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Utbildningsdepartementet

Utredning om undantag fran kravet pa etikgodkannande for viss
forskning och regleringen av tillsyn i etikprovningslagen

Sammanfattning

En utredare ges i uppdrag att bitrida Utbildningsdepartementet med att se
6ver vissa delar av lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor (etikprovningslagen).

For att fa utfora viss forskning som avser manniskor giller krav pa godkin-
nande vid etikprovning enligt nimnda lag. Lagen reglerar vilken forskning
som omfattas, hur etikprovningen ska genomféras, straff for overtridelser
av lagen och tillsyn 6ver tillimpningen av lagen. Den forskning som om-
fattas ror dels forskning pa minniskor och pa mansklig vivnad, dels forsk-
ning som innefattar behandling av s.k. kdnsliga personuppgifter och upp-
gifter om lagovertradelser. Fér behandling av denna typ av personuppgifter
maste det enligt EU:s dataskyddsforordning finnas sarskilt skydd. Sverige
har, till skillnad fran manga andra EU-linder, valt etikprovning som ett
sadant sarskilt skydd dven for forskning som inte inkluderar exempelvis
tysiska ingrepp pa manniska.

Syftet med etikprovningslagen ar att skydda den enskilda ménniskan och
respekten for manniskovirdet vid forskning. Det ar dock tydligt sedan en tid
tillbaka att det finns allvarliga problem med nuvarande regelverk som
beho6ver dtgirdas. Samhillsvetenskapliga forskare har tagit upp att da person-
uppgifter som avslojar politiska asikter ar kinsliga personuppgifter krivs det
etikgodkidnnande for att kunna forska om t.ex. riksdagsmotioner eller for att
aterge citat fran tv-sinda politiska debatter, trots att det dr fraiga om upp-
gifter som ir tillgingliga f6r envar. Det kan i detta sammanhang konstateras
att det enligt dataskyddsregleringen ar tillatet att behandla kinsliga person-
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uppgifter om den som uppgifterna avser pa ett tydligt sitt sjalv har offentlig-
gjort dem. I dessa fall kan etikprévning innebira en omotiverat betungande
skyddsatgird. Da innehallet i1 frigor och de forvintade svaren 1 ett forsk-
ningsprojekt ska etikprovas i f6rvig kan vidare ovintade svar av politisk eller
religiGs natur leda till att ett forskningsprojekt maste pausas for en ansékan
om dndring. Dirtill kommer att material som samlats in fore ett nytt
kompletterande godkinnande inte far anvindas. Forskare inom humaniora
har motsvarande problem. Vidare har flera foretridare for den ritts-
vetenskapliga forskningen ifrdgasatt nuvarande reglerings férenlighet med
tryckfrihetsférordningen (TF) nir det giller kravet pa etikprovning for
forskning som innefattar behandling av kiansliga personuppgifter och
lagovertridelser och som grundas pa bl.a. offentliga domar. I detta
sammanhang ifragasitts lagens forenlighet med ritten att ta del av allmédnna
handlingar och grundlagsskyddet f6r anskaffning, meddelande och publice-
ring av uppgifter.

Den akademiska friheten och forskningens frihet ska virnas. Dessa friheter
ar viktiga 1 vart demokratiska samhille. Etikprovning ska bara genomféras
tor sadan forskning dar den verkligen behovs for att skydda den enskilda
minniskan och respekten fér minniskovirdet.

Mot bakgrund av bl.a. detta finns det skil att analysera om all eller vissa
typer av forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
och/eller personuppgifter om lagévertridelser, men som inte i Gvrigt faller
under etikprovningslagen, ska undantas fran etikprévningslagens tillamp-
ningsomrade, samt ta fram forslag pa andra lampliga skyddsatgirder dn
etikprovning nar det giller sadan forskning. Vidare ska utredaren analysera
och vid behov foresla dven andra dndringar eller dtgirder som bedéms
befogade for att etikprovning bara ska genomféras for sadan forskning dar
den verkligen beh6vs for att skydda den enskilda manniskan och respekten
tor manniskovirdet.

Utover de problem som tagits upp om kravet pa godkidnnande vid
etikprovning har frigan uppkommit om regleringen av tillsynen 6ver
etikprovningslagen behover dndras. Genom en dndring i etikprovningslagen
som tridde i kraft den 1 januari 2020 fick Overklagandenimnden for
etikprovning (Onep), som utévar tillsyn 6ver etikprévningslagen, ett
fortydligat tillsynsansvar. I sin utkade tillsyn har Onep funnit att det
torekommer att forskningsprojekt bedrivs i strid med etikprévningslagen.
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Onep har enligt etikprévningslagen en skyldighet att gbra en dtalsanmilan,
om det finns skilig misstanke om brott. Ringa girningar dr dock inte
kriminaliserade enligt etikprévningslagen. Efter samrad med foretridare for
Aklagarmyndigheten har dock Onep kommit fram till att det 4r Aklagar-
myndighetens uppgift att géra bedémningen om brottets allvar. Ju mer
omfattande kravet pa etikprévning ar enligt etikprovningslagen, t.ex. nir det
giller behandling av personuppgifter, desto fler forskare riskerar att anmailas
till atal. En atalsanmalan far allvarliga negativa konsekvenser for forskare,
iven nir forundersdkning inte inleds eller liggs ner av Aklagarmyndigheten.
Onep har i en hemstillan till Utbildningsdepartementet anfért att det behévs
andringar i regelverket for tillsyn. Det finns dérfor skal att undersoka hur
Oneps skyldighet att géra dtalsanmilan bor indras och om regleringen av
tillsynen Over etikprévningslagen bor dndras dven i andra avseenden.

Utredaren ska bl.a.

e analysera och bedéma om all eller vissa typer av forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter och/eller person-
uppgifter om lagévertridelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden,
och som inte i Ovrigt faller under etikprévningslagen, ska undantas fran
etikprévningslagens tillimpningsomrade,

e analysera och limna f6rslag pa andra limpliga skyddsatgirder dn etik-
provning nér det giller sadan forskning,

 analysera hur Oneps skyldighet att géra atalsanmilan bér indras och om
regleringen av tillsynen 6ver etikprévningslagen bor dndras dven i andra
avseenden,

e analysera och vid behov foresla aven andra andringar eller atgarder som
bed6éms befogade for att etikprovning bara ska genomféras f6r sidan
forskning dir den verkligen behovs for att skydda den enskilda
minniskan och respekten for minniskovirdet, och

e limna nodvindiga férfattningsforslag.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2024 till Utbildnings-
departementet.
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Varfoér har vi etikprévning och vad finns det for problem?

Etikprévningslagen grundas pa internationella 6verenskommelser

Den moderna etikgranskningen av forskning vixte fram efter krigsforbrytel-
serna under andra varldskriget, da fangar i koncentrationslager utsattes for
inhumana experiment. World Medical Association antog ar 1964 Helsing-
forsdeklarationen om etiska principer for medicinsk humanforskning. I
deklarationen finns yrkesetiska riktlinjer for likare och forskare inom
medicin. Frin och med 1960-talet inridttades successivt
forskningsetikkommittéer avseende medicinsk forskning vid samtliga
medicinska fakulteter i Sverige. Nagot senare inrittades dven etiska
kommittéer for andra vetenskapliga discipliner. Formerna for etisk
granskning av forskning som avser manniskor var dock inte reglerade 1 lag
eller férordning forrin etikprovningslagen tridde i kraft den 1 januari 2004.
Lagen innehaller bestimmelser om etikprovning av forskning som avser
minniskor och biologiskt material fran manniskor och om samtycke till
sadan forskning. Syftet med lagen ir att skydda den enskilda méinniskan och
respekten for minniskovirdet vid forskning.

Etikprévningslagen ska tillimpas pa bl.a. forskning som innefattar behand-
ling av sarskilda kategorier av personuppgifter, sa kallade kinsliga person-
uppgifter, som avses i Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana uppgifter
och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
hir benimnd EU:s dataskyddsforordning. Dataskyddsférordningen fére-
gicks av Buropaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den

24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana uppgifter,
det si kallade dataskyddsdirektivet. Det direktivet genomférdes genom den
numera upphivda personuppgiftslagen (1998:204), férkortad PUL. PUL
tradde 1 kraft den 24 oktober 1998 och ersatte da virldens forsta datalag, den
svenska datalagen (1973:289). Dataskyddsdirektivet gillde fram till den 25
maj 2018. Fran och med den dagen giller i stillet EU:s dataskyddsférordning
som dr direkt tillimplig i EU:s medlemsstater. PUL upphiavdes den 25 maj
2018 och en ny lag som innehaller bestimmelser som kompletterar
dataskyddsférordningen och ir av generell karaktar tridde 1 kraft samma dag,
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsférordning, hir benimnd dataskyddslagen.
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Narmare om etikprévningslagen

I etikprovningslagen, vars utgangspunkter i stor utstrickning bygger pa de
krav som uppstills 1 Europaradets konvention om minskliga rittigheter och
biomedicin och den ovan nimnda Helsingforsdeklarationen, definieras
forskning som “vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for
att himta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock
inte sadant arbete eller sidana studier som utfors endast inom ramen for
hégskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva” (2 §).

