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Forord

Regeringskansliet beslutade den 29 augusti 2023 att uppdra it en
utredare att bitrida Utbildningsdepartementet att se 6ver vissa delar
av etikprévningslagen (Utredning om undantag frin kravet pd
etikgodkinnande for viss forskning och regleringen av tillsyn enligt
etikprovningslagen, U 2023:C). Uppdraget finns 1 bilaga 1.

Uppdraget gavs till Ulrik von Essen, justitierdd 1 Hégsta
forvaltningsdomstolen och tidigare professor i offentlig ritt vid
Stockholms universitet. Kammarrittsassessorn Elin  Niklewski
Nilsson anstilldes som imnessakkunnig, med uppgift att vara
sekreterare och bitrida 1 utredningen.

Ett sirskilt tack riktas till utredningens referensgrupp samt
ovriga forskare, myndigheter, organisationer och foéretag som har
bistdtt utredningen med kunskap, erfarenheter och synpunkter.

Hirmed 6verlimnas promemorian En ny lag om forskningsetiska
krav pd och etikprovning av forskning som avser ménniskor.

Uppdraget dr dirmed slutfort.

Stockholm september 2024

Ulrik von Essen

Elin Niklewski Nilsson
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Forkortningar och begrepp

Behandling

Etikgodkinnande

Etikprévning

S8dan behandling av person-
uppgifter som avses 1 artikel 4.2 1
dataskyddsforordningen, dvs. en
dtgird eller kombination av
3tgirder betriffande personupp-
gifter eller uppsittningar av
personuppgifter, oberoende av
om de utférs automatiserat eller
¢j, sdsom insamling, registrering,
organisering, strukturering, lag-
ring, bearbetning eller indring,
framtagning, lisning, anvind-
ning, utlimning genom &ver-
foring, spridning eller tillhanda-
hillande pd annat sitt, justering
eller sammanférande, begrins-
ning, radering eller férstoring.

S&dant godkinnande av Etik-
provningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etik-
prévning som enligt forsknings-
etiklagen krivs for att f8 utfora
viss forskning.

Den prévning som ska goras av
Etikprévningsmyndigheten eller
Overklagandenimnden for etik-
provning avseende om etikgod-

11



Forkortningar och begrepp

Dataskyddsférordningen

Forskning

Forskningsetiklagen

Forskningsetiska riktlinjer

12
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kinnande kan meddelas eller
inte.

Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende
pd behandling av  person-
uppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter och om upp-
hivande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsférordning).

Vetenskapligt ~ experimentellt
eller teoretiskt arbete eller veten-
skapliga studier genom observat-
ion, om arbetet eller studierna
gors for att himta in ny kunskap,
och utvecklingsarbete pa veten-
skaplig grund, dock inte sidant
arbete eller sddana studier som
utférs endast inom ramen f{or
hoégskoleutbildning pd grund-

: o o : o
niv4 eller pd avancerad niva.

Lagen (2025:000) om forsk-
ningsetiska krav pd och etikprov-
ning av forskning som avser
minniskor.

S&dana riktlinjer som alla forsk-
ningshuvudmin som bedriver
forskning som innefattar be-
handling av forskningspersoners
personuppgifter ska vara skyl-
diga att anta enligt forsknings-
etiklagen. Riktlinjerna ska inne-
hilla de etiska normer som ska
gilla i forskningsverksamheten.
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Forskningshuvudman

Forskningsperson

Granskningsbeslut

Forskningsetiska utgdngspunk-
ter

Oredlighetslagen

Férkortningar och begrepp

En statlig myndighet eller en fy-
sisk eller juridisk person i vars
verksamhet forskningen utférs.

En levande minniska som forsk-
ningen avser.

Overklagandenimnden for etik-
provnings uttalande 1 beslut om
huruvida en 4tgird eller underl3-
tenhet av en forskningshuvud-
man eller en forskare ir forenlig
med forskningsetiklagen, fore-
skrifter som har meddelats med
stdd av den lagen eller villkor
som har meddelats 1 samband
med ett etikgodkinnande.

Ett antal forskningsetiska princi-
per som maste uppfyllas vid all
forskning pd minniskor och bio-
logiskt material frin minniskor.
Nir etikgodkinnande krivs ska
de forskningsetiska utgdngs-
punkterna beaktas vid den etik-
prévning som gors av Etikprov-
ningsmyndigheten och Overkla-
gandenimnden {6r etikprévning.
Nir etikgodkinnande inte krivs
ska de forskningsetiska utgdngs-
punkterna beaktas vid den in-
terna bedémning som forsk-
ningshuvudmannen ansvarar for.

Lagen (2019:504) om ansvar {or

god forskningssed och prévning
av oredlighet i forskning.

13



Forkortningar och begrepp

Personuppgifter

Personuppgifter om lagdvertri-
delser

Sirskild skyddsitgird

14

Ds 2024:21

S8dana uppgifter som avses 1
artikel 4.1 1 dataskyddsférord-
ningen, dvs. varje upplysning
som avser en identifierad eller
identifierbar fysisk person, var-
vid en identifierbar fysisk person
ir en person som direkt eller in-
direkt kan identifieras sirskilt
med hinvisning till en identifie-
rare som ett namn, ett identifi-
kationsnummer, en lokalise-
ringsuppgift eller onlineidentifi-
katorer eller en eller flera fak-
torer som ir specifika f6r den
fysiska  personens  fysiska,
tysiologiska, genetiska, psykiska,
ekonomiska, kulturella eller
sociala identitet.

Sidana personuppgifter om lag-
overtridelser som innefattar
brott, domar i1 brottmal, straff-
processuella tvingsmedel eller
administrativa  frihetsberévan-

den.

Sddan limplig och sirskild dtgird
for att sikerstilla den registrera-
des grundliggande rittigheter
och intressen som krivs enligt
artikel 9.2 j 1 dataskyddsférord-
ningen for att fi behandla kiins-
liga personuppgifter foér forsk-
ningsindam3l. Aven sidan limp-
lig skyddsdtgird for de registre-
rades rittigheter och friheter
som krivs enligt artikel 10 f6r att
f3 behandla personuppgifter om

lagovertridelser.



Sammanfattning

Inledning

For att 8 utfora viss forskning som avser minniskor giller krav pd
godkinnande vid etikprovning enligt lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser minniskor (etikprévningslagen).
Lagen reglerar vilken forskning kriver etikprévning, hur
etikprévningen ska genomféras, tillsyn éver tillimpningen av lagen
och straff f6r overtridelser av den.

Etikgodkinnande krivs for forskning som innebir ett fysiskt in-
grepp pa en levande eller avliden minniska samt {6r forskning som
avser studier pd biologiskt material som har tagits frdn en levande
eller avliden minniska och som kan hirledas till denna minniska.
Etikgodkinnande krivs dven fér forskning som utférs enligt en
metod som syftar till att pdverka forskningspersonen eller som kan
innebira en uppenbar risk att skada forskningspersonen. Slutligen
krivs etikgodkinnande for forskning som innefattar behandling av
antingen s.k. kinsliga personuppgifter (t.ex. uppgifter som avslojar
en persons politiska uppfattning eller hilsostatus) eller person-
uppgifter om lagovertridelser som innefattar brott, domar i
brottmdl, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa
frihetsberévanden.

Under senare tid har forskare inom frimst samhillsvetenskapliga
omriden kritiserat etikprévningssystemet, bl.a. eftersom det alltid
krivs etikgodkinnande for att forska pd kinsliga personuppgifter
eller uppgifter om lagovertridelser, oaktat att det ir friga uppgifter
som t.ex. forekommer 1 riksdagsmotioner, tv-sinda politiska
debatter eller finns i offentliga domar. Till detta kommer att Sver-
tridelser av etikprovningslagen kan medféra boter eller fingelse upp
till tvd 4r, vilket uppfattas som oproportionerligt. Tillsynen &ver
regleringen har ocksd uppfattats som allt fér ingripande genom att
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Overklagandenimnden for etikprévning, som ir tillsynsmyndighet,
har en skyldighet att &talsanmila 6vertridelser av etikprévnings-
lagen. Eftersom nimnden anser att den inte ska gora en bedémning
av brottets allvar eller det subjektiva rekvisitet har det medfort att
dven ringa forseelser och fall dir det kan ifrigasittas om det
foreligger uppsat eller grov oaktsamhet har anmilts till &tal.

Mot bakgrund av krittken mot etikpréovningslagen beslutade
Utbildningsdepartementet att ge aktuell utredning i uppdrag att
utreda undantag frin kravet p etikgodkinnande fér viss forskning
och regleringen av tillsyn i etikprévningslagen. Utredningen har fitt
1 uppdrag att bl.a. analysera och bedéma om all eller vissa typer av
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertridelser, och som inte 1 6vrigt
faller under etikprovningslagens tillimpningsomrade, ska undantas
frin kravet pd etikgodkinnande. Vidare har utredningen fitt 1
uppdrag att analysera och vid behov foresld dven andra indringar
eller dtgirder som bedéms befogade for att etikprévning ska
genomféras bara for sddan forskning dir den verkligen behévs for
att  skydda den enskilda minniskan och respekten for
minniskovirdet. Utdver detta har utredningen fitt i uppdrag att
analysera hur tillsynsmyndighetens skyldighet att gora dtalsanmilan
bér dndras och om regleringen av tillsynen 6ver lagen bor dndras
dven 1 andra avseenden.

I Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmiin data-
skyddsforordning), fortsittningsvis dataskyddsforordningen, stills
krav pd sirskilda skyddsdtgirder f6r behandling av kinsliga person-
uppgifter 1 forskning och fér behandling av personuppgifter om
lagovertridelser. I Sverige har man bedémt att skyddsdtgirderna bér
anges 1 forfattningsform och att etikprévning utgdér en sddan
skyddsdtgird. For forskning som undantas frin krav p4 etikprévning
méste det alltsi inféras andra skyddsitgirder som regleras i
forfattningsform.

16



Ds 2024:21 Sammanfattning

Forslag pa en ny forskningsetiklag som ersatter
etikprovningslagen

Utredningen limnar i denna promemoria ett antal f6rslag pd undan-
tag frin krav pd etikprévning samt foresldr vissa forindringar
avseende tillsynen och det straffbara omradet. Utredningen har gjort
en avvigning utifrdn vad som ir nédvindigt, tillrickligt, indamals-
enligt och limpligt for att helheten ska tillgodose sdvil skyddsbehov
som forskningens behov samt for att frimja god forskningssed utan
att pafora forskningshuvudmin och forskare onddiga administrativa
bérdor. Utifrdn denna avvigning bedémer utredningen att vissa fér-
indringar, som 1 och for sig kan ha fog for sig, inte bor goras, 1 vart
fall inte nu. Det bedoms vara mer angeliget att relativt snabbt kunna
f vissa littnader 1 kraven pd etikgodkinnande och férindringar av
tillsynen pd plats.

Utredningens foreslar att en mingd forskning ska undantas frin
krav pd etikgodkinnande. Det handlar om forskning dir forsknings-
personen samtyckt till behandlingen av uppgifterna samt dir person-
uppgifter har getts allmin spridning eller finns 1 allminna handlingar
och inte ir sekretessreglerade. Bedomningen ir att férslagen innebir
betydande littnader fér forskare inom t.ex. statsvetenskap, juridik
och antropologi m.m.

Den forskning som inte omfattas av krav pd etikgodkinnande
foreslds 1 stillet hanteras internt inom forskningshuvudmannens
organisation. Det ir frdga om mindre riskfylld forskning som bl.a.
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter och person-
uppgifter om lagdvertridelser. Den interna hanteringen utgor
sddana skyddsitgirder som frin ett dataskyddsperspektiv ir
noédvindig fér att undanta sddan forskning fr8n krav pd etik-
godkinnande.

For att 6verbrygga glappet i skydd avseende personuppgifter som
kategoriseras som kinsliga eller giller lagovertridelser jimfért med
uppgifter som ocksd kan vara 6mtdliga (t.ex. uppgifter om en
persons ekonomi) och fér att ge lagstiftningen en mer allmint
forskningsetisk inriktning dir forskningshuvudmannen och
forskaren férutsitts ta ett stort eget ansvar, foreslir utredningen att
skyddsdtgirderna, dvs. den interna hanteringen, ska gilla all
personuppgiftsbehandling i forskning som avser minniskor och
biologiskt material fr&n minniskor. Mycket av det som foresls i
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detta avseende fir anses redan gilla och beddmningen ir att detta
inte bor vara sirskilt betungande fér forskningshuvudmin och
forskare.

Till detta kommer att det foresls dndringar nir det giller
tillsynen, bl.a. att det ska bli fakultativt att gora en &talsanmailan vid
overtridelser av lagstiftningen och att tillsynsmyndigheten 1 s.k.
granskningsbeslut ska kunna uttala sig om huruvida en viss
hantering ir forenlig med lagstiftningen. Tillsynen skiftas alltsd till
att bli av mer vigledande karaktir i stillet {or repressiv. Det foreslds
ocks3 att det straffbara omridet ska begrinsas.

Forslagen innebir att lagen far ett delvis nytt tillimpningsomride
samt att genomgripande forindringar av lagens struktur behover
goras. Utredningen foresldr dirfér att den nuvarande etikprovnings-
lagen ska upphivas och ersitts av en ny lag, lagen (2025:000) om
forskningsetiska krav pd och etikprévning av forskning som avser
minniskor (forskningsetiklagen). De regler i etikprévningslagen dir
ndgra indringar inte féreslds — vilket i princip giller sddan forskning
som Innebir fysiska ingrepp, utférs enligt vissa metoder eller avser
forskning pa biologiskt material samt myndigheternas uppgifter och
organisation — foreslds 1 sak oférindrade foras 6ver till den nya lagen.

Forskning som undantas fran krav pa etikgodkdannande
samt majlighet till fakultativ etikprovning

Det mest centrala 1 utredningens forslag ir att viss forskning ska
undantas frin kravet pd etikgodkinnande, dvs. frin den prévning
som gors av Etikprévningsmyndigheten och Overklagandenimnden
for etikprovning. Utredningen foreslar att etikgodkinnande inte ska
krivas for forskning som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser nir uppgifterna

1. avser en forskningsperson som ir éver 18 &r och limnas av
personen efter att ett informerat samtycke har inhimtats,

2. avser en forskningsperson som ir dver 18 &r och har getts allmin
spridning, eller

3. finns i allminna handlingar och inte ir sekretessreglerade.
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I samtliga fall krivs att forskningen endast innebir en ringa risk for
enskilds hilsa eller sikerhet eller for intring 1 enskilds personliga
integritet.

Genom den férsta punkten kommer det inte att krivas etikprov-
ning for en mingd forskning dir uppgifter himtas in genom t.ex.
intervjuer eller enkiter. Forslaget 1 punkt tvd kommer att triffa
forskning dir uppgifter himtas in via media, dagspress, bocker etc.
Det ligger dock en begrinsning i att forskningen endast far innebira
en ringa risk for integritetsintrdng, vilket innebir att etikprévning
alljimt kommer krivas fér mycket forskning som inbegriper
uppgifter som ”vanliga minniskor” har limnat pd sociala medier.
Genom den tredje punkten undantas forskning som sker pd
uppgifter i riksdagstryck, domar osv. Exempelvis kommer inte
sedvanlig rittsvetenskaplig forskning att kriva etikgodkinnande.
Om diremot forskningen avser t.ex. frigan huruvida minniskor med
viss etnicitet dr dverrepresenterade 1 visst avseende kommer 1 regel
etikgodkinnande att krivas med hinvisning till att risken for
integritetsintrng inte ir ringa.

Den forskning som undantas ska 1 stillet hanteras internt inom
forskningshuvudmannens organisation och félja de krav som
beskrivs nedan. Dessa krav bedéms som nodvindiga f6r att det data-
skyddsrittsliga kravet pd sirskilda skyddsitgirder f6r personuppgif-
terna ska vara uppfyllda.

Utredningen féresldr dven att det ska inféras en fakultativ moj-
lighet till etikprévning genom att det foreskrivs att en forsknings-
huvudman fir anséka om etikgodkinnande av sddan forskning som
omfattas av den nya lagens tillimpningsomride men som inte kriver
etikgodkinnande. Etikprovningsmyndigheten ska vara skyldig att
prova en sidan ansékan i sak. Behovet av en sidan mojlighet ir
sannolikt begrinsat men en sidan reglering kan fylla en viktig vig-
ledande funktion.

Skyddsatgarder for forskning som inte kraver
etikgodkannande

Utredningen féresldr att forskningshuvudmannen for all forskning
som innefattar behandling av personuppgifter ska tillse att etiska
aspekter dr omhindertagna. For att sikerstilla detta och for att tillse
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att det dataskyddsrittsliga kravet pd sirskilda skyddsdtgirder
uppfylls avseende sidan forskning som undantas frdn kravet pd
etikgodkinnande foreslds dels att forskningsetiska utgdngspunkter
ska anges 1 lagen, dels att forskningshuvudmannen ska anta
forskningsetiska riktlinjer avseende forskning som innefattar
behandling av forskningspersoners personuppgifter.

Utredningen foreslar ocksa att det ska inféras krav p forsknings-
huvudmannen att fér varje forskningsprojekt eller del av ett projekt
eller en pd ndgot liknande sitt bestimd forskning som innefattar
behandling av personuppgifter ska goéra en bedémning av om
forskningen kriver etikgodkinnande enligt forskningsetiklagen.
Om forskningen inte kriver etikgodkinnande ska forsknings-
huvudmannen goéra en bedémning av dels om forskningen uppfyller
de forskningsetiska utgdngspunkterna enligt lagen, dels om och 1 s&
fall vilka krav som utifrin antagna forskningsetiska riktlinjer ska
stillas pd forskningen. De stillningstaganden som gors 1 dessa
avseenden ska dokumenteras.

Forslagen bedoms, som sagts ovan, vara nédvindiga for att un-
dantag frin etikgodkinnande ska kunna inféras. Genom dataskydds-
forordningen stills dessutom redan héga krav pd forskningshuvud-
mannen att ha kunskap om och kontroll éver personuppgiftshante-
ringen i verksamheten. En tydlig bedémning och dokumentation
kommer vara till god hjilp fér forskningshuvudmannen att visa att
det ur dataskyddssynpunkt finns rittsligt stéd fér att behandla
personuppgifterna.

Vidare utvidgas lagens tillimpningsomride jimfért med etik-
provningslagen dd all forskning som avser minniskor och biologiskt
material frin minniskor omfattas. Forskning som inte kriver etik-
godkinnande eller innefattar behandling av personuppgifter
omfattas emellertid enbart av de forskningsetiska utgdngspunkterna.

De forskningsetiska utgdngspunkterna kommer idag till uttryck
1 etikprévningslagen som utgdngspunkter f6r den etikprévning som
gors av Etikprovningsmyndigheten och Overklagandenimnden for
etikprévning. Bestimmelserna ger uttryck for vissa grundliggande,
etablerade och fundamentala forskningsetiska principer som ir all-
mint vedertagna. I syfte att tydliggdra det forskningsetiska inslaget
1 lagen, liksom att dessa forskningsetiska frigor ska beaktas av
forskningshuvudmannen och forskaren, foreslds att vissa av dessa
utgdngspunkter for etikprévningen formuleras s att de dven utgédr
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forskningsetiska utgingspunkter som riktar sig till forsknings-
huvudmannen och forskaren.

Vad giller den forskning som innefattar behandling av person-
uppgifter, men som inte kriver etikgodkinnande, ska forsknings-
huvudmannen géra en bedémning av om det ska uppstillas ndgra
sirskilda krav pd den aktuella forskningen. For att detta ska fungera
och dessutom vara férutsigbart méste det std klart vilka krav som far
stillas och innebérden av dessa. Forskningshuvudmannen méste
dirfor anta forskningsetiska riktlinjer for verksamheten och det ir
mot dessa som bedémningen ska géras. Forskningshuvudmannen
ska alltsd kunna stilla krav pd att relevanta normer 1 de antagna rikt-
linjerna beaktas vid viss forskning.

Utredningen foreslar diremot inga regler avseende vilket innehall
de forskningsetiska riktlinjerna ska ha. Forskningsetiska frigor ir
levande materia som férindras 6ver tid. Det kan ocksd behova goras
skillnader mellan olika forskningsdiscipliner. Dirfér bor det vara
upp till varje forskningshuvudman att avgora vilka forskningsetiska
riktlinjer som ska gilla 1 verksamheten eller f6r olika delar av denna.
En forskningshuvudman kan dirvid vilja att sjilv formulera de krav
som ska stillas eller att hinvisa till relevanta delar av etablerade
kodexar, grundliggande principer som framkommer i olika konvent-
ioner eller dokument frin t.ex. Vetenskapsridet.

Utredningen foresldr dven att forskarens och forskningshuvud-
mannens ansvar tydligt ska framg3 av forskningsetiklagen. En del av
dessa krav foljer redan av befintliga krav i etikpréovningslagen, men
de behover tydliggoras. Vissa krav behover dven inforas for att de
dataskyddsrittsliga kraven pd sirskilda skyddsdtgirder ska uppfyllas
fér sidan forskning som undantas frén krav pd etikgodkinnande
samt for att omhinderta etiska aspekter avseende sidan forskning
som idag inte kriver etikgodkinnande men som kan vara etiskt
problematisk. Det dr friga om krav som tll stor del redan giller
enligt kraven pi god forskningssed. Aven om minga forskare och
forskningshuvudmin foljer kraven har det framkommit vissa brister
i den infrastruktur som behovs for att sikerstilla att kraven efterlevs
hos alla. Utredningen bedomer dirfér att lagstiftningen behover bli
tydligare.

Mot denna bakgrund féreslds att det i lagen anges att forskaren
ansvarar for att forskning som kriver etikgodkinnande inte utférs
utan ett sddant godkinnande eller i strid med villkor som meddelats
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1 samband med ett sidant godkinnande. Det ska dven anges att
forskaren ansvarar for att forskning som omfattas av lagen inte
utférs 1 strid men de forskningsetiska utgdngspunkterna samt att
forskning som innefattar behandling av personuppgifter, men som
inte kriver etikgodkinnande, inte utfors i strid med sddana sirskilda
villkor som har stillts upp av forskningshuvudmannen.

Vidare foreslds att det i lagen anges att forskningshuvudmannen
ansvarar for att det finns rutiner f6r nédvindig uppféljning och
kontroll av att forskning 1 den egna verksamheten inte utférs i strid
med kraven pd etikgodkinnande enligt forskningsetiklagen eller
med villkor som har meddelats 1 samband med ett sidant
godkinnande. Det ska dven anges att forskningshuvudmannen
ansvarar for att det finns rutiner f6r nddvindig uppféljning och
kontroll av att forskning i den egna verksamheten, som innefattar
behandling av personuppgifter men som inte kriver etikgod-
kinnande, inte wutférs 1 strid med de forskningsetiska
utgingspunkterna och sddana sirskilda krav pa forskningen som har
stillts upp av forskningshuvudmannen. Slutligen foreslds att det
anges att forskningshuvudmannen ansvarar for att de som arbetar
med forskning 1 den egna verksamheten har kunskap om de
forskningsetiska utgdngspunkterna, kraven pd etikgodkinnande och
de forskningsetiska riktlinjer som antagits av huvudmannen.

Forandringar nar det géller det straffbara omradet och
tillsynen dver lagens efterlevnad

Utredningen féresldr foérindringar nir det giller det straffbara
omridet och tillsynen 6ver lagens efterlevnad. I friga om det
straffbara omradet foresldr utredningen att forskning som innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertridelser inte lingre ska omfattas av straffbestimmelserna.
Straffansvar vid 6vertridelser i samband med sdan forskning ir inte
effektivt och straffvirdet framstdr manga génger som lgt.

Vidare féreslés, avseende den forskning som alltjimt ska omfattas
av straffbestimmelserna, att skyldigheten att gora en 3talsanmilan
vid misstanke om brott mot lagen ska goras fakultativ. Dirigenom
ges tillsynsmyndigheten, Overklagandenimnden fér etikprévning,
ett utrymme for att hantera 6vertridelser utifrin vad som bedéms
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mest limpligt samtidigt som det undviks att bagatellartade 6ver-
tridelser anmals till tal.

Nir det giller tillsynsansvaret ir det enbart forskning som
omfattas av krav pd etikgodkinnande eller forskning dir en frivillig
ansokan om etikgodkinnande har limnats in som féreslis omfattas
av detta. Det foreslds inga férindringar avseende tillsyns-
myndighetens mojligheter att ingripa genom féreliggande och
forbud mot pdgdende forskning. Diremot, vilket ir en nyhet,
foreslds att tillsynsmyndigheten i beslut ska {3 uttala sig om huruvida
en 3tgird eller underlitenhet av en forskningshuvudman eller en
forskare dr forenlig med lagen (granskningsbeslut). Ett
granskningsbeslut kan syfta uteslutande till att ge vigledning
avseende lagens tillimpning. Ett sddant beslut kan emellertid ocksd
innehdlla kritik mot en forskningshuvudman eller en forskare. Nir
det giller forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser
kompenserar denna mojlighet for att overtridelser féreslds inte
lingre vara straffbara. Ett granskningsbeslut foreslds inte f3
overklagas eftersom det skulle avvika frdn den praxis som utvecklats
1 friga om dverklagbarhet.

Bemyndiganden

Det finns ett behov av regler som innebir att forskning som rér
verksamhet som har betydelse for Sveriges sikerhet inte ska behéva
provas externt. Det kan t.ex. vara friga om forskning som syftar till
att kritiska samhillsfunktioner ska uppritthdllas si som Sveriges
demokratiska statsskick, rittsvisende eller brottsbekimpande
formdga. I forskningsetiklagen bor det dirfér inforas ett nytt
bemyndigande for regeringen att meddela féreskrifter om undantag
frén lagens tillimpningsomride for forskningshuvudmin som
bedriver forskning inom det férsvars- och sikerhetspolitiska
omridet. Regeringen bor ocksd ges méjlighet att besluta om sddana
undantag i enskilda fall.
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Ikrafttradande

Utredningen foresldr att den nya forskningsetiklagen samt de f6ljd-
indringar som krivs i andra lagar ska trida i kraft den 1 januari 2026.

Konsekvenser

Beroérda forskningshuvudmin ir till stor del lirositena (statliga och
privata) och regionerna. Aven statliga myndigheter, kommuner,
privata foretag och andra aktorer sd som privata stiftelser, nationella
kompetenscenter och lirositen 1 utlandet bedriver 1 varierande
omfattning forskning som ir etikprévningspliktig och kan dirfor
triffas av utredningens forslag.

Forskningshuvudminnen kommer att spara tid och dirmed
pengar genom att antalet etikprévningar kommer att sjunka till f6ljd
av de undantag som foreslis. A andra sidan kommer forsknings-
huvudminnen att behova ligga tid och dirmed pengar p8 att utforma
forskningsetiska riktlinjer och att uppdatera dessa samt pd att gora
en intern etikbeddmning av den forskning som inte kriver etikgod-
kinnande. Forskningshuvudminnen ges dock en betydande frihet
att sjilv ombesorja hur de krav som stills ska uppfyllas.

Forskningshuvudminnen ir dock redan idag skyldiga att ha
kunskap om och kontroll éver den personuppgiftsbehandling som
sker inom verksamheten och kunna visa att rittsligt stéd finns for
behandlingen. Den féreslagna ordningen bedéms hjilpa forsknings-
huvudminnen att tillse att det finns ett rittsligt stod betriffande be-
handling iven av personuppgifter som inte kategoriseras som
kinsliga sidana eller som giller lagdvertridelser. Utredningens
forslag bor sdledes underlitta f6r huvudminnen att tillse — och
kunna visa — att all forskning pd minniskor som innefattar
behandling av personuppgifter lever upp tll dataskydds-
férordningens krav och sannolikt inte bidra till en sirskilt stor
administrativ borda jimfért med de krav som redan stills enligt den
férordningen.

Forslagen bedéms sammantaget inte leda till kostnadsékningar
for forskningshuvudminnen.

Utredningens forslag kommer vidare innebira att irende-
tillstromningen till Etikprovningsmyndigheten och Overklagande-
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nimnden for etikprévning kommer att minska. Det dr dock inte
mojligt att uppskatta hur stor minskningen kan bli.

Forslagen kommer dven innebira att irendetillstrémningen till
Aklagarmyndigheten — och dirmed till de allminna domstolarna —
kommer att minska. Med beaktande av att det har varit friga om
relativt i ftalsanmilningar till Aklagarmyndigheten bedéms
forslagen f3 inte ndgra nimnvirda konsekvenser fér Aklagar-
myndigheten och de allminna domstolarna.

Utredningens forslag kommer p4 flera sitt att pdverka de forskare
som bedriver sddan forskning som omfattas av lagens tillimpnings-
omride. Avseende den forskning som féreslds att undantas frin krav
pa etikgodkinnande innebir forslagen 1 praktiken att forskaren i
stillet kommer att behova gora de forskningsetiska évervigandena i
samrdd med sin forskningshuvudman. Det kommer sannolikt leda
till en smidigare och snabbare process. Forslagen avseende
antagande av forskningsetiska riktlinjer och en intern forsknings-
etisk beddmning f6r forskning som inte kriver etikgodkinnande bor
bidra till att den enskilde forskaren 1 storre utstrickning ges behov-
ligt stéd och god vigledning gillande de forskningsetiska évervigan-
den som behéver goras.

Borttagandet av straffbestimmelsen avseende forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagévertridelser kompenseras av att Overklagande-
nimnden for etikprévning kan uttala kritik vid mer allvarliga
overtridelser. Ett sddant uttalande fir anses vara en betydligt mindre
ingripande &tgird in &talsanmilan med risk for straffansvar. Vidare
bor forslaget att skyldigheten att 8talsanmila ska goras fakultativ
avseende den del av straffbestimmelsen som foéreslds overforas
oférindrad till den nya lagen, leda till att endast allvarligare 6ver-
tridelser beivras.

Sammantaget bor den foreslagna regleringen innebira littnader
for forskarna och minska den frustration som minga forskare upp-
lever kring tillimpningen av lagens tillsyns- och straffbestimmelser.
Detta bér bidra till ett stirkt fértroende f6r etikprévningssystemet.

Forslagen bedoms innebira att forskningspersonerna ges ett till-
rickligt skydd vid forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser. Vidare
innebir férslagen att skyddet stirks for forskningspersoner som
férekommer 1 forskning som idag inte omfattas av krav pd etik-
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provning. Det bor bidra till att allminheten har ett fortsatt hogt
fortroende for forskningen.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om forskningsetiska krav pa och
etikprovning av forskning som avser manniskor

Hirigenom féreskrivs féljande

1 kap. Lagens syfte och tillampningsomrade samt definitioner
Lagens syfte och tillimpningsomrade

1§ Denna lag innehiller bestimmelser om forskningsetiska krav
pid och etikprovning av forskning som avser minniskor och
biologiskt material frin minniskor.

Syftet med lagen ir att skydda den enskilda minniskan och
respekten for minniskovirdet vid forskning.

2§ Lagen ska tillimpas p forskning som ska utféras i Sverige och
som avser minniskor och biologiskt material fr&n minniskor.

3§ Lagen skainte tillimpas pd

1. kliniska provningar som kriver en ansékan eller en anmilan
enligt artikel 70, 74 eller 75 i Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om indring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr
178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av
radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,

2. kliniska prévningar som kriver en ansékan eller en anmilan
enligt 2kap. 6§ lagen (2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter
eller foreskrifter som har meddelats med stod av den lagen, eller
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3. prestandastudier som kriver en ansékan eller en anmilan enligt
artikel 66, 70 eller 71 i Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU.

Bestimmelser om etisk granskning av sidana prévningar och
studier som avses 1 forsta stycket finns 1 lagen (2021:603) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter.

4§ Lagen ska inte tillimpas p& kliniska prévningar av human-
likemedel. Bestimmelser om etisk granskning av sidana prévningar
finns 1 lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s férordning om kliniska prévningar av
humanlikemedel.

Definitioner

5§ Idennalagavses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete
eller vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller
studierna gors f6r att himta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pd
vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete eller sddana studier som
utférs endast inom ramen for hégskoleutbildning p& grundnivi eller
pd avancerad nivé,

forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller
juridisk person i vars verksamhet forskningen utférs,

forskningsperson: en levande minniska som forskningen avser,

personuppgifter: sddana uppgifter som avses 1 artikel 4.1 1
Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27
april 2016 om skydd fér fysiska personer med avseende pd behand-
ling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-
forordning), hir benimnd EU:s dataskyddsférordning,

kinsliga personuppgifter: sidana personuppgifter som avses 1
artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsférordning,
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personuppgifter om lagévertridelser: sddana personuppgifter om
lagévertridelser som innefattar brott, domar i brottmadl, straff-
processuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden,

behandling: sddan behandling av personuppgifter som avses i
artikel 4.2 1 EU:s dataskyddsférordning, och

etikgodkinnande: sidant godkinnande av Etikprovnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden fér etikpréovning som
enligt denna lag krivs for att £ utféra viss forskning.

2 kap. Forskningshuvudmannens och forskarens ansvar
Forskarens ansvar

1§ Forskaren ansvarar for att forskning som omfattas av denna lag
inte utfors 1 strid med de forskningsetiska utgdngspunkterna i3 kap.

2§ Forskaren ansvarar for att forskning som enligt 4 kap. 1-3 §§
kriver etikgodkinnande inte utférs utan att forskningen forst har
fatt ett sddant godkinnande.

Forskaren ansvarar dven for att forskning inte utfors i strid med
villkor som enligt 5 kap. 7 § andra stycket har meddelats 1 samband
med ett etikgodkinnande.

3§ Forskaren ansvarar for att forskning som innefattar behandling
av forskningspersoners personuppgifter, men som inte kriver etik-
godkinnande, inte utférs 1 strid med sddana sirskilda krav pd
forskningen som har stillts upp av forskningshuvudmannen enligt
4 kap. 13 § andra stycket 2.

Forskningshuvudmannens ansvar

4§ Forskningshuvudmannen ansvarar for att det finns rutiner for
nddvindig uppféljning och kontroll av att forskning 1 den egna verk-
samheten inte utfors 1 strid med kraven pd etikgodkinnande enligt
4 kap. 1-3 §§ eller med villkor som enligt 5 kap. 7 § andra stycket har
meddelats 1 samband med ett sidant godkinnande.
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5§ Forskningshuvudmannen ska anta forskningsetiska riktlinjer
avseende forskning som innefattar behandling av forsknings-
personers personuppgifter.

Riktlinjerna ska innehdlla etiska normer fér forsknings-
verksamheten.

I 4kap. 13§ andra stycket2 finns bestimmelser om att
forskningshuvudmannen avseende viss forskning ska géra en
bedémning av om sirskilda krav utifrdn de forskningsetiska rikt-
linjerna ska stillas p forskningen.

6 § Forskningshuvudmannen ansvarar for att det finns rutiner for
nédvindig uppféljning och kontroll av att forskning 1 den egna verk-
samheten, som innefattar behandling av forskningspersoners
personuppgifter men som inte kriver etikgodkinnande, inte utférs i
strid med de forskningsetiska utgdngspunkterna i 3 kap. och sddana
sirskilda krav pd forskningen som har stillts upp av forsknings-
huvudmannen enligt 4 kap. 13 § andra stycket 2.

7§ Forskningshuvudmannen ansvarar for att de som arbetar med
forskning 1 den egna verksamheten har kunskap om

1. de forskningsetiska utgdngspunkterna i1 3 kap.,

2. kraven pd etikgodkinnande enligt denna lag, och

3. de forskningsetiska riktlinjer som antagits enligt 5 §.

3 kap. Forskningsetiska utgangspunkter for forskning som avser
manniskor och biologiskt material fran manniskor

1§ Forskning fir bara utféras om den kan utféras med respekt for
minniskovirdet.

2§ Minskliga rittigheter och grundliggande friheter ska alltid
beaktas vid forskning samtidigt som hinsyn ska tas till intresset av
att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Minniskors vilfird
ska ges foretride framfor samhillets och vetenskapens behov.

3§ Forskning fir utféras bara om de risker som den kan medfora

for minniskors hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av
dess vetenskapliga virde.
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4§ Forskning fir inte utféras, om det férvintade resultatet kan
uppnds pd ett annat sitt som innebir mindre risker f6r minniskors
hilsa, sikerhet och personliga integritet.

5§ Forskning fir bara utféras av eller under 6éverinseende av en
forskare som har den vetenskapliga kompetens som behovs.

4 kap. Forskning som kraver etikgodkdnnande samt sarskilda
regler for viss forskning

Etikgodkinnande

1§ Eukgodkinnande enligt denna lag krivs {6r forskning som

1. innebir ett fysiskt ingrepp pd en forskningsperson,

2. utférs enligt en metod som syftar till att paverka forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt eller som innebir en uppenbar risk
att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pd biologiskt material som har tagits frn en
levande minniska och kan hirledas till denna minniska,

4. innebir ett fysiskt ingrepp pd en avliden minniska, eller

5.avser studier pd biologiskt material som har tagits for
medicinskt indamdl frin en avliden minniska och kan hirledas till
denna minniska.

2§ Utovervad somangesi1 § krivs etikgodkidnnande enligt denna
lag for forskning som innefattar behandling av

1. kinsliga personuppgifter, eller

2. personuppgifter om lagdvertridelser.

3§ Eukgodkinnande f6r forskning som avses 12 § krivs dock inte
om uppgifterna

1. avser en forskningsperson som ir éver 18 &r och limnas av
personen efter att ett informerat samtycke har inhidmtats,

2. avser en forskningsperson som ir éver 18 ir och har getts
allmin spridning, eller

3. finns 1 allmidnna handlingar och inte ir sekretessreglerade.

Forsta stycket giller bara 1 de fall forskningen endast innebir en
ringa risk for enskilds hilsa eller sikerhet eller f6r intring 1 enskilds
personliga integritet.
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Bestimmelserna om information och samtycke i 6§ forsta
stycket, 7 § forsta stycket och 9 § ska tillimpas ocksd nir samtycke
inhimtas enligt foérsta stycket 1.

4§ Forskning som kriver etikgodkinnande fir utféras bara om
den har godkints vid en etikprévning enligt 5 kap.

Sirskilda regler avseende forskning som innebir fysiska ingrepp,
utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pd biologiskt
material

5§ Vid forskning som avsesi1 § 1-3 ska bestimmelsernai16-12 §§
om information och samtycke tillimpas. For forskning som avses 1
1§ 3 giller dock i vissa fall sirskilda bestimmelser i 5 kap. 6 §. Om
det 1 nigon annan forfattning finns sirskilda foreskrifter om
information och samtycke vid forskning som avses i1 § 1-3, ska de
foreskrifterna gilla 1 stillet f6r bestimmelserna 1 denna lag.

Vid forskning som avses 1 1 § 4 och 5 ska bestimmelserna om
information och samtycke 1 lagen (1995:831) om transplantation
m.m. respektive lagen (1995:832) om obduktion m.m. tillimpas i
stillet f6r bestimmelserna 1 denna lag.

6§ Forskningspersonen ska informeras om

— den 6vergripande planen fér forskningen,

— syftet med forskningen,

— de metoder som kommer att anvindas,

— de foljder och risker som forskningen kan medfora,

— vem som ir forskningshuvudman,

— att deltagande i forskningen ir frivilligt, och

— forskningspersonens ritt att nir som helst avbryta sin
medverkan.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 &r giller vad som sigs i

$§.

7§ Forskning fir utféras bara om forskningspersonen har
samtyckt till den forskning som avser henne eller honom. Ett
samtycke giller bara om forskningspersonen dessférinnan har fitt
information om forskningen enligt 6 §. Samtycket ska vara frivilligt,
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uttryckligt och preciserat till viss forskning. Samtycket ska
dokumenteras.
Om forskningspersonen inte har fyllt 18 4r giller vad som sigs i

8.

8§ Om forskningspersonen har fyllt 15 &r men inte 18 &r och inser
vad forskningen innebir f6r hans eller hennes del, ska han eller hon
sjilv informeras om och samtycka till forskningen pd det sitt som
anges 16 och 7 §§.

I andra fall nir forskningspersonen inte har fyllt 18 &r, ska
vardnadshavarna informeras om och samtycka till forskningen pa
det sitt som anges 1 6 och 7 §§. Forskningspersonen sjilv ska dock
s& ldngt mojligt informeras om forskningen. Trots virdnadshavarnas
samtycke fir forskningen inte utféras om en forskningsperson som
ir under 15 &r inser vad den innebir f6r hans eller hennes del och
motsitter sig att den utférs.

9§ Ett samtycke f&r nir som helst tas tillbaka med omedelbar
verkan. De data som har himtats in dessférinnan far dock anvindas
1 forskningen.

10§ Forskning fir utforas utan samtycke, om sjukdom, psykisk
storning, forsvagat hilsotillstdnd eller nigot annat liknande
forhdllande hos forskningspersonen hindrar att hans eller hennes
mening inhimtas. Forskningen fir dock utféras bara under de
férutsittningar som anges i1 11 och 12 §8§.

11§ Forskning avseende en forskningsperson som sigs 1 10 § far
utforas om

1. forskningen kan férvintas ge en kunskap som inte ir méjlig att
fd genom forskning med samtycke, och

2. forskningen kan férvintas leda till direkt nytta for forsknings-
personen.

Aven om villkoret i forsta stycket 2 inte ir uppfylle fir
forskningen utféras om

1. syftet dr att bidra till ett resultat som kan vara tll nytta fér
forskningspersonen eller nigon annan som lider av samma eller
liknande sjukdom eller stérning, och
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2. forskningen innebir en obetydlig risk for skada och ett
obetydligt obehag f6r forskningspersonen.

12§ En forskningsperson som sigs i 10 § ska si lingt mojligt
informeras personligen om forskningen. Samrdd ska ske med
forskningspersonens nirmaste anhériga. Samrad ska ske ocksd med
god man eller forvaltare enligt 11 kap. férildrabalken, om frigan
ingdr i dennes uppdrag. Forskningen fir inte utféras om forsknings-
personen i nigon form ger uttryck for att inte vilja delta eller om
nigon av dem som samrdd har skett med motsitter sig utférandet.

Sarskilda regler avseende forskning som innefattar behandling
av personuppgifter

13§ Vid forskning som innefattar behandling av personuppgifter
ska forskningshuvudmannen f6r varje forskningsprojekt eller del av
ett projekt eller en pa ndgot liknande sitt bestimd forskning gora en
bedémning av om forskningen enligt 2 och 3 §§ kriver etik-
godkinnande.

Om forskningen inte kriver etikgodkinnande ska forsknings-
huvudmannen géra en bedémning av

1.om forskningen uppfyller de forskningsetiska utgings-
punkterna i 3 kap., och

2.om sirskilda krav ska stillas p& forskningen utifrdn de
forskningsetiska riktlinjer som antagits enligt 2 kap. 5 §.

De stillningstaganden som gors enligt férsta och andra styckena
ska dokumenteras.

5 kap. Etikgodkannande och etikprévning
Ansokan om etikgodkinnande

1§ Ansdkan om etikgodkinnande ska goras av forskningshuvud-
mannen.

Nir flera forskningshuvudmin medverkar i ett och samma forsk-
ningsprojekt eller en del av ett projekt eller en pa ndgot liknande sitt
bestimd forskning ska de gemensamt uppdra it en av dem att ansoka
om etikgodkinnande av forskningen for allas rikning samt att
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ansvara for att informera de 6vriga om beslutet och om eventuella

villkor.

2§ Forskningshuvudmannen fir anséka om etikgodkinnande av
sddan forskning som omfattas av lagens tillimpningsomrdde, men
som inte kriver etikgodkinnande. Nir ansokan har getts in ska
forskningen behandlas som sddan forskning som kriver etik-
godkinnande enligt denna lag.

I en sddan ansokan ska sirskilt anges att det ir en frivillig ansékan
om etikgodkinnande.

Etikprévning

3§ Forskning som kriver etikgodkinnande fr godkinnas bara om
de forskningsetiska utgdngspunkterna i 3 kap. ir uppfyllda.

4§ Forskning som innefattar behandling av kinsliga personupp-
gifter eller personuppgifter om lagdvertridelser fir godkinnas bara
om behandlingen ir nédvindig for att forskningen ska kunna
utforas.

5§ Forskning som avsesi4 kap. 1 § fir godkinnas bara om det kan
forutsittas att tillimpliga bestimmelser om information och
samtycke kommer att foljas eller om férutsittningarna f6r forskning
utan samtycke 1 4 kap. 10-12 §§ dr uppfyllda.

Om en forskningsperson stdr 1 ett beroendeférhillande till
forskningshuvudmannen eller en forskare eller om forsknings-
personen kan antas ha sirskilda svarigheter att ta till vara sin ritt, ska
frigor om information och samtycke dgnas sirskild uppmirksamhet
vid etikprévningen.

6§ Om forskning avser studier pd biologiskt material som tidigare
har tagits frin en levande minniska, ska det vid ett godkinnande
bestimmas vilka krav som ska gilla i friga om information och
samtycke for anvindning av materialet.
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Etikgodkinnande

7§ Ett etikgodkinnande ska avse ett visst projekt eller en del av
ett projekt eller en pd nigot liknande sitt bestimd forskning.
Ett etikgodkinnande far forenas med villkor.

8§ Ett etikgodkinnande medfér inte att forskningen far utforas
om den strider mot ndgon annan foérfattning.

9§ Ett etikgodkinnande upphor att gilla om forskningen inte har

bérjat utféras senast tvd dr efter det att beslutet om godkinnande
fick laga kraft.

6 kap. Etikprévningsmyndigheten
Uppgifter

1§ Etikprovningsmyndigheten ska préva ansékningar som anges i
5 kap. 1 och 2 §§.

Myndigheten ska dven prova vissa frigor i1 samband med
insamling, bevarande och anvindning av prover enligt biobankslagen
(2023:38).

2§ Eukprovningsmyndigheten ska limna

—sddana yttranden som anges 1 3§ lagen (2018:1091) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning tll EU:s
férordning om kliniska prévningar av humanlikemedel, och

—sddana yttranden som anges 1 4§ lagen (2021:603) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter och fatta sidana beslut
som anges 1 5 § samma lag.

Verksamhetsregioner och avdelningar

3§ Etkprovningsmyndigheten ska vara indelad i verksamhets-
regioner. Varje verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar.
En avdelning ska prova drenden inom vissa forskningsomriden.

En avdelning ska bestd av en ordférande och femton évriga
ledaméter. Av de ovriga ledaméterna ska tio ha vetenskaplig
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kompetens och fem foretrida allminna intressen. Det fir utses
ersittare for ledamoterna. Ordféranden och ersittare for ord-
foranden ska vara eller ha varit ordinarie domare.

Ordféranden och ersittare for ordféranden ska utses av
regeringen. Ovriga ledaméoter och ersittare ska utses av Etik-
provningsmyndigheten. Samtliga ledaméter och ersittare ska utses
for en bestimd tid.

4§ Vid de avdelningar som utfér etisk granskning enligt lagen
(2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s férordningar om medicintekniska produkter ska minst en
av de ledaméter som féretrider allminna intressen representera en
eller flera patientorganisationer.

5§ Vid de avdelningar som utfér etisk granskning enligt lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordning om kliniska prévningar av
humanlikemedel ska minst en av de ledaméter som foretrider
allminna intressen representera en eller flera patientorganisationer.

Beslutsforhet

6§ En avdelning inom Etikprévningsmyndigheten ir beslutsfér,
nir ordféranden och minst 8tta 6vriga ledamoter dr nirvarande. Av
de 6vriga ledaméterna ska minst fem ha vetenskaplig kompetens och
minst tva féretrida allmidnna intressen. Ledamoter med vetenskaplig
kompetens ska alltid vara i flertal, nir ett drende avgérs.

7§ Enavdelning ir beslutsfér med ordféranden ensam vid

— forberedande &tgiird,

— rittelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebir nigot slutligt avgérande av ett
irende, och

— prévning av friga om avvisning eller avskrivning av drende.

Ordféranden fir limna 6ver sddana uppgifter som avses i forsta
stycket till en foredragande vid avdelningen.

En avdelning fr limna 6ver till ordféranden eller ndgon annan
ledamot att efter provning 1 sak avgéra ett visst drende eller irenden
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som dr sidana att tidigare vigledande avgoranden kan tillimpas eller
som annars dr av sidant slag att de inte behdver avgoras av
avdelningen.

Remiss

8§ Om Etikprévningsmyndigheten finner att forskningen ger
upphov till etiska frigor av ny och principiell karaktir, bor
myndigheten inhimta yttranden frin Vetenskapsrddet och andra
berérda myndigheter.

Overlimnande

9§ Om en avdelning inom Etikprévningsmyndigheten ir oenig
om utgdngen av etikprovningen, ska myndigheten limna over
irendet for avgorande av Overklagandenimnden for etikprévning.
Detta giller dock bara om minst tre ledamoter begir att drendet ska
limnas 6ver. Om endast nio ledaméter deltar 1 prévningen, ska
drendet dock limnas 6ver, om minst tv ledaméter begir det.

Nir Etikprovningsmyndigheten limnar 6ver ett irende till
nimnden ska den bifoga ett eget yttrande.

Beslut

10§ Ectt beslut av Etikprovningsmyndigheten giller omedelbart,
om inte myndigheten beslutar nigot annat.

7 kap. Overklagandendmnden for etikprévning
Uppgifter

1§ Overklagandenimnden for etikprovning ska prova over-
klaganden av
— sddana beslut av Etikprévningsmyndigheten som anges 1 9 kap.

18§, och
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— sddana beslut av Etikprévningsmyndigheten som anges 1 7 §
lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Nimnden ska dven préva drenden som Etikprévningsmyndig-
heten har limnat &ver enligt 6 kap. 9 §. Nimnden ska ocksd prova
vissa frigor i samband med insamling, bevarande och anvindning av
prover enligt biobankslagen (2023:38).

Nimnden ska utova tillsyn enligt 8 kap.

Sammansittning

2§ Overklagandenimnden for etikprovning ska besti av en
ordférande och sex dvriga ledaméter. Av de dvriga ledaméterna ska
fyra ha vetenskaplig kompetens och tvd féretrida allminna
intressen. Det fir utses ersittare for ledaméterna. Ordféranden och
ersittare for ordféranden ska vara eller ha varit ordinarie domare.

Alla ledamoter och ersittare ska utses av regeringen for en
bestimd tid.

Beslutsforhet

3§ Overklagandenimnden for etikprovning ir beslutsfor, nir
ordféranden och minst tre ledamoter med vetenskaplig kompetens
och minst en foretridare for allminna intressen dr nirvarande.
Ledaméoterna med vetenskaplig kompetens ska alltid vara 1 flertal,
nir ett drende avgors.

Nimnden ir beslutsfér med ordféranden ensam vid

— forberedande 3tgird,

— rittelse av skrivfel och liknande,

—annat beslut som inte innebir ndgot slutligt avgorande av ett
irende, och

— provning av frdga om avvisning eller avskrivning av ett drende.

Ordféranden fir limna 6ver sidana uppgifter som avses i andra
stycket till en foredragande vid nimnden.
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8 kap. Tillsyn och straff
Tillsyn

1§ Overklagandenimnden for etikprévning har tillsyn Gver att
forskningshuvudmin och forskare féljer denna lag, féreskrifter som
har meddelats med stod av lagen och villkor som har meddelats i
samband med etikgodkinnande.

Tillsynen enligt forsta stycket omfattar dock inte

— forskarens ansvar enligt 2 kap. 1 § for att forskning inte utférs
1 strid med de forskningsetiska utgdngspunkterna, nir det giller
forskning som inte kriver etikgodkinnande enligt denna lag,

— forskarens ansvar enligt 2 kap. 3 § {or att forskning inte utfors
1 strid med s3dana sirskilda krav pa forskningen som har stillts upp
av forskningshuvudmannen,

— forskningshuvudmannens ansvar enligt 2 kap. 5 § f6r att anta
forskningsetiska riktlinjer avseende forskning som innefattar
behandling av forskningspersoners personuppgifter,

— forskningshuvudmannens ansvar enligt 2 kap. 6 § for att det
finns rutiner f6r noédvindig uppfoljning och kontroll av att
forskning, som innefattar behandling av forskningspersoners
personuppgifter men som inte kriver etikgodkinnande, inte utfors 1
strid med de forskningsetiska utgdngspunkterna och sidana
sirskilda krav pd forskningen som har stillts upp av forsknings-
huvudmannen, och

— forskningshuvudmannens ansvar enligt 2 kap. 7 § 1 och 3 for
att de som arbetar med forskning har kunskap om de forsknings-
etiska utgdngspunkterna och de forskningsetiska riktlinjer som har
antagits av forskningshuvudmannen.

2§ Overklagandenimnden for etikprévning har ritt att frin
forskningshuvudmin och forskare f& de upplysningar och
handlingar som behovs for tillsynen samt att f4 tilltride till de lokaler
som anvinds vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska p3
begiran ge nimnden den hjilp som behdvs for att tillsynen ska
kunna utféras.

3§ Overklagandenimnden fér etikprévning fir inom ramen for

sin tillsyn meddela de foreligganden och forbud som behovs for att
forskningshuvudmin och forskare ska folja denna lag, foreskrifter
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som har meddelats med st6d av lagen och villkor som har meddelats
1 samband med etikgodkinnande. Nimnden fir utfirda fore-
ligganden ocksd nir upplysningar eller handlingar inte limnas eller
nir tillerdde eller hjilp vigras. Ett féreliggande eller forbud far riktas
dven mot staten som forskningshuvudman.

Ett foreliggande eller ett férbud fir forenas med vite.

Nimnden fir bestimma att ett beslut enligt forsta stycket ska
gilla omedelbart.

4§ Overklagandenimnden for etikprévning fir inom ramen for
sin tillsyn 1 beslut uttala sig om huruvida en 3tgird eller under-
ldtenhet av en forskningshuvudman eller en forskare ir forenlig med
denna lag, foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen eller
villkor som har meddelats 1 samband med etikgodkinnande
(granskningsbeslut).

Forsta stycket giller inte om nimnden har gjort en &talsanmilan
enligt 5 §.

5§ Overklagandenimnden for etikprévning fir gora en 4tals-
anmilan, om det finns skilig misstanke om brott som avses 16 §.

Straff

6§ Den som 1 friga om forskning som avses i 4 kap. 1§ med
uppsdt utfér forskning utan erforderligt etikgodkinnande eller
bryter mot villkor som meddelats vid sddant godkinnande i1 strid
med 2 kap. 2§ forsta och andra styckena déms till béter eller
fingelse 1 hogst tva &r.

Detsamma giller den som 1 friga om forskning som avses i 4 kap.
1 § med uppsdt inte har vidtagit de dtgirder som skiligen kunnat
krivas for att sikerstilla

1. att det i enlighet med 2 kap. 4 § finns rutiner {6r nédvindig
uppfoljning och kontroll av att forskning i den egna verksamheten
inte utférs i strid med kraven pd etikgodkinnande eller med villkor
som har meddelats 1 samband med ett sddant godkinnande, eller

2. att de som arbetar med forskning i den egna verksamheten 1
enlighet med 2 kap. 7 § 2 har kunskap om kraven pd etikgod-
kinnande enligt denna lag.
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Andra stycket giller dock bara om forskning i den egna
verksamheten har utforts i strid med 2 kap. 2 § forsta och andra
styckena.

Om girningen enligt forsta eller andra stycket begds av grov
oaktsamhet déms till boter eller fingelse 1 hogst sex minader.

I ringa fall déms det inte till ansvar.

Den som har 6vertritt ett vitesféreliggande enligt 3 § fir inte
démas till ansvar f6r en girning som omfattas av foreliggandet.

9 kap. Overklagande

1§ Etkprovningsmyndighetens beslut 1 ett drende om etikgod-
kinnande fir 6verklagas till Overklagandenimnden fér etikprovning
av forskningshuvudmannen, om Etikprévningsmyndigheten har
avgjort drendet och beslutet har gitt huvudmannen emot. Andra
beslut av Etikprévningsmyndigheten i irenden om etikgodkinnande
far inte 6verklagas.

2§ Beslut av Overklagandenimnden fér etikprévning i ett drende
om etikgodkinnande far inte dverklagas.

Beslut av nimnden om foreliggande eller forbud enligt 7 kap. 3 §
far overklagas till allmin férvaltningsdomstol. Andra beslut 1
tillsynsirenden fir inte dverklagas.

Provningstillstdnd krivs vid éverklagande till kammarritten.

10 kap. Bemyndiganden m.m.
Bemyndiganden

1§ Regeringen f&r meddela ytterligare foreskrifter om undantag
frdn krav pd etikgodkinnande for forskningshuvudmin som
bedriver forskning inom det férsvars- och sikerhetspolitiska
omridet. Regeringen fir ocksd besluta om sidana undantag i

enskilda fall.

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela ytterligare foreskrifter om undantag fran krav pd etikgod-
kinnande fér forskning, dir det stdr klart att forskningen inte
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innebir nigon beaktansvird risk for enskilds hilsa eller sikerhet eller
for intrdng 1 enskilds personliga integritet.

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om avgift for etikprévning enligt denna lag.

Upplysning om nirmare foreskrifter

4§ Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7§ regeringsformen
meddela nirmare foreskrifter om Etikprévningsmyndigheten och
Overklagandenimnden fér etikprévning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare fére-
skrifter om etikprévning.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.

2. Genom lagen upphivs lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor.

3. Aldre bestimmelser giller fortfarande for

a) forskning som har pdbérjats fore ikrafttridandet, och

b) forskning dir ansékan om etikgodkinnande har limnats in till
Etikprévningsmyndigheten fore ikrafttridandet.

4. Bestimmelserna 1 8 kap. 4 och 5 §§ ska dock tillimpas avseende
forskning som anges 13 a) och b).
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Forslag till lag om dndring i lagen (1995:831)

om transplantation m.m.

Hirigenom foreskrivs att 2 a och 9 §§ lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2a§'

Bestimmelser om  etik-
préovning av  forskning pd
biologiskt material finns i lagen
(2003:460) om etikpriovning av

forskning som avser ménniskor.

Bestimmelser ~—om  etik-
prévning av  forskning pd
biologiskt material finns i lagen
(2025:000) om forskningsetiska
krav pd och etikprévning av
forskning som avser ménniskor.

9§

Biologiskt material frin en
levande
medicinskt indamdl in trans-
plantation fir tas endast med
Socialstyrelsens tillstdnd,
materialet ir sidant som inte
dterbildas eller om ingreppet pd
annat sitt kan medfora beak-
tansvird skada eller oligenhet
for givaren. Socialstyrelsens till-
stdnd behovs dock inte i friga
om ingrepp som sker for
forskning som godkdints wvid
provning enligt lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som
avser médnniskor.

minniska fér annat

om

Biologiskt material frin en
levande minniska for
medicinskt indamil in trans-
plantation fir tas endast med
Socialstyrelsens tillstdind, om
materialet ir sidant som inte
dterbildas eller om ingreppet pd
annat sitt kan medféra beak-
tansvird skada eller oligenhet
for givaren. Socialstyrelsens till-
stdind behovs dock inte 1 friga

annat

om ingrepp som sker for
forskning  som  fdrr  etik-
godkinnande  enligt  lagen

(2025:000) om forskningsetiska
krav pd och etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

! Senaste lydelse 2003:464.
? Senaste lydelse 2005:40.
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Ingrepp enligt forsta stycket fir inte goras pd den som ir
underdrig eller som pa grund av psykisk stérning saknar f6rmaga att
limna samtycke.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande fér forskning som har
godkints vid prévning enligt den upphivda lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor.

45



Forfattningsforslag

1.3
om obduktion m.m.

Ds 2024:21

Forslag till lag om dndring i lagen (1995:832)

Hirigenom féreskrivs att 2 § lagen (1995:832) om obduktion m.m.

ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2§
I lagen (1987:269) om kriterier {6r bestimmande av minniskans
déd finns bestimmelser om faststillande av en minniskas dod.
Bestimmelser om dédsbevis och intyg om dédsorsaken finns i
begravningslagen (1990:1144). I begravningslagen finns ocksd
bestimmelser om gravsittning och kremering.

Bestimmelser om etikprov-
ning av forskning pd avlidna
minniskor  finns 1 lagen
(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser minniskor.

Bestimmelser om etikprov-
ning av forskning pd avlidna
minniskor  finns 1 lagen
(2025:000) om forskningsetiska
krav pd och etikprovning av forsk-
ning som avser méinniskor.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.

! Senaste lydelse 2003:465.
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1.4

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lagen (1999:353)

om rattspsykiatriskt forskningsregister

Hirigenom foreskrivs att 3 § lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt
forskningsregister ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3§

Det rittspsykiatriska forskningsregistret fir anvindas endast for

1. behandling av personupp-
gifter f6r forskning inom ritts-
psykiatrin, om forskningen och
behandlingen har godkints enligt
lagen (2003:460) om etikpriv-
ning av forskning som avser
mdnniskor, eller

2. Rittsmedicinalverkets
uppféljning, utvirdering eller
kvalitetssikring av sin verk-
samhet inom  rittpsykiatrin
(utvecklingsarbete).

1. behandling av personupp-
gifter f6r forskning inom ritts-
psykiatrin, om forskningen har
fatt etikgodkinnande enligt lagen
(2025:000) om forskningsetiska
krav pd och etikprévning av forsk-
ning som avser ménniskor, eller

2. Rittsmedicinalverkets
uppféljning, utvirdering eller
kvalitetssikring av sin verk-
samhet inom  rittspsykiatrin
(utvecklingsarbete).

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.
2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for forskning och behand-
ling som har godkints enligt den upphivda lagen (2003:460) om

etikprévning av forskning som avser minniskor.

! Senaste lydelse (2003:467).
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1.5 Foérslag till lag om dndring i lagen (2001:99) om
den officiella statistiken

Hirigenom foreskrivs att 15 § lagen (2001:99) om den officiella
statistiken ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

15 §'

Personuppgifter som avses 1 artikel 9.1 (kinsliga person-
uppgifter) och artikel 101 EU:s dataskyddsférordning fir behandlas
om det féljer av foreskrifter som regeringen meddelar.

Vid framstillning av annan statistik dn officiell statistik fir
personuppgifter enligt forsta stycket ocksd behandlas om behand-
lingen

1. ir nédvindig for statistiska indam3l och samhillsintresset av
det statistikprojekt dir behandlingen ingir klart viger 6ver den risk
for otillborligt intrdng 1 enskildas personliga integritet som behand-
lingen kan innebira, eller

2.ingdr 1 ett forsknings- 2.ingdr 1 ett forsknings-
projekt och bebandlingen har projekt som har fitt etik-
godkdnts enligt lagen (2003:460) godkinnande  enligt  lagen
om etikprévning av forskning som  (2025:000) om forskningsetiska
avser mdnniskor. krav pd och etikprovning av

forskning som avser méinniskor.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.
2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for forskning och
behandling som har godkints enligt den upphivda lagen (2003:460)

om etikprévning av forskning som avser minniskor.

! Senaste lydelse 2018:352.
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1.6 Forslag till lag om andring i lagen (2006:351)

om genetisk integritet m.m.

Hirigenom féreskrivs att 1 kap. 3 § och 5 kap. 2 § lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
3§

I patientlagen (2014:821) och hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) finns grundliggande bestimmelser om patientens sjilv-
bestimmande och om respekt f6r minniskors lika virde inom hilso-
och sjukvdrden och i patientsikerhetslagen (2010:659) foreskrivs
om skyldigheter for hilso- och sjukvirdspersonal.

I biobankslagen (2023:38) regleras hur humanbiologiskt material,
med respekt for den enskilda minniskans integritet, f6r vissa inda-
mal ska fd samlas in till och bevaras i en biobank och anvindas.

Nir det giller att skydda den Nir det giller att skydda den
enskilda minniskan och respek-  enskilda minniskan och respek-
tera minniskovirdet vid forsk-  tera minniskovirdet vid forsk-
ning finns bestimmelser i /agen  ning finns bestimmelser 1 lagen
(2003:460) om etikpriovning av (2025:000) om forskningsetiska
forskning som avser méinniskor. krav pd och etikprovning av forsk-

ning som avser mdinniskor.

5 kap.
2§
Nir det giller forskning som Nir det giller forskning som
ska  provas  enligt  lagen ska  prévas  enligt  lagen

(2003:460) om etikprévning av
forskning som avser mdnniskor
ska i stillet f6r 1 § 1 detta kapitel
bestimmelserna om information

(2025:000) om forskningsetiska
krav pd och etikprovning av forsk-
ning som avser mdnniskor ska 1
stillet for 1§ 1 detta kapitel
bestimmelserna om information

! Senaste lydelse 2023:40.
? Senaste lydelse 2018:1283.
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och samtycke 1 16, 17 och 19 §§1  och samtycke i 4 kap. 6, 7 och
den lagen tillimpas. 9 §¢ 1den lagen tillimpas.

Om befruktningen har skett enligt 7 kap., ska med forsknings-
person jimstillas en kvinna eller man 1 det behandlade paret som inte
ir donator av igg eller spermie. Detsamma giller en ensamstiende
kvinna som inte ir donator av igg.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
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1.7 Forslag till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 21 kap. 7 § och 24 kap. 3 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

21 kap.
7§
Sekretess giller for personuppgift, om det kan antas att uppgiften
efter ett utlimnande kommer att behandlas 1 strid med
1. Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana upp-
gifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskydds-
férordning), 1 den ursprungliga lydelsen,
2.lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddstérordning, eller
3.6§ lagen (2003:460) om 3.krav pd etikgodkinnande
etikprovning av forskning som eller villkor som har meddelats i
avser ménniskor. samband med sddant godkin-
nande enligt lagen (2025:000) om
forskningsetiska krav pd och etik-
provning av forskning som avser
mdnniskor.

24 kap.
3§

Sekretess giller 1 verksamhet

1. som bestdr 1 etikprévning 1. som bestdr 1 etikprovning
och tllsyn enligt  lagen och  tllsyn  enligt  lagen
(2003:460) om etikprévning av  (2025:000) om forskningsetiska
forskning som avser minniskor,  krav pd och etikprovning av

forskning som avser ménniskor,

! Senaste lydelse 2018:2000.
? Senaste lydelse 2021:618.
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2. enligt lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska prévningar av
humanlikemedel, och

3. enligt lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produk-
ter.

Sekretess enligt forsta stycket giller

1. for uppgift om en enskilds personliga férhillanden, om det inte
stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon
nirstiende till denne lider men, och

2. f6r uppgift om en enskilds ekonomiska férhdllanden, om det
kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Sekretessen for uppgift 1 ett beslut 1 ett drende som avser ett
yttrande om etisk granskning av ansékan om tillstdnd att utféra
klinisk likemedelsprévning upphér att gilla

1. nir Likemedelsverket fattat beslut i frdga om tillstdnd wll
klinisk likemedelsprévning enligt 7 kap. 7 § likemedelslagen
(2015:315), eller

2. nir tillstdnd till sddan provning ska anses beviljat enligt artikel
8.6, 14.11, 19.4, 20.8 eller 23.6 i Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv
2001/20/EG.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i ett drende som avser ett
yttrande om etisk granskning enligt 4 § lagen med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter upphor att gilla

1. nir Likemedelsverket fattat beslut 1 frgan,

2. vid den tidpunkt som anges 1 artikel 75.3 eller 75.4 1 férordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,
om édndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr 178/2002
och férordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets
direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG 1 det fall som Likemedels-
verket inte har fattat ndgot beslut i ett drende om visentlig dndring
enligt artikel 75 1 férordning (EU) 2017/745, eller

3. vid den tidpunkt som anges i artikel 71.3 eller 71.4 i férordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227/EU i det fall som Likemedels-

52



Ds 2024:21 Foérfattningsforslag

verket inte har fattat ndgot beslut i ett drende om visentlig indring
enligt artikel 71 1 férordning (EU) 2017/746.

Sekretessen giller inte beslut 1 andra drenden in de som avses i
tredje och fjirde styckena.

Foér uppgift 1 en allmin handling giller sekretessen enligt andra
stycket 1 1 hogst sjuttio &r och enligt andra stycket 2 1 hogst tjugo
ir.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande fr uppgifter i verksamhet
som bestdr 1 etikprovning och tillsyn enligt den upphivda lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor.
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1.8 Forslag till lag om andring i lagen (2012:741)
om behandling av personuppgifter vid Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk

utvardering

Hirigenom foreskrivs att 7 § lagen (2012:741) om behandling av
personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbildnings-
politisk utvirdering ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7§

Inga andra personuppgifter som avses 1 artikel 9.1 1 EU:s data-
skyddsforordning (kinsliga personuppgifter) in sidana som avslojar
etniskt ursprung, medlemskap i fackférening eller som rér hilsa eller
en persons sexuella liggning fir behandlas for de indamal som anges

158§.

Av lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
mdnniskor foljer att forskning
som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertri-
delser som innefattar brott,
domar 1 brottmadl, straffproces-
suella tvingsmedel eller admi-
nistrativa frihetsberévanden
mdste etikprivas.

I lagen (2025:000) om forsk-
ningsetiska krav pd och etikpriv-
ning av forskning som avser
ménniskor finns sdrskilda regler
avseende forskning som innefattar
behandling av personuppgifter och
krav pd etikgodkinnande for viss
forskning ~ som  innefattar
behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter
om  lagdvertridelser  som
innefattar  brott, domar i1
brottmal, straffprocessuella
tvingsmedel eller administrativa
frihetsberévanden.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

! Senaste lydelse 2018:261.
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1.9

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lagen (2013:794)

om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder fér manniskors halsa

Hirigenom féreskrivs att 6 § lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder f6r minniskors hilsa ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6§

Personuppgifter som har
registrerats enligt 9 § f&r limnas
ut till sddan forskning som avses
1 5§81 under foérutsittning att
sdvil forskningen som behand-
lingen av uppgifterna har god-
kéints enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som
avser mdnniskor och att forsk-
ningen bedrivs vid en myndig-

het.

Personuppgifter som har
registrerats enligt 9 § far limnas
ut till s3dan forskning som avses
1 5§81 under forutsittning att
forskningen har fitr etikgodkin-
nande enligt lagen (2025:000)
om forskningsetiska krav pd och
etikprévning av forskning som
avser mdnniskor och att forsk-
ningen bedrivs vid en myndig-

het.

Utlimnande enligt f6rsta stycket fir endast avse personuppgifter

som inte ir direkt hinforliga till den enskilde. Personuppgifterna far
dock vid utlimnandet vara férsedda med en beteckning som hos den
personuppgiftsansvarige kan kopplas till den registrerades person-
nummer eller motsvarande identitetsbeteckning.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for forskning och
behandling som har godkints enligt den upphivda lagen (2003:460)

om etikprévning av forskning som avser minniskor.
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1.10 Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen

(2015:315)
Hirigenom foreskrivs att 6 kap. 5 § likemedelslagen (2015:315) ska
ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6 kap.
5§

En icke-interventionsstudie avseende sikerhet fir inte genom-

féras om studien innebir att anvindningen av likemedlet frimjas.
Om en icke-interventionsstudie avseende sikerhet har genom-
forts 1 Sverige, ska innehavaren av godkinnandet fér forsiljning
skicka en slutrapport till Likemedelsverket inom tolv minader frin
det att insamlingen av uppgifterna enligt forsta stycket har avslutats.
For etikprovning av forsk- For etikprovning av forsk-
ning som avser minniskor och ning som avser minniskor och
biologiskt material frin minni- biologiskt material frin minni-
skor finns bestimmelser 1 lagen  skor finns bestimmelser 1 lagen
(2003:460) om etikprovning av  (2025:000) om forskningsetiska
forskning som avser minniskor.  krav pd och etikprovning av

forskning som avser ménniskor.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.
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1.11 Forslag till lag om andring i lagen (2018:1091)
med kompletterande bestdmmelser om etisk
granskning till EU:s férordning om kliniska

prévningar av humanldakemedel

Hirigenom foreskrivs att 3 och 4 §§ lagen (2018:1091) med kom-
pletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning
om kliniska prévningar av humanlikemedel ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

38
Resultatet av den etiska granskningen ska redovisas 1 ett yttrande
som beslutas av Etikprévningsmyndigheten och limnas till Like-

medelsverket.

Yttrandet ska innehdlla en
bedémning av om en ansdkan
om tillstdnd att utfora klinisk
likemedelsprévning ska beviljas,
beviljas pd vissa villkor eller
avslds. Vad som anges i 7-17 §§ 1
lagen  (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
miénniskor ska ligga till grund for
bedémningen.

Yttrandet ska innehilla en
bedémning av om en ansdkan
om tillstdnd att utfora klinisk
likemedelsprovning ska beviljas,
beviljas pd vissa villkor eller
avslds. Vad som anges 13 kap. 1-
56§ och Skap. 4§ 1 lagen
(2025:000) om forskningsetiska
krav pd och etikprévning av
forskning som avser mdnniskor
ska ligga till grund f6r bedém-

ningen.

Om en ansdkan avser anvindning av biologiska prover frin
forsokspersoner ska Etikprovningsmyndigheten 1 sitt yttrande
foresld vilka krav som ska gilla i friga om information och samtycke

fér anvindning av proverna.

4§

Vid etisk granskning av en
ansékan om tillstdnd att utfora
klinisk likemedelsprévning ska

Vid etisk granskning av en
ansékan om tillstdnd att utféra
klinisk likemedelsprévning ska

! Senaste lydelse 2021:622.
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25-28 §§ lagen (2003:460) om 6Gkap. 3 och 5-8§§ lagen
etikprévning av forskning som  (2025:000) om forskningsetiska
avser mdnniskor tillimpas. krav pad och etikprovning av forsk-

ning som avser ménniskor tillim-

pas.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
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1.12 Forslag till lag om andring i lagen (2019:663)
om behandling av personuppgifter vid

Myndigheten for arbetsmiljokunskap

Hirigenom foéreskrivs att 10 § lagen (2019:663) om behandling av
personuppgifter vid Myndigheten foér arbetsmiljokunskap ska ha
foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
10§

I myndighetens samlingar av personuppgifter fir endast sidana
uppgifter som avses i artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsférordning

(kinsliga personuppgifter) som avslojar etniskt ursprung, religios
eller filosofisk 6vertygelse eller medlemskap 1 fackférening eller som

ror hilsa eller en persons sexuella liggning behandlas.

Av lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
ménniskor foljer atr forskning
som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagdver-
tridelser som innefattar brott,
domar 1 brottmadl, straffproces-
suella tvdngsmedel eller admi-
frihetsberévanden
mdste etikprévas.

nistrativa

I lagen (2025:000) om
forskningsetiska krav pd och etik-
provning av forskning som avser
mdnniskor finns sdrskilda regler
avseende forskning som innefattar
behandling av personuppgifter och
krav pd etikgodkinnande for viss
forskning ~ som  innefattar
behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter
om lagovertridelser som inne-
fattar brott, domar 1 brottmal,

straffprocessuella  tvingsmedel
eller administrativa  frihets-
berdvanden.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
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1.13  Forslag till lag om andring i lagen (2020:421)
om Réattsmedicinalverkets behandling av
personuppgifter

Hirigenom foéreskrivs att 1 kap. 5§ lagen (2020:421) om Ritts-
medicinalverkets behandling av personuppgifter ska ha féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
5§
Denna lag giller inte nir personuppgifter behandlas med st6d av
1. lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister,

2. lagen (2003:460) om etik- 2. ett etikgodkinnande enligt
provning av forskning som avser lagen (2025:000) om forsknings-
mdnniskor, etiska krav pd och etikprovning av

forskning som avser méinniskor,
3. patientdatalagen (2008:355), eller
4.lagen (2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
2. Aldre foreskrifter giller fortfarande fér forskning och
behandling som har godkints enligt den upphivda lagen (2003:460)

om etikprévning av forskning som avser minniskor.

! Senaste lydelse 2022:921.
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Foérfattningsforslag

Forslag till lag om dndring i lagen (2021:319)

om Transportstyrelsens olycksdatabas

Hirigenom foreskrivs att 16 § lagen (2021:319) om Transport-
styrelsens olycksdatabas ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

16§

Om uppgifterna 1 databasen
ska anvindas 1 sddan forskning
som  omfattas av  lagen
(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser mdinniskor,
far direktdtkomst enligt 15§
medges endast under forutsitt-
ning att sdvdl forskningen som
bebandlingen av uppgifterna har
godkdnts vid etikprovning enligt
den lagen.

Om uppgifterna 1 databasen
ska anvindas 1 sddan forskning
som  omfattas av  lagen
(2025:000) om forskningsetiska
krav pd och etikprovning av
forskning som avser mdnniskor
far direktdtkomst enligt 15§
medges endast under forut-
sittning att forskningen har fdst
etikgodkinnande  enligt  den
lagen.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.
2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for forskning och
behandling som har godkints enligt den upphivda lagen (2003:460)

om etikprévning av forskning som avser minniskor.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2021:603)

med kompletterande bestammelser om etisk
granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter

Hirigenom foreskrivs att 6 § lagen (2021:603) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6§

Vad som angesi7-11 §§ lagen
(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser midinniskor
ska ligga till grund f6r bedém-
ningen vid granskning enligt 4
och 5 §§.

Vid etisk granskning av en
ansékan om tillstdnd att genom-
fora en klinisk provning eller en
prestandastudie eller en anmailan
av en klinisk provning eller en
prestandastudie ska 25-28 §§
lagen om  etikprovning  av
forskning som avser midinniskor
tillimpas.

Vad som anges 1 3 kap. 1-5 §§
och 5 kap. 4§ lagen (2025:000)
om forskningsetiska krav pd och
etikprévning av forskning som
avser mdnniskor ska ligga till
grund fér bedémningen vid
granskning enligt 4 och 5 §8§.

Vid etisk granskning av en
ansokan om tillstind att genom-
fora en klinisk provning eller en
prestandastudie eller en anmilan
av en klinisk prévning eller en
prestandastudie ska 6 kap. 3, 4
och 6-8 §§ lagen om forsknings-
etiska krav pd och etikprovning av
forskning som avser mdnniskor
tillimpas.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

! Senaste lydelse 2021:604.
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1.16  Forslag till lag om andring i lagen (2022:900)
om registrering av idéburna organisationer

Hirigenom foreskrivs att 2 § lagen (2022:900) om registrering av
idéburna organisationer ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

23
I denna lag avses med
idéburen organisation: en juridisk person som uteslutande har ett
allminnyttigt syfte som idr angivet i stadgar, bolagsordning, urkund

eller motsvarande handling,

virdedverforing:  en  affirshindelse som  medfér att
formogenheten hos en idéburen organisation minskar och som inte
ir av rent affirsmissig karaktir f6r organisationen, och

forskning: detsamma somi2 § forskning: detsamma som 1
lagen  (2003:460) om etik- 1kap 5§ lagen (2025:000) om
provning av forskning som avser  forskningsetiska krav pd  och
mdnniskor. etikprovning av forskning som

avser mdnniskor.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.
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1.17 Forslag till lag om dndring i biobankslagen

(2023:38)

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 6 §, 4 kap.3 § och 5 kap. 10 §
biobankslagen (2023:38) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
6§

Prover fir samlas in, bevaras och anvindas fér indamail som avser
sddan forskning som inte omfattas av bestimmelsen om klinisk
likemedelsprovning 1 7 § forst efter provning och godkinnande av
Etikprévningsmyndigheten  eller ~ Overklagandenimnden  for
etikprévning. Ett prov fir anvindas fér annan forskning in den som
provats och godkints bara om myndigheten eller nimnden

godkinner detta.

Vid prévning och
godkinnande  enligt  forsta
stycket tillimpas vad som

foreskrivs om utgdngspunkterna
for etikprovning i 7-11 §§ lagen
(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser midinniskor
liksom bestimmelserna om
handliggning och 6verklagande i
24-33, 36 och 37 §§ 1 den lagen.

Vid prévning och god-
kinnande enligt forsta stycket
ska tillimpas vad som foreskrivs
i 3 kap. 1-5 §§ och Skap. 4§
lagen (2025:000) om forsknings-
etiska krav pd och etikprovning av
forskning som avser mdnniskor
liksom bestimmelserna om
handliggning och 6verklagande i
6 kap. 1-10 §§, 7 kap. 1-3 §§ samt
9 kap. 1 och 2 §§ i den lagen.

4 kap.

338
I lagen (2003:460) om etik- I lagen (2025:000) om
provning av forskning som avser  forskningsetiska krav pd och

mdénniskor finns bestimmelser
om information och samtycke
som ska tillimpas. Om det i1
annan lag finns sirskilda bestim-

64

etikprovning av forskning som
avser mdnniskor finns bestim-
melser om information och
samtycke som ska tillimpas. Om



Ds 2024:21 Foérfattningsforslag

melser om information och sam- det 1 annan lag finns sirskilda
tycke ska de bestimmelserna bestimmelser om information
tillimpas. och  samtycke  ska  de
bestimmelserna tillimpas.
Forsta stycket giller dock inte 1 friga om prover som enligt 5 eller
9 § samlas in, bevaras eller anvinds.

5 kap.
10§
Ett prov far skickas f6r forskning endast om provet ska ingd i
1. forskning som har godkidnts 1. forskning som har faur

av  Enkprovningsmyndigheten  etikgodkinnande enligt lagen
eller Overklagandenimnden for —(2025:000) om forskningsetiska
etikprovning  enligt  lagen krav pd och etikprovning av
(2003:460) om etikprovning av  forskning som avser minniskor,
forskning som avser méinniskor,

2. en klinisk likemedelsprévning som har beviljats eller anses ha
beviljats tillstdnd 1 enlighet med férordning (EU) nr 536/2014,

3.en klinisk provning som fir pdbérjas eller genomféras i
enlighet med bestimmelser 1 férordning (EU) 2017/745 eller enligt
lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter eller féreskrifter
meddelade 1 anslutning till den lagen, eller

4. en prestandastudie som fir pdborjas eller genomforas i enlighet
med bestimmelser i férordning (EU) 2017/746.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for forskning som har
godkints av Etikprévningsmyndigheten eller Overklagande-
nimnden for etikprévning enligt den upphivda lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor.
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1.18 Forslag till lag om @ndring i lagen (2023:281)
om Rattsmedicinalverkets hantering av

humanbiologiskt material

Hirigenom foreskrivs att 8 § lagen (2023:281) om Rittsmedicinal-
verkets hantering av humanbiologiskt material ska ha féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3§

Rittsmedicinalverket f&r limna ut humanbiologiskt material
endast

1. om det f6ljer av en annan lag eller en férordning,

2.pd begiran av en allmin domstol, en &klagare, Polis-
myndigheten eller Sikerhetspolisen,

3. f6r en undersokning inom hilso- och sjukvirden avseende en
avliden person som ir eller har varit fé6rema3l f6r en rittsmedicinsk
undersokning,

4. for forskning,

5. for identifiering av en avliden person eller for gravsittning, pd
begiran av en utlindsk myndighet,

6. om utlimnandet ir nédvindigt pa grund av fara {6r en enskilds
liv eller allvarlig fara f6r en enskilds hilsa, eller

7. om det annars finns synnerliga skil.

Humanbiologiskt ~ material Humanbiologiskt ~ material
far limnas ut {or forskning som  fir limnas ut fér forskning som
forutsitter godkinnande enligt forutsitter etikgodkinnande
lagen (2003:460) om enligt lagen (2025:000) om

etikprovning av forskning som
avser mdnniskor endast om ett

forskningsetiska  krav  pd  och
etikprovning av forskning som

sidant godkinnande har avser mdanniskor endast om ett
limnats. sddant godkinnande  har
limnats.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
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2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for forskning som har
godkints enligt den upphivda lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor.
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2 Kritik mot det nuvarande
etikprovningssystemet,
utredningens uppdrag och dess
utfbrande

2.1 Etikprovning ar en skyddsatgard for att fa
behandla vissa personuppgifter i forskning

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
minniskor (etikprovningslagen) syftar till att skydda den enskilda
minniskan och respekten fér minniskovirdet vid forskning.
Etikprévningslagen dr — tll skillnad frén 1 m&nga andra linders
regleringar — inte begrinsad till nigot sirskilt forskningsomride
utan omfattar 1 princip all forskning oberoende av disciplin.
Diremot avgrinsas tillimpningsomrddet till vissa objekt som ir
foremal f6r forskning.

Etikprévning krivs f6r forskning som innebir ett fysiskt ingrepp
pi en levande eller avliden minniska, liksom {6r forskning som avser
studier pd biologiskt material som har tagits frin en levande eller
avliden minniska och som kan hirledas till denna minniska.’
Etikprévning krivs dven for forskning som utfors enligt en metod
som syftar till att pdverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
eller som innebir en uppenbar risk att skada forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt. Slutligen krivs etikprévning for forskning som
innefattar behandling av s.k. kinsliga personuppgifter (t.ex.
uppgifter som avsléjar en persons politiska uppfattning eller
hilsostatus) eller personuppgifter om lagdvertridelser som

" Frin lagens tillimpningsomride undantas dock kliniska prévningar och prestandastudier
avseende medicintekniska produkter samt kliniska prévningar av humanlikemedel som i
stillet regleras i EU-férordningar med kompletterande svenska lagar.
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innefattar brott, domar 1 brottmdl, straffprocessuella tvingsmedel
eller administrativa frihetsberévande.

Lagen reglerar, férutom vilken forskning som omfattas och dir-
med kriver etikpréovning, hur en ansékan ska goras, vad som ska
beaktas vid etikprévningen, hur de aktuella myndigheterna ska vara
organiserade m.m., straff for vertridelser av lagen och tillsyn dver
tillimpningen av lagen.

Enligt dataskyddsférordningen® giller ett generellt férbud mot
att behandla kinsliga personuppgifter. Det finns dock flera undantag
frdn forbudet, bl.a. om behandlingen sker med samtycke eller om
den idr noédvindig f6r forskningsindamil. For att behandla
uppgifterna med stéd av forskningsundantaget krivs stéd 1
unionsritten eller medlemsstaternas  nationella  rdtt  dir
skyddsitgirder for uppgifterna ska ha féreskrivits. Aven behandling
av personuppgifter om lagévertridelser har belagts med sirskilda
restriktioner 1 dataskyddsférordningen. S8dana uppgifter fir bara
behandlas under kontroll av en myndighet eller di behandling ir
tilliten enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt.
Aven for sidan behandling krivs ritesligt stod dir skyddsitgirder
for uppgifterna ska ha foreskrivits. I 3 kap. finns en nirmare
redogorelse for aktuella bestimmelser.

Regeringen har bedémt att skyddsdtgirder f6r kinsliga person-
uppgifter och personuppgifter om lagévertridelser som behandlas 1
forskning ska foreskrivas 1 férfattning och har bl.a. valt etikprévning
som en sidan 3tgird.

2.2 Kritiken mot det nuvarande
etikprovningssystemet

Under senare tid har forskare inom skilda omraden kritiserat etik-
provningssystemet. Kritiken har framforts 1 dagspress och tonliget
1 debatten har emellandt varit forhillandevis hogt. Kritiken kulmine-
rade 1 maj 2023 i ett &ppet brev till Sveriges riksdag som hade under-
tecknats av 2 489 forskare frdn universitet och hogskolor 1 hela
landet. T uppropet kritiserades framfér allt systemets utformning fér

2 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
fortsittningsvis dataskyddsférordningen.
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samhillsvetenskaplig forskning (inbegripet humanistisk och ritts-
vetenskaplig forskning).” Systemet fér etikprévning har vidare
diskuterats och kritiserats i fackpress.*

Inom omrddet fér samhillsvetenskaplig forskning — i vid
bemirkelse — har kritiken gillt bl.a. att kravet pd etikgodkinnande
triffar forskning som rimligen inte bor behéva provas 1 det
avseendet. Exempelvis har angetts att lagstiftningen kriver
etikgodkinnande f6r att forska pa uttalanden fran riksdagsledamoter
som innefattar politiska stillningstaganden, liksom fér att i
forskningen anvinda hilsouppgifter som knappast kan anses som
integritetskidnsliga. Vidare har hivdats att innehéllet 1 frigor och de
férvintade svaren i ett forskningsprojekt ska etikprévas i forvig och
att ovintade svar av t.ex. politisk eller religios natur kan leda till att
forskningsprojektet miste pausas for att gora en dndringsansdkan
och 13 ett kompletterande godkinnande. Det har ocksd forts fram
att material som samlats in fére ett nytt kompletterande
godkinnande inte fir anvindas. Forskare inom flera andra
imnesomriden, t.ex. humaniora, har framfért liknande synpunkter.’

Det finns dven féretridare for den rittsvetenskapliga forskningen
som bla. har ifrigasatt nuvarande reglerings férenlighet med
regeringsformen och tryckfrihetsférordningen nir det giller kravet
pa etikprévning fo6r forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser och som
grundas pd bl.a. offentliga domar. I detta sammanhang har lagens
forenlighet med ritten att ta del av allminna handlingar och
grundlagsskyddet for anskaffning, meddelande och publicering av
uppgifter ifrdgasatts.’

Utover det som nu tagits upp om kravet pa etikprévning har det
dven framforts kritik mot regleringen av tillsynen over etik-
provningslagen. Kritiken har gillt dels att tillsynen ir inriktad pi

’ Systemet {6r etikprévning ett akut hot mot forskningen, DN Debatt, 15 maj 2023.

*Se exempelvis Persson Vilhelm m.fl., Etikprovning och dataskydd — en vinnande
kombination? Forvaltningsrittslig tidskrift, 3, 2024, s. 325-347 23, Wahlberg, Lena m.{l., Tv&
sidor av det svenska etikprévningssystemets brister, Health Law Blog Sweden, 2024, Persson
Vilhelm m.fl, Konsekvenser om etikprévningskrav inte uppfylls. Komplext och
sviroverskidligt samspel mellan olika regelverk, Statsvetenskaplig tidskrift, 125, 4, 2023,
s. 1119-1142, Johansson, Mats m.fl. Undantag frin kravet p4 etikprévning av humanistisk och
samhillsvetenskaplig forskning. En internationell utblick, Statsvetenskaplig tidskrift, 125, 4,
2023, s. 1143-1168.

> Se fotnot 3 ovan och utredningens uppdragsbeskrivning, bilaga 1.

¢Se bla. Cameron, Ian, Etikprévning av rittsdogmatisk forskning, Forvaltningsriteslig
tidskrift, 2019, s. 38-40 och Persson, Vilhelm, Grundlagsstridigt krav pd etikprovning?,
Forvaltningsriteslig tidskrift, 2015, s. 603-627.
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kontroll i stillet f6r dialog som syftar tll att ge ledning for
framtiden, dels att tillsynsmyndigheten, som lagen nu ir utformad,
méste dtalsanmila misstinkta overtridelser. En 3talsanmilan fir
allvarliga konsekvenser for forskare, dven nir férundersdkning inte
inleds eller liggs ned av Aklagarmyndigheten, som inte stir i
proportion till &vertridelsens allvar. Tillsynsmyndigheten -
Overklagandenimnden for etikprévning — har i en hemstillan till
Utbildningsdepartementet anfort att reglerna om tillsyn behéver ses
over. Nimnden menar att det finns skil att indra skyldigheten att
anmila dvertridelser till 3tal s§ att inte varje brottsmisstanke méste
foranleda en dtalsanmilan. Vidare har nimnden framfért 6nskemal
om att 1 stillet kunna rikta kritik mot forskningsutforaren eller
forskningshuvudmannen.”

2.3 Utredningens uppdrag

Utredningens uppdrag ir att bitrida Utbildningsdepartementet med
att se over vissa delar av lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor (etikprévningslagen). Uppdrags-
beskrivningen finns i bilaga 1.

Uppdraget, som nu redovisas, innefattar tvd huvudsakliga delar,
dels frigan om viss forskning ska undantas frin krav pd etik-
godkinnande, dels hur regleringen av tillsyn 1 etikprévningslagen
bér dndras.

Den forsta delen i utredningens uppdrag har alltsd varit att utreda
om det ska inforas vissa undantag frin krav pd etikgodkinnande for
viss forskning. Utredningens uppdrag innefattar att

o Kkartligga vilka skyddsdtgirder vid behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagdvertridelser som andra
medlemsstater 1 EU och linder inom EES har infért 1 den
utstrickning som utredningen finner limpligt,

e analysera och bedéma om all eller vissa typer av forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagdvertridelser som innefattar brott, domar i
brottmadl, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa

7 Skrivelse frin Overklagandenimnden fér etikprévning till Utbildningsdepartementet den
1 oktober 2022, dnr U2022/03459.
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frihetsberévanden, och som inte 1 &vrigt faller under etik-
provningslagen, ska undantas frdn kravet pd etikprévning,

e analysera och limna férslag pd andra limpliga skyddsitgirder in
etikprévning nir det giller sddan forskning,

e analysera om det behovs, och i sd fall limna, kompletterande
forslag som medfor att forskarnas mojligheter att 13 tillgdng till
information frin myndigheter och andra organ som tillimpar
offentlighets- och sekretesslagen inte minskar,

e analysera och vid behov foresld dven andra indringar eller
tgirder som bedéms befogade for att etikprévning bara ska
genomforas f6r sddan forskning dir den verkligen behévs f6r att
skydda den enskilda minniskan och respekten fér minnisko-
virdet, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.

Den andra delen 1 utredningens uppdrag, dvs. att se éver regleringen
av tillsyn 1 etikprévningslagen, innefattar att

e gora en jimforande analys avseende andra tillsynsmyndigheters
skyldighet att anmala brott pd andra omrdden och vilka 4tgirder,
férutom 4talsanmailan, dessa myndigheter kan anvinda sig av i
tillsynen, 1 den utstrickning utredningen finner limpligt,

e gora en komparativ analys av hur andra jimférbara linder
anordnat regleringen av tillsynen 6ver sin respektive forsknings-
etiska reglering,

e analysera hur skyldigheten for Overklagandenimnden for etik-
provning att géra dtalsanmilan bor dndras och om regleringen av
tillsynen &ver etikprovningslagen bér idndras dven 1 andra
avseenden, och

o foresld nodvindiga forfattningsindringar och, vid behov, andra
dtgirder.

2.4 Utredningens inriktning och avgransningar

Utifrdn frimst utredningens uppdrag men ocksd limplighets-
overviganden har det behdvt goras ett antal avgrinsningar. De
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avgrinsningar som gjorts redovisas kort hir medan de nirmare
overviganden som dirvid gjorts tas upp 1 5 kap. samt 1 respektive
kapitel dir frigan — undantag frin etikprévning, tillsyn, straffansvar
osv. — behandlas.

Etikprévningslagen omfattar forskning av varierande slag. Som
nimnts 1 avsnitt 2.1 krivs etikprévning for forskning som innebir
fysiska ingrepp pa eller studier pa biologiskt material frin en levande
eller avliden minniska. Etikprévning krivs dven for forskning som
utférs enligt en metod som syftar till att pdverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt eller som innebir en uppenbar risk att skada
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt. Slutligen krivs etik-
provning for forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser.

Utredningen limnar endast forslag pd undantag frén kravet pd
etikgodkinnande nir det giller forskning som innefattar behandling
av kdnsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser.
Utgangspunkten nir dessa undantag har formulerats har varit att s3
mycket forskning som mojligt ska undantas fr@n kravet pd etik-
godkinnande utan att forskningspersonernas integritet dventyras.
Det har diremot inte ansetts mojligt att inom ramen fér denna
utredning analysera behovet av forindringar avseende forskning som
innebir fysiska ingrepp eller studier pa biologiskt material m.m. Den
huvudsakliga kritik som férts fram avseende etikprévningslagen har
inte heller gillt denna forskning.

For att det utifrdn dataskyddsregleringen ska vara mojligt att gora
undantag avseende forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser foreslar
utredningen att det inférs vissa skyddsdtgirder t6r den forskning som
undantas. Kraftigt forenklat kan man siga att ansvaret for
undantagen forskning flyttas frin Etikprovningsmyndigheten och
Overklagandenimnden for etikprévning till forskningshuvud-
minnen. De skyddsdtgirder som foreslds ir avsedda att gilla all
forskning som innefattar behandling av personuppgifter. Till stor del
giller detta redan idag, men genom den féreslagna regleringen blir
forskarnas och forskningshuvudminnens ansvar tydligare. Utgdngs-
punkten i detta avseende har varit att de etiska aspekterna ska tillgo-
doses utan att forskare och forskningshuvudmin 3liggs storre
administrativa uppgifter.
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Nigon mer genomgripande forindring av hur etikprévningen ska
ske, nir sddan krivs, foreslds inte. Det har inte ansetts mojligt att
foresld sddana utan att beakta samtliga typer av forskning som
bedrivs. Till detta kommer att sddant som enklare blanketter och
liknande, vilket det finns 6nskem3l om, inte bér regleras i lag.

Utredningen féresldr inte ndgon genomgripande férindring av
tillsynsansvaret, t.ex. vilken myndighet som ska ha tillsyn &ver lagen.
Anledningen till detta ir att det skulle kriva 6verviganden om
myndigheternas ansvarsomridden och organisation, vilket inte
kunnat behandlas inom ramen fér denna utredning. Diremot
foreslds att det straffrictsliga ansvaret ska begrinsas och att tillsyns-
myndigheten 1 stillet ska kunna meddela s.k. granskningsbeslut
avseende huruvida vissa handlingar ir forenliga med lagstiftningen
samt att skyldigheten att dtalsanmila ska goras fakultativ. Den
grundliggande tanken har varit att tillsynen ska bli mer vigledande
och mindre repressiv.

Med hinsyn till att utredningens férslag innebir att tillimpnings-
omrddet 1 viss min vidgas och att strukturen indras bedémer
utredningen att det boér inféras en ny lag (2025:000) om
forskningsetiska krav pd och etikprévning av forskning som avser
minniskor (forskningsetiklagen). Till stor del 6verfors dock regler
frdn den nuvarande etikprévningslagen i sak oférindrade till den nya
lagen di det, som sagts ovan, inom ramen fér utredningen inte
bedéms mojligt att nirmare utreda frigor rorande t.ex. etikprévning
av den “medicinska forskningen”, liksom inte heller vad som avses
med forskning, lagens geografiska tillimpningsomridde, om
studentundantaget bér avskaffas, méjligheten att forska 1 akuta
situationer utan etikgodkinnande eller om det bér inféras nigon
form av mojlighet att f3 ett godkinnande 1 efterhand.

2.5 Genomforandet av utredningens uppdrag

Utredningsarbetet pdbérjades i borjan av oktober 2023 och har
bedrivits pd sedvanligt sitt. Utredningen har i ett tidigt skede och
fortsatt fort en dialog med olika aktérer som pédverkas av
regleringen. Det handlar givetvis om forskare och forsknings-
huvudmin men ocksd om olika organisationer och myndigheter.
Bland de senare finns dels myndigheter involverade i etik-
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provningen, dels myndigheter som for de register som 1 stor
utstrickning nyttjas i forskningen.

Utredningen har haft moten med foretridare frdn Brotts-
forebyggande rddet, Etikprévningsmyndigheten, Totalférsvarets
forskningsinstitut, Integritetsskyddsmyndigheten, Institutet for
framtidsstudier, Socialstyrelsen, Statistiska centralbyrin, Sveriges
Antropologférbund, Sveriges forenade studentkdrer, Sveriges
kommuner och landsting, Sveriges universitetslirare och forskare,
Vetenskapsridet och Overklagandenimnden fér etikprévning,
Utredningen har dirutéver haft méten med forskare frén bl.a. Lunds
universitet, Skévde hoégskola, Stockholms universitet och Uppsala
universitet.

Regelbundna sammantriden har hillits med en referensgrupp
som utredningen har utsett. Referensgruppen har tillskapats 1 syfte
att dels komplettera utredningens perspektiv, dels ta tillvara den
kompetens som representanterna besitter. Gruppen har bestdtt av
representanter frin Brottsférebyggande ridet, Etikprévnings-
myndigheten, forskningsprojektgruppen Sila mygg och svilja
kameler, Integritetsskyddsmyndigheten, Stockholms universitet,
Sveriges  universitets- och  hégskoleférbund,  Utbildnings-
departementet, Vetenskapsridet och Overklagandenimnden for
etikpréovning.

Vidare har utredningen deltagit vid Etikprévningsmyndighetens
nationella méte den 910 november 2023.

2.6 Promemorians disposition

Promemorian inleds med foérord, innehdllstérteckning, férkort-
ningar och begrepp samt en sammanfattning. Direfter kommer
utredningens forslag pd forfattningsindringar (1 kap.). I detta
kapitel (2 kap.)  beskrivs  krittken = mot  nuvarande
etikprévningssystem samt utredningens uppdrag, avgrinsningar och
hur arbetet har bedrivits. Direfter foljer en beskrivning av de
forfattningar som ér relevanta f6r uppdraget (3 kap.). Sedan féljer en
redogorelse for hur Danmark, Finland och Norge har valt att ordna
sina system for etikprévning, tillsynen éver systemen samt vilka

skyddsdtgirder vid behandling av kinsliga personuppgifter eller
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personuppgifter om lagdvertridelser som har inforts i dessa linder
(4 kap.).

I nistfoljande kapitel redovisar utredningen sina évergripande
stillningstaganden angdende vilka lagindringar som bor goras samt
behovet av att inféra en ny forskningsetiklag som ersitter den
nuvarande etikprévningslagen (5 kap.).

Efter detta foljer ett antal kapitel som ordnings- och innehills-
missigt 1 stort sett motsvarar den kapitelindelning som gors 1
forskningsetiklagen.

Foérst behandlas forskningsetiklagens syfte och tillimpnings-
omride samt definitioner (6 kap.). I nistféljande kapitel tas upp
vilket ansvar forskare och forskningshuvudmin bér ha enligt
forskningsetiklagen, inbegripet krav pa forskningshuvudminnen att
anta forskningsetiska riktlinjer for forskning som innefattar
behandling av forskningspersoners personuppgifter (7 kap.). Sedan
kommer utredningens férslag att inféra forskningsetiska
utgdngspunkter som ska gilla f6r all forskning pid minniskor och
biologiskt material frin minniskor (8 kap.). I nistféljande kapitel
(9 kap.) redovisas utredningens férslag angdende vilken forskning
som ska kriva etikgodkinnande enligt forskningsetiklagen,
utredningens f6rslag pd undantag frin krav pd etikgodkinnande for
viss forskning som innefattar behandling av  kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser samt
vissa sirskilda regler som ska gilla fér sddan forskning. Dessa
sirskilda regler, som innebir att forskningshuvudmannen ska géra
en bedémning av forskningen utifrdn etiska aspekter, utgdér —
tillsammans med de forskningsetiska utgingspunkterna och kravet
att anta forskningsetiska riktlinjer — sddana sirskilda skyddsatgirder
som utifrdn dataskyddsregleringen behover inféras for att de
foreslagna undantagen frén etikgodkinnande ska kunna goras.

Efter detta redogors for de delar av forskningsetiklagen som rér
ans6kan om etikprévning, hur etikprévningen ska ga till samt regler
avseende etikgodkinnandet (10 kap.). De regler som ror Etik-
prévningsmyndighetens  och  Overklagandenimnden for — etik-
provnings organisation m.m. behandlas 1 ett gemensamt kapitel
(11 kap.). Direfter kommer ett kapitel som handlar om tillsyn och
straff, dir utredningen bl.a. foreslar att det ska inféras en mojlighet
for Overklagandenimnden for etikprévning att  meddela
granskningsbeslut, att nimndens skyldighet att talsanmila ska
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goras fakultativ samt att vissa Overtridelser inte lingre ska vara
straffbara (12 kap.). Sedan foljer ett kapitel om overklagande
(13 kap.) och ett kapitel om bemyndiganden (14 kap.).

I det dirpd foljande kapitlet redogérs for vilka foljdindringar i
andra lagar som behéver goras (15 kap.). I nistféljande kapitel
redogors for forslag pd ikrafttridande och dvergingsbestimmelser
(16 kap.). Sist i promemorian redovisas férslagens konsekvenser
(17 kap.), foljt av férfattningskommentarerna (18 kap.).
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3 Nuvarande reglering

3.1 Inledning

Etikprévning av forskning regleras i lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser minniskor (etikprévningslagen). I
foljande kapitel foresldr utredningen en mingd indringar avseende
den etiska granskningen och anslutande bestimmelser samt att dessa
regler samlas 1 en ny lag (2025:000) om forskningsetiska krav p& och
etikprévning av forskning som avser minniskor (forskningsetik-
lagen), som ska ersitta etikprovningslagen.

I aktuellt kapitel redogors for nuvarande reglering. Forst
redovisas gillande ritt avseende etikprévning av forskning. Direfter
tas ett antal andra regleringar upp som inverkar pd utformningen av
de regler som foreslds avseende den etiska bedémningen av
forskningen. Det handlar om FEuropaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG  (allmin  dataskyddsférordning),  fortsittningsvis
benimnd dataskyddsférordningen, som kompletteras av lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning  (dataskyddslagen) och  foérordningen
(2018:219) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning. Vidare handlar det om offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), lagen (2019:504) om ansvar foér god
forskningssed och prévning av oredlighet 1 forskning
(oredlighetslagen), hogskolelagen (1992:1434) och hégskole-
férordningen (1993:100).

Det finns dven en mingd férfattningar som hinvisar tll
bestimmelser 1 etikprévningslagen. Dessa forfattningar, dir endast
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sprikliga eller redaktionella indringar foreslds, tas inte upp 1 detta
sammanhang.

3.2 Lagen om etikprovning av forskning som avser
manniskor

Den moderna etikgranskningen av forskning vixte fram efter krigs-
forbrytelserna under andra virldskriget, d3 fingar i koncentrations-
liger utsattes for inhumana experiment. World Medical Association
antog ir 1964 Helsingforsdeklarationen om etiska principer for
medicinsk humanforskning. I deklarationen finns yrkesetiska rikt-
linjer f6r likare och forskare inom medicin. Frdn och med 1960-talet
inrittades successivt forskningsetikkommittéer avseende medicinsk
forskning vid samtliga medicinska fakulteter 1 Sverige. Nigot senare
inrittades dven etiska kommittéer for andra vetenskapliga
discipliner.

Formerna for etisk granskning av forskning som avser minniskor
var dock inte reglerade i1 lag eller forordning forrin etikprévnings-
lagen tridde 1 kraft den 1 januari 2004. Etikprévningslagen bygger 1
stor utstrickning pid de krav som wuppstills 1 Europaridets
konvention om minskliga rittigheter och biomedicin (Oviedo-
konventionen) och den ovan nimnda Helsingforsdeklarationen.
Frigan om etikprévning av humanistisk och samhillsvetenskaplig
forskning utreddes ytterligare efter lagens tillkomst. Detta ledde till
att etikprovningslagen ar 2008 utvidgades till att gilla all forskning
som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter och person-
uppgifter om lagévertridelser.'

Etikprévningslagen innehiller bestimmelser om etikprévning av
forskning som avser minniskor och biologiskt material frin
minniskor. Etikprovningen gors av Etikprovningsmyndigheten,
vars beslut kan o6verklagas till Overklagandenimnden for
etikprovning (24 § forsta stycket och 36 §). Beslut av nimnden i
drenden om etikprévning fir inte dverklagas (37 § forsta stycket).
Det handlar allts3 om en frn forskningshuvudmannen extern
proévning av om forskningen ska {3 utforas. Syftet med lagen ir att
skydda den enskilda minniskan och respekten f6r minniskovirdet

! Prop. 2017/18:298 5.191.
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vid forskning (1 §). Lagen ir tillimplig pd forskning som ska utforas
1 Sverige (5 §).

I lagen 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 pd vetenskaplig grund, dock inte sidant arbete
eller sddana studier som utférs endast inom ramen fér hogskole-
utbildning pd grundnivi eller pd avancerad nivd (2 §).

Etikprévning krivs for forskning som innebir ett fysiskt ingrepp
pa en levande eller avliden minniska, liksom av forskning som avser
studier pd biologiskt material som har tagits frin en levande eller
avliden minniska och som kan hirledas till denna minniska. Etik-
provning krivs dven for forskning som utfors enligt en metod som
syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller
som innebir en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt (4 §).” Slutligen krivs etikprévning fér forskning som
innefattar behandling av sidana personuppgifter som avses 1
artikel 9.1 1 dataskyddsforordningen (kinsliga personuppgifter)
eller personuppgifter om lagdvertridelser som innefattar brott,
domar i brottma3l, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa
frihetsberévanden (3 §). I avsnitt 3.1 redogors for dataskydds-
regleringen.

S&dan forskning som omfattas av lagen fir utféras bara om den
har godkints vid en etikprévning. Ett godkinnande far férenas med
villkor. Ett godkinnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en p8 ndgot liknande sitt bestimd forskning.
Forskningen fir innefatta behandling av sddana personuppgifter som
avses 1 3 §, dvs. kinsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertridelser, bara om behandlingen har godkints vid
etikprévningen (6 § forsta stycket).

Ett godkinnande upphér att gilla om forskningen inte har borjat
utforas senast tva &r efter det att beslutet om godkinnande fick laga
kraft. Ett godkinnande enligt etikprévningslagen medfér inte att
forskningen fir utforas, om den strider mot nigon annan férfattning

(6 § tredje och fjirde stycket).

2 Frin lagens tillimpningsomride undantas dock kliniska prévningar och prestandastudier
avseende medicintekniska produkter samt kliniska prévningar av humanlikemedel eftersom
de regleras i EU-férordningar med kompletterande svenska lagar (4 a och b §§).
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Ansokan om etikprévning av forskning ska goras av forsknings-
huvudmannen. Nir flera huvudmin medverkar i ett och samma
forskningsprojekt ska de gemensamt uppdra &t en av dem att anséka
om etikprévning av projektet for allas rikning och informera de
6vriga om Etikprévningsmyndighetens beslut (23 §). Med forsk-
ningshuvudman avses en statlig myndighet eller en fysisk eller
juridisk person i vars verksamhet forskningen utférs (2 §).

I 7-11 §§ anges ett antal krav (utgdngspunkter) for att forskning
ska godkinnas. Siledes fastslds f6ljande.

o Forskning fir godkinnas bara om den kan utféras med respekt
f6r minniskovirdet.

e Minskliga rittigheter och grundliggande friheter ska alltid
beaktas vid etikprévningen samtidigt som hinsyn ska tas till
intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning.
Minniskors vilfird ska ges foretride framfor samhillets och
vetenskapens behov.

¢ Forskning fir godkinnas bara om de risker som den kan medfora
for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet
uppvigs av dess vetenskapliga virde.

e Forskning fir inte godkinnas, om det férvintade resultatet kan
uppnds pd ett annat sitt som innebir mindre risker fér
forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet.
Behandling av personuppgifter som avses 13 § fir godkinnas bara
om den ir nédvindig f6r att forskningen ska kunna utféras.

¢ Forskning fir godkinnas bara om den ska utforas av eller under
overinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompe-
tens som behovs.

Avseende forskning som innebir fysiska ingrepp, utférs enligt vissa
metoder eller avser forskning pd3 biologiskt material finns
bestimmelser om information och samtycke 1 13-22 §§ som ska
tillimpas vid forskningen. Ndgra motsvarande bestimmelser finns
inte for forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser.

Det dligger varje forskningshuvudman att vidta dtgirder for att
forebygga att forskning 1 den egna verksamheten utférs 1 strid med
kravet pd etikgodkinnande eller med ett villkor som har meddelats i
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samband med ett sddant godkinnande (6 § andra stycket). For att
sikerstilla detta har Overklagandenimnden fér etikprévning tillsyn
over att lagen f6ljs (34 § forsta stycket). Namnden har dirvid rict att
{4 de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen samt att
fa tilleridde till de lokaler som anvinds vid forskningen. Forsknings-
huvudmannen ska ge nimnden den hjilp som behovs for att
tillsynen ska kunna utféras (35 § forsta stycket).

Nimnden f&r meddela de foreligganden och férbud som behovs
for att etikprovningslagen och foreskrifter som har meddelats med
stdd av lagen ska foljas. Foreligganden fir utfirdas ocksd nir
upplysningar eller handlingar inte limnas eller nir tilltride eller hjilp
vigras. Ett foreliggande eller ett forbud, som fir férenas med vite,
kan riktas dven mot staten som forskningshuvudman (35 § andra
stycket). Beslut om foreliggande eller forbud far overklagas wll
allmin forvaltningsdomstol (37 § andra stycket).

Den som med uppsdt utfor forskning utan erforderligt etikgod-
kinnande eller dsidositter ett villkor som har meddelats vid ett etik-
godkinnande, doms till boter eller fingelse 1 hogst tvd ar (38 § forsta
stycket). Detsamma giller den forskningshuvudman som med
uppsdt later bli att vidta de forebyggande &tgirder som skiligen
kunnat krivas, om forskning i den egna verksamheten utférs i strid
med lagens krav pd etikgodkinnande eller ett villkor som har
meddelats 1 samband med godkinnandet (38 § andra stycket). Om
nimnda girningar begds av grov oaktsamhet déms till boter eller
fingelse 1 hogst sex minader (38 § tredje stycket). I ringa fall doms
det inte till ansvar (38 § fjirde stycket). Den som har &vertritt ett
vitesforeliggande enligt 35 § far inte domas till ansvar {6r en girning
som omfattas av foreliggandet (38 § femte stycket).

Om det finns skilig misstanke om brott mot etikprovningslagen
ir Overklagandenimnden f6r etikprévning skyldig att géra en 4tals-
anmilan (35 § tredje stycket).

I etikprévningslagen finns dven mer detaljerade bestimmelser om
Etikprovningsmyndighetens respektive Overklagandenimnden for
etikprévnings uppgifter, beslutsfattande och organisation (24—
33 §5).

Slutligen innehéller lagen vissa bemyndiganden till regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
ytterligare foreskrifter (39-40 §§). Regeringen fir bl.a. foéreskriva

om undantag fr8n kravet pd godkinnande vid etikprévning for
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forskning eller av behandling av personuppgifter, dir det stir klart
att forskningen inte innebir nigon beaktansvird risk for enskilds
hilsa eller sikerhet eller f6r intrdng 1 enskilds personliga integritet.
Bemyndigandet har inte utnyttjats.

3.3 Dataskyddsférordningen och kompletterande
forfattningar

Kravet i etikprévningslagen pd etikgodkinnande for forskning som
innefattar behandling av vissa personuppgifter har kopplats till data-
skyddsregleringen. Enligt 3 § 1 ska lagen tillimpas pa forskning som
innefattar behandling av sidana personuppgifter som avses 1
artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen. Vidare ska, enligt paragrafens
andra punkt, lagen tillimpas pa forskning som innefattar behandling
av personuppgifter om lagévertridelser som innefattar brott, domar
1 brottmdl, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa
frihetsberévanden. Denna punkt motsvarar 1 princip artikel 10 1
dataskyddsforordningen, som dock inte innefattar friande domar 1
brottm3l och administrativa frihetsberévanden.’

Dataskyddsforordningen dr till alla delar bindande och direkt
tillimplig 1 EU:s medlemsstater och inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet (EES). Siledes miste bidde offentliga och privata
forskningsutforare 1 Sverige ha stéd 1 foérordningen for sin
personuppgiftsbehandling. Det giller oavsett om forskningen kriver
godkinnande enligt etikprévningslagen eller inte. Det ir alltid den
personuppgiftsansvariga som ansvarar f6r hur och varfér
personuppgifter behandlas. Den personuppgiftsansvariga kan i
forskningssammanhang exempelvis vara ett universitet eller en
hégskola, en regionstyrelse, en kommunal nimnd eller en annan
organisation sisom ett aktiebolag.

Minga av dataskyddsférordningens bestimmelser forutsitter
eller ger utrymme f6r kompletterande nationella bestimmelser av
olika slag. Vad giller behandling av personuppgifter for
forskningsindamil finns det kompletterande regler i bla.
dataskyddslagen.* Ytterligare bestimmelser finns i férordningen
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.

3 Se prop. 2017/18:298 5.97.
*Se t.ex. 4 kap. 3 § dataskyddslagen.
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Enligt dataskyddsforordningen giller som utgingspunkt ett
generellt f6rbud mot att behandla sirskilda kategorier av person-
uppgifter. Med sirskilda kategorier av personuppgifter avses
personuppgifter som avsljar ras eller etniskt ursprung, politiska
dsikter, religios eller filosofisk ©vertygelse eller medlemskap 1
fackforening, 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
(artikel 9.1) T dataskyddslagen har man valt att benimna sidana
uppgifter som kinsliga personuppgifter (3 kap. 1 §).

I artikel 9.2 1 dataskyddsforordningen finns emellertid ett antal
undantag frin férbudet mot behandling av kinsliga personuppgifter.
Kinsliga personuppgifter far bl.a. behandlas om den registrerade har
limnat sitt uttryckliga samtycke till behandling for ett eller flera
specifika indamal (artikel 9.2 a), om personuppgifterna pd ett tydligt
sitt har offentliggjorts av den registrerade (artikel 9.2 ¢) eller om
behandlingen ir nédvindig av hinsyn till ett viktigt allmint intresse
(artikel 9.2 g). Vidare fir kinsliga personuppgifter behandlas for
forskningsindam8l under forutsittning att behandlingen sker pd
grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt,
vilken ska std 1 proportion till det efterstrivade syftet, vara forenlig
med det visentliga innehdllet i ritten till dataskydd och innehlla
bestimmelser om limpliga och sirskilda dtgirder for att sikerstilla
den registrerades grundliggande rittigheter och intressen
(artikel 9.2 j).

Nir det giller personuppgifter om lagovertridelser anges 1
artikel 10 1 dataskyddsférordningen att behandling av person-
uppgifter som ror fillande domar 1 brottmal och lagovertridelser
som innefattar  brott  eller dirmed sammanhingande
sikerhetsdtgirder endast fir utféras under kontroll av en myndighet
eller di behandling ir tilliten enligt unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt, dir limpliga skyddsdtgirder for de
registrerades rittigheter och friheter faststills. T dataskyddslagen
anges att personuppgifter som avses 1 artikel 10 i
dataskyddsforordningen fir behandlas av myndigheter (3 kap. 8 §).
Dessutom fir regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer meddela ytterligare féreskrifter om 1 vilka fall andra in
myndigheter fdr behandla sidana personuppgifter, alternativt i
enskilda fall besluta att andra dn myndigheter fir behandla sdana
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uppgifter (3 kap. 9§). Utdver att vissa sddana bestimmelser har
meddelats 1 5 § férordningen med kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsforordning har befogenheten delegerats till
Integritetsskyddsmyndigheten (6 §).

Den behandling av personuppgifter som ir tilliten ir omgirdad
av olika skyddsregler. Siledes anges 1 artikel 5.1 1 dataskydds-
féorordningen ett antal principer som miste foljas vid all
personuppgiftsbehandling. T artikel 5.1 f finns den grundliggande
principen om integritet och konfidentialitet. I den artikeln anges att
personuppgifter ska behandlas pd ett sitt som sikerstiller limplig
sikerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehérig eller
otilliten behandling och mot forlust, f6rstoring eller skada genom
olyckshindelse, med anvindning av limpliga tekniska eller
organisatoriska dtgirder. Den personuppgiftsansvarige ska ansvara
for och kunna visa att kraven i artikel 5.1 efterlevs (artikel 5.2).

Vad giller de allminna kraven pa skyddsdtgirder ir det framfor
allt 1 artikel 32 som principen om integritet och konfidentialitet 1
artikel 5.1 utvecklas. Artikel 32 ger uttryck for den riskbaserade
metod som flera bestimmelser 1 dataskyddsférordningen bygger pd
och som bl.a. innebir att den personuppgiftsansvarige méste gora en
riskbedémning fér att identifiera vilka 3tgirder som ska vidtas for
att minska riskerna.’ Enligt den artikeln ska den personuppgifts-
ansvarige och personuppgiftsbitridet vidta limpliga tekniska och
organisatoriska dtgirder for att sikerstilla en sikerhetsnivd som ir
limplig 1 férhdllande till de risker som behandlingen av person-
uppgifter medfér, inbegripet, nir det dr limpligt, vissa 1 artikeln
angivna dtgirder (t.ex. pseudonymisering och kryptering). I det
arbetet ska den senaste utvecklingen, genomférandekostnaderna
och behandlingens art, omfattning, sammanhang och indamal samt
riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, fér fysiska
personers rittigheter och friheter beaktas (artikel 32.1). Vid
bedémningen av limplig sikerhetsnivd ska sirskild hinsyn tas till
risk f6r oavsiktlig eller olaglig forstoring, forlust eller dndring eller
obehorigt réjande av eller obehorig dtkomst till de personuppgifter
som behandlas (artikel 32.2).

> T skil 75 utvecklas vilka risker som kan uppkomma fér de registrerade vid behandling av
personuppgifter. I sammanhanget kan dven nimnas att den personuppgiftsansvariges ansvar
utvecklas 1 artikel 24. Aven i artikel 25 utvecklas den personuppgiftsansvariges ansvar.
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P4 en mer specifik nivd stiller dataskyddsférordningen krav pd
att personuppgiftsbehandling foér vetenskapliga eller historiska
forskningsindamdl omfattas av limpliga skyddsitgirder fér den
registrerades rittigheter och friheter. Skyddsdtgirderna ska siker-
stilla att tekniska och organisatoriska &tgirder har inférts for att se
till att sirskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. Pseudony-
misering nimns som en sidan skyddsitgird (artikel 89.1). I skil 156
anges vidare att medlemsstaterna bor inféra limpliga skyddsdtgirder
for behandlingen av personuppgifter f6r bl.a. forskningsindamal
eller statistiska indam4l.®

Krav pd skyddsitgirder finns dven, som nimnts ovan, vid
behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertridelser. Nir det ir friga om sddana personuppgifter krivs
det att skyddsdtgirderna ir faststillda i unionsritt eller 1 nationell
ritt. Regeringen har bedémt att etikprévning ir en sddan skydds-
dtgird som krivs f6r behandling av sddana personuppgifter for
forskningsindamal.” Utdver sidana skyddsdtgirder som nimns
direkt i férordningen och etikprévningen har regeringen bedémt att
bla. sekretessbestimmelser och regler om tystnadsplikt 1
offentlighets- och sekretesslagen ska betraktas som skyddsatgirder
vid behandling av personuppgifter.’

34 Offentlighets- och sekretesslagen

Uppgifter om enskildas personliga forhillanden, t.ex. kinsliga
personuppgifter och personuppgifter om lagévertridelser, som finns
hos myndigheter omfattas i regel av olika sekretessbestimmelser 1
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). I de flesta fall
innehdller sekretessbestimmelserna ett skaderekvisit som innebir
att sekretess giller om det inte stdr klart att uppgiften kan limnas ut

¢ Jfr Kindt, Els m.1l,, Study on the appropriate safeguards under Article 89(1) GDPR for the
processing of personal data for scientific research, EDPS/2019/02-08, 2021, s. 10. Se dven
prop. 2017/18:298 s. 79.

7 Prop. 2017/18:298 s. 84 och 97. Vad giller behandling av kinsliga personuppgifter vid
forskning inom ramen foér kliniska likemedelsprovningar eller kliniska prévningar och
prestandastudier av medicintekniska produkter ir etisk granskning enligt lagen (2018:1091)
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
prévningar av  humanlikemedel respektive lagen (2021:603) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter en
sddan skyddsatgird, se prop. 2017/18:298 s. 92 och prop. 2020/21:172 s. 354.

8 Se prop. 2017/18:298 s. 63 och 113114 samt avsnitt 3.4.

87



Nuvarande reglering Ds 2024:21

utan att enskild lider skada (omvint skaderekvisit) eller att sekretess
giller endast om det kan antas att enskild lider skada om uppgiften
rojs (rakt skaderekvisit). Dessa bestimmelser giller for alla myndig-
heter, samt hos sddana enskilda organ som enligt sirskilda bestim-
melser 1 offentlighets- och sekretesslagen ska tillimpa offentlighets-
principen. Bestimmelserna ska tillimpas i férhillande till alla som
begir ut handlingar, dvs. det gérs ingen skillnad mellan forskare och
andra personer.

Den skadeprévning som ska géras innebir att uppgifter som
omfattas av sekretess 1 minga fall kan limnas ut f6r forsknings-
indamail 1 stérre utstrickning dn for andra syften. Minga génger
finns det nimligen inte anledning att befara att enskild lider skada
vid ett sddant wutlimnande. Till detta kommer att wvid
skadeprovningen ska vigas in vilket sekretesskydd uppgifterna far
hos mottagaren. Av 11 kap. 3 § framgdr att om en myndighet i sin
forskningsverksamhet far en sekretessreglerad uppgift frdn en annan
myndighet, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pd uppgiften dven
hos den mottagande myndigheten.

Uppgifter kan ocksd ofta limnas ut med stéd av ett sirskilt
forbehall enligt 10 kap. 14 §. I den paragrafen anges att om en
myndighet finner att sddan risk for skada, men eller annan oligenhet
som enligt en bestimmelse om sekretess hindrar att en uppgift
limnas till en enskild kan undanrdjas genom ett férbehdll som
inskrinker den enskildes ritt att limna uppgiften vidare eller
utnyttja den, ska myndigheten géra ett sddant foérbehdll nir
uppgiften limnas till den enskilde. Den tystnadsplikt som
uppkommer genom ett sidant forbehdll inskrinker ritten att
meddela och offentliggéra uppgifter.’

Uppgifter som omfattas av sekretess kan ocksd limnas ut med
stdd av olika sekretessbrytande bestimmelser, t.ex. den s.k.
generalklausulen 1 10 kap. 27 §. Enligt den bestimmelsen fir en
sekretessbelagd uppgift limnas till en myndighet, om det ir
uppenbart att intresset av att uppgiften limnas har foretride framfor
det intresse som sekretessen ska skydda. Generalklausulen, som mer
sillan torde aktualiseras vid utlimnande av uppgifter fér forskning,

1 14 kap. 2 § upplyses om att det i brottsbalken finns bestimmelser om ansvar fér den som
bryter mot férbud enligt offentlighets- och sekretesslagen att réja eller utnyttja uppgift och
f6r den som bryter mot férbehill som har gjorts med stdd av lagen vid utlimnande av uppgift.
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giller dock inte inom t.ex. socialtjinsten och hilso- och sjukvirden,
vilket framgar av andra stycket i bestimmelsen.

Det finns dven sekretessbestimmelser som mer direkt adresserar
forskningen. I 21 kap. 7 § 3 anges att sekretess giller fér person-
uppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett utlimnande
kommer att behandlas 1 strid med dataskyddsférordningen,
dataskyddslagen eller 6 § etikprévningslagen. Hinvisningen till 6 §
etikprévningslagen innebir 1 praktiken att det giller sekretess for
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertridelser
om det kan antas att sddana uppgifter efter ett utlimnande kommer
att behandlas 1 forskning som omfattas av etikprévningslagen, men
utan att det finns ett etikgodkinnande."

Regeringen har 1 ett beslut, dir regeringen tagit stillning till ett
universitets overklagande av ett beslut av en myndighet att neka
universitetet tillgdng till uppgifter med hinvisning till bl.a. 21 kap.
7§ offentlighets- och sekretesslagen, bedéomt att prévningen
gentemot dataskyddsférordningen gors enligt etikprévningslagen 1
forsta hand av Etikprévningsmyndigheten och i andra hand av
Overklagandenimnden ~ for  etikprévning.  Etikprovnings-
myndigheten hade godkint det aktuella forskningsprojektet,
inklusive behandlingen av personuppgifter. Enligt regeringen har
avsikten inte varit att en myndighet eller regeringen med st6d av den
bestimmelsen ska kunna 6verpréva Etikprévningsmyndighetens
beslut enligt etikprévningslagen inom ramen fér sin sekretess-
provning. Regeringen bifoll dirfér éverklagandet pd sd sitt att de
begirda  uppgifterna  som  behdévdes  fér  det  av
Etikprévningsmyndigheten godkinda forskningsprojektet skulle
limnas ut till universitetet."

Det finns vidare 1 24 kap. sirskilda bestimmelser om sekretess till
skydd for enskild inom forskning och statistik. Flertalet av dessa
bestimmelser avser vilken sekretess som ska gilla inom den aktuella
verksamheten, t.ex. for uppgifter som hinfér sig till psykologisk
undersokning som utfors f6r forskningsindamal (24 kap. 1 § forsta
stycket). Ett ytterligare exempel pé en sidan reglering 4r 24 kap 3 §.
Av bestimmelsen foljer att sekretess giller 1 bl.a. verksamhet som
bestdr 1 etikprovning och tillsyn enligt etikprévningslagen.
Sekretessen giller for uppgift om en enskilds personliga for-

' Prop. 2017/18:298 s. 143.
' Se regeringsbeslut dnr $2021/05036.
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hillanden, om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller nigon nirstiende till denne lider men, och f6r uppgift
om en enskilds ekonomiska férhillanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften réjs.

En bestimmelse med en delvis annan inriktning ir 24 kap. 8 §
som reglerar den s.k. statistiksekretessen. Det ir en av f3
bestimmelser som stadgar absolut sekretess. Sekretessen giller
enligt bestimmelsen fér s3dan sirskild verksamhet hos en
myndighet — och vissa andra organ — som avser framstillning av
statistik for uppgift som avser en enskilds personliga eller
ekonomiska férhillanden och som kan hinféras till den enskilde."
Uppgifter som behévs for forsknings- eller statistikindamal fir
dock limnas ut om det stir klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider skada eller men.

3.5 Lagen om ansvar fér god forskningssed och
provning av oredlighet i forskning

En lag som dr mycket nirliggande — och delvis éverlappande — etik-
prévningslagens tillimpningsomrade ir oredlighetslagen.
Oredlighetslagen ir i huvudsak tillimplig p& forskning"

utfors av  statliga universitet och hégskolor, andra statliga
myndigheter, staten 1 form av aktiebolag eller stiftelse, kommuner
och regioner, aktiebolag, handelsbolag, ekonomiska féreningar och
stiftelser dir kommuner eller regioner utdvar ett rittsligt
bestimmande inflytande och enskilda utbildningsanordnare som har
tillstdnd att utfirda examina enligt lagen (1993:792) om tillstdnd att
utfirda vissa examina. Regeringen fir meddela foreskrifter om
undantag frin lagens tillimpningsomrdde f6r forskningshuvudmin
som bedriver forskning inom det férsvars- och sikerhetspolitiska
omridet. Regeringen fir ocksi besluta om sidana undantag i
enskilda fall (3 §). Viss privat forskning samt forskning inom det
forsvars- och sikerhetspolitiska omrddet omfattas sdledes inte av
lagen. Det innebir att lagen inte dr tillimplig pd alla aktérer som

1217 § offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641) finns kompletterande bestimmel-
ser.

** Lagen dr inte begrinsad till viss slags forskning. Begreppet forskning ir dock inte definierat
eftersom det pagick en &versyn 6ver begreppet i etikprévningslagen nir oredlighetslagen
inférdes, se prop. 2018/19:58 s. 39—40.
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omfattas av etikprovningslagen. I etikprévningslagen gérs nimligen
inte nigon skillnad mellan offentliga och privata aktorer."

I oredlighetslagen slds fast att forskaren ansvarar f6r att f6lja god
forskningssed i sin forskning och att forskningshuvudmannen' har
det 6vergripande ansvaret for att forskningen utfors 1 enlighet med
god forskningssed (4 och 5 §§). Att f6lja god forskningssed innebir
bl.a. att inte bryta mot lagar och erkinda forskningsetiska normer."
Kraven pi forskningshuvudmannen innebir bla. att forsknings-
huvudmannen har det 6vergripande ansvaret att forskningen sker i
enlighet med god forskningssed samt att forskande, undervisande,
teknisk och administrativ personal fortlépande informeras om
gillande regler for forskningsverksamheten, liksom att de forskare
som deltar 1 forskningen har tillrickliga kunskaper om god
forskningssed."”

I lagen anges ocks3 att en sirskild nimnd, Nimnden {6r provning
av oredlighet i forskning, ska prova frigor om oredlighet i forskning
(7 §). Oredlighet i forskning definieras som en allvarlig avvikelse
frin god forskningssed 1 form av fabricering, férfalskning eller
plagiering som begds med uppsdt eller av grov oaktsamhet vid
planering, genomférande eller rapportering av forskning (2 §).
Frigor som inte faller inom begreppet oredlighet 1 forskning kan
sdledes inte provas av nimnden.

Om det kan misstinkas att oredlighet i forskning har férekommit
i en forskningshuvudmans verksamhet, ska forsknings-
huvudmannen &verlimna handlingarna 1 drendet for provning av
nimnden (6 §). Nimnden kan dven préva drenden som inkommer
till nimnden genom en anmiilan eller ta upp en friga om oredlighet
1 forskning som den har fitt kinnedom om pd ndgot annat sitt (6
och 7 §§.)

I lagen finns regler om forskningshuvudmannens samverkans-
och uppgiftsskyldighet till nimnden. Forskningshuvudmannen ska
limna de upplysningar och handlingar om forskningen som
nimnden begir och ge nimnden tillgdng till datorer och annan
utrustning som har anvints vid forskningen. Namnden far foreligga

'* Se dven avsnitt 7.1 avseende skillnaderna mellan oredlighetslagen och etikprévningslagens
tillimpningsomrdden.

!5 Forskningshuvudman definieras som en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person i vars verksamhet forskning utférs (2 §), dvs. samma definition av begreppet somi2 §
etikprévningslagen.

!¢ Prop. 2018/19:58 5. 32.

7 Prop. 2018/19:58 5. 33.
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en forskningshuvudman vid vite att fullgéra sina skyldigheter att
limna upplysningar m.m. (12 §).

Nimndens prévning redovisas 1 ett beslut som kan éverklagas till
allmin férvaltningsdomstol (9 och 21 §§). I forarbetena anges att ett
sddant beslut kan jimféras med ett beslut av Riksdagens ombuds-
min (JO). Nimnden har emellertid inte stillning som tillsyns-
myndighet och fir inte besluta om sanktioner. Det ir forsknings-
huvudmannen som avgor vilka dtgirder som ska vidtas med anled-
ning av nimndens beslut. Det kan réra sig om arbetsrittsliga
dtgirder, utbildning etc.

Den utredning som limnade det ursprungliga lagforslaget,
Oredlighetsutredningen, féreslog att nimnden 1 samband med sitt
beslut ocksa ska f uttala sig om brister hos forskningsutféraren som
nimnden anser bor avhjilpas.' Regeringen bedémde emellertid att
det skulle skapa en oklarhet kring nimndens beslut, uppgifter och
roll. Samtidigt framholl regeringen att det ir viktigt att eventuella
brister inom t.ex. forskningshuvudmannens organisation, styrning
eller arbetsmiljé som uppticks av nimnden pétalas fér forsknings-
huvudmannen, eftersom sidana faktorer kan vara en orsak till att en
konstaterad oredlighet har uppstitt. Regeringen forutsitter dels att
omstindigheter av detta slag som ligger till grund fér nimndens
beslut 1 det enskilda fallet kommer att framgd av beslutet, dels att
nimnden, di den anser att det dr pdkallat, skickar beslut f6r kinne-
dom till relevanta tillsynsmyndigheter.”

I de fall di nimnden har bedémt att det har férekommit
oredlighet i forskning eller en allvarlig avvikelse frén god forsknings-
sed 1 form av fabricering, forfalskning eller plagiering utan att uppsit
eller grov  oaktsamhet har kunnat konstateras, ska
forskningshuvudmannen inom sex ménader efter att beslutet har
vunnit laga kraft rapportera till nimnden vilka 3tgirder
huvudmannen har vidtagit eller avser att vidta med anledning av
beslutet. I sddana situationer ska nimnden dven informera berérda
forskningsfinansiirer, myndigheter, vetenskapliga tidskrifter och
andra berérda om beslutet (13 och 14 §§).

Om nimnden bedémer att ett irende inte ror oredlighet 1
forskning men kan gilla andra avvikelser frin god forskningssed, ska
nimnden underritta den berérda forskningshuvudmannen och

¥SOU 2017:10s. 191.
' Prop. 2018/19:58 s. 67.
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samtidigt limna 6ver handlingarna i drendet dit (11 §). Som framgér
av avsnittet nedan finns det viss reglering for hur universitet och
hégskolor ska hantera avvikelser frin god forskningssed. Vad giller
de forskningshuvudmin som inte ir universitet eller hogskolor finns
det inga sirskilda regler for hur sddana irenden ska hanteras utéver
de arbetsrittsliga reglerna. I avsnitt 7.2 finns en kortfattad redo-
gorelse over de arbetsrittsliga reglerna.

3.6 Hoégskolelagen och hogskoleférordningen

I hogskolelagen, som endast giller f6r universitet och hégskolor
under statligt huvudmannaskap, fastslds att vetenskapens trovirdig-
het och god forskningssed ska virnas i universitetens och hég-
skolornas verksamhet (1 kap. 3 a§). Bestimmelsen infordes 2001
for att betona lirositenas ansvar for forebyggande &tgirder.
Skyldighet att bide motverka sddana férfaranden och att ingripa mot
dem har dock gillt dven tidigare.® I hogskoleférordningen anges
dven att universitet och hogskolor ska se till att medarbetare kan {3
rdd och stéd 1 frigor om god forskningssed och avvikelser fran sddan
sed.”!

Innan Nimnden f6r provning av oredlighet 1 forskning inrittades
var det lirositena som sjilva utredde drenden om oredlighet i forsk-
ning. Som framgar av avsnittet ovan hanterar nimnden emellertid
bara de drenden som kan kategoriseras som allvarliga avvikelse frin
god forskningssed 1 form av fabricering, férfalskning eller plagiering
och dir det bedoms foreligga uppsit eller grov oaktsamhet. Ovriga
drenden hanteras av lirositena sjilva.”” Universiteten och hdgsko-
lorna ska faststilla riktlinjer f6r sin prévning av misstinkta avvikel-
ser frin god forskningssed. De ska ocks3 varje ar till nimnden redo-
visa uppgifter om avvikelser frin god forskningssed som de har
provat (1 kap. 17 och 18 §§ hdgskoleférordningen).”

2 Innan bestimmelsen inférdes ansigs det félja av kravet pd hog kvalitet i verksamheten
(1 kap. 4 §), se prop. 2000/01:3 s. 89.

211 kap. 16 § hogskoleférordningen.

22T Sveriges universitets- och hégskoleférbund, Vigledning av f6r hanteringen av misstankar
om avvikelser frin god forskningssed, REK. 2020:3, s. 4 redogérs for ett antal exempel som
kan vara andra avvikelser frén god forskningssed.

2 Sveriges universitets- och hégskoleférbund rekommenderar att uppgiften att hantera
misstankar om avvikelser frin god forskningssed 8liggs ett sirskilt organ — en nimnd,
kommitté eller dylikt, se Sveriges universitets- och hégskoleférbund, Vigledning av for
hanteringen av misstankar om avvikelser frn god forskningssed, REK. 2020:3, s. 6.
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4 Etikprovning och andra
skyddsatgarder i Danmark,
Finland och Norge

4.1 Inledning

I vilka situationer etikprévning ska ske och hur en sidan prévning
ska goras skiljer sig &t mellan olika linder. I ménga linder finns det
t.ex. inte ndgon nationell reglering for etikprévning nir det dr friga
om icke-medicinsk forskning. Ofta dr det 1 stillet de enskilda forsk-
ningsinstitutionerna som uppstiller sddana krav.' Ibland finns det
dock lagstadgade krav pd att forskningsinstitutionerna ska anta
etiska riktlinjer. Hur olika linder har anordnat regleringen av
tillsynen 6ver sin respektive forskningsetiska reglering varierar
ocks3. Aven vad giller personuppgiftshanteringen finns det stora
skillnader avseende vilka skyddsitgirder som har inférts for
behandling av personuppgifter for forskningsindamal.

I detta kapitel redogors for hur tre av vdra grannlinder —
Danmark, Finland, och Norge — har ordnat sina nationella system
for etikprovning och regleringen av tillsynen 6ver dessa. Vidare
redogors for vilka skyddsdtgirder som dessa linder har infért for
behandling av personuppgifter for forskningsindamal. Det redogérs
iven kortfattat for regleringen av tillsynen 6ver lindernas respektive
forskningsetiska reglering. Urvalet av linder har gjorts utifrdn att
den rittsliga kontexten inte ska avvika allt f6r mycket frin den
svenska. Redogorelsen tar sikte pd den mest visentliga regleringen
och ir sdledes inte uttémmande. Utredningen redogér inte f6r krav
pd etikprévning och andra skyddsdtgirder som foljer direkt av olika

'Se Johansson, Mats m.fl. Undantag frén kravet pd etikprévning av humanistisk och
samhillsvetenskaplig forskning, En internationell utblick, Statsvetenskaplig tidskrift, 125,4,
2023, s. 1145.
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EU-férordningar och som ir tillimpliga i ovan nimnda linder” eller
krav pd etikprévning som t.ex. foljer av forskningsinstitutionernas
egna riktlinjer.

4.2 Danmark

4.2.1 Forhandsgodkannande kravs for hdlsovetenskapliga och
hdlsodatavetenskapliga projekt enligt lag

I Danmark finns lagen om vetenskapsetisk behandling av hilso-
vetenskapliga forskningsprojekt och hilsodatavetenskapliga forsk-
ningsprojekt.’ Till hilsovetenskapliga forskningsprojekt riknas bl.a.
experiment pi levande minniskor och biologiskt material frin
minniskor. Hit hor dven kliniska provningar av likemedel pa
minniskor och klinisk prévning av medicinsk utrustning. Med
hilsodatavetenskapliga forskningsprojekt avses vissa projekt som
ror anvindning av kinslig bioinformatisk data.

Enligt huvudregeln ska alla hilsovetenskapliga och hilsodata-
vetenskapliga forskningsprojekt anmilas till det vetenskapsetiska
kommittésystemet for ett férhandsgodkinnande innan forskningen
far inledas. Systemet med férhandsgodkinnande pdminner om det
svenska etikprévningssystemet, iven om lagens tillimpningsomride
ir sndvare dn den svenska etikprévningslagens. Det finns dessutom
undantag fr&n anmilningsplikten. Hilsovetenskapliga enkitstudier
och hilsovetenskapliga registerforskningsprojekt ska t.ex. anmilas
endast om projektet innefattar minskligt biologiskt material.

I lagen anges bl.a. att hinsynen till f6rs6kspersoners rittigheter,
sikerhet och vilbefinnande gir fére vetenskapliga och samhilleliga
intressen. Det uppstills ett antal grundliggande krav f6r att tillstind
till forskning ska ges, bl.a. att férsokspersonens ritt till fysisk och
psykisk integritet samt att ritten till privatliv respekteras och att
information skyddas i enlighet med dataskyddstérordningens

?T.ex. krav pi etikprévning enligt Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr
536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphivande
av direktiv 2001/20/EG och de krav pa skyddsitgirder som nimns i Europaparlamentets och
ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria fldet av sddana uppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).

’ Bekendtgorelse af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige
forskningsprojekter og sundhedsdatavidenskabelige forskningsprojekter (LBK nr 1338 av den
1 september 2020).
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regler.* Vidare finns bestimmelser om informerat samtycke och i
vilka situationer forskning fir ske nir samtyckte inte kan inhidmtas.

Som huvudregel ska anmilan goras till en regional vetenskaps-
etisk kommitté. Om det ir friga om sirskilt komplexa omrdden ska
anmilan 1 stillet ske till den nationella vetenskapsetiska kommittén.
Kommittén kan bevilja tillstind och besluta om villkor. Beslut frin
en regional kommitté kan dverklagas till den nationella kommittén.
I de fall den nationella kommittén fattade det ursprungliga beslutet
ir det Danmarks hilso- och ildredepartement som ir éverinstans.

Tillsynsansvar 6ver att forskningsprojekt genomférs i enlighet
med lagen har den regionala kommitté som har gett tillstind. Aven
om ett tillstdnd har meddelats av den nationella vetenskapsetiska
kommittén 38ligger som huvudregel tillsynsansvaret en regional
kommitté. Nir det ir friga om komplexa forskningsprojektet kan
dock den nationella kommittén {4 tillsynsansvaret. Den nationella
kommittén har bla. tll uppgift att samordna de regionala
kommittéernas arbete, faststilla vigledande riktlinjer och avge
yttranden 1 frigor av principiell karaktir som inte ir kopplade till
godkinnande av ett visst forskningsprojekt.

Den kommitté som utdvar tillsyn éver forskningsprojektet far
t.ex. kriva att projektet dndras eller tillfilligt stoppas eller 1 sirskilda
fall forbjuda forskningsprojektet. Det giller dven anmilningspliktiga
forskningsprojekt som har pdbérjats utan erforderligt tillstdnd.
Nirmare foreskrifter om kommittéernas tillsyn och befogenheter i
denna del f&r meddelas av hilso- och ildreministern. Tillsyn 6ver
forskningsprojekt som avser kliniska prévningar med likemedel
utfors av den danska likemedelsstyrelsen.

Lagen innehdller dven straffbestimmelser. Bl.a. kan den som
initierar ett projekt i strid med lagens krav pd tillstind eller 1 strid
med tillstdndsvillkoren démas till boter. I lagen finns dven vissa
regler om skadestdnd till férsckspersoner.

* Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria fldet av
sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
fortsittningsvis dataskyddsforordningen.
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4.2.2 Hanteringen av vetenskaplig oredlighet och tveksam
forskningspraxis regleras i samma lag

I Danmark regleras vetenskaplig oredlighet och tveksam forsknings-
praxis 1 en gemensam lag.’ Den danska lagen pdminner om den
svenska lagen (2019:504) om ansvar f6r god forskningssed och prov-
ning av oredlighet i forskning (oredlighetslagen). Med tveksam
forskningspraxis avses avvikelser frin allmint erkinda standarder for
ansvarsfulla forskningsmetoder, vilket bl.a. innefattar standarderna i
den danska nationella uppférandekoden fér integritet i dansk forsk-
ning (se avsnitt 4.2.3 nedan).

Det ir forskningsinstitutionen som har ansvaret f6r att handligga
drenden om tveksam forskningspraxis. Forskningsinstitutionen kan
antingen handligga drendet sjilv, tillsammans med andra forsknings-
institutioner eller med hjilp av extern expertis. Forsknings-
institutionen ir skyldig att publicera riktlinjer f6r handliggning av
sddana drenden pd sin webbplats.

4.2.3  En nationell uppforandekod for integritet i dansk
forskning géller for alla forskningsomraden

Det danska utbildnings- och forskningsdepartementet har gett ut en
nationell uppférandekod fér integritet 1 dansk forskning som giller
alla forskningsomriden. I koden anges gemensamma principer och
standarder for god vetenskaplig praxis. I koden presenteras en
uppsittning av allmint accepterade standarder fér ansvarsfull
forskningspraxis, en uppsittning riktlinjer fér undervisning,
utbildning och handledning och slutligen en uppsittning riktlinjer
for hur avvikelser frin ansvarsfull forskningspraxis ska hanteras.
Koden ir tinkt att fungera som en gemensam grund som
forskningsinstitutionerna kan vidareutveckla internt i sina egna
policyer och rutiner. Det rekommenderas sirskilt att institutionerna
tar ansvar for att kontinuerligt informera sin forskarpersonal om de

> Lov om videnskabelig uredelighed m.v. (LOV nr 383 af 26/04/2017). Med vetenskaplig
oredlighet i avses fabricering, férfalskning och plagiering som begds avsiktligt eller grovt
oaktsamt vid planering, genomférande eller rapportering av forskning, vilket i princip ir
samma den svenska definitionen i 2 § oredlighetslagen. Ndamnden {ér vetenskaplig oredlighet
handligger drenden som giller vetenskaplig oredlighet i forskning.
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policyer och férfaranden som giller f6r institutionen. Koden ir inte
ett juridiskt bindande dokument.®

I Danmark finns vidare Nationellt centrum for etik som har till
uppgift att stédja arbetet i fyra oberoende organ: Etikridet, Data-
etiska rdet, Nationella vetenskapsetiska kommittén och de medi-
cinska vetenskapsetiska kommittéerna (som nimns ovan 1 avsnitt
4.2.1). Nationellt centrum for etik utarbetar bla. rapporter, ger
rekommendationer och rid nir nya lagforslag arbetas fram. Etik-
rddet ger rdd om nya "bio- og genteknologier” som bl.a. pdverkar
minniskors liv och 1 etiska frigor som har med sjukvirdssystemet
att gora. Eukrddet arbetar med allminna etiska frigor och har inga
rittsliga funktioner.” Dataetiska ridet fokuserar pa dataetiska frigor
och dilemman som anvindningen av data innebir. R&det ska folja
utvecklingen inom dataetiska frigor och ge stéd for att data-
anvindningen kan utvecklas pd ett etiskt sunt sitt. Dataetiska ridet
tar inte stillning 1 enskilda drenden och uttalar sig inte om gillande
lag har foljts.® Ridet tar inte heller stillning i frigor som behandlas i
det vetenskapliga kommittésystemet.’

4.2.4  Skyddsatgirder vid behandling av personuppgifter for
forskningsandamal

Den danska dataskyddslagen'® kompletterar dataskyddsférordning-
ens regler. Av lagen framgir att kinsliga personuppgifter och
personuppgifter om lagdvertridelser'' fir behandlas utan den
registrerades samtycke, om behandlingen sker enbart i syfte att
utféra statistiska eller vetenskapliga undersokningar av betydande
samhillelig betydelse och om behandlingen ir ndédvindig for
undersokningarna. Vidarebehandling av uppgifterna ir méjlig om
det sker for vetenskapliga eller statistiska indamil. Den danska
tillsynsmyndigheten, Datatilsynet, har i en verkstillighetsféreskrift

¢ https://ufm.dk/publikationer/2015/filer/file, himtad 2023-12-22.

7 https://nationaltcenterforetik.dk/raad-og-komiteer/det-etiske-raad/om-det-etiske-raad,
himtad 2023-12-21.

¥ Den danska myndigheten Datatilsynet har tillsynsansvar éver dataskyddsregleringen i
Danmark, se avsnitt 4.2.4. nedan.

? https://nationaltcenterforetik.dk/raad-og-komiteer/dataetisk-raad/om-dataetisk-
raad/baggrund-og-formaal, himtad 2023-12-21.

"®Lov om supplerende bestemmelser til forordning om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sidanne
oplysninger, (LOV nr 502 af 23/05/2018).

" Artikel 9.1 och 10 i dataskyddsférordningen.
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angett nir och hur ett sidant utlimnande fir ske.”” Vid 6verféring
till tredje part krivs emellertid forhandstillstdnd frin den danska
tillsynsmyndigheten om uppgifterna (1) behandlas utanfér
dataskyddsforordningens territoriella tillimpningsomride, (2) avser
biologiskt material eller (3) om uppgifterna ir avsedda for
publicering i vetenskaplig tidskrift eller liknande.

Som framgdr av avsnitt 4.2.1 ovan krivs det férhands-
godkinnande for hilsovetenskapliga och hilsodatavetenskapliga
forskningsprojekt. Kravet pd forhandsgodkinnande bér ses som en
sirskild skyddsdtgird vid behandling av personuppgifter for
forskningsindamadl, dven om skyddsdtgirden ir begrinsad till vissa
forskningsomrdden. I den  ovan nimnda  nationella
uppforandekoden for integritet 1 dansk forskning stills det vidare
olika krav pd institutionerna, bl.a. att ha policys om lagring av data.
Vidare finns det Dataetiska rddet som fokuserar pa dataetiska frigor
och ger stod. Enligt utredningens mening bor dessa dtgirder ocksd
betraktas som skyddsdtgirder vid behandling av personuppgifter for
forskningsindamal.

4.3 Finland
4.3.1 Medicinsk forskning pa manniskor regleras i lag

I Finland finns en lag som reglerar medicinsk forskning dir
forskningsobjektet ir en minniska, ett minskligt embryo eller ett
foster.” Lagen tillimpas inte pd klinisk prévning av likemedel
eftersom sddan prévning regleras i annan lag."*

For att medicinsk forskning ska f3 inledas krivs ett positivt
skriftligt utlitande frdn en regional kommitté for medicinsk

12 Bekendtgorelse om videregivelse af personoplysninger omfattet af databeskyttelseslovens
§ 10, stk. 1 og 2, BEK nr 1509 af 18/12/2019. Av féreskriften framgar bl.a. att utlimnande som
huvudregel ska ske i pseudonymiserad form, men undantag kan géras om identifieringen av
enskilda ir nédvindig fér undersékningen. Vidare stills krav pd éverférandet av uppgifter,
bl.a. ska kryptering av uppgifterna géras vid éverféring av kinsliga personuppgifter. Det stills
ocksd krav pd hur mottagaren ska behandla uppgifterna och att detta ska dokumenteras. I
foreskriften finns dven straffbestimmelser. En person som 6verfor uppgifter 1 strid med
foreskriften kan démas till boter eller fingelse hogst sex ménader.

" Lagen om medicinsk forskning (488/1999).

" Bestimmelser om klinisk prévning av likemedel finns i lagen om klinisk prévning av
likemedel (19.11.2021/983) och i Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr
536/2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv
2001/20/EG. I nimnda lag finns krav pd etikprévning.
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forskningsetik. Kommittén kan stilla upp villkor for att forskningen
ska 8 genomforas. Utldtandet ska bla. innehdlla ett motiverat
stillningstagande till om forskningen ir etiskt godtagbar eller inte.
Omprovning av utlitanden av en regional kommitté f6r medicinsk
forskningsetik far begiras hos sektionen for dndringssékande 1 den
nationella kommittén f6r medicinsk forskningsetik.

I lagen anges ett antal allminna férutsittningar f6r medicinsk
forskning samt intresseavvigningar som ska goras, bl.a. att principen
om minniskovirdets okrinkbarhet ska respekteras och att forsoks-
personens vilfird alltid ska gi fore vetenskapens och samhillets
intressen. Det finns bestimmelser om informerat samtycke och 1
vilka situationer forskning fir ske nir samtycke inte kan inhimtas.

Det finns dven regler om nir kinsliga personuppgifter vid
medicinsk forskning fir behandlas.

I lagen finns vidare straffbestimmelser, bl.a. kan den som uppsit-
ligen eller av grov oaktsamhet bedriver medicinsk forskning utan
positivt utlitande av behorig etisk kommitté eller visentligen 1 strid
med villkoren 1 utlitandet démas till béter.

Det kan dven nimnas att det finns en lag om anvindning av
minskliga organ, vivnader och celler {6r medicinska indamal som
bl.a. reglerar hur biologiskt material frdn minniskor fir anvindas 1
forskning."” For att sddant material ska fi anvindas f6r forskning
krivs bl.a. att etisk bedomning gors av en etisk kommitté enligt den
ovan nimnda lagen om medicinsk forskning.

4.3.2  Etiska principer for humanforskning och etikprovning
inom humanvetenskaperna

Vad giller forskning som inte omfattas av ovan nimnda reglering
finns det ingen specifik lagreglering. I stillet har Forskningsetiska
delegationen (TENK) gett ut Etiska principer fé6r humanforskning
och etikprévning inom humanvetenskaperna 1 Finland, fortsitt-
ningsvis anvisningen. Férutom humanistiska och samhillsveten-
skapliga omriden omfattas bl.a. naturvetenskaplig och teknisk
forskning som giller minniskan, konstnirlig forskning och 1 vissa
fall dven icke ingripande hilsovetenskaplig eller medicinsk forskning
som giller minniskor. I anvisningen beskrivs de etiska principerna

' Lag om anvindning av minskliga organ, vdvnader och celler fér medicinska dndamil
(2.2.2001/101).
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inom humanforskning samt etikprévningen. Anvisningen har upp-
rittats sd att de etiska principerna ska stddja tillimpningen av data-
skyddsférordningen, men ir inte avsedd att ge vigledning avseende
den regleringen. Anvisningen ir en del av forskarsamfundets sjilv-
regleringssystem, som TENK utévar tillsyn over. Olika slags
forskningsaktorer, inklusive universitet och hogskolor, har
forbundit sig att folja anvisningen.'® Forskningsaktoérerna har
dirigenom iven blivit ansvariga for att se till att deras forskare har
kunskap om forskningsetik, de anvisningar och rekommendationer
som ansluter sig till etikprévningen och att dessa f6ljs."”

Etikprévning gors och utlitande ges pd forskarens begiran av
etikprévningsnimnden f6r humanforskning vid den aktuella
forskningsinstitutionen. Utlitande om etikprévning ges inte 1
efterhand. Forskaren ir alltid ansvarig f6r forskningens etik och
ansvaret for l8sningar 1 anslutning till dataskyddet birs av
forskningens personuppgiftsansvariga.

En forskare ska be etikprévningsnimnden om ett utlitande, om
forskningen innehiller nigon av féljande forskningskonstellationer:

1. forskningen avviker frdn principen om informerat samtycke,
2. forskningen ingriper i forskningsdeltagarens fysiska integritet,

3. forskningen riktar sig mot barn under 15 4r utan virdnads-
havarens sirskilda samtycke eller utan att virdnadshavaren
underrittas, vilket skulle ge virdnadshavaren méjlighet att
forbjuda att barnet deltar i undersckningen,

4. forskning dir forskningsdeltagarna utsitts for exceptionellt
kraftig stimulus,

5. forskning som innehéller risk f6r att de som deltar i forskningen
eller deras anhoriga utsitts for psykisk pifrestning som gir
utdver vardagslivets grinser eller

6. forskning som nir den genomférs kan innebira hot mot forsk-
ingsdel ller forsk hd hérigas sikerhet."
ningsdeltagarnas eller forskarens och deras anhdrigas sikerhet.

' Forskningsetiska delegationen Etiska principer f6r humanforskning och etikprévning inom
humanvetenskaperna 1 Finland, Forskningsetiska delegationens anvisningar 2019,
Forskningsetiska delegationens Publikationer (3/2019), s. 5.

7 Forskningsetiska delegationen (3/2019), s. 6.

'8 Forskningsetiska delegationen (3/2019), s. 17.
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Ett provningsutldtande kan ocksd begiras dd forskningens finansiir,
samarbetspartner, forskningsobjekt eller utgivare forutsitter det.
Ett sddant utlitande kan dock inte begiras 1 efterskott. Etikprov-
ningsnimnden kan d3 i stillet for ett utlitande ge en beskrivning av
etikprévningens praxis i Finland."

Etikprévningsnimnden forutsitts inte ge nigon beddmning
avseende forskning i offentliga och publicerade handlingar, register-
och dokumentmaterial eller arkivmaterial. Forskning baserad pd
register- och dokumentdata bér dock etikprévas om forskningen
kan innebira hot mot forskningsdeltagarnas eller forskarens och
deras anhérigas sikerhet.”

Om etikprévning inte har gjorts enligt kraven 1 anvisningarna,
kan det vara friga om en avvikelse frin god vetenskaplig praxis.
Avvikelser frdn god vetenskaplig praxis indelas 1 tvd kategorier:
oredlighet 1 vetenskaplig verksamhet och férsummelse av god forsk-
ningspraxis.”’ Utredning sker inom den forskningsorganisation dir
avvikelsen misstinks ha intriffat. Det dr rektorn som fattar beslut
huruvida avvikelse intriffat eller inte. Beslutet delges parterna i
processen samt TENK. Om den misstinkte arbetar i en annan forsk-
ningsorganisation in den dir misstanken behandlats, eller erhiller
extern finansiering, ska slutrapporten om utredningen idven skickas
till dennes arbetsgivare eller forskningsfinansiir. Om den misstinkte
eller den som framfort misstanken dr missndjd med beslutet eller
utredningen kan denne begira ett utlitande frin TENK. TENK kan
ta stillning till om avvikelse frin god vetenskaplig praxis skett eller
om utredningen utférts korrekt.”

' Forskningsetiska delegationen (3/2019), s. 16-17.

2 Forskningsetiska delegationen (3/2019) s. 17.

2 Férsummelse av god vetenskaplig praxis kan t.ex. vara att inte begira tillstind, beslut
och/eller utldtanden i anslutning till vetenskapligt arbete (bla. myndighetstillstdnd,
datatillstdnd, forskningstillstdnd, beslut om utlimnande av uppgifter, de etiska kommittéernas
forhandsbedémningsutlitanden) eller att inte iaktta beslut om dataanvindningstillstdnd

och forskningstillstind eller att inte félja utlitanden som getts i den etiska
forhandsbedomningsprocessen. Se Forskningsetiska delegationen (3/2019) s. 18.

2 https://tenk.fi/sv/god-vetenskaplig-praxis/utredning-av-misstankta-krankningar, himtad
2023-11-07.
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4.3.3  Skyddsatgarder vid behandling av personuppgifter for
forskningsdandamal

Den finska  dataskyddslagen®  kompletterar  dataskydds-
forordningen. Kinsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagdvertridelser™ fir bl.a. behandlas vid vetenskaplig eller historisk
forskning. Krav stills emellertid pd att olika skyddsdtgirder vidtas,
tex. itgirder for att hoja kompetensen hos den personal som
behandlar personuppgifter, pseudonymisering och kryptering. Det
finns mojlighet att gora vissa undantag frin den registrerades
rittigheter” vid behandling fér forskningsindamdl om bla. en
forskningsplan upprittas. Om det ir friga om kinsliga uppgifter
eller personuppgifter om lagovertridelser maste dock antingen en
konsekvensbedéomning avseende dataskydd goras eller en
uppférandekod foljas. En konsekvensbedémning ska skriftligen
delges den finska tillsynsmyndigheten (Dataombudsmannen). Det
bér dven nimnas att Dataombudsmannen har utarbetat en detaljerad
vigledning  for  vetenskaplig  forskning.® Den  finska
datatillsynsmyndigheten har uttalat att det 1 princip krivs att
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
foregds av en etisk provning.”

I Finland finns dven en lag om offentlighet i myndigheters
verksamhet.”® Dir regleras anvindningen av personuppgifter frin
offentliga myndigheters register for vetenskapliga forsknings-
indama3l. Det finns bl.a. regler om tystnadsplikt och sekretess.

Det finns vidare en lag som ror sekundir anvindning av person-
uppgifter inom social- och hilsovirden vilken kompletterar data-
skyddsférordningen.” I lagen faststills bl.a. grunder och férutsitt-
ningar f6r sekundir anvindning av hilsouppgifter och sociala upp-
gifter. Skyddsitgirderna omfattar bla. krav pd tillstdnd fr@n en
myndighet att anvinda uppgifterna, vilket kan férenas med villkor.™

» Dataskyddslagen (12.2018/1050).

2 Artikel 9.1 och 10 i dataskyddsférordningen, hir benimnda kinsliga personuppgifter och
personuppgifter om lagdvertridelser.

» Det ir rittigheterna i artiklarna 15, 16, 18 och 21 i dataskyddsférordningen som avses.

26 https://tietosuoja.fi/sv/vetenskaplig-forskning-och-dataskydd, himtad 2024-01-08.

¥ Kindt Els m.fl,, Study on the appropriate safeguards under Article 89(1) GDPR for the
processing of personal data for scientific research, EDPS/2019/02-08, 2021, s. 21.

* Lag om offentlighet i myndigheternas verksamhet (21.5.1999/621).

¥ Lag om sekundir anvindning av personuppgifter inom social- och hilsovarden (552/2019).
3% hetps://www.eduskunta.fi/SV/vaski/HallituksenEsitys/Sidor/RP_159+2017.aspx , himtad
2024-07-02.
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1

Aven den finska biobankslagen® kompletterar dataskydds-
férordningen. Dir féreskrivs olika skyddsdtgirder, bl.a. regler om
samtycke, skyldighet att skydda uppgifter, villkoren fér utlimnande
av prover och uppgifter, sekretessregler samt straffbestimmelser.

Som framgir av avsnitt 4.3.1 och 4.3.2 ovan miste vissa
forskningsprojekt etikprévas. Minga sddana projekt innefattar
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser.
I Finland stills emellertid inte ndgot sirskilt krav pd etikprévning
enbart utifrdn att vissa slags personuppgifter kommer att behandlas

i forskningen. Etikprévningen fir dock ses som en slags
skyddsdtgird.”

4.4 Norge
4.4.1 Forskningsetiklagen giller for all forskning

Den norska forskningsetiklagen® reglerar hur det forskningsetiska
arbetet ska organiseras och vem som har ansvaret f6r detta. Lagen ir
tillimplig pd all forskning 1 Norge, oavsett om forskningen bedrivs
av offentliga eller privata aktorer.

Norge har ett brett forskningsetiksbegrepp som innefattar bade
forskningsetik, oredlighet i forskning och forskningsintegritet. Det
ir emellertid bara oredlighet i forskning som definieras i lagen.”

I lagen anges att en forskare ska agera for att forskning sker i
enlighet med erkinda forskningsetiska normer. Detta giller dven vid
forberedelser, rapportering och annan forskningsanknuten verksam-
het. Vidare anges att forskningsinstitutioner ir skyldiga att se till att
forskningen vid institutionen sker 1 enlighet med erkinda
forskningsetiska normer. Institutionen ansvarar fér nédvindig
utbildning av kandidater och anstillda 1 erkinda forskningsetiska

3 Biobankslag (30.11.2012/688).

’2 Jfr Kindt Els m.fl,, Study on the appropriate safeguards under Article 89(1) GDPR for the
processing of personal data for scientific research, EDPS/2019/02-08, 2021, s. 21 dir bla.
etikprévning nimns.

3 Lov om organisering av forskningsetisk arbeid (LOV-2017-04-28-23).

3* https://www.forskningsetikk.no/ressurser/veileder-om-institusjonenes-ansvar-for-
forskningsetikk/, himtad 2023-12-18. Vetenskapliga oredligheter avser férfalskning,
tillverkning, plagiat och andra brott mot erkinda forskningsetiska normer som begs avsiktligt
eller genom grov vdrdsloshet vid planering, genomférande eller rapportering av forskning, se
8 § lov om organisering av forskningsetisk arbeid.
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normer och att alla som bedriver eller deltar i forskningen har
kunskap om erkinda forskningsetiska normer.

Ansvaret for att hantera eventuella 6vertridelser mot forsknings-
etiska normer &vilar forskningsinstitutionen.  Forsknings-
institutionen ska ha en integritetskommitté (redelighetsutvalg). Vid
irenden om Overtridelser si ska yttrande frin redelighetsutvalget
inhimtas enligt riktlinjer som institutionen sjilv ir skyldig att
faststilla. Vid misstankar om allvarliga brott mot erkinda
forskningsetiska normer mdste forskningsinstitutionen gora en
anmilan till en granskningskommitté (Granskingsutvalget).
Granskingsutvalget kan dven pd eget initiativ initiera drenden. Vidare
kan beslut frin en forskningsinstitution om att en forskare har
handlat vetenskapligt oredligt 6verklagas till Granskingsutvalget.
Utlitanden frin  Granskingsutvalget kan inte overklagas.
Granskingsutvalget har idven en vigledande funktion for
forskningsinstitutionerna avseende handliggningen av idrenden om
eventuella brott mot erkinda forskningsetiska normer.
Forskningsinstitutionen, redelighetsutvalget eller Granskings-
utvalget méste i sina yttranden alltid ta stillning till om forskaren har
handlat vetenskapligt oredligt eller inte, om det finns ett systemfel
pd institutionen samt om det vetenskapliga arbetet ska korrigeras

eller dras tillbaka.

4.4.2 Medicinsk forskning regleras i hdlsoforskningslagen

Medicinsk forskning och hilsovirdsforskning om minniskor,
minskligt biologiskt material och hilsouppgifter regleras sirskilt 1
den norska hilsoforskningslagen.” Hilsoforskningslagen ir i minga
avseenden lik den svenska etikprévningslagen, dven om tillimp-
ningsomrddet dr snivare. I lagen finns krav pd férhands-
godkinnande, vilket dven giller for forskning pd hilsouppgifter. Den
bedémningen tar inte sikte pi om dataskyddsférordningens krav ir
uppfyllda.*

I lagen anges ett antal grundliggande etiska krav for att forsk-
ningen ska f3 genomféras, bl.a. att den ska bygga pd respekt for
forskningsdeltagarnas minskliga rittigheter och minniskovirde

% Lov om medisinsk og helsefaglig forskning (LOV-2008-06-20-44).
3¢ https://www.datatilsynet.no/personvern-pa-ulike-omrader/forskning-helse-og-
velferd/helse-og-forskningsprosjekter/, himtad 2023-12-27.
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samt att hinsyn till deltagarnas vilfird och integritet maste g8 fore
vetenskapens och samhillets intressen. Det finns bestimmelser om
samtycke och i vilka situationer forskning far ske nir samtycke inte
kan inhimtas. Det finns dven sirskilda regler avseende forskning pd
hilsouppgifter.

Det ir regionala kommittéer f6r medicinsk och hilsorelaterad
forskningsetik som prévar irenden om férhandsgodkinnande.
Besluten kan 6éverklagas till den nationella forskningsetiska kommit-
tén for medicin och hilsovetenskap, se nedan.

Statens helsetilsyn utdvar tillsyn éver medicinsk och hilsorelate-
rad forskning och forvaltningen av forskningsbiobanker enligt
hilsoforskningslagen. Statens helsetilsyn har ritt att meddela fore-
ligganden som kan forenas med vite. Vad giller behandlingen av
hilsouppgifter enligt hilsoforskningslagen ir det den norska myn-
digheten Datatilsynet som utévar tillsyn. Datatilsynet kan fatta
beslut om administrativa sanktionsavgifter 1 enlighet med reglerna 1
dataskyddsforordningen.

Den som uppsdtligen eller av grov oaktsamhet bryter mot
bestimmelser 1 hilsoforskningslagen eller bestimmelser som har
meddelats med stod av den, déms till bter och/eller fingelse 1 hogst
ett &r. Under synnerligen forsvirande omstindigheter kan fingelse 1
upp till tre 8r ddmas ut. I hilsoforskningslagen finns ocks8 bestim-
melser om skadestind.

4.4.3 Nationella forskningsetiska kommittéer tar fram
forskningsetiska riktlinjer for alla amnesomraden

Det norska utbildningsdepartementet utser nationella forsknings-
etiska kommittéer som tillsammans ticker alla imnesomriden.
Utdver den nationella forskningsetiska kommittén for medicin och
hilsovetenskap, som nimns ovan, finns den nationella forsknings-
etiska kommittén f6r naturvetenskap och teknik samt den nationella
forskningsetiska kommittén {6r samhillsvetenskap och humaniora.

Kommittéerna tar fram forskningsetiska riktlinjer och annat vig-
ledningsmaterial for forskningsinstitutionerna. I de riktlinjer som
giller fo6r all forskning anges vissa generella principer, t.ex. att
personer som deltar i forskning ska behandlas med respekt och att
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frivilligt informerat samtycke dr huvudregeln.”” Det finns dirutéver
riktlinjer som giller specifikt f6r medicin och hilsovetenskap, natur-
vetenskap och teknik, samhillsvetenskap och humaniora samt
minskliga kvarlevor.”® Den europeiska kodexen foér forskningens
integritet (ALLEA) kompletterar den norska lagstiftningen och de
norska forskningsetiska riktlinjerna pd olika omriden, sirskilt vid
projekt som ir tvirvetenskapliga och internationella.”

4.4.4  Skyddsatgarder vid behandling av personuppgifter for
forskningsandamal

Norge ir medlem 1 Europeiska ekonomiska samarbetsomridet
(EES). Eftersom dataskyddsférordningen har inforlivats 1 EES-
avtalet dr forordningen tillimplig i Norge. Det ir den norska
myndigheten Datatilsynet som utévar tllsyn over dataskydds-
regleringen 1 Norge.

I den norska dataskyddslagen® anges att vid behandling av
personuppgifter f6r forskningsindamail ska behandlingen omfattas
av nodvindiga skyddsitgirder 1 enlighet med artikel 89.1. 1 data-
skyddstérordningen. Négra ytterligare hinvisningar tll andra
skyddsdtgirder gors inte 1 lagen. Vad giller behandling av bla.
kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertridelser
for forskningsindamal anges att den personuppgiftsansvarige méiste
samrdda med dataskyddsombudet, sivida inte en konsekvens-
bedémning enligt artikel 35 1 dataskyddsférordningen har
genomforts.

Utover ovan nimnda lagstiftning finns det regler ull skydd for
behandling av kinsliga personuppgifter i forskningsverksamhet 1
annan lagstiftning, bl.a. i en lag om hilsoregister.* I lagen finns bl.a.
regler om sekretess, krav pd att sammanstilld statistik ska vara
anonym och krav p& vad som madste vara uppfyllt f6r att uppgifter
ska f& limnas ut. Det kan noteras att hilsouppgifter endast far
limnas ut om det inte kan ifrgasittas av etiska, medicinska och

% https://www.forskningsetikk.no/globalassets/dokumenter/4-publikasjoner-som-
pdf/fek_generelle_retningslinjer.pdf, himtad 2023-12-18.

*% hteps://www.forskningsetikk.no/retningslinjer/, himtad 2023-12-18.

3 https://www.forskningsetikk.no/retningslinjer/europeiske-retningslinjer-for-
forskningsintegritet/, himtad 2023-12-18.

“ Lov om behandling av personopplysninger (LOV-2018-06-15-38).

! Lov om helseregistre og behandling av helseopplysninge (KURIDIK-2014-06-20-43).
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hilsomissiga skil. Nir uppgifterna ska anvindas i medicinsk och
hilsovetenskaplig forskning krivs att mottagaren har fitt ett god-
kinnande frin en regional kommitté fér medicinsk och hilso-
relaterad forskningsetik (jfr avsnitt 4.4.2 ovan). I lagen finns krav pd
skyddsdtgirder i enlighet med artikel 32 i dataskyddsférordningen.
Specifikt nimns dtkomstkontroll, loggning och efterkontroll samt
krav pd kryptering av namn, personnummer och liknande.

Som framgdr ovan utgdr inte den norska regleringen frn att for-
handsgodkinnande (etikprévning) alltid krivs for forsknings-
projekt dir kinsliga personuppgifter kommer att behandlas. Det
krav pa férhandsgodkinnande som finns 1 hilsoforskningslagen bor
dock betraktas som en sirskild skyddsitgird, iven om skydds-
dtgirden ir begrinsad till vissa forskningsomriden.* De forsknings-
etiska riktlinjer som nimns ovan bér ocksd betraktas som skydds-
itgirder for behandling personuppgifter fér forskningsindamil.”
Dessa riktlinjer ir inte reglerade 1 lag men i den norska forsknings-
etiklagen finns krav pd att forskning ska ske 1 enlighet med erkinda
forskningsetiska normer.

*2 Jfr Kindt Els m.fl,, Study on the appropriate safeguards under Article 89(1) GDPR for the
processing of personal data for scientific research, EDPS/2019/02-08, 2021, s. 44-45.
# Jfr Kindt, Els m.fl. s. 26.
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5 En ny lag om forskningsetiska
krav pa och etikprévning av
forskning som avser manniskor

5.1 Overgripande stillningstaganden angdende vilka
lagandringar som bor goras

Bedomning: Nir det giller forskning som avser minniskor och
som innebir fysiska ingrepp, utférs enligt vissa metoder eller som
avser forskning pi biologiskt material bér ndgra indringar
avseende kravet pd etikgodkinnande inte goras. Diremot bér viss
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagévertridelser undantas frén kravet pd
etikprévning. For sddan forskning, liksom fér forskning pd
personuppgifter som inte omfattas av krav pd etikprévning, bér 1
stillet forskningshuvudmannen ansvara for att det sker en intern
bedémning av att etiska aspekter i&r omhindertagna. En méjlighet
ull frivillig etikprovning bor dven finnas f6r forskning som avser
minniskor men som inte kriver etikgodkinnande.

For att sikerstilla en intern bedémning och f6r att tillgodose
de krav som stills 1 dataskyddsférordningen pd sirskilda skydds-
dtgirder avseende behandling av kinsliga personuppgifter och
personuppgifter om lagovertridelser bor dels forskningsetiska
utgdngspunkter anges i lag, dels foreskrivas att forskningshuvud-
mannen ska anta forskningsetiska riktlinjer samt bedéma om det
utifrdn dessa ska stillas sirskilda krav pd viss forskning. Vidare
boér forskningshuvudmannens och forskarens ansvar for
forskningsetiska frigor tydliggoras.

Den grundliggande uppgifts- och ansvarsférdelningen mellan
de myndigheter som ir involverade i etikprévningen bor inte
indras. Diremot bér tillsynen avseende forskning som innefattar
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behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertridelser goras mer effektiv och indamélsenlig. Som en del
av detta bor straffbestimmelserna avseende denna forskning tas
bort. I stillet bor det inféras en mojlighet for tillsyns-
myndigheten att 1 beslut uttala sig om bl.a. huruvida forskningen
ir forenlig med lagstiftningen (granskningsbeslut).

Skilen for beddmningen

Utredningens forslag begrinsas i princip till forskning som innefattar
bebandling av personuppgifter

Utredningen har fitt 1 uppdrag att bl.a. analysera och bedéma om all
eller vissa typer av forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter' eller personuppgifter om lagdvertridelser’, och
som inte 1 ovrigt faller under lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor (etikprovningslagen), ska undantas
fran kravet pd etikgodkinnande. Vidare har utredningen fitt i upp-
drag att analysera och vid behov féresld dven andra dndringar eller
dtgirder som bedoms befogade for att etikprévning ska genomforas
bara f6r sddan forskning dir den verkligen behovs for att skydda den
enskilda minniskan och respekten for minniskovirdet. Utéver detta
har utredningen fitt i uppdrag att analysera hur tillsynsmyndighet-
ens skyldighet att gora dtalsanmilan bor dndras och om regleringen
av tillsynen 6ver lagen bor dndras dven i andra avseenden. I bilaga 1
finns utredningens uppdragsbeskrivning.

Utredningen har utifrdn detta uppdrag gjort en avvigning utifrin
vad som ir nédvindigt, tillrickligt, indamalsenligt och limpligt f6r
att helheten ska tillgodose sivil skyddsbehov som forskningens
behov samt fér att frimja god forskningssed utan att pdfora
forskningshuvudmannen och forskaren onédiga administrativa
bérdor. Utifrdn denna avvigning bedémer utredningen att vissa
forindringar, som 1 och for sig kan ha fog for sig, inte bor goras, 1

! Med kinsliga personuppgifter avses sddana personuppgifter som avses i artikel 9.1 i
Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
fortsittningsvis benimnd dataskyddsférordningen.

2 Med personuppgifter om lagdvertridelser avses personuppgifter om lagévertridelser som
innefattar brott, domar i brottmil, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa
frihetsberévanden.
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vart fall inte nu. Det bedéms vara mer angeliget att relativt snabbt
kunna f& vissa littnader 1 tillstdndsplikten och férindringar av
tillsynen pd plats.

Utredningens forslag begrinsas dirfor till att i princip endast avse
forskning som innefattar behandling av personuppgifter. Det finns
inte utrymme for att inom ramen for denna utredning behandla
forskning som innebir fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder
eller avser forskning p biologiskt material, dvs. sddan forskning som
anges 14—4 b §§ etikprévningslagen. Etikprévningen av den typen av
forskning har inte heller varit féremdl for kritik och debatt i samma
utstrickning som nir det giller forskning som innefattar behandling
av personuppgifter.

Ett riskbaserat system for etikprovning foreslds inte i denna utredning

Utredningen har évervigt om det i stillet f6r att undanta viss forsk-
ning frin kravet pi etikgodkinnande bor inféras ett system som
innebir att forskning som innefattar behandling av personuppgifter,
alltsd alla typer av personuppgifter, ska kriva sddant tillstind, men
endast om det foreligger en beaktansvird risk for skada. I ett sddant
system skulle sdledes etikprévningen knytas till risknivdn 1 stillet for
till typen av uppgifter.

Det kan pd goda grunder hivdas att det dr problematiskt att
bedémningar och beslut rorande etikprévning 1 nuliget gors bero-
ende av tolkningar av vad som ska anses vara kinsliga person-
uppgifter och personuppgifter om lagovertridelser. Vad som utgor
kinsliga personuppgifter, och i viss mdn personuppgifter om
lagovertridelser, avgdérs med dagens koppling tll dataskydds-
férordningen 1 slutindan av EU-domstolen. Om denna koppling
skulle tas bort och 1 stillet ersittas med ett tillimpningsomrade
definierat i termer av risknivd skulle systemet med etikprévningen
tydligare forbehillas sidan forskning dir den verkligen behévs for
att  skydda den enskilda minniskan och respekten for
minniskovirdet. Vidare skulle nationella myndigheter fi det
tolkningsmandat som behovs for att kunna utveckla en fungerande,
rittssiker och forutsebar praxis.

Ett sddant system skulle allts3 innebira att tillimpningsomradet
fér nuvarande 3 § etikprévningslagen utdkades till att omfatta all
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personuppgiftsbehandling — oavsett varifrdn dessa uppgifter himtas
och vad de giller — men bara under forutsittning att det finns en
beaktansvird risk for enskilds hilsa eller sikerhet eller fér intrdng i
enskilds personliga integritet.

Det finns minga foérdelar med ett sddan system. Problem med
under- och 6verinkludering skulle kunna adresseras pi ett bittre sitt
1 och med att grinsen fér vad som ska prévas dras utifrin risknivd
och inte typen av uppgifter. Dirmed skulle forskaren, forsknings-
huvudmannen och den myndigheten som prévar ansékan 1 hogre
utstrickning kunna fokusera pd de verkliga etiska frigorna i stillet
for att behova ligga tid pd8 ansdkningar och bedémningar av
forskning som ir oproblematisk men som innefattar kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser. En sidan
ordning skulle innebira ett mer enhetligt system dir all forskning
som innebir en beaktansvird risk ska prévas centralt och utifrin
samma regelverk.

Ett system dir fordelningen av provningsansvaret mellan
forskningshuvudmannen och préovningsmyndigheten utgdr frin
risknivd och etisk kinslighet skulle ocksd i viss mdn harmoniera
bittre med flera andra linders system. Det miste dock pdpekas att
det 1 minga linder inte finns ndgon nationell reglering for
etikprovning. Ofta dr det i stillet de enskilda forsknings-
institutionerna som uppstiller sddana krav.” Ledning for utveckling
av praxis skulle dd 1 storre utstrickning kunna himtas frdn andra
linder.

Att inféra ett sidant system skulle emellertid kriva en mingd
overviganden och dndringar av den kompletterande dataskydds-
regleringen i Sverige. Aven om dataskyddsregleringen bygger p4 ett
riskbaserat system s ir det ofrdnkomligen sd att vissa person-
uppgifter lyfts fram som sirskilt skyddsvirda. For dessa uppgifter
méste sirskilda skyddsdtgirder vidtas, se avsnitt 3.3. Av forarbets-
uttalanden framgir att regeringen har bedémt att sirskilda
skyddsdtgirder for behandling av kinsliga personuppgifter och
personuppgifter om lagdvertridelser ska féreskrivas i férfattning.*
En svensk reglering som sirskilt adresserar den hir typen av
uppgifter skulle alltsd behovas.

?Se Johansson, Mats m.fl. Undantag frin kravet pi etikprévning av humanistisk och
samhillsvetenskaplig forskning, En internationell utblick, Statsvetenskaplig tidskrift, 125,4,
2023, s. 1145.

* Prop. 2017/18:298 s. 87 och 96.
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Det bor dven ppekas att utredningens genomgang av systemen i
Danmark, Finland och Norge visar att dven om det inte alltid krivs
etikprévning kan det t.ex. krivas andra slags férhandsgodkinnanden
nir det ir friga om behandling av kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagdvertridelser i forskning. I Danmark krivs
forhandstillstind frin den danska datatillsynsmyndigheten vid 6ver-
foring av kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagdver-
tridelser till tredje part, t.ex. nir uppgifterna ska publiceras i en
vetenskaplig tidskrift eller liknande, se avsnitt 4.2.4. Vidare krivs
etikprovning vid hilsodatavetenskapliga forskningsprojekt, se
avsnitt 4.2.1. Aven i Norge krivs etikprovning nir det ir friga om
forskning pd hilsouppgifter, se avsnitt 4.4.2. I Finland krivs att det
gors en konsekvensbedémning som delges den finska datatillsyns-
myndigheten nir det ir friga om behandling av kinsliga personupp-
gifter eller personuppgifter om lagdvertridelser for forsknings-
indamail, se avsnitt 4.3.3. Den finska datatillsynsmyndigheten har
uttalat att det 1 princip krivs att det gors en etisk provning vid
behandling av kinsliga personuppgifter.’

Ett nytt system for etikprovning skulle dessutom kriva visentliga
férindringar 1 forskningshuvudmannens sitt att arbeta. Det skulle
pa ett mer enhetligt sitt behova inrittas kommittéer eller liknande
for etisk granskning inom forskningshuvudminnen och preciseras
vilka uppgifter som ankommer p& dem, hur drenden ska avgoras, vad
som giller avseende o6verklagande osv. Hir kan man, som
regleringarna 1 vdra nordiska grannlinder visar, vilja olika former.

Vidare skulle uppgifter och arbetsformer m.m. hos Etikprov-
ningsmyndigheten och Overklagandenimnden fér etikprovning
behéva utredas. Det kan inte uteslutas att dessa myndigheter skulle
behdva axla ytterligare uppgifter och att storre resurser dirmed
skulle behova tillskjutas dessa myndigheter. Dirmed uppkommer
frdgan om bdda de svenska myndigheterna bor finnas i ett sddant
riskbaserat system for etikprévning. Utredningen har inte haft
mojlighet att analysera dessa frigor.

Mot denna bakgrund — och med beaktande av vad som ingir i
utredningens uppdrag —anser utredningen att en ny lagstiftning som
utgdr frdn att kravet pd etikgodkinnande knyts till risknivén inte kan
foreslds inom ramen f6r denna utredning.

* Kindt, Els m.fl, Study on the appropriate safeguards under Article 89(1) GDPR for the
processing of personal data for scientific research, EDPS/2019/02-08, 2021, s. 21.
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Det bor inte inféras mojlighet till etikgodkinnande for redan insamlat
material, “snabbspdr” for ansokningar eller indring i
myndighetsstrukturen

Det har vidare framforts dnskemdl om att dndra regelverket si att
det blir mojligt att 8 en etikprévning av forskning pd redan insamlat
material. Det kan exempelvis handla om uppgifter som limnas vid
en intervju och som inte har férutsetts och dirfér inte omfattas av
tidigare ingiven och godkind ansékan om etikgodkinnande. Det
anses idag inte mojligt att f8 en sddan prévning di det aktuella
materialet har samlats in utan erforderligt etikgodkinnande, dven
om insamlingen i &vrigt skett pd ett etiskt sitt. Detta uppfattas som
problematiskt eftersom det vid exempelvis en intervjuundersékning
kan framkomma uppgifter som ir relevanta f6r forskningen men
som inte forutsetts och dirfér inte omfattas av etikgodkinnandet.
Den ridande ordningen innebir att uppgifterna inte fir anvindas 1
forskningen, nigot som sitter minga forskare 1 en svir situation och
leder till att viktiga forskningsresultat gir férlorade.

Utredningen ser forvisso att detta ir ett angelidget problem, men
konstaterar samtidigt att det allmint anses helt grundliggande att
etikgodkinnande ska inhidmtas i forvig. Avsteg frin detta skulle
behéva vervigas och preciseras mycket noga. Utredningen bedo-
mer dirfor att férslag rorande detta inte kan limnas inom ramen f6r
denna utredning. I ssmmanhanget bér dock nimnas att utredningen
foreslir att en mingd forskning som innefattar intervjuer och
enkiter ska undantas frin kravet pd etikgodkinnande och 1 stillet
bedémas internt av huvudmannen (se avsnitt 9.3 och 9.4).
Hirigenom Sppnas en méjlighet att mycket snabbt kunna justera
forskningsfrdgorna och fi dessa accepterade av forskningshuvud-
mannen.

Det har dven framférts dnskemdl om att adressera de problem
som uppstér nir datainsamling behover ske skyndsamt och en etik-
provning inte kan invintas, t.ex. vid krigsutbrott, naturkatastrofer
och liknande. Ett alternativ skulle kunna vara att inféra en méjlighet
till etikprévning i efterhand. En sddan mojlighet skulle dock, som
sagts ovan, innebira ett avsteg frin principen att etikgodkinnande,
nir sddant krivs, miste finnas innan forskningen pbérjas. Det kan
1 sammanhanget noteras att man i Finland synes intagit en liknande
instillning eftersom ett prévningsutlitande av en etikprévnings-
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nimnd i Finland inte kan ges 1 efterskott, se avsnitt 4.3.2. Det skulle
dessutom leda tll en mingd svdra grinsdragningsproblem.
Utredningen anser dirfor att det inte dr limpligt att limna sddana
forslag. Ett annat alternativ skulle kunna vara att hos Etikprévnings-
myndigheten inféra ett s.k. snabbspér, dvs. en mojlighet att 1 vissa
situationer {3 en sirskilt skyndsam handliggning. En sidan reglering
skulle emellertid kriva ingdende utredning om myndighetens arbets-
former, personal, beslutsférhet osv. Samma sak giller avseende
Overklagandenimnden fér etikprévning. Utredningen anser att det
inom ramen for denna utredning inte bor foreslds regler av sddan
karaktir.

Inte heller bedéms det indamélsenligt att i detta sammanhang
foresld ndgra storre forindringar av den nuvarande uppgifts- och
ansvarsférdelningen mellan de myndigheter som ir involverade 1
etikprévningen. Man kan diskutera om denna dr optimal 1 alla delar.
Inte minst giller detta det forhdllandet att Overklagandenimnden
for etikprovning bidde ir dverprévande myndighet och tillsyns-
myndighet. Forindringar i detta avseende skulle emellertid kriva
overviganden som inte liter sig gdras inom ramen foér denna
utredning. En nyordning i detta avseende skulle dessutom ta tid att
genomfora och det bedoms dirfor vara mer angeliget att andra
férindringar — frimst undantag frin etikgodkinnande for viss
forskning och foérindringar av det straffbara omrédet — kan komma
snabbare p4 plats.

Forskningshuvudmannens och forskarens ansvar for forskningsetiska
frdgor bér tydliggiras i lagen och viss forskning bor undantas frin
etikprovning

I flera avseenden finns det en viss otydlighet 1 nuvarande lagstiftning.
Utredningen anser att de krav som redan i dag giller antingen
indirekt genom lagstiftningen, 1 praktiken eller tll f6ljd av allmint
accepterade principer méste tydliggoras i lagstiftningen. Goda skl
talar for att det 1 lagstiftningen uttryckligen anges att vissa
forskningsetiska utgdngspunkter ska gilla for all forskning som
omfattas av lagen (avsnitt 8.2). Forskningshuvudmannen har
ansvaret for att forskningsetiska krav tillgodoses 1 forskningen.
Aven detta bor framgd av lagstiftningen. Ett limpligt sitt att
adressera denna friga ir att forskningshuvudmannen méiste anta
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forskningsetiska riktlinjer (avsnitt 7.3) med mojlighet att utifrén
dessa stilla krav 1 de fall det inte ska ske en etikprovning
(avsnitt 9.4). Vidare bor sdvil forskningshuvudmannens som den
enskilda forskarens ansvar for forskningen tydliggoras 1 lag-
stiftningen, liksom huvudmannens ansvar fér att de som arbetar med
forskning har den kunskap om lagstiftningen som krivs (avsnitt 7.2
och 7.4). Det ir friga om krav som redan giller. Aven om ménga
forskare och forskningshuvudmin féljer kraven har det framkommit
vissa brister 1 den infrastruktur som behévs for att sikerstilla att
kraven efterlevs hos alla.® Utredningen beddémer dirfor att
lagstiftningen behoéver bli tydligare.

Idag krivs etikprévning dven av sddan forskning dir det med fog
kan ifrdgasittas om en sidan verkligen behévs for att skydda den
enskilda minniskan och respekten fér minniskovirdet. Viss
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertridelser bér dirfor undantas frin
kravet pd etikgodkinnande (avsnitt 9.3). Avseende sidan forskning
fir det anses tillrickligt med en intern bedémning, dvs. med ett
stillningstagande inom forskningshuvudmannens organisation.
Avseende undantagen forskning, liksom avseende forskning som
innefattar behandling av personuppgifter som inte kategoriseras som
kinsliga eller giller lagévertridelser, bor den interna bedémningen
ske utifrdn forskningsetiska utgdngspunkter och av huvudmannen
antagna forskningsetiska riktlinjer (avsnitt 9.4).

Ett fortydligat ansvar genom lagfista krav pd forskare och forsk-
ningshuvudmin att forhélla sig till forskningsetiska utgdngspunkter
och antagna forskningsetiska riktlinjer utgdr generella skydds-
dtgirder som bor leda till 6kade mojligheter att inom ramen for
ansvaret och kraven sjilva bestimma hur forskning och &vrig
relevant verksamhet ska bedrivas och organiseras. En sidan ordning
kan sigas innebira en dkad frihet under ett 6kat ansvar.

Ett krav att anta forskningsetiska riktlinjer och att folja lag-
stadgade forskningsetiska krav ir — enligt utredningens bedémning
— en férutsittning f6r att det ur etisk synvinkel ska vara godtagbart
att undanta viss forskning frin etikprévning. En sddan ordning krivs
vidare for att de krav som stills i dataskyddsforordningen betrif-
fande sirskilda skyddsdtgirder for kinsliga personuppgifter eller

¢Se Etikprévningsmyndigheten, Uppdrag om stddinsatser foér att 6ka kunskapen om
regelverket for etikprovning, Slutredovisning, 2024-01-30, s. 8.
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personuppgifter om lagdvertridelser ska uppfyllas. Den foreslagna
ordningen kommer dven hjilpa forskningshuvudmannen att kunna
visa att det finns ett rittsligt stéd betriffande behandling av andra
slags skyddsvirda personuppgifter in sidana som kategoriseras som
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser.
Utredningens forslag bor underlitta f6r huvudmannen att tillse —
och kunna visa — att all forskning som innefattar behandling av
personuppgifter lever upp till dataskyddsférordningens krav och
inte bidra till en sirskilt stor administrativ bérda jimfért med de krav
som redan stills enligt dataskyddsférordningen. Dessutom kommer
forslagen innebira att etikprovning inte kommer att behova sokas
for all forskning som innefattar kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertridelser, vilket boér vara en
administrativ littnad f6r manga forskningshuvudmin och forskare.
Forskningshuvudmannen ges dessutom en betydande frihet att sjilv
ombesérja hur kraven som stills ska efterlevas.

Sammantaget bedomer utredningen att frslag i den riktning som
nu angetts skulle innebira betydande littnader for forskaren och
forskningshuvudmannen med en acceptabel administrativ bérda
samtidigt som regleringen frimjar utvecklingen av god forsknings-
sed.

Utredningen bedémer vidare att det bor inféras en méjlighet till
fakultativ etikprévning. Siledes foreslds att en forskningshuvudman
ska fi anséka om etikprévning dven av sddan forskning som omfattas
av lagens tillimpningsomride men som bedoms inte kriva
etikgodkinnande (avsnitt 10.2). Etikprovningsmyndigheten ska
vara skyldig att prova en sddan ansokan 1 sak. Behovet av en sddan
mojlighet dr sannolikt begrinsat men en sidan reglering fyller en
viktig vigledande funktion. Fér en mindre forskningshuvudman
med mer begrinsade resurser kan en sidan mojlighet vara sirskilt
viktig.

Tillsynsmyndigheten bor kunna meddela granskningsbeslut,
skyldigheten att dtalsanmdla bor goras fakultativ och
straffbestammelsen bor inskrinkas

I friga om tillsynen kan det ifrigasittas om det ir limpligt att Over-
klagandenimnden for etikprévning har tillsyn 6ver lagen nir
nimnden ocksd ir éverprévande myndighet, dvs. efter 6verklagande
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ska overpréva Etikprévningsmyndighetens beslut avseende om
forskning ska f4 utforas eller om den ska férenas med villkor. Man
kan vidare friga sig, for det fall att tillsynen ska ligga pd nimnden,
om nimnden bér organiseras pd annat sitt, exempelvis med tv3
avdelningar dir den ena &verprévar Etikprovningsmyndighetens
beslut och den andra utévar tillsyn. Av skil som angetts ovan limnas
dock inga férslag pd genomgripande omorganisationer.

Diremot anser utredningen att det finns anledning att ifrigasitta
nuvarande ordning med en obligatorisk skyldighet att géra en 3tals-
anmilan vid 6vertridelser av lagstiftningen. En sddan ordning ir ofta
ineffektiv for att sikerstilla efterlevnad av lagstiftningen. Utred-
ningen foresldr dirfér att den bestimmelsen ska goras fakultativ
(avsnitt 12.3.2).

Nir det giller forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter och personuppgifter om lagdvertridelser, men 1
ovrigt inte kriver etikgodkinnande, kan det 6ver huvud taget ifriga-
sittas om straffbestimmelserna ir motiverade. Det foreslds dirfor
att dessa bestimmelser ska upphivas (avsnitt 12.4). I dessa fall kan i
stillet en mojlighet att inom ramen fér tillsynen i granskningsbeslut
uttala sig om forskningens foérenlighet med lagstiftningen vara att
foredra, vilket utredningen foresldr (avsnitt 12.3.2).

5.2 En ny lag om forskningsetiska krav pa och
etikprovning av forskning som avser manniskor
ska inforas

Forslag: Det ska inforas en ny lag som ersitter lagen om etik-
prévning av forskning som avser minniskor, vilken ska upphora
att gilla. Den nya lagen ska benimnas lagen om forskningsetiska
krav pd och etikprévning av forskning som avser minniskor.

I den nya lagen ska det finnas bestimmelser om forsknings-
etiska krav pd och etikprévning av viss forskning som avser
minniskor och biologiskt material frn minniskor. Lagens syfte
ska vara att skydda den enskilda minniskan och respekten for
minniskovirdet vid forskning.
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De regler i lagen om etikprévning av forskning som avser
minniskor dir ndgra dndringar inte f6reslds ska i sak oférindrade
foras over till den nya lagen.

Skilen for forslaget

De forslag som limnas i det f6ljande innebir dels att lagen fir ett
delvis nytt tillimpningsomride, dels att genomgripande
forindringar av lagens struktur behover goras. Utredningen foreslar
dirfor att det inférs en ny lag vars namn speglar det utvidgade
tillimpningsomrddet och som gérs mer littillginglig genom
kapitelindelning och underrubriker.

Den féreslagna lagen ska, liksom den nuvarande etikprévnings-
lagen, innehilla bestimmelser om etikprévning av forskning som
avser minniskor och biologiskt material frin minniskor. Nytt ir
dock att det gors vissa undantag avseende forskning som innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertridelser (avsnitt 9.3). Ytterligare nyheter dr att utredningen
foresldr att lagens tillimpningsomride utvidgas tll att avse all
forskning som avser minniskor och biologiskt material frin
minniskor (6 kap.) och att det ska inféras forskningsetiska utgdngs-
punkter som ska gilla all forskning som omfattas av lagen, oaktat om
etikgodkinnande krivs eller inte (8 kap.). Dessutom féreslds att
forskningshuvudminnen ska anta forskningsetiska riktlinjer och i
vissa fall préva om krav utifrdn dessa ska stillas pd viss forskning
(avsnitt 7.3 och 9.4). Till detta kommer férindringar avseende till-
synen och det straffbara omridet (12 kap.).

Som framgitt ovan har utredningen inte ansett det mojligt att
inom ramen f6ér denna utredning foresld forindringar nir det giller
forskning som innebir fysiska ingrepp, utférs enligt vissa metoder
eller som avser forskning pd biologiskt material, liksom inte heller,
med ndgra undantag, avseende myndigheternas uppgifter och
organisation. Reglerna i etikprévningslagen avseende detta foreslds
dirfor oforindrade, om dn med vissa sprikliga justeringar, féras dver
till den nya lagen (avsnitt 9.1).

Som nimnts inledningsvis anser utredningen— dven om ett stort
antal bestimmelser oférindrade fors 6ver till den nya lagen — att
lagens namn bér dndras s3 att det bittre speglar det nya innehdllet i
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lagen. Utredningen har dirvid stannat foér att foresld lagen
(2025:000) om forskningsetiska krav pd och etikprévning av
forskning som avser minniskor (forskningsetiklagen).
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&) Lagens syfte och
tillampningsomrade samt
definitioner

Forslag: Syftet med lagen om forskningsetiska krav pd och etik-
prévning av forskning som avser minniskor ska vara att skydda
den enskilda minniskan och respekten f6r minniskovirdet vid
forskning.

Den nya lagen ska tillimpas pa forskning som ska utféras 1
Sverige och som avser minniskor och biologiskt material frin
minniskor. Lagen ska dock inte tillimpas p3

1. kliniska prévningar enligt Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, férord-
ning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG,
och

2. prestandastudier enligt Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter for in vitrodiagnostik och om upphivande av
direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU.

Lagen ska dock tillimpas pd sidana studier for klinisk
uppfoljning efter utslippandet pid marknaden som inte kriver
anmilan enligt artikel 74 1 f6rordning (EU) 2017/745 och sidana
prestandastudier avseende CE-mirkta produkter som inte kriver
anmilan enligt artikel 70 i forordning (EU) 2017/746, om dessa
studier 1 6vrigt omfattas av lagens tillimpningsomride.

De definitioner som finns i lagen om etikprévning av
forskning som avser minniskor ska, férutom definitionen
avseende ”behandling av personuppgifter” dverforas oférindrade
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till den nya lagen. De definitioner som dirutdver ska inforas ir
foljande

— personuppgifter: sidana uppgifter som avses 1 artikel 4.1 1
dataskyddsforordningen,

— kinsliga personuppgifter: sddana personuppgifter som avses 1
artikel 9.1 i dataskyddsférordningen,

— personuppgifter om lagdvertridelser: sddana personuppgifter
om lagévertridelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihets-
berévanden,

— behandling: sidan behandling som avses 1 artikel 4.2 1 data-
skyddsforordningen, och

— etikgodkinnande: sidant godkinnande av Etikpr6vnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprévning
som enligt lagen krivs for att {3 utféra viss forskning.

Skilen for forslaget

Lagens syfte

Syftet med forskningsetiklagen ska vara detsamma som i den nu
gillande etikprévningslagen, dvs. att skydda den enskilda minniskan
och respekten fér minniskovirdet vid forskning. Innebérden av
dessa uttryck ska vara desamma som i den nu gillande lagen.'

Lagens tillimpningsomrdde

Etikprévningslagen dr bara tillimplig pd sidan forskning som kriver
etikgodkinnande av en extern myndighet. Tillimpningsomraidet f6r
den nya lagen kommer att utvidgas genom att utredningen foreslar
att viss forskning som innefattar behandling av kinsliga personupp-
gifter och personuppgifter om lagévertridelser ska undantas frin
krav pd etikgodkidnnande (avsnitt 9.3), men samtidigt foreslr att
vissa sirskilda regler i stillet ska gilla fér forskning som innefattar

' Se 1 § andra stycket etikprovningslagen och prop. 2002/03:50 s. 87-88 och 192.
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behandling av sddana uppgifter liksom dven for forskning som inne-
fattar behandling av personuppgifter som inte kategoriseras som
kinsliga eller avser lagovertridelser (avsnitt 7.3 och 9.4). Vidare
foreslds att det ska inféras forskningsetiska utgingspunkter som ska
gilla for sdvil tillstindspliktig som icke tillstdndspliktig forskning
(avsnitt 8.2).

Den forskning som innefattar behandling av kinsliga personupp-
gifter eller personuppgifter om lagovertridelser — och som foreslds
bli undantagen fran krav pd etikgodkinnande — behéver omfattas av
den nya lagen for att krav pd skyddsdtgirder ska kunna faststillas i
lagen. Vidare behover forskning som innefattar behandling av
personuppgifter som inte definieras som kinsliga eller handlar om
lagovertridelser omfattas av lagens tillimpningsomride for att de
krav som foreslds f6r sddan forskning ska gilla.

Tillimpningsomridet for lagen bor dirfor vara forskning som
avser ménniskor och biologiskt material fran mdnniskor.

Forskning som avser minniskor innefattar bdde forskning pa den
minskliga kroppen och forskning pd uppgifter om minniskor. Med
minniskor avses bdde levande och avlidna minniskor.

Nir det giller forskning som innebir fysiska ingrepp pd en
minniska eller sker pd biologiskt material frin en minniska triffar
lagen sdledes forskning p4 svil levande som avlidna minniskor.

Utredningens férslag innebir att sidan forskning som idag
omfattas av etikprévningslagens tillimpningsomride, dvs. sidan
forskning som avses 13 och 4 §§ 1 den lagen ska omfattas av den nya
forskningsetiklagen. Forslaget innebir emellertid, som sagts ovan,
att den nya lagen fir ett bredare tillimpningsomride. Aven
forskning pid minniskor som inte innefattar behandling av
personuppgifter foreslds vara inkluderade i tillimpningsomridet.
Det kan t.ex. vara frdga om forskning som innefattar behandling av
uppgifter som ir helt anonymiserade och som dirfér inte
kategoriseras som personuppgifter.” Det kan ocksi vara friga om
forskning pd uppgifter om minniskor som inte lingre lever, vilket
inte  heller  kategoriseras som  personuppgifter  enligt
dataskyddsférordningen.” Sidan forskning kommer dock endast

? Se skil 26 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning), fortsittningsvis dataskyddsférordningen.

? Se skil 27 i dataskyddsforordningen.
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omfattas av de forskningsetiska utgdngspunkterna som utredningen
foresldr ska inféras 1 forskningsetiklagen, se avsnitt 8.2. Det innebir
att vissa forskningsetiska krav lagfists for sddan forskning, t.ex. att
den miste bedrivas med respekt f6r minniskovirdet. Merparten av
dessa krav kommer dock i praktiken ytterst sillan att aktualiseras vid
denna forskning. Det foreslds inget krav pa etikprévning for sddan
forskning och efterlevnaden av dessa krav féreslds inte omfattas av
Overklagandenimnden for  etikprévnings — tillsynsansvar, — se
avsnitt 12.3.1.

I etikprévningslagen undantas viss forskning frin lagens
tillimpningsomride (4 a § forsta stycket och 4 b §). Det handlar om
den forskning som omfattas av lagen (2021:603) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter och lagen (2018:1091)
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s
férordning om kliniska prévningar av humanlikemedel. S&dan
forskning ir redan omhindertagen inom EU och genom sirskild
nationell reglering. Denna forskning bér undantas dven frin den nya
lagens tillimpningsomraide.

Etikprévningslagens  geografiska  tillimpningsomrdde  ir
forskning som ska utféras 1 Sverige (5 §). Regleringen vicker en
mingd frigor om hur olika internationella forskningssamarbeten ska
hanteras.* Utredningen bedémer dock att det inom ramen fér
utredningens uppdrag inte ir mojligt att utreda om det geografiska
tillimpningsomridet bér dndras och 1 s fall hur, dven om sidana
onskemal har framférts frin forskarvirlden. Det ir en friga som bor
utredas inom ramen {6r en annan utredning eftersom den berér all
forskning som omfattas av krav pd etikgodkinnande. Samma
geografiska tillimpningsomride foreslds dirmed gilla dven fér den
nya lagen.

Sammanfattningsvis innebir det foreslagna tillimpningsomradet
att det avseende forskning som innebir fysiska ingrepp eller som
utférs enligt vissa metoder samt forskning pd biologiskt material
inte blir ndgon skillnad i férhéllande till vad som giller enligt etik-
provningslagen. Nir det giller behandling av personuppgifter

utvidgas diremot tillimpningsomridet frn att endast gilla kinsliga

*Se t.ex. Johansson, Mats m.fl., Etikprovningslagens geografiska tillimpningsomrade. Siker-
stiller Sverige att svensk forskning i utlandet sker p3 ett etiskt férsvarbart sitt?, Nordisk
administrativt tidsskrift, (kommande).

126



Ds 2024:21 Lagens syfte och tillimpningsomrade samt definitioner

personuppgifter och personuppgifter om lagdvertridelser till att
gilla alla typer av personuppgifter. For viss sddan forskning kommer
det att krivas etikprévning medan det f6r annan forskning kommer
att ricka med en intern beddémning av att den uppfyller forsknings-
etiska utgdngspunkter och eventuella krav som forskningshuvud-
mannen stiller upp utifrin av denne antagna forskningsetiska rikt-
linjer. Slutligen, vad giller vrig forskning som ska utforas 1 Sverige
och som avser minniskor, kommer lagen gilla sidan forskning i det
avseendet att forskningen omfattas av de forskningsetiska utgdngs-
punkterna.

Nya definitioner behover inforas

I 2 § etikprévningslagen definieras begreppen forskning, forsknings-
huvudman, forskningsperson och bebandling av personuppgifter.
Samtliga begrepp utom begreppet behandling av personuppgifter
foreslds oférindrade verforas till den nya lagen.

Nir det giller begreppet forskningsperson har utredningen éver-
vigt om ett fortydligande bor goras 1 definitionen. Bakgrunden ér att
det har kommit till utredningens kinnedom att begreppet ibland
tolkas som att den endast avser personer som forskaren mer aktivt
kommer 1 kontakt med, t.ex. utfér nigot slags experiment pa.
Definitionen omfattar dock varje levande minniska som forsk-
ningen avser, vilket dven giller ren anvindning av personuppgifter.
Utredningen har dock stannat for att definitionen, som férekommer
dven 1 andra sammanhang, ir tillrickligt tydlig och inte bor justeras.

I etikprovningslagen har begreppet bebandling av personuppgifter
gjorts likalydande med begreppet bebandling enligt artikel 4.2 1 data-
skyddsférordningen, vilket blir missvisande eftersom begreppet
personuppgifter inte definieras i den artikeln.” Utredningen foreslar
att det 1 den nya lagen i stillet ska inféras en definition av begreppet
bebandling genom en hinvisning till ovan nimnda artikel samt att

> T artikel 4.2 definieras begreppet bebandling som en 4tgird eller kombination av dtgirder
betriffande personuppgifter eller uppsittningar av personuppgifter, oberoende av om de
utfdrs automatiserat eller ej, sisom insamling, registrering, organisering, strukturering,
lagring, bearbetning eller andrmg framtagmng, lisning, anvindning, utlimning genom
&verforing, spridning eller tillhandahillande p annat sitt, justering eller sammanférande,
begrinsning, radering eller f6rstoring.
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begreppet personuppgifter definieras for sig genom en hinvisning till
artikel 4.1 i dataskyddsférordningen.®

Det bor dven inféras definitioner av begreppen kdinsliga person-
uppgifter och personuppgifter om lagivertridelser. Med kinsliga
personuppgifter avses detsamma som idag kommer till uttryck i
3§ 1 etikprovningslagen, dvs. sddana uppgifter som avses i
artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen.” Med personuppgifter om
lagovertridelser avses detsamma som idag kommer till uttryck 13 § 2
etikprovningslagen, dvs. sddana personuppgifter om lagdver-
tridelser som innefattar brott, domar i brottma4l, straffprocessuella
tvdngsmedel eller administrativa frihetsberévanden. Regeringen har
tidigare bedomt att det i etikprévningslagen inte bor goras nigon
direkt hinvisning till artikel 10 i dataskyddsférordningen.®
Utredningen gor i denna del ingen annan bedémning, eftersom
friande domar i brottmