutbildningen

All forskarutbildning rymmer i sig vissa sjalvklara moment av generell
karaktar bl.a. utbildning i forskningsteori och forskningsmetodik. For
att forskningsuppgiften skall kunna genomforas lyckosamt ér det, obe-
roende av amnesomréde och forskningsuppgift, av grundliaggande bety-
delse att den forskarstuderande har gedigna kunskaper inom dessa om-
rdden. Den forskningsetiska problematiken tillhér ocksa de generella
fragor som alla forskarstuderande bor komma i kontakt med under sin
utbildning.

P4 samma satt som forskarutbildningen vill skapa en klar medvetenhet
om forskningsteori och forskningsmetodik bér den alltsd ge medveten-
het och kunskap om forskningsetik. For att bygga upp en sddan kun-
skap och medvetenhet inom forskarsamhillet erbjuder forskarutbild-
ningen, som arligen pabérjas av nira 2 500 studerande, en utmarkt och
betydelsefull mojlighet. P4 sikt innebar en sddan utbildningsinsats att
forskarsamhallet genomsyras av medvetenhet och kunskap om forsk-
ningsetik.

I vissa 4mnen, t.ex. inom psykologi och sociologi, ingar forskningsetik
naturligt som en integrerad del i metodikutbildningen. Redan nu fore-
kommer ocksd sirskild undervisning i forskningsetik — om ock spora-
diskt. Kortare kursmoment i forskningsetik ingér vid nigra universitet
inom béde medicinsk och samhillsvetenskaplig forskarutbildning. Vid
social-medicinska institutionen vid Uppsala universitet genomfors se-
dan négra ar forskarutbildningskurser i forskningsetik. En sidan kurs
omfattar ca en vecka och medicinsk—etiska kommittén vid fakulteten
har forlagt ett av sina sammantraden i anslutning till kursen. Dérige-
nom har den kunnat informera deltagarna direkt om sin verksamhet
och skapa kontakt och dialog. Vid Stockholms universitet anordnas
hostterminen 1989 en forskarutbildningskurs i forskningsetik for 30
deltagare. Den vénder sig till samtliga hogskolor i Stockholm. Kursen
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kommer att som deltagare ha humanister, samhallsvetare, naturvetare,
lakare och tekniker. De forskarstuderande kommer inte sédllan pa ett
naturligt och konkret séitt i kontakt med problemen i samband med
etisk granskning av de projekt de sjilva deltar i. Det framstir som
mycket angelédget att utbildning i forskningsetik skall utgora ett obliga-
toriskt inslag i all forskarutbildning.

For att stimulera debatten om de forskningsetiska fradgorna bor utbild-
ningen kunna samordnas mellan flera &mnen inom en fakultet och gér-
na over fakultetsgranserna. Det ar viktigt att utbildningen far en stark
konkretion med anknytning till aktuella forskningsprojekt som héller
pé att utarbetas eller redan underkastats granskning. Deltagarna bér
ocksa fa tillfalle att diskutera och analysera problemen under en erfaren
forskares ledning. Ansvaret for att anordna denna del av forskarutbild-
ningen bér ldggas pa institutionerna i samverkan med fakultetsndmn-
den (motsv.). Sjalvklart bér man anvénda den litteratur som under se-
nare ar tillkommit i virt land men man bér inte forsumma att ocksa in-
troducera de viktiga bidrag som gjorts framfor allt inom forskarvarlden
i USA, dar bocker i forskningsetik ingar i kurslitteraturen.

Om forskningsetik skall utgéra ett obligatoriskt inslag i forskarutbild-
ningen maste detta f4 en forankring i forfattning. I hogskolelagen anges
vissa allméanna riktlinjer for forskarutbildningen. Narmare och mer de-
taljerade foreskrifter ges i hogskoleforordningens kapitel 8 Forskarut-
bildning. I 2 § beskrivs malet fér anordnande av forskarutbildning ge-
nerellt med vissa for alla forskarstuderande gemensamma begrepp,
namligen att forvarva vissa kunskaper utéver grundldggande hogskole-
utbildning, fardigheter i forskningsmetodik och erfarenheter av forsk-
ning. Det ér i detta allméngiltiga sammanhang som foreskrifter om ut-
bildning i forskningsetik hor hemma.

Jag foreslar att man gor ett tillagg i hogskoleforordningen 8 kap. 2 §
med innebord att det i forskarutbildningen skall ingé utbildning och in-
formation i forskningsetik. 2 § bor ges foljande lydelse:

Utover de allméanna riktlinjer som avsesi 1 § skall galla att fors-
karutbildning skall anordnas s att de studerande forvarvar
kunskaper, utéver vad som ges i grundlédggande hogskoleutbild-
ning, fardigheter i forskningsmetodik, erfarenheter av forskning
samt insikter i forskningsetik.
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8.4.2 Forskningsetik i den grundliggande utbildningen

Ocksé inom grundutbildningen kan det vara befogat och angelaget att
behandla de forskningsetiska fragorna, s& att man skapar forstéelse for
och kunskap om grundliggande etiska regler. Inte minst giller detta
inom de kurser diar man genomfor examensuppgifter — ofta i uppsats-
form - dér underlaget kan utgéras av t.ex. intervjuer eller registerdata.
Till denna kategori hér t.ex. utbildning inom beteendevetenskap, sam-
héllsvetenskap och journalistutbildning. D4 det galler likarutbildning-
en &r det nodvéndigt att alla som genomgér denna erhaller viss utbild-
ning i forskningsetik redan under sin grundutbildning, eftersom flerta-
let praktiskt verksamma lidkare kommer i kontakt med forskningsetis-
ka problem. Karolinska institutet har med framgang ordnat sddana ut-
bildningsinslag i grundutbildningen.

De forskningsetiska inslagen i grundutbildningen bér kunna inga dels
som sérskilda kursmoment, dels i direkt anslutning till seminariearbe-
te, dels i samverkan med forskarutbildningen.

8.5 Forskning om forskningsetiska problem

Okad forskning om olika frgor som har anknytning till forskningsetis-
ka problem kan bidra till forskarsamhallets sjalvreflektion men ocksé
ge fornyelse och stimulans till den allménna forskningsetiska debatten.
Jag anser darfor att forskningsraden bor ta initiativ till att utarbeta ett
overgripande forskningsprogram for omradet, dir man pekar ut ange-
lagna forskningsfalt. Programmet bor sedan foljas upp genom att olika
forskare uppmuntras och stimuleras att initiera projekt som kan belysa
olika sidor av problematiken och ge ett béttre empiriskt underlag for
den fortsatta debatten.

8.6 Sammanfattning av férslagen

Sammanfattningsvis innebar mina forslag:
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Utbildning i forskningsetik skall inga i forskarutbildningen. Detta
skall regleras i hogskoleforordningen 8 kap. 2 §.

Ansvar for forskningsetisk information skall genom reglering i for-
ordning &laggas etiska kommittéer, forskningsrdden och forsk-
ningsrddsnimnden liksom delegationen for social forskning.

Utbildning i forskningsetik skall ing# i den grundlédggande hogsko-
leutbildningen, framfor allt i beteendevetenskaplig, samhallsve-
tenskaplig och medicinsk utbildning.

Institutionsstyrelse och fakultetsndmnd (motsv.) skall f& ansvaret
for informationen om forskningsetiska fragor pé lokalplanet.

Okad forskning om forskningsetiska fragor bor komma till stdnd.
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9 Kostnader

I FRN-rapporten Etik i forskningsprocessen papekas det att kostnader-
na for etikgranskningen ar ”svdra att ndrmare faststélla”, eftersom ar-
betet ingar i hogskolans allméanna verksamhet. Det ror sig framfor allt
om att en rad personer utan att erhélla ersittning stéllt tid till forfogan-
de, béde tjanstetid och fritid.

Mot bakgrund av den ambitionshojning som foreslogs i rapporten upp-
skattades kostnaderna for etikgranskning per kommitté till ca 200 000
kronor per ar, formodligen hogre i intialskedet. I rapporten foreslogs
ocksa att dessa kostnader skulle bestridas inom hégskolans allménna
ekonomiska ramar “genom en kombination av tjinstetidsuttag och di-
rekta expenser”.

Den bredd och allsidighet som enligt mitt forslag bér utmérka den forsk-
ningsetiska granskningen forutsitter givetvis en béttre ekonomisk bas
an den som finns nu. FRN-rapporten gav en riktpunkt for storleksord-
ningen pa en sddan kostnad. I rapporten redovisades dock inte mer pre-
ciserade kostnadsberdkningar. Som underlag och utgdngspunkt for en
diskussion om kostnaderna for den forskningsetiska granskningen bor
man enligt min mening kunna utga fran foljande (i nedanstdende berik-
ningar &r for personalkostnader inrdknade lénekostnader, inkl. 40 % 16-
nekostnadspélagg och semesterersittning):
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ordférande fast arvode 10 000 kr.
14 ledamoter arvode 500 kr./sammantriade

for 9 sammantraden/ar 65 000
1 ledamot i
arbetsutskott 10 sammantriaden/ar 5000
1/3 sekreterare (forskare) 100 000
1/2 kontoristtjanst 95000
expenser, resor m.m. 30000
Summa 305 000

Med utgdngspunkt frdn denna berdkning skulle alltsd kostnaden per
kommitté kunna beriknas till ca 300 000 kronor per ar. Berakningen
utgar dé ocksa fran att antalet drenden kommer att vara hogst 500 per
&r och kommitté.

Om man som erséttning till institution dar sekreterare med forskarbak-
grund tjanstgér utgdr frdn kostnadserséttning i form av professors—
resp. lektorsundervisning kan det totala beloppet beraknas till ca
250 000 kronor.

Den totala kostnaden per kommitté bor alltsd berdknas till ett belopp
mellan 250 000 och 300 000 kronor.

For narvarande utgar for den lopande verksamheten belopp i storleks-
ordningen 30 000-60 000 kronor per kommitté ur fakultetsanslag for de
regionala och lokala kommittéerna.

Enligt direktiven kan jag inte foresld reformer som medfor 6kade kost-
nader utdver nuvarande ekonomiska ramar. Kostnaderna for kommitté-
ernas verksamhet maste alltsd rymmas inom dessa. I likhet med FRN-
utredningen riaknar jag med att uppkommande kostnader méste bestri-
das inom hégskolans allménna ekonomiska ramar.

Jag har i detta sammanhang évervégt olika mojligheter att finansiera
verksamheten genom uttag av avgifter i samband med prévning. En sa-
dan avgift skulle i s fall kunna uttas for varje ansokan som ldamnas in
antingen i form av fast avgift eller i form av erséttning med timarvode
for tidsdtgdng i beredningsarbetet.
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En annan mgjlighet som jag ocksé overvégt dr att 14ta foretag, t.ex. la-
kemedelsforetag, som far ansokningar prévade betala for detta enligt
samma principer som i forra fallet.

Jag har emellertid i bdda dessa fall kommit fram till att det 4r olampligt
att infora en sddan form av avgifter. I det forsta fallet skulle det ju i stort
sett bli frAga om "flyttning” av medel mellan olika anslagsposter och le-
da till extra administrativt arbete. I andra fallet skulle en eventuell av-
gift frdn foretag kunna skapa beroendeforhallanden och darmed nega-
tivt pdverka kommittéernas arbete och kanske ifrigasitta deras inte-
gritet.

Jag har i 5 kap. pekat p& mojligheten att vissa forskningsregister skulle
kunna undantas fran tillstindskravet. Genom en sidan forandring
skulle datainspektionen (DI) fi mer tid for 6kad inspektion, utbildning
och information. De resurser som via forskningsanslag anvinds for att
ersdtta DLs arbetskostnader for tillstdndsgivning bér, sdsom jag fore-
sldr, d& anvéandas for att bestélla utbildning om datalagen av DI.
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Bilaga 1

Kommittédirektiv

Dir. 1988:2

Utredning rérande vissa forskningsetiska fragor
Dir. 1988:2
Beslut vid regeringssammantride 1988-02-18.

Chefen for utbildningsdepartementet, statsrddet Bodstrém, anfor.

Mitt forslag

Jag foreslér att en sarskild utredare tillkallas med uppgift att granska
vissa forskningsetiska fragor.

Bakgrund

Forskning kraver ofta etiska stdllningstaganden av olika slag. Inom
forskarsamhaéllet har man varit uppmérksam pé detta. Forskningsetis-
ka frigor ar foremal for dterkommande debatter. Inom ménga discipli-
ner har etiska regler utarbetats. Inom nigra omraden, bl.a. det medicin-
ska, har sarskilda organ inrattats for forskningsetiska bedémningar.
Initiativen till dessa tgérder har kommit fran olika hall: enskilda fors-
kare, forskningsréd, andra statliga organ.

Ett sarskilt och pa senare tid mycket uppméarksammat problem géller
de etiska frdgorna i samband med forskning som bygger pa personupp-
gifter om ett stort antal individer, vilka foljs under en langre tid, s.k.
longitudinella studier. Sddan forskning innebér att avvigningar méste
goras mellan kravet pa personlig integritet & ena sidan och behovet av
medicinskt och samhallsvetenskapligt betydelsefull kunskap 4 den and-
ra.
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Problematiken #r varken ny eller unik for forskningsomridet. Aven i
andra sammanhang méste en avvigning goras mellan kravet pé person-
lig integritet & ena sidan och allménintressets krav pa saklig effektivi-
tet & den andra. Detta giller t.ex. inom affirslivet, journalistiken och
vid myndighetsutévning av olika slag. Inom samtliga dessa omréden
finns legitima krav pd information om ménniskor men ocksé ett niat av
lagar och andra regler som skydd for den enskildes personliga integritet.

Inom affirsvarlden medférde utstrickandet av forbindelserna over allt
vidare omraden att det blev nédvandigt att inforskaffa upplysningar om
enskilda méanniskors ekonomiska stillning. Inom afférslivet finns i dag
regler for hur den enskildes krav pé integritet skall vigas mot motpar-
tens krav pa realistisk kreditprévning. Ingen som vill gora affarer be-
strider egentligen motpartens rétt att halla sig underréttad.

For journalistikens vidkommande har det under hela 1900-talet varit
en stdende fraga, huruvida tidningarnas behandling av enskilda ménni-
skors privatliv kan rattfiardigas av allménhetens legitima krav pa upp-
lysning och kritik av rddande forhallanden i socialt, ekonomiskt och po-
litiskt avseende. Aven for detta har vissa regler etablerats.

Myndigheternas verksamhet - inom réttsvasendet, forsvaret och skatte-
forvaltningen likavil som inom socialtjansten, sjukvarden och skolan —
fordrar att yrkesutovarna kénner till sina klienters, patienters och ele-
vers personliga forhallanden i olika avseenden. Detta krav har sedan
gammalt mést vigas mot kravet pa personlig integritet. Den omfattan-
de reglering som giller for den offentliga verksamheten beaktar bl.a.
detta.

I samtliga dessa tre olika sammanhang ér problemet vél kant och sedan
lange allméant diskuterat. Under de senaste tjugo &ren har tekniken for
automatisk databehandling tagits i ansprak inom allt fler omraden. Na-
turligt nog har detta intensifierat debatten om hithérande fragor. I sak
ar emellertid det underliggande problemet detsamma som det har varit
alltsedan affarslivet, journalistiken och den offentliga forvaltningen
etablerades inom ramarna for sina nuvarande principiella ménster un-
der senare delen av 1800-talet.
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Konflikten mellan hénsyn till individen och det allménnas krav finns
sdledes i manga sammanhang. P4 senare tid har problematiken ocksé
kommit att uppmérksammas inom forskningsomrédet.

Personuppgifter anvéinds for forskning inom en rad dmnesomraden.
Forskningen kan bygga p4 uppgifter som inhémtats av forskarna sjalva
eller pd uppgifter som priméart sammanstallts for andra &ndamal. Det
kan rora sig om bearbetning av langre tidsserier i syfte att bl.a. faststal-
la orsaker till sjukdomar, arbetsmiljoskador eller sociala forh&llanden. I
maénga fall kan s k. informerat samtycke ligga till grund for uppgiftsin-
samlingen. Det innebér att sddan information skall ha limnats att be-
rorda personer kan ta stéllning till om de vill medverka i ett forsknings-
projekt. Vissa forskningsprojekt, framfor allt inom medicinsk och sam-
héllsvetenskaplig forskning, bygger dock pa uppgifter fran ett sa stort
antal ménniskor att samtycke frin alla berorda praktiskt &r mycket
svart att inhdmta. I vissa fall kan det, med hansyn till syftet med forsk-
ningen, ocksa vara mindre lampligt att inhamta samtycke.

I detta sammanhang bér erinras om Europaridets rekommendation av
den 23 september 1983 om skydd for personuppgifter inom vetenskaplig
forskning och statistik.

De regler som samhallet uppstéllt som skydd for den enskildes integri-
tet har framfor allt utformats med tanke pa det fall da uppgifter kan
komma att anvéndas for beslut eller atgarder riktade mot den berorda
individen. Uppgifter som insamlats for forskning har inte som syfte att
tjdna som underlag for beslut eller andra direkta atgirder. Reglerna har
dock kommit att gélla ocksa for dessa fall.

Mot denna bakgrund instéller sig tv& frigor. Den ena giller hur sam-
héllet i stort reglerar eller bér reglera avvigningen mellan forskning-
ens intresse 4 ena sidan och den enskilde uppgiftslimnarens intresse av
att uppgifter om honom eller henne inte missbrukas 4 den andra. Den
andra frigan ér hur forskarsamhéllet hanterar hithérande fragor.

Forskningsrddsndmnden (FRN) fick i juni 1986 regeringens uppdrag att
utreda hur de forskningsetiska fragorna hanteras i det svenska forsk-
ningssystemet, nar det giller forskning dar ménskliga individer &r
forskningsobjekt.
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Hosten 1986 overlamnade FRN rapporten Etik i forskningsprocessen
(FRN Rapport 86:7). Den redogér for och diskuterar dels tillampliga reg-
ler och foreskrifter, dels institutioner och organisationer som pé olika
satt behandlar forskningsetiska fragor. FRN foreslér ett system for etik-
granskning av forskningsprojekt inom kulturvetenskaperna motsva-
rande det som byggts upp inom det medicinska omrédet.

Rapporten har remissbehandlats. Ett flertal remissinstanser framhéll,
att komplexiteten hos de behandlade fragorna &r sddan att de bor bli fo-
remal for fortsatta overvaganden. Inte minst bor de konstitutionella och
forvaltningsrattsliga fragorna kring offentlighet och sekretess ytterli-
gare belysas och analyseras.

Reglerna for arkiveringen av insamlat material har sjalvfallet betydelse
for de etiska bedomningar som kan behéva goras i anslutning till forsk-
ningsprojekt. Riksarkivet har pa regeringens uppdrag utrett frigor om
arkivansvaret i samband med externfinansierad forskning (Riksarkivet
Dnr 2977/S 51/83). Utredningens syfte har varit att bestimma forsk-
ningsmaterials arkivstatus samt ge underlag for beslut om vissa riktlin-
jer. Rapporten har remissbehandlats. Flera universitet och forsknings-
rad har darvid framfort kritiska synpunkter, som kort kan sammanfat-
tas s& att de arkivregler som giller for statsforvaltningen inte ger till-
riackligt utrymme for flexibilitet i frdga om bevarande och gallring nér
de tillampas pa arkiv efter forskningsprojekt.

Frén forskarhall har som ett problem framforts, att utgallringen av upp-
gifter som forr fanns i skriftliga dokument men nu lagras elektroniskt
far till foljd att den framtida forskningen pa ett helt annat séitt 4n da-
gens kan komma att bygga pé kéllmaterial som blir alltfor fragmen-
tiskt.

De forskningsetiska frigorna behandlades i regeringens proposition
1986/87:80 om forskning, s. 51 f, samt bil. 6 s. 35 ff. Harvid anforde jag
att rattsliga och andra forutsattningar narmare borde klarlaggas innan
stallning tas till organisatorisk utformning av den forskningsetiska
préovningen. Frigan borde bli féremal for fortsatta 6verviaganden och en
sarskild utredare tillkallas. Riksdagen hade inget att erinra mot detta.

Aven darefter har frigan uppmérksammats i riksdagen, genom motio-
ner till riksmotet 1988 fran Bengt Westerberg m.fl. (fp), Bengt Kindbom
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m.fl. (¢), Anders Bjorck m.fl. (m), Daniel Tarschys och Jan-Erik Wik-
strom (fp).

Uppdraget

En utredning rérande vissa forskningsetiska frégor, i enlighet med 1987
ars forskningsproposition, boér nu komma till stdnd. Utredningen bér av-
se rattsliga och andra forutsattningar for forskning som bygger pa upp-
gifter om enskilda individer samt organisationen for forskningsetisk
provning.

Det juridiska regelverk som ér av betydelse i detta sammanhang 4r om-
fattande och berér bl.a. tryckfrihetsforordningen, sekretesslagen, data-
lagen, halso- och sjukvardslagen, socialtjanstlagen och allménna arkiv-
stadgan. En samlad analys av de regler som for nidrvarande giller bér
goras.

Utredaren bor overvaga om lagstiftningen behéver anpassas s att stor-
re hansyn tas till forskningens speciella villkor och behov. En utgéngs-
punkt for detta bor vara det faktum att uppgifter som anvinds i forsk-
ningen inte utnyttjas for beslut eller atgérder rorande enskilda indivi-
der. Om utredaren kommer fram till att det foreligger behov av lagstift-
ningsatgarder, bor detta anmalas till regeringen.

Forskning ér till sin natur en verksamhet, som bér vara styrd av sina
egna regler. Detta géller i synnerhet valet av teorier och metoder. Sam-
tidigt bor forskningen inte st utanfor samhillet. Ingen forskare bér un-
der dberopande av forskningens frihet kunna foreta sig sddant som stri-
der mot det allménna rattsmedvetandet i vad avser intrdng i den per-
sonliga integriteten. Fran samhallets synpunkt ar det énskvart, att fra-
gan om det berittigade i skilda former av personligt intrdng av forskar-
na sjalva beaktas parallellt med grundldggande teoretiska och metodi-
ska sporsmél. Den samhilleliga regleringen bor vara s utformad, att
den inte motverkar utan medverkar till ett vixande ansvarstagande for
hithorande fragor bland forskarna sjilva.

Inom medicinsk forskning har det frivilligt byggts upp ett system med
etiska granskningskommittéer, vars godkdnnande fordras for att forsk-
ningsprojekt skall tilldelas rdédsmedel. Ocksé inom andra omréden har
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etikgranskning i skilda former etablerats. Utredaren bor 1dmna en redo-
visning for hur framfor allt de medicinska granskningskommittéerna
fungerar. En belysning bor ocksé goras av andra granskningsprocedurer
som utredaren bedémer vara av intresse.

Utredaren bor vidare gora en bedémning av om det behovs en formell
reglering av de organisatoriska formerna for etisk bedomning av forsk-
ningsprojekt. Om s& bedoms erforderligt bor utredaren ldmna forslag
till utformningen av en sddan reglering. Utredaren bor déarvid dvervéga,
om de etiska principerna som skall tillampas i dessa sammanhang kan
anses sd overgripande, att en enhetlig granskningsorganisation ar att
foredra, eller om praktiska eller andra skél talar for att flera organ skall
svara for bedomningarna.

Utredaren bor 4ven gora en bedéomning av vilka typer av informations-
insatser som kan erfordras med avseende pé forskningen och de etiska
reglerna for denna.

Utredaren bér vidare se éver forhallandena och ansvarsfragorna for ar-
kiv efter forskningsprojekt. Oversynen bor géras mot bakgrund av riks-
arkivets tidigare namnda utredning och de remissynpunkter som avgi-
vits. Utredaren bor dirvid studera behovet av sirskilda arkivregler for
forskningsprojekt vid universitet och hogskolor, bl.a. med avseende péa
ansvaret for beslut om gallring av sddana arkiv. Forslag rorande forsk-
ningsarkiv bor kunna uppfylla krav pé generell tillamplighet, dvs. aven
kunna tillampasi friga om ickeintegritetskénsligt material.

Data- och offentlighetskommittén (DOK) har avldmnat fyra delbetén-
kanden. Vissa av DOK:s forslag har konsekvenser for forskningen. Det
galler bl.a. forslagen i betdnkandet (SOU 1987:31) Integritetsskyddet i
informationssamhillet 4, om att begrinsa anvidndningen av person-
nummer i databaserade personregister. Behovet av personnummer for
forskning berors i ett sirskilt avsnitt (s. 66 ff). Utredaren bor halla sig
underrittad om den fortsatta behandlingen av DOK:s forslag och dven i
ovrigt om DOK:s pagéende arbete.
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Ramar f6r utredarens arbete

Utredaren bor samrada med berérda myndigheter, organisationer och
statliga kommittéer.

For utredarens arbete giller direktiven (dir. 1984:5) till samtliga kom-
mittéer och sérskilda utredare angéende utredningens forslag och kon-
sekvenser.

Uppdraget bor redovisas senast fore utgdngen av mars manad 1989.

Hemstallan

Med hénvisning till vad jag anfort hemstéller jag att regeringen bemyn-
digar chefen for utbildningsdepartementet,
att tillkalla en sarskild utredare - omfattad av kommittéforordningen
(1976:119) - med uppdrag att utreda vissa forskningsetiska fragor samt
att besluta om sakkunniga, referensgrupper, experter, sekreterare
och annat bitrdde at utredaren.

Vidare hemstéller jag att regeringen beslutar
att kostnaderna skall belasta &ttonde huvudtitelns anslag Utredning-
ar m.m.

Beslut

Regeringen ansluter sig till féredragandens 6verviaganden och bifaller
hans hemstéallan.

(Utbildningsdepartementet)
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Bilaga 2

Férteckning 6ver ledamaéter i referensgrupp till
forskningsetiska utredningen

Arvidsson, Ola
Aspelin, Erland
Backhaus, Helmut
Bauer, Marianne
Bjorklund, Mats
Bjorklund, Stefan
Bohlin, Gunilla
Boivie, Marianne
Bothén, Isolde
Dahl, Gudrun
Dahlstrém, Gunnar
Danielsson, Henry
Erikson, Robert
Franke-Wikberg, Sigbrit
Grahn, Gunilla
Gréanstrom, Claes
Gustafsson, Gunnel
Hellberg, Inga
Hermerén, Géran
Johansson, Gunn
Johansson, Stina
Lindberg, Gudrun
Magnusson, David
Marklund, Inger
Nilstun, Tore
Rundblad, Bengt
Samuelson, Per
Seipel, Peter
Simonsson, Gunilla
Smedby, Bjérn

docent
hovrattslagman
arkivrad
avdelningsdirektor
avdelningsdirektor
professor

docent
sektionschef
arkivarie

professor

professor

professor

professor

professor
avdelningsdirektor
arkivrad

professor

docent

professor

professor

fil. dr.
avdelningsdirektor
professor
undervisningsrad
docent

professor
chefsjurist
professor
avdelningsdirektor
professor



Tengvald, Karin
Torestad, Bertil
Wahlqvist, Sten
Westrin, Claes-Goran
Vinge, Louise
Wirneryd, Olof
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professor
fil. kand.
verksjurist
professor
professor
professor
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Bilaga 3
Internationell utblick

Forskning ar till sin natur internationell. Teori, metodik och utvirde-
ring har sin forankring i dialog och utbyte inom det internationella fors-
karsamhallet. Kvaliteten i forskningen avgors i internationell jamforel-
se. Forskningsetiska frdgor utgér inget undantag. Helsingforsdeklara-
tionen 1964 om forskningsetik inom medicinsk forskning ir ett utomor-
dentligt exempel pé vilken genomslagskraft ett internationellt antaget
dokument kan fa.

En mer omfattande genomgang och presentation av det internationella
laget rorande forskningsetik har av tidsskal inte varit méjlig att genom-
fora. Jag inskrénker mig dérfor till att peka pa vissa huvudlinjer i han-
teringen av forskningsetiska problem i de europeiska linderna.l) Dessu-
tom gor jag en kortfattad jamférande redovisning av vissa forsknings-
etiska fragors behandling i vAra nordiska grannléinder.

Under inflytande av Helsingforsdeklarationen 1964 och dess reviderade
versioner vixte det fram bade allménetiska och forskningsetiska kom-
mittéer inom sjukvard och medicinsk forskning i ett flertal linder i Eu-
ropa under framfor allt 1970-talet. Av naturliga skil har dirigenom
dessas inriktning, organisation och verksamhet fatt en i mycket likar-
tad utformning. De har genomgaende en rddgivande och frivillig karak-
tar. Isdval Frankrike som Schweiz har dock de nationella kommittéer-

1) T Bulletin fran Institute of Medical Ethics nr 39 1988 s. 13-21 ges un-
der titeln Ethic Committees in Europe en éversiktlig redogorelse for si-
tuationen i vissa europeiska ldnder.
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na fatt en i lag reglerad stillning och denna form diskuteras nu pé flera
hall bl.a. i Belgien, Danmark och Holland. I Storbritannien finns f.n.
ingen formell bas for etiska kommittéer.

Verksamheten ar normalt organiserad pé tvé nivéer, dels en central el-
ler nationell, dels en regional/lokal niv4, i det senare fallet med direkt
anknytning till medicinsk fakultet. Den nationella kommittén i Frank-
rike har getts ansvar for 6vergripande opinionsbildning rérande centra-
la aktuella etiska frgor, bl.a. forskning dar forsok pd ménniska ingér.
De nationella eller centrala etiska kommittéerna har mestadels en sam-
ordnande och radgivande funktion och svarar for principuttalanden och
allmén information men behandlar normalt inte konkreta drenden.

Att ett forskningsprojekt har etikgranskats pa regional eller lokal niva
ar i de flesta fall ett villkor som méste vara uppfyllt for att projektet
skall kunna erhalla anslag fran forskningsrad. I Belgien foreskrevs sé-
ledes 1984 att varje forskningsprojekt som géller manniska méste ha
provats av en forskningsetisk kommitté och blivit accepterat dar for att
kunna f4 anslag. I en del kommittéer privas projekten enbart utifrdn
etiska utgdngspunkter, i andra tar man ocksé med andra aspekter t.ex.
vetenskaplig kvalitet. I de flesta fall finns ocksa en val utvecklad orga-
nisation for forskningsetisk préovning i anknytning till medicinsk fakul-
tet. Frankrike, som har en stark nationell organisation for etisk bedom-
ning, uppvisar ddremot pé lokalplanet ett mycket oenhetligt system.

Nir det géller sammanséttningen av kommittéerna rader det stora olik-
heter mellan landernas nationella/centrala kommittéer, medan de loka-
la kommittéerna i anknytning till de medicinska fakulteterna ar
mycket mer ensartade. Den nationella franska kommittén hamtar sina
ledamoéter fran skilda hall. Det dominerande inslaget utgors av lakare
och foretradare for medicinsk vetenskap men dér ingér ocksa foretrada-
re for juridik, samhillsvetenskap och filosofi. I Visttyskland, dar det
finns flera olika centrala organ, ingér specialister frn skilda discipli-
ner. Schweiz har en central etisk kommitté med 14 ledamoter som repre-
senterar den medicinska vetenskapsakademien, senaten (bl.a. represen-
tanter for de tre nationella spriken franska, italienska och tyska), l1a-
karna, juridisk fakultet och sjukskoterskornas forbund.

I de lokala kommittéerna dominerar ledaméter fran medicinskt omrade.
Som lekmannarepresentanter ingér i de flesta fall en jurist och i négra
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fall dessutom samhéllsvetare eller foretradare for andra discipliner. Vid
katolska universitet eller institut terfinns ocks4 en prist eller filosof i
kommittén.

De forskningsetiska granskningssystemen éar alltsd fortfarande under
uppbyggnad i de europeiska ldnderna. P4 vissa hall sdsom i Grekland
och Italien har det hittills hant mycket lite. Det 4r inom det medicinska
omrédet - bdde inom varden och forskningen — som utvecklingen hunnit
langst. Dar moéter vi i dag vil utvecklade system och en omfattande
verksamhet.

De maojligheter och risker som uppkom genom datorbaserade personre-
gister ledde till ett brett internationellt intresse for integritetsproble-
men.2) Internationella regler har ocksa utarbetats. OECD antog 1980
riktlinjer for medlemsstaterna vad avser integritetsskyddet. Samma &r
framlade Europaradet en konvention om skydd for persondata. Syftet
med bada dessa dokument dr att berérda medlemsstater skall ha samma
minimiregler om integritetsskydd. Med utgéngspunkt i 1980 &rs kon-
vention och riktlinjer och med erfarenheterna fran tillimpningen av
dessa har de bidda organisationerna dérefter gjort vissa stillningstagan-
den som lett till rekommendationer.

P3a datalagstiftningens omrade kan man iaktta vissa trender i den inter-
nationella utvecklingen. I flera lander 6vergdr man siledes frin gene-
rella regleringar till mer sektorsvisa av den typ som Europaréidets re-
kommendationer innebér. Vidare forenklar man pé en del hall registre-
ringsforfarandet sd som skett i Osterrikes nyligen forandrade datalag-
stiftning. I nya lagforslag soker man ocksd uppmuntra dataanviandarna
till sjalvreglering, t.ex. i Holland. Tanken ar att dataanvindarna sjalva
skall utveckla handlingsregler som kan understéllas datatillsynsmyn-
digheterna for granskning.

2) Se vidare harom Sten Wahlqvist, En internationell utblick i Datain-
spektionens arshok 1987/88 s. 251-254.
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Danmark

Ar 1980-81 etablerades nuvarande forskningsetiska kommittésystem
for medicinsk forskning i Danmark. Det baserades framst pd Helsing-
forsdeklarationen. Organisationen har tvd kommitténivaer.

Sju regionala kommittéer ansvarar tillsammans for hela Danmark. De-
ras bedomning av forslag till forskningsprojekt baseras bl.a. pd en
skriftlig forklaring frin den forskningsansvarige att undersékningen ar
i enlighet med Helsingforsdeklarationen. Halften av ledaméterna i de
lokala kommittéerna ér forskare och hélften lekmén. De vetenskapliga
ledamoéterna utses av det danska medicinska forskningsradet bland re-
gionalt foreslagna kandidater. Lekmannarepresentanterna utses av
amtstyrelsen. Det utgér ingen erséttning till ledaméterna.

For samordning finns en central forskningsetisk kommitté. Den bestér
av tva ledamoter fran varje regional kommitté, en forskare och en lek-
man, jamte ordférande och vice ordférande utsedda av medicinska forsk-
ningsradet. Bade forskare och regionala kommittéer kan overklaga be-
slut hos den centrala kommittén.

Erfarenheterna av systemet anses vara goda. Lekmannarepresentatio-
nen uppfattas som bdde nédvindig och vérdefull. Systemet har blivit val
mottaget av forskarna och anses ha befordrat den allménna debatten om
forskningsetiska frégor.

I november 1988 tillsatte regeringen en utredning som skall undersoka
om "der er behov for lovregler eller andre former for reguleringer med
hensyn til forsgg pa levende forsggspersoner”. Denna utredning skall
ocksa beskriva och virdera det nuvarande forskningsetiska kommitté-
systemet. Bade juridiska, etiska och forskningsméssiga fragor skall be-
aktas.

Sedan 1978 har Danmark lagar som detaljerat reglerar ADB-baserade
register. Personregisterlagstiftningen ar uppdelad pa tvé lagar, dels Lov
om offentlige myndigheders registre, som bara giller for “edb-registre,
der fores for den offentlige forvaltning, og som indeholder personoplys-
ninger”, dels Lov om private registre m.v. som omfattar 6vriga register.
Vissa fordndringar gjordes 1987, fordndringar som innebar en vasentlig
skirpning av bestimmelserna for privata register som innehdller kans-
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liga individuppgifter. Under vissa forhillanden omfattas ockséd manu-
ellt forda register av lagbestammelserna.

"Personoplysninger” definieras i lov om private registre som “oplysning-
er, som kan henfgres til bestemte personer, selv om det forudsaetter
kendskab til personnummer, registreringsnummer eller lignende saerli-
ge identifikationer”.

En av de grundldggande skillnaderna mellan Danmark och Sverige vad
galler forskningsregister ar att man i Danmark oftast anser den enskil-
de forskaren vara registeransvarig. I och med detta géller lov om private
registre for forskningsregister, vilket bl.a. innebar att foreskrifter kan
meddelas dven betriffande pappershandlingar som tillhor registret,
gallring, utlamnande och tystnadsplikt.

Lov om private registre omfattar inte "registrering, der alene finder sted
til videnskabelige eller statistiske formal”. Forskningsregister som in-
nehéller upplysningar om personliga forhallanden skall dock anmélas
till registertilsynet, som kan faststdlla narmare villkor for sddana regis-
ter. P4 den anmélningsblankett som anvands finns ockséa standardvill-
koren for forskningsregister angivna, omfattande bl.a. att identifika-
tionsuppgifterna skall foras separat eller vara krypterade, att gallring
skall ske senast niar undersékningen genomforts och att upphérande
skall anmaélas till registertilsynet. Vid stdllningstagande till om en
myndighet eller forskaren personligen skall anses vara registeransvarig
tas hansyn till hur forskningsprojektet finansieras, registerandamaélet
och om lagstod eller instruktion finns som reglerar forskningen. Vid en-
katundersokningar skall information limnas om frivillighet att delta,
vilka uppgifter som registreras m.m.

Normalt har en individ ratt till personligt utdrag frdn personregister.
Detta galler dock inte for forsknings—- och statistikregister.

For kontroll av efterlevnad av lagbestdammelserna och tillsyn éver regis-
ter och registeranvéndning finns ett sirskilt registertilsyn. Varje ar
skall registertilsynet avge en offentlig rsherattelse till folketinget.
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Finland

I likhet med de flesta lander har Finland under de senaste decennierna
byggt upp ett system med forskningsetiska kommittéer i anknytning till
varje medicinsk fakultet i landet. Granskningen omfattar forsknings-
projekt som avser forsok pd ménniska liksom undersokningar som byg-
ger pé uppgifter om individer. Kommittéerna utses av resp. fakultet och
domineras av forskare. Det finska lakarforbundet har en egen etisk
kommitté som bestér av forskare och négra lekméan. Den handlagger
fragor av principiell natur och utfirdar rekommendationer framst vad
galler sjukvérden men behandlar inte konkreta drenden.

Sedan 1987 har Finland ett komplex av lagar och forordningar som reg-
lerar registrering och anvindning av uppgifter i personregister. De vik-
tigaste av dessa ar personregisterlagen och personregisterférordningen.
Béda dessa innehéller sarbestimmelser for forskning och vetenskapliga
undersokningar. Dessutom finns lag om datasekretessnamnden och da-
taombudsmannen.

Dessa lagar och forordningar har alltsd tillkommit vid ett och samma
tillfalle. Man har dirmed haft méjlighet att utforma dem s att de pare-
rar varandra och samverkar mot ett och samma maél. Tillsammans utgor
de ett helt system.

De birande principerna i detta lag- och forordningssystem kan kortfat-
tat beskrivasi foljande punkter.

1. Det rader i princip forbud mot registrering av kénsliga uppgifter.
S&dana far inte inhdmtas for personregister eller inféras i sddant regis-
ter. Kinsliga uppgifter definieras som uppgifter vilkas syfte ar att be-
skriva bl.a. etniskt ursprung, politisk eller religios uppfattning, brotts-
lig garning eller straff, hilsotillstdnd eller sjukdom, sexuellt beteende,
socialservice eller socialvardstjianster som nigon erhéllit.

2.  Undantag fran det generella forbudet kan medges om datasekre-
tessndmnden ger tillstdnd eller den registrerade sjalv samtycker. I upp-
rikningen av de undantag som kan tdnkas namns ocksé "personregister
som ar avsett for ngon séirskild vetenskaplig undersokning”. I person-
registerforordningen preciseras utforligt innebérden héri narmare. Vill-
koren anges i ett par punkter:
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”1. om anviandningen av registret bygger p4 dligganden som ar lag-
stadgade for den registeransvarige eller pa en vederborlig forsknings-
plan,

2. om registret inte pd grund av sitt datainnehall 4ventyrar en re-
gistrerads integritetsskydd,

3. om registret anvinds och ur registret limnas ut personuppgifter
enbart for vetenskaplig forskning och verksamheten dven annars sker
sé att uppgifter om bestdmda personer inte rojs for utomstdende, ifall in-
te ett sddant forfarande med héinsyn till de inférda uppgifternas &lder
och art &r uppenbart obehévligt for de registrerades integritetsskydd
samt

4. om registret senast inom fem &r sedan det togs i bruk utplénas
eller pé det satt som avsesi 14 § 6verfors till arkivering.”

Om det géller uppfoljningsforskning eller regelbundet terkommande
forskning kan dock registret f4 bevaras ldngre tid. Om inte forskningen
bedrivs vid hogskola eller hér till en myndighets eller inrdttnings lag-
stadgade uppgifter skall en ansvarig ledare utses for forskningsprojek-
tet.

3. Normalt finns det ratt till personligt utdrag frin personregister.
Detta galler dock inte om personuppgifterna i ett register anvands ute-
slutande i statistiskt syfte for forskning eller planering.

4. Iprincip far personuppgifter som ingér i eller inhamtats for person-
register inte lamnas ut. Undantag gors dock om uppgifterna lamnas ut
bl.a. for vetenskaplig forskning eller statistik.

5. Personregister som inte behovs for den registeransvariges verk-
samhet skall utpldnas om det inte skall bevaras enligt sarskild forord-
ning. Personregister som ar betydelsefullt for forskning kan éverforas
for arkivering av en hogskola eller myndighet som har till uppgift att
bedriva forskning. Datasekretessndmnden méaste d bevilja tillstand till
arkivering.

6. Iprincip skall registeransvarig géra anmilan om register till data-
ombudsmannen. Personregister som anvinds for vetenskapliga énda-
mal 4r undantagna sddan anmélningsplikt.
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7. For behandling av drenden, tillsyn och évervakning, anvisningar
och information m.m. finns datasekretessnidmnden och dataombuds-
mannen.

Norge

I Norge har diskussionen om forskningsetiska problem pagétt med stor
intensitet under hela 1980-talet. Redan tidigare hade emellertid dar
som pa andra hall i de informationsteknologiskt valutvecklade landerna
fragor rests hur man skulle stélla sig till och hantera ADB-baserade re-
gister och forteckningar for att garantera den enskilde individens inte-
gritet. Under 1970-talet utarbetades ocksé regler och foreskrifter om
personregister.

Ar 1978 antogs Lov om personregistre m.m. I anslutning till lagen utar-
betades ocksé sarskilda foreskrifter och riktlinjer. Genom denna lag reg-
leras hanteringen av personuppgifter i personregister liksom tillstdnds-
givning m.m. for att fa lov att upprétta och inneha personregister inom
bade offentlig och privat sektor. Med personregister menar man i lagen
"registre, fortegnelser m.m. der personopplysninger er lagret slik at opp-
lysninger om den enkelte person kan finnes igjen” (1 §). Detta innebér
att lagen omfattar sévil datorbaserade som manuella register — dvs.
kartotek och arkiv — som méjliggor en identifiering av enskilda perso-
ner.

I lagen gors inget undantag for forskningsregister nar det géller till-
stdnd m.m.

Genom Lov om personregistre inrédttades ett nytt organ, datatilsynet,
som bérjade fungera i samband med lagens ikrafttradande 1980. Data-
tilsynets tre viktigaste uppgifter vad géller personregister ar

-  attbehandla och avgora ansékningar om tillstdnd

-  attkontrollera efterlevnaden av lagar och foreskrifter

-  att informera om de regler som géller for personregister och ge rad
och végledning.

For datorbaserade personregister krivs alltid tillstdnd av datatilsynet.
For manuella personregister krévs tillstdnd endast om de omfattar vissa
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uppraknade sarskilt kansliga upplysningar, bl.a. sddana som rér ras,
politisk eller religios uppfattning, alkoholmissbruk, sexuella férhallan-
den och familjeforhéllanden.

Datatilsynet skall fora forteckning 6ver personregister som fatt till-
stdnd. Av denna forteckning skall ocksd framga vem som har ansvar for
registret, vilka typer av uppgifter som registret kan innehélla och vad
det kan anvéndas till (§ 4). Darutéver kan anvisningar ges angéende
t.ex. samkorning med andra register, anvidndande av fodelsenummer,
ratt att overfora uppgifter till andra register.

I princip har enligt lagen var och en rétt att f4 upplysning om vilka upp-
gifter om honom/henne sjalv som finns i registret. Den registeransvari-
ge ar skyldig att p4 begdran omgdende ldmna sddana utdrag och, om
uppgifterna visar sig ofullstindiga eller felaktiga, efter pApekande ritta
till dessa i registret. Det finns dock begridnsningar i denna rétt. I lagen
foreskrivs séledes att den inte giller bl.a. "registre som bare brukes til
statistikk, forskning eller generelle planleggningsform4&l” (7 §).

Den allménna diskussionen om forskningsetik har under senare ar rért
sig framst om fragor kring genteknologi och bioteknologi. Den St. meld.
nr 28, Om forskning, som regeringen varen 1989 éverlamnade till stor-
tinget, behandlar ocksa i ett sarskilt kapitel "Forskning og etikk”.

Regeringen understryker i sin skrivelse att arbetet med forskningsetis-
ka frégor bor okas. Samtidigt framhéaller den att inte allt som &r te-
kniskt mojligt att utforska bor utforskas, det maste ocksa vara etiskt
forsvarbart att bedriva sddan forskning. Ytterst ror det sig om vilket
samhalle, vilken miljo och vilka méanniskor vi onskar. Darfor méste
forskningen virderas utifrdn sddana allméinna etiska varderingar som
ar accepterade i samhéllet. En sjalvklar utgdngspunkt 4r principen om
ménniskans oférytterliga virde och likavirde liksom att ménniskan al-
drig far behandlas bara som medel. Nir man virderar och bedémer
forskningsetiska problem méste man, framhalls det, halla isér tre olika
nivéer, ndmligen 1. den rent vetenskapliga nivan som berér forskning-
ens egna inre normer, 2. allménetiska viarden och normer och 3. samhal-
lets normer och politiska normer.

Konsekvenserna av de forskningsetiska resonemangen blir att rege-
ringen bedomer det som ytterst angeliaget att skapa en forskningsetisk
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organisation med mycket hog tackningsgrad. Regeringens synpunkter
och forslag vad giller den forskningsetiska organisationen kan sam-
manfattas i foljande punkter:

1. Tre nationella forskningsetiska kommittéer bor inrattas, ndmligen
en i medicin, en i samhéllsvetenskap/humaniora och en i naturveten-
skap/teknologi. Man avvisar samtidigt tanken pé ett enda sektorsover-
gripande nationellt etiskt rad. Motivet héarfor ar att det bedoms vansk-
ligt att skapa ett effektivt och funktionellt organ, som kan granska och
bedéma forskningsprogram frén hela forskningsfiltet. For att kunna
aga fullgod kompetens for ett sddant arbete skulle rédet bli alldeles for
stort.

Vid sammanséttningen av de forskningsetiska kommittéerna bor man
lagga stor vikt vid att utover representationen frdn den egna forsk-
ningssektorn ocks4 tillgodose behovet av representation frdn lekmanna-
hall och for juridisk, moralfilosofisk och annan behovlig kompetens.

2. Det nuvarande ar 1978 inrattade etikutskottet vid Radet for medi-
sinsk forskning inom Norges allmenvitenskapelige forskningsrad bor
ges stdllning som nationell etisk kommitté for medicinsk forskning. Det
bor bli samordnande instans for de fem rddgivande regionala medicinsk
—etiska kommittéerna, som Kultur- og vitenskapsdepartementet inrat-
tade 1985. Forutom en bred medicinsk &mnesrepresentation ingar ock-
s juridisk och filosofisk kompetens jamte lekmannaledamoter.

3. Naégra regionala kommittéer for de badda andra omréddena sam-
hillsvetenskap/humaniora och naturvetenskap/teknologi anses inte
nodvéndiga, i varje fall inte i en forsta omgang. Forst maste enligt rege-
ringen en virdering goras av de tva nyinriattade nationalkommmittéer-
na.

4. Varoch en av de tre nationella kommittéerna knyts administrativt
till ett forskningsrdd. Man bor 6vervéiga om ett gemensamt sekretariat
bor inréttas pa sikt.

5. Uppgifterna for de nationella forskningsetiska kommittéerna bor
vara
-  attsamordna verksamheten inom sina resp. omraden,
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-  att ansvara for att formedla och skapa storre kunskap om nationel-
la och internationella forskningsetiska fragor,
-  attutarbeta yttranden om principiella forskningsetiska fragor.

Tanken att den nationella medicinsk—etiska kommittén skulle kunna
utgora overklagningsinstitut avvisas med motivering att det ar tvek-
samt om sédan ratt bor ges i etiska rddgivningsidrenden.

6. Som en sirskild uppgift poéingteras de nationella kommittéernas
ansvar for att informera om forskningsetiska fragor dels till forskarsam-
hallet, dels till allménheten.
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Forskningsetiska
principer

Bilaga 4

for anvandning av personuppgifter i
humanistisk-samhallsvetenskaplig forskning

Forskning ar viktig och nédvéndig fér bade individernas och samhal-
lets utveckling. Samhallet och samhéllets medlemmar har darfor ett
legitimt krav pa att forskning bedrivs, att den inriktas pa viasentliga
fragor och att den héller hog kvalitet. Detta krav, som kunde kallas
forskningskravet, innebar att tillgingliga metoder och kunskaper bor
forbattras, preciseras och vidareutvecklas.

Sambhillets medlemmar har emellertid samtidigt ett legitimt krav
pé skydd mot insyn i sitt privatliv och mot krankningar av sin per-
sonliga integritet. Ingen far utsittas for psykisk eller fysisk skada,
forodmjukelse eller krankning. Minniskor bér ocksd skyddas mot
obehag och oldgenhet av olika slag. Detta krav, som kunde kallas
integritetskravet, bér vara den sjidlvklara utgdngspunkten for forsk-
ningsetiska 6verviganden.

Inget av dessa tvé krav — forskningskravet eller integritetskravet —
dr emellertid absolut. De méste vigas mot varandra och mot andra
krav. Infor varje vetenskaplig undersékning bor en vigning géras av
vardet av det forvidntade kunskapstillskottet mot tiankbara risker i
form av negativa konsekvenser for berérda undersokningsdeltagare/
uppgiftsldamnare och eventuellt for tredje person. Savil kortsiktiga
som langsiktiga foljder skall darvid beaktas.

I vissa fall ar forskningens stillning svag gentemot myndigheter,
organisationer och privatpersoner. Da kan det med hinvisning till
det overgripande forskningskravet vara befogat att foresld regler
eller rekommendationer som stirker forskningens stillning. I andra
fall ar det emellertid tvartom. Medborgarnas stillning ar svag gent-
emot forskarna. D4 kan hénsynen till medborgarnas intressen kriva
regler eller rekommendationer, som stirker deras stéllning.
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De forskningsetiska principerna i det féljande har till syfte att ge
normer for forhéllandet mellan forskare och undersékningsdeltaga-
re/uppgiftslimnare si att det grundlidggande kravet pad skydd mot
skada och krankning uppratthélls. Principerna utgor riktlinjer for
forhandsgranskning av forskningsprojekt och gor alltsa inte ansprak
pa fullstandighet. Eftersom problemen kan variera avsevart fran fall
till fall, har principerna medvetet formulerats vagt; de har mera
karaktar av vagvisare dn av detaljreglerande foreskrifter. De ar inte
avsedda att ersatta forskarnas eget omdome.

Konflikter kan naturligtvis uppstd mellan & ena sidan de etiska
principerna och 4 andra sidan vetenskapliga metodkrav eller prak-
tiska forhallanden. Om darvid ett avsteg gors frdn nagon forsk-
ningsetisk princip skall detta noga motiveras i ansokan och végas
mot virdet av det forvantade kunskapstillskottet. I tveksamma fall
bor forskaren radgoéra med kolleger och/eller forskningsrédets kom-
mitté for forskningsetiska fragor.

Personuppgifter

Med personuppgifter avses hir uppgifter om enskilda, identifierade
eller identifierbara individer. Inom det humanistisk-samhallsveten-
skapliga forskningsomradet erhélls personuppgifterna fran kéllor av
mycket skilda slag. Personregisterna har ocksd mycket olika karak-
tar. De fors ibland med hjilp av automatisk databehandling. Men
vad som sigs i det foljande 4r ocksa tillimpligt pa personuppgifter
som inte registreras pa detta sétt.

Ansvar for forskningsetiska dverviaganden

Det etiska ansvaret aligger bade anslagsmottagaren och den enskil-
de projektledaren. Detta giller dven da forskningsprojektet gran-
skats av en forskningsetisk kommitté. Projektledaren ansvarar
ocksa for att all inblandad personal dr fortrogen med de forsknigse-
tiska principerna och for att registrering och lagring av personupp-
gifter sker pa ett sitt som garanterar konfidentialitet.

Datalagrade personuppgifter

Forskningsradet forutsitter att anslagsmottagaren och projektleda-
ren tar del av datalagen och att projektledaren, da personuppgifter i
datalagens mening skall utnyttjas, soker tillstdnd frdn datainspek-
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tionen att fora personregister. (I projektets kostnadsplan bor da kost-
naden for erhallande av s&dant tillstdnd inkluderas liksom i berék-
nade fall kostnader for underréttelse till de registrerade enligt § 10 i
datalagen.)

Forskningsradet forutsitter vidare att anslagsmottagaren och pro-
jektledaren tar del av allmdnna arkivstadgans bestimmelser (SFS
1961:590 med senare éndringar) angdende gallring, férvaring, for-
tecknande m m. Forskningsradet vill i detta sammanhang erinra om
mojligheten att forvara personregister lagrade p4 magnetband hos
Riksarkivet.

Riksarkivets 1979 éndrade cirkuldr om tillimpning av arkivstadgan
(SFS 1979:679) kan erhallas genom etikkommitténs forsorg.

Ovrigt

Forskningsprojekt inom psykofysiologi, psykofarmakologi och lik-
nande omraden, i vilka problemen nirmast 4r av medicinsk-etisk
karaktar, bor granskas dven av respektive lokala etiska kommitté
vid medicinsk fakultet. Experimentella férsok med djur bér granskas
av respektive hogskoleregions djurférsoksetiska namnd.

Offentlighet och sekretess

Den 1 januari 1981 tridde en ny lagstiftning om sekretess i kraft
(SFS 1980:100, omtryckt 1980:880, dndrad 1980:1124). I Universi-
tets- och hogskoleimbetets forfattningssamling (UHA-FS 1981:3)
har limnats information om lagen. Denna information ar avsedd att
vara ett hjalpmedel vid handliggningen av sekretessfrigor inom
hogskolan och berér bla forsknings- och uppdragsverksamheten.
Aven sekretesslagen 9:e kap 48§ ar av intresse for myndighet som
bedriver forskningsverksamhet.

En utforligare diskussion av forskningsetiska problem och principer
finns i "Forskning och integritet”, utgiven av Juridiska fakulteten
vid Stockholms universitet 1978, ”Ethical Principles in the Conduct
of Research with Human Participants”, American Psychological As-
sociation, 1973, samt European Science Foundation’s forskningsetis-
ka deklaration. De speciella etiska problem som utvirderingsforsk-
ning aktualiserar diskuteras i Géran Hermeréns Utvirderingsforsk-
ning och etik (i Metoder for utvirdering av reformer i Arbetslivet,
Lund: Studentlitteratur, 1981). Erfarenheter fran Etikkommitténs
forsoksverksamhet 1975—1978 och bakgrunden till de héir foreslagna
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reglerna redovisas av Gunn Johansson i Humaniora, samhdllsveten-
skap och forskningsetik, HSFR, 1979. En utforligare framstéllning
(pé svenska) om forskningsetiska problem i humaniora och samhélls-
vetenskap dr under utarbetande pa rédets uppdrag.

Fyra huvudkrav

Det grundliggande kravet pd skydd mot skada, forédmjukelse,
kriankning, obehag och oldgenhet kan konkretiseras i fyra allménna
huvudkrav pé forskningen. Dessa krav skall i det foljande kallas
oppenhetskravet, sjdlvbestimmandekravet, konfidentialitetskravet
och autonomikravet. Vart och ett av dessa krav kan sedan specifice-
ras ytterligare i ett antal regler, av vilka nagra skall redovisas i det
foljande. (Andra finns i de ovan ndmnda skrifterna.) Vid sidan av
dessa huvudregler kan det vara lampligt att uppstélla ett antal rad
eller rekommendationer.

Oppenhetskravet
Oppenhetskravet innebdr att forskaren — i varje fall i etiskt
kéinsliga situationer — skall informera om sin verksamhet
och inhdmta samtycke av de berérda.

Detta allménna krav kan konkretiseras i féljande regler:

Regel 1
Forskaren bér informera uppgifitslimnare och undersok-
ningsdeltagare om alla inslag i den aktuella undersok-
ningen som kan paverka deras villighet att delta.

Den information som ges kan vara mer eller mindre detaljerad. I
forhandsinformationen skall ingd den projektansvariges namn och
institutionsanknytning. Viktigt ér att eventuella risker for skador
eller obehag redovisas. Undersékningens syfte bér anges och en be-
skrivning ges av hur undersékningen i stora drag genomfors. Det
skall tydligt framg3 att deltagandet ar frivilligt och att de uppgifter
som insamlas inte kommer att anvindas for ndgot annat syfte én for
forskning. Onskvért ar ocksd att uppgift limnas om hur och var
forskningsresultaten kommer att offentliggéras samt om vem som
finansierat projektet.
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Sédana informationer skall ges muntligt eller skriftligt. De skall ges
senast i samband med att enkét skickas ut respektive innan forsok,
testningar, intervjuer, etc paborjas.

I vissa fall dér fullstindig forhandsinformation kan dventyra under-
sokningens syfte (t ex vid deltagande observation eller vid vissa psy-
kologiska experiment) bor alternativ till individuell forhandsinfor-
mation 6vervégas. I sddana fall bér s snart som méjligt information
lamnas i efterhand.

Regel 2

Sedan information limnats pd ovan angivet sdtt, bor fors-
karen inhimta uppgiftslimnares och undersékningsdelta-
gares samtycke. Detta bor ske under former som ger faktisk
valfrihet for den enskilde. Pédtryckningar med hot om
sanktioner av négot slag far sjdlvfallet inte forekomma. I
vissa fall bor samtycke dessutom inhdmtas fran fordldrar/
vardnadshavare (t ex om de undersékta dr under 15 ér och
undersokningen har etiskt kinslig karaktdr).

Denna regel giller dock ej utan undantag. Liksom Regel 1 ar den t ex
ej tillamplig d& personuppgifter inhimtas frdn redan existerande
officiella register, 4ven om dessa inte priméart upprittats for forsk-
ningséndamaél. I sddana fall forutsétter naturligtvis respektive myn-
dighets och ev datainspektionens tillstand.

Da uppgifter om stora grupper insamlas genom postenkit krivs ej
samtycke i forhand. Forutsatt att utforlig information enligt vad som
anges i kommentarerna till Regel 1 medféljer enkatformuliret, kan
det individuella samtycket anses ha limnats nir enkiten returneras
ifylld.

I vissa fall, dd undersokningen inte innefattar fragor av privat eller
etiskt kénslig natur, kan samtycke inhdmtas via foretradare for upp-
giftslamnare och undersékningsdeltagare (t ex skolledning, lirare,
arbetsgivare, fackforening eller motsvarande) och eventuellt berérd
tredje part. En forutsittning ar da ocksa att undersokningen i fore-
kommande fall sker inom ramen for ordinarie arbetsuppgifter och pa
vanlig arbetstid.

Formerna for och omsténdigheterna kring inhamtandet av samtycke
bér éverviagas noga, om det finns skal att anta att inhdmtande av
informerat samtycke kan orsaka psykiskt obehag, skada eller forla-
genhet hos den tillfrégade (t ex om forfrigan ateruppvicker en till
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synes overstanden personlig kris, uppdagar for den tillfrdgade okéan-
da negativa uppgifter om hans/hennes nirmaste, aktualiserar tidiga-
re kriminalitet eller sjukdom som den tillfrdgade inte vill f& bekant-
gjord, eller liknande). Grundregeln maste hir vara att undvika att
utsétta nagon for lidande eller onodigt obehag i enlighet med integri-
tetskravet. I undantagsfall kan man évervéga att foreta studien utan
att inhamta informerat samtycke. Samradd med kolleger och/eller
forskningsradets etikkommitté rekommenderas.

Sjalvbestammandekravet
Pétryckningar far ej ske pa ett sadant sdtt att sjilvbestim-
mandekravet sdtts ur spel. Sjalvbestimmandekravet inne-
bir att de som medverkar i en undersokning sjilva skall
ha rdtt att bestimma om, hur ldinge och pa vilka villkor de
skall medverka.

Detta allmianna krav kan konkretiseras i féljande regler:

Regel 3
Beroendeforhédllanden bor normalt inte foreligga mellan
forskare och tilltinkta undersokningsdeltagare eller upp-
giftslamnare.

I vissa fall kan, med hénvisning till det évergripande forskningskra-
vet, beroendeforhallanden inte helt undvikas. D3 bor undersokning-
en ldggas upp si att det ar omdjligt for forskaren att identifiera vem
som limnat de insamlade uppgifterna. Ar en sddan uppliggning
praktiskt omojligt att genomfora eller skulle dventyra undersok-
ningens syfte, bor personer erbjudas medverka forst efter noggrann
vigning av det forviantade kunskapstillskottet mot tdnkbara negati-
va konsekvenser pa kort och 1&ng sikt for berérda personer i beroen-
destallning. Harvid ar det viktigt att den tillfrdgade inte far uppfatt-
ningen att viigran att delta eller att fullfolja kan medféra nackdelar i
form av t ex samre vérd eller behandling.

Regel 4
Forskaren bor i forvag informera tilltinkta undersék-
ningsdeltagare och uppgiftslimnare i ett projekt att de har
rdttighet att avbryta sin medverkan utan att detta medfor
négra negativa foljder for dem.
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Att en projektansokan ar granskad av forskningsrédets etikkommit-
té befriar givetvis inte forskaren frédn eget ansvar. Forskaren bér
sédlunda avbryta undersékningen om det t ex skulle visa sig att kun-
skapstillskottet eller virdet av den aktuella metodutvecklingen inte
star i rimlig proportion till det obehag eller de oldgenheter undersok-
ningen fororsakar de medverkande eller andra berérda.

Konfidentialitetskravet

Fréagan om konfidentialitet har ett ndra samband med fra-
gan om offentlighet och sekretess. Vederborande forskare
bor dock observera att lagstiftningen dar svartolkad och un-
der utarbetande. Konfidentialitetskravet innebdr att med-
verkande bor tillforsdkras storsta mojliga konfidentialitet
och att personuppgifter skall forvaras pa ett sadant sdtt att
obehériga inte kan ta del av dem.

Detta allménna krav kan konkretiseras i féljande regler:

Regel 5
All personal i forskningsprojekt som omfattar anvindning
av etiskt kdnsliga uppgifter om enskilda, identifierbara
personer bor underteckna en forbindelse om tystnadsplikt
betrdffande sadana uppgifter.

Vad som anses vara etiskt kénsligt kan naturligtvis variera fran
samhille till samhélle och frin en tid till en annan. Utgdngspunkten
bor vara vad det finns skl att anta att de berérda (sdledes ej forska-
ren) och deras efterlevande uppfattar som obehagligt eller kréankan-
de. I tveksamma fall betraffande vad som skall omfattas av tystnads-
plikten rekommenderas samrdd med kolleger eller med forsk-
ningsradets etikkommitté.

Regel 6
Alla uppgifter om enskilda, identifierbara personer skall
registreras, lagras och avrapporteras under iakttagande av
konfidentialitet. I synnerhet gdller detta uppgifter som kan
uppfattas vara etiskt kdnsliga.
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Med avrapportering avses hir bade skriftligt offentliggérande (publi-
cering) och muntlig redogérelse fér andra an projektpersonal.

Regel 6 innebir siledes att personuppgifter om enskilda individer ej
far lamnas ut till utomstdende och att avrapportering skall ske i
former som oméjliggér identifiering av enskilda personer. Denna re-
gel giller emellertid ej generellt. Vid exempelvis personhistoriska
studier kan uppgifter av privat natur ingé i levnadsbeskrivningar. I
sddana fall bér samréd ske med direkt eller indirekt berorda perso-
ner fore publicering. I sirskilt kénsliga fall kan det vara befogat att
uppskjuta eller avsta fran publicering av vissa uppgifter.

Forskaren bér vara medveten om att &ven om uppgifter om enskilda
personer publiceras utan att personerna ifrdga nimns vid namn, kan
det, om data ar tillrackligt detaljerade, vara mojligt for &tminstone
vissa lésare att identifiera négon individ. Risken for detta bor beak-
tas vid vigning av vardet av det forvintade kunskapstillskottet mot
eventuella negativa konsekvenser for de berérda.

Autonomikravet
Autonomikravet innebdr att insamlade uppgifter om en-
skilda personer endast far anvdndas for forskningsdn-
damal.

Detta allménna krav kan konkretiseras i foljande regler:

Regel 7
Personuppgifter insamlade for forskningsindamal far inte
anvdndas eller utlanas for kommersiellt bruk eller andra
icke-vetenskapliga syften.

Generellt galler att personuppgifter insamlade for forskningsinda-
mal endast bér doneras eller utlénas till andra forskare som iklidder
sig de forpliktelser mot uppgiftslimnare och forsékspersoner som de
som ursprungligen insamlade materialet utlovat.

Regeln innebar alltsé t ex att forskare som sysslar med att kartlagga
ménniskors fritidsaktiviteter inte far silja eller 1dna ut uppgifter om
enskilda ménniskor till exempelvis foretag som tillverkar produkter
for fritidsaktiviteter (att anvindas i deras marknadsforing).
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Regel 8
Personuppgifter insamlade for forskningsindamal far inte
anvdndas for beslut eller atgdrder som direkt paverkar den
enskilde (vard, tvangsintagning, etc) utom efter sdrskilt
medgivande av den berérde.

Den som deltagit i en undersékning som uppgiftslimnare eller for-
soksperson bor givetvis fa &beropa forskningsresultat i samband med
egen begiran om hjéilp eller vard frén t ex sociala myndigheter. Dér-
emot far alltsé inte forskningsresultat anvindas av exempelvis so-
ciala myndigheter foér att mot undersékningsdeltagarnas vilja utsét-
ta dem for vard, tvangsintagning eller dylikt. Huvudregeln bér vara
att det ar den projektansvarige sjialv som far avgora detta eventuellt i
samrad med Datainspektionen.

Vid planering av forskning bor projektledaren/forskaren éverviga
riskerna for att resultaten utnyttjas pa det sidtt som anges i reglerna
7 och 8 och i tillampliga fall vidta adekvata motétgirder. I tveksam-
ma fall rekommenderas samréd med kolleger eller med forskningsré-
dets etikkommitté.

Rekommendationer

Rekommendation 1
Forskaren bor ge uppgiftslimnare, undersokningsdeltaga-
re och andra berérda tillfille att ta del av etiskt kinsliga
avsnitt, kontroversiella tolkningar etc innan de publiceras.

Detta ar en rekommendation och inte négon regel. Den far inte tol-
kas sd att t ex de som &r féremal for forskning skall kunna hindra
publicering av for dem negativa forskningsresultat. Men om uppgifts-
ldamnare eller andra berorda kinner sig kriankta av forskarens tolk-
ningar och slutsatser, bor virdet av det forviantade kunskapstillskot-
tet vdgas mot de negativa konsekvenserna for de berérda av en even-
tuell publicering.

Rekommendation 2
Forskaren bor vid lampligt tillfille fraga undersoknings-
deltagare, uppgiftslimnare och andra berérda personer
om de dr intresserade av att fd veta var forskningsresulta-
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ten kommer att publiceras och av att fa en sammanfattning
av undersokningen.

Ett i praktiken enkelt sitt att kartlagga uppgiftslamnarnas intresse
for sddan information ar att vid enkdtundersokningar 1ata uppgifts-
lamnarna med ett kryss markera om de ir intresserade av att fa
bibliografiska uppgifter och en sammanfattning (kort redovisning av
huvudresultaten).

De medverkande kan ha ett berattigat krav pa att fa veta hur deras
uppgifter anvints och vilka slutsatser forskaren kommit till. En sa-
dan information kan ocksa gora att de upplever sin medverkan som
meningsfull. Ur forskarsamhillets synpunkt ar det viktigt att fora ut
forskningsresultat till dem som pa olika satt ar berérda. Sarskilt den
samhillsvetenskapliga forskningen dr ocksa i hog grad beroende av
att medborgarna ér villiga att medverka i olika slag av empiriska
studier. Aven ur den synpunkten &r det viktigt att forskningsresulta-
ten sprids.
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- e Vad larde vi oss av Metropolitdebatten?

o Hur kan den etiska granskningen av forskning
forbattras?

« Ar datalagen ett hinder for den fria forskningen?

o Har en forskare ratt att lova att alla intervjuformulér
skall forstoras nar undersokningen ar klar?

« Vad forenar journalister och forskare i synen pa
offentlighetsprincipen och informationsfriheten?

Det ar nagra fragor som diskuteras i forskningsetiska utred-
ningens betdnkande Forskningsetisk provning. Utredningen
ger bl.a. exempel pa olika typer av forskningsetiska frage-
stallningar, beskriver organisationen for forskningsetisk
granskning och redovisar den lagstiftning som géller for
forskning som utnyttjar personuppgifter. I boken finns ocksa
forslag om okad information och utbildning om forsknings-
etik, utbyggd forskningsetisk granskning och forandringar
av lagar.
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