Etikprévningslagen tillimpas pa forskning som innebar ett fysiskt ingrepp pa
en forskningsperson, utférs enligt en metod som syftar till att paverka forsk-
ningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebir en uppenbar risk att
skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, avser studier pa biologiskt
material som har tagits fran en levande manniska och kan hirledas till denna
minniska, innebir ett fysiskt ingrepp pa en avliden miénniska eller avser stu-
dier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt andamal fran en av-
liden ménniska och kan hirledas till denna minniska. Sadan forskning far ut-
foras bara om den har godkints vid en etikprovning (4 och 6 §f).

Lagen tillimpas dven pa forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser som innefattar
brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa
frihetsberovanden. Sadan forskning kraver ocksa ett godkdnnande (3 och
6 §§). Ett godkinnande forutsitter att behandlingen av personuppgifter ar
nodvindig for att forskningen ska kunna utforas och att de risker den kan
medféra f6r forskningspersonens integritet uppvags av forskningens
vetenskapliga varde, med beaktande av manskliga rittigheter och
grundlaggande friheter (8—10 {§). Godkiannandet grundas alltsa pa en in-
tresseavvagning dir forskning kan godkinnas dven om det for
forskningspersonerna innebdr ett visst integritetsintrang.

Etikprévningen utfors i forsta hand av Etikprévningsmyndigheten. Onep
har enligt etikprévningslagen till uppgift att bl.a. prova 6verklaganden av
beslut fran Etikprévningsmyndigheten och att ha tillsyn 6ver att etikprov-
ningslagen, foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen, och villkor
som har meddelats 1 samband med godkidnnande vid etikprévning f6ljs

(349).

5 (15)



Onep har vid sin tillsyn ritt att pa begiran fa de upplysningar och handlingar
som behévs for tillsynen samt fa tilltrdde till de lokaler som anvinds vid
forskningen. Forskningshuvudmannen ska pa begiran ge nimnden den hjilp
som behovs for att tillsynen ska kunna utféras. Onep fir meddela de
foreligganden och férbud som behovs for att lagen och féreskrifter som har
meddelats med stéd av lagen ska féljas. Onep far ocksi utfirda foreliggan-
den nir upplysningar eller handlingar inte limnas eller nir tilltride eller hjilp
vigras. Ett forelaggande eller ett f6rbud far férenas med vite. Ett sadant
foreliggande eller f6rbud kan riktas dven mot staten som forskningshuvud-
man. Beslut om foreliggande eller férbud far 6verklagas till allmén forvalt-
ningsdomstol, medan andra tillsynsbeslut inte far 6verklagas (34, 35 och

37 §§ etikprévningslagen).

Uppsitliga brott mot etikprévningslagen och brott som begas av grov oakt-
samhet straffbeldggs 1 lagen. I ringa fall déms det dock inte till ansvar (38 §).
Om det inom ramen fér Oneps tillsyn uppkommer skilig misstanke om att
brott mot etikprévningslagen har begatts 4r myndigheten skyldig att géra en
atalsanmilan (35 §). Det finns ingen ledning i férarbetena om hur denna be-
domning ska goras. Bestimmelsen infordes pa grund av att det ansags
laimpligt eftersom det finns straffbestimmelser i lagen (prop. 2002/03:50 s.
167).

Genom lagindringar som tridde i kraft den 1 januari 2020 fortydligades som
ovan nimnts Oneps tillsynsansvar och straffmaximum fér den som uppsatli-
gen utfor forskning utan ett etikgodkidnnande hojdes fran fingelse i sex ma-
nader till fangelse 1 tva ar. Straffansvar inférdes dven for sadana brott mot
etikprévningslagen som begas av grov oaktsamhet (prop. 2018/19:165, bet.
2019/20:UbU4, rskr. 2019/20:55).

Om dataskyddsregleringen

Enligt EU:s dataskyddsférordning giller ett generellt f6rbud mot att
behandla sirskilda kategorier av personuppgifter. Med sirskilda kategorier av
personuppgifter avses 1 artikel 9.1 personuppgifter som avslojar ras eller
etniskt ursprung, politiska asikter, religics eller filosofisk Gvertygelse eller
medlemskap 1 fackférening, liksom genetiska uppgifter, biometriska
uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller
uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning. Sidana
uppgifter benimns kansliga personuppgifter i dataskyddslagen (3 kap. 1 §).
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Det finns dock undantag fran forbudet i artikel 9.2 a—j. I nu aktuellt
sammanhang ir undantagen i artikel 9.2 a, g och j relevanta. Kinsliga per-
sonuppgifter far enligt artikel 9.2 a behandlas om den registrerade har limnat
sitt uttryckliga samtycke till behandling for ett eller flera specifika dndamal.
Aven utan sidant samtycke ges enligt artikel 9.2 j och g ocksa en explicit
mojlighet till behandling av kinsliga personuppgifter om behandlingen ar
nédvindig for bla. forskningsindamal och f6r behandling av person-
uppgifter som ir nédvindig av hansyn till ett viktigt allmant intresse. Det ar
en forutsittning att behandlingen star i proportion till det efterstrivade syftet
och sker pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt,
dar foreskrifter om skyddsatgirder ska finnas for att sakerstilla den
registrerades grundliggande rittigheter och intressen.

En annan kategori personuppgifter for vilka behandlingen beliggs med
sirskilda restriktioner i EU:s dataskyddsforordning dr uppgifter som rér
tallande domar i brottmal och lagévertridelser som innefattar brott eller
dirmed sammanhingande sikerhetsitgirder (hir benimnda personuppgifter
om lagbvertridelser). Sidana uppgifter far bara behandlas under kontroll av
en myndighet eller dd behandling ir tilliten enligt unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt och limpliga skyddsatgirder har faststillts
dar (artikel 10). Enligt dataskyddslagen far personuppgifter som avses i
artikel 10 1 EU:s dataskyddsforordning behandlas av myndigheter.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
ytterligare foreskrifter om i vilka fall andra 4n myndigheter far behandla
sadana personuppgifter (3 kap. 8 § forsta stycket och 9 § forsta stycket).
Enligt 5 § férordningen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsforordning far personuppgifter som avses 1 artikel 10 1 EU:s
dataskyddsférordning behandlas av andra in myndigheter om behandlingen
ar nodvandig for att rittsliga ansprak ska kunna faststillas, goras gillande
eller forsvaras, eller en rittslig forpliktelse enligt lag eller férordning ska
kunna fullgoras.

Det finns sirskilda bestimmelser om siakerhet i samband med behandling av
personuppgifter 1 artikel 32 1 EU:s dataskyddsforordning. Enligt den artikeln
ska den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet vidta limpliga
tekniska och organisatoriska atgarder for att sikerstilla en sikerhetsniva som
ar limplig 1 forhallande till de risker som behandlingen av personuppgifter
medfor, inbegripet, nir det dr lampligt, vissa i artikeln angivna atgarder. I det
arbetet ska den senaste utvecklingen, genomforandekostnaderna och be-
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handlingens art, omfattning, ssmmanhang och dndamal samt riskerna, av va-
rierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska personers rittigheter och fri-
heter beaktas. Vid bedomningen av limplig sikerhetsniva ska sirskild hinsyn
tas till risk fOr oavsiktlig eller olaglig forstéring, forlust eller dndring eller
obehorigt réjande av eller obehdrig atkomst till de personuppgifter som
behandlas.

I artikel 89.1 anges vidare att behandling f6r arkivindamal av allmént in-
tresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska dnda-
mal ska omfattas av limpliga skyddsatgirder for den registrerades rittigheter
och friheter i1 enlighet med dataskyddsférordningen. Skyddsatgirderna ska
sikerstilla att tekniska och organisatoriska atgirder har inf6rts for att se till
att sarskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. Dessa atgarder far inbe-
gripa pseudonymisering, under férutsittning att dessa andamal kan uppfyllas
pa det sittet. Nir dndamalen med behandlingen av personuppgifterna kan
uppfyllas genom vidare behandling av uppgifter som inte medger eller inte
lingre medger identifiering av de registrerade ska dndamalen uppfyllas pa det
sittet. I skdl 156 anges att medlemsstaterna bor infora limpliga skyddsatgir-
der for behandlingen av personuppgifter for arkivindamal av allmant
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska
andamal.

Vilka problem skapar den svenska regleringens nuvarande utformning?

Inom forskningen ir tillgangen till uppgifter som avser fysiska personer som
direkt eller indirekt kan identifieras (personuppgifter) ofta en nédvindig for-
utsittning. Dataskyddsférordningen innehaller som namnts ett generellt for-
bud mot behandling av sa kallade kinsliga personuppgifter, men tillater vissa
undantag for bl.a. forskningsindamal. Regelverket f6r behandling av sadana
uppgifter for forskningsindamal maste vara tydliga, férutsebara och propor-
tionerliga sett i relation till skyddsintresset. De svenska bestimmelserna
uppfattas dock ibland inte som tydliga, férutsebara och proportionerliga for
de personer som ber6rs av dem. Det dr en fraga som ror forskningens frihet
och den akademiska friheten. Forskningens frihet dr av sddan stor vikt for
vetenskapens och samhillets utveckling att den skyddas i regeringsformen.
Av hégskolelagen (1992:1434) framgar vissa allmanna principer som ska
gilla f6r forskningen, bland annat att forskningsproblem fritt far valjas, att
forskningsmetoder fritt far utvecklas och att forskningsresultat fritt far
publiceras. Vidare giller som allmin princip att den akademiska friheten ska
frimjas och virnas 1 hégskolornas verksamhet. Det dr av stor vikt att
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forskningens frihet och den akademiska friheten virnas och stirks. Det ir en
viktig del i vart demokratiska samhille.

Syftet med etikprévningslagen ér att skydda den enskilda méinniskan och
respekten for minniskovirdet vid forskning. Det finns dock problem med
nuvarande regelverk som behover atgardas. Samhillsvetenskapliga forskare
har tagit upp att eftersom personuppgifter som avslojar politiska asikter dr
kansliga personuppgifter kravs det etikgodkannande for att kunna forska om
t.ex. riksdagsmotioner eller for att aterge citat fran tv-sinda politiska
debatter, trots att det 4r fraga om uppgifter som ir tillgingliga f6r envar. Det
kan 1 detta ssmmanhang konstateras att det enligt dataskyddsregleringen ar
tillatet att behandla kinsliga personuppgifter om den som uppgifterna avser
pa ett tydligt sitt sjalv har offentliggjort dem. I dessa fall kan etikprévning
innebira en omotiverat betungande skyddsatgard. Da innehallet i fragor och
de forvintade svaren i ett forskningsprojekt ska etikprévas i forvig kan
vidare ovantade svar av politisk eller religics natur leda till att forsknings-
projektet maste pausas fOr att géra en dndringsansokan och fa ett
kompletterande godkinnande. Dirtill kommer att material som samlats in
fore ett nytt kompletterande godkinnande inte far anvindas. Forskare inom
humaniora har motsvarande problem. En uppmirksammad fraga dr vidare
om lagen ir férenlig med TF. Flera foretridare for den rittsvetenskapliga
forskningen har ifragasatt nuvarande reglerings férenlighet med TF nir det
giller kravet pa etikprévning fér forskning som innefattar behandling av
kansliga personuppgifter och lagévertridelser och som grundas pa bl.a.
offentliga domar. I detta sammanhang ifrigasitts lagens férenlighet med
ritten att ta del av allminna handlingar och grundlagsskyddet f6r anskaff-
ning, meddelande och publicering av uppgifter.

Sverige har, till skillnad fran manga andra EU-linder, valt etikprévning for
att uppfylla kravet pa limplig och sirskild skyddsatgird enligt EU:s data-
skyddsférordning f6r behandling av kinsliga personuppgifter. Det har
ifragasatts om just etikprévning dr en adekvat skyddsatgird. Det har dven
skett en utveckling av EU-domstolens praxis, dar det framgar att begreppet
sarskilda kategorier av uppgifter ska tolkas brett (se bl.a. EU-domstolens
dom den 1 augusti 2022 i malet Vyriausioji tarnybinés etikos komisija, C-
184/20). Denna utveckling kan leda till att kravet pa etikprovning blir
mycket langtgdende nir det giller forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter.
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Utover de problem som tagits upp om kravet pa godkidnnande vid
etikprovning har frigan uppkommit om tillsynen 6ver etikprévningslagen
behover dndras. Med anledning av Onep:s fortydligade tillsynsansvar har
nimnden sedan januari 2020 utdkat tillsynen. Namnden har funnit att det
forekommer att forskningsprojekt bedrivs 1 strid med etikprévningslagen.
Onep har enligt 35 § etikprévningslagen en skyldighet att gbra en atals-
anmalan, om det finns skalig misstanke om brott. Ringa girningar dr inte
kriminaliserade enligt 38 § etikprovningslagen. Efter samrad med foretradare
for Aklagarmyndigheten har dock Onep kommit fram till att det dr Aklagar-
myndighetens uppgift att géra bedémningen om brottets allvar. Ju mer
omfattande kravet pa etikprévningstillstand ar enligt etikprovningslagen, t.ex.
nir det giller behandling av personuppgifter, desto fler forskare riskerar att
anmalas till 4tal. En dtalsanmalan far allvarliga negativa konsekvenser for
forskare, aven nir forunderskning inte inleds eller liggs ner av Aklagar—
myndigheten. Onep har i en hemstillan till Utbildningsdepartementet anfort
att det behovs dndringar i regelverket for tillsyn.

Etikprovning ska genomféras for sadan forskning dir den verkligen behovs
for att skydda den enskilda ménniskan och respekten f6r manniskovirdet.
Det finns dock risk att nuvarande regelverk begrinsar forskares frihet, for-
svarar viss typ av forskning och leder till ineffektiv anvindning av resurser.

Vad bor etikprovas?

Etikprévning som lamplig skyddsatgéard kan ifragasattas

Redan nir etikprovningslagen inférdes 2004 omfattade lagen forskning som
innefattade behandling av kinsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertidelser (se propositionen Etikprovning av forskning, prop.
2002/03:50). I samband med inférandet av etikprévningslagen anpassades
regleringen av behandlingen av kinsliga personuppgifter for forsknings-
andamal i PUL till regleringen i etikprovningslagen. Enligt PUL fick kinsliga
personuppgifter, t.ex. uppgifter som ror halsa, behandlas for
forskningsindamal om behandlingen godkints enligt etikprévningslagen.
Detsamma gillde uppgifter om lagévertradelser och liknande uppgifter.
Etikprévningslagens bestimmelser om nir etikprovning krivs utvidgades
2008 (propositionen Vissa etikprovningsfrigor m.m., prop. 2007/08:44). I
samband med att svensk ritt anpassades till EU:s dataskyddsforordning
gjordes bedomningen att etikprévning enligt etikprévningslagen édr en sadan
lamplig och sirskild atgird, faststalld 1 svensk ritt, som kravs enligt EU:s
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dataskyddsférordning for dels behandling av kinsliga personuppgifter for
forskningsindamal, dels behandling av personuppgifter om lagovertridelser
tor forskningsindamal (se propositionen Behandling av personuppgifter for
forskningsindamal, prop. 2017/18:298 s. 78 f.).

Som tidigare nimnts har medlemslinderna inom EU 1 huvudsak valt andra
skyddsatgirder dn etikprévning. Mot bakgrund av detta kan det ifragasittas
om ett krav pa etikprévning dr en adekvat skyddsatgard. Dessutom ifraga-
sitter foretradare for rittsvetenskapen om ordningen med etikprovning som
skyddsatgird nir forskningen innefattar dessa typer av uppgifter ar férenlig
med TF. Foretridare f6r samhallsvetenskap och humaniora har andra
invindningar mot den nuvarande ordningen. Som ett led i att ta fram under-
lag f6r att bedéma behovet av att inféra undantag fran kravet pa godkin-
nande vid etikprovning for viss forskning fick Etikprovningsmyndigheten
darfor den 11 maj 2023 i uppdrag att kartligga ansékningar som berdr vissa
personuppgifter (U2023/01623). Uppdraget ska redovisas senast den

22 februari 2024.

Offentlighets- och sekretesslagen innehaller bestammelser som anknyter till
forskning och etikprévning

Forskares mojligheter att fran olika myndigheter fa tillgang till uppgifter om
enskildas personliga férhallanden dr beroende av tillimpningen av offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL. Regleringen i OSL
innebar att uppgifter som omfattas av sekretess i vissa fall limnas ut for
forskningsindamal i storre utstrickning dn for andra syften (se till exempel
24 kap. 8 § tredje stycket). Sekretessbelagda uppgifter kan ocksa limnas ut
med stod av vissa sekretessbrytande bestimmelser som t.ex. den s.k.
generalklausulen 1 10 kap. 27 §. Det finns vidare bestimmelser om 6ver-
toring av sekretess, exempelvis 11 kap. 3 § forsta stycket OSL som anger att
om en myndighet i sin forskningsverksamhet fran en annan myndighet far en
sekretessreglerad uppgift, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pa uppgiften
aven hos den mottagande myndigheten. Dessa bestimmelser galler inte bara
sadan forskning som omfattas av etikprovningslagens tillimpningsomrade,
utan alla former av forskning. Bestimmelser om sekretess till skydd for
enskild inom forskning, vetenskap och statistik finns i 24 kap. OSL, dar
sekretess for verksamhet som bestir i etikprovning och tillsyn enligt etik-
provningslagen regleras 1 24 kap. 3 § 1 OSL. Enligt 24 kap. 8 §{ OSL och 7 §
offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641) giller vidare sekretess
hos bl.a. forskningsinrittningar f6r miljomedicinska, socialmedicinska,
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psykiatriska eller andra medicinska studier och for sociologiska,
psykologiska, pedagogiska eller andra beteendevetenskapliga eller samhalls-
vetenskapliga studier for uppgifter som avser en enskilds personliga for-
hallanden och som kan hinféras till den enskilde. I foérarbeten, se exempelvis
propositionen Behandling av personuppgifter fér forskningsindamal, (prop.
2017/18:298 s. 113), anses sekretess och tystnadsplikt vara en skyddsatgird
som kan beaktas enligt dataskyddsregleringen.

121 kap. 7 § OSL finns ytterligare en bestimmelse till skydd for uppgifter
om enskildas personliga forhallanden. Enligt den bestimmelsen giller
sekretess for en personuppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett
utlimnande kommer att behandlas i strid med dataskyddsférordningen,
dataskyddslagen eller 6 § etikprévningslagen. Enligt forarbetena till den
bestimmelsen far undersékningar av mottagarens behandling vidtas endast
om det finns konkreta omstindigheter som indikerar att mottagaren kommer
att behandla uppgifterna pa ett sitt som strider mot dataskyddsregleringen,
t.ex. massuttag eller selekterade uttag. Finns det inga sadana indikationer
behéver inte nigon bedémning enligt dataskyddsregleringen géras (prop.
2017/18:105 s. 135). Hanvisningen till 6 § etikprévningslagen innebir i
praktiken att det giller sekretess for kinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagévertridelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsber6vanden, om
det kan antas att sadana uppgifter efter ett utlimnande kommer att
behandlas for sadan forskning som omfattas av etikprovningslagen utan ett
godkinnande enligt 6 § samma lag (prop. 2017/18:298 s. 142-143).

Regeringen har i ett beslut, dir regeringen tagit stillning till ett universitets
overklagande av ett beslut av en myndighet att neka universitetet tillgang till
uppgifter med hinvisning till bl.a. 21 kap. 7 § OSL, konstaterat att den
nationella lagstiftningen innebér — nir det galler prévningen av om person-
uppgifter far behandlas for forskning — att prévningen gentemot EU:s
dataskyddsférordning gors enligt etikprévningslagen (som 21 kap 7 § OSL
hinvisar till) i férsta hand av Etikprévningsmyndigheten och 1 andra hand av
Onep (dnr S2021/05036). Regeringen konstaterade vidare i beslutet att
Etikprévningsmyndigheten hade godkint det aktuella forskningsprojektet,
inklusive behandlingen av personuppgifter. I sitt beslut angav regeringen,
med hinvisning till férarbetena till 21 kap. 7 § OSL, att avsikten inte har
varit att en myndighet eller regeringen med stod av den bestimmelsen ska
kunna overprova Etikprovningsmyndighetens beslut enligt etikprov-
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ningslagen inom ramen for sin sekretessprovning. Regeringen bif6ll darfor
6verklagandet pa sa sitt att de begirda uppgifterna som behévdes for det av
Etikprévningsmyndigheten godkinda forskningsprojektet skulle limnas ut
till universitetet.

Om kravet pa godkinnande enligt 6 § etikprovningslagen av forskning som
involverar kinsliga personuppgifter och/eller personuppgifter om
lag6vertridelser och som inte i1 6vrigt faller under etikprovningslagens
tillimpningsomrade tas bort eller begrinsas sa maste det analyseras vad det
tar for betydelse i forhallande till 21 kap. 7 § OSL. Det ir viktigt att
forskarnas nodvindiga tillgang till material sakerstills aven om kravet pa
etikprévning tas bort och ersitts med ndgon annan limplig skyddsatgird.

Uppdrag

Mot bakgrund av det ovan redovisade ska en utredare bitrida Utbildningsde-
partementet med att

e kartligga vilka skyddsatgirder vid behandling av kansliga personuppgif-
ter eller personuppgifter om lagovertridelser som andra medlemsstater i
EU och linder inom EES har infért i den utstrickning som utredaren
finner lampligt,

* analysera och bedéma om all eller vissa typer av forskning som inne-
fattar behandling av kinsliga personuppgifter och/eller personuppgifter
om lagovertriadelser som innefattar brott, domar i brottmal, straff-
processuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberovanden, och
som inte i Ovrigt faller under etikprévningslagen, ska undantas fran
etikprévningslagens tillimpningsomrade,

* analysera och limna f6rslag pa andra limpliga skyddsatgirder dn etik-
provning nér det giller sadan forskning,

e analysera om det beh6vs, och 1 sa fall limna, kompletterande forslag
som medfor att forskarnas mojligheter att fa tillgang till information fran
myndigheter och andra organ som tillimpar offentlighets- och sekretess-
lagen inte minskar,

e analysera och vid behov féresla dven andra dndringar eller atgirder som
bedoms befogade for att etikprévning bara ska genomforas for sidan
forskning dar den verkligen behovs for att skydda den enskilda
minniskan och respekten for minniskovirdet,

e limna nodvindiga férfattningstorslag.
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Hur bor tillsynen ga till?

Behov av stdrre flexibilitet vid tillsyn

Den som med uppsat bryter mot vissa bestimmelser i etikprovningslagen
eller vissa villkor som har meddelats med stéd av lagen déms till boter eller
tingelse i hogst tva ar. Om girningen begés av grov oaktsamhet doms till
béter eller fingelse 1 hogst sex manader. I ringa fall doms det inte till ansvar
(38 § etikprévningslagen).

Sedan Oneps tillsynsansvar i etikprévningslagen fortydligades har det
uppstatt en debatt dir Onep har fatt kritik for att nimnden har anmilt fors-
kare till dtal vid mindre allvarliga férseelser. Som nimnts har Onep enligt

35 § etikprévningslagen en skyldighet att géra en dtalsanmailan, om det finns
skilig misstanke om brott. Efter samrad med féretridare f6r Aklagarmyndig-
heten har Onep kommit fram till att det 4r Aklagarmyndighetens uppgift att
gora bedémningen om brottets allvar. Onep kan vidare besluta om forelig-
gande eller férbud som del av tillsynen, men dessa verktyg har enligt uppgift
hittills inte anvénts.

Skyldigheten for Onep att dtalsanmila har kritiserats for att vara fér om-
fattande och leda till att forskare anmals till 4tal 4ven i situationer nir an-
milan av nimnden inte bedoms leda till 4tal. Det har ocksa framforts att
utan ett domstolsbeslut i drendet kan en forskare inte fa sin sak prévad och
bli friad fran ansvar och det skapas inga vigledande domar som kan bidra till
praxis inom omradet.

Onep har i en skrivelse i oktober 2022 till Utbildningsdepartement
(U2022/03459) anfért att foljden av den nuvarande skyldigheten f6r Onep
att gora en atalsanmalan vid skilig misstanke om brott mot etikprév-
ningslagen ar att aven fall dir det kan ifragasittas om det verkligen funnits
uppsat eller grov oaktsamhet maste anmilas, och att dklagaren i sidana fall
inte inleder forundersokning eller ligger ned férundersékningen utan att
vicka atal. I de fall Onep anmiler forseelser av mindre allvarlig art till atal ir
det litt att uppfatta nimnden som repressiv, nigot som motverkar lirande
tillsyn. Namnden anser darfor att det finns skl att 6verviga en dndring av
35 § etikprévningslagen sa att inte varje brottsmisstanke maste féranleda en
atalsanmailan och att nimnden i stillet skulle kunna ges méjlighet att rikta
kritik mot forskningsutféraren och forskningshuvudmannen.
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De kontroll- och styrinstrument som Onep har till sitt férfogande bér vara
lampliga och tillrickliga for att sakerstalla en effektiv, proportionerlig och
indamalsenlig tillsyn. Det finns dirfor skil att se ver regleringen om Oneps
tillsynsansvar.

Uppdrag

Mot bakgrund av ovanstdende ska utredaren dven bitrida Utbildnings-
departementet med att

e gobra en jamfoérande analys avseende andra tillsynsmyndigheters skyldig-
het att anmila brott pa andra omraden och vilka atgarder, férutom atals-
anmalan, dessa myndigheter kan anvinda sig av i tillsynen, i den
utstrickning utredaren finner limpligt,

e gora en komparativ analys av hur andra jimférbara linder anordnat
regleringen av tillsynen 6ver sin respektive forskningsetiska reglering,
 analysera hur Oneps skyldighet att gora atalsanmilan bér indras och om
regleringen av tillsynen 6ver etikprovningslagen bor dndras dven i andra

avseenden och

e foresld nédvindiga forfattningsiandringar och, vid behov, andra atgirder.

Konsekvensanalyser

Utredaren ska identifiera och analysera konsekvenserna av de forslag som
limnas. Vid analysen ska utredaren utga fran det som anges om kostnadsbe-
rikningar och andra konsekvensbeskrivningar 1 kommittéférordningen
(1998:1474). Viktiga stillningstaganden som gjorts vid utformningen av
forslagen ska beskrivas. Vidare ska alternativa 16sningar som Gvervigts
beskrivas liksom skilen till att de har valts bort.

Genomforande och redovisning av uppdraget

Utredaren ska inhdmta synpunkter fran Brottsforebyggande radet, Etikprév-
ningsmyndigheten, Integritetsskyddsmyndigheten, Socialstyrelsen, Veten-
skapsradet, Overklagandenimnden for etikprovning, universitet och
hégskolor, samt andra relevanta myndigheter och organisationer.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2024 till
Utbildningsdepartementet.
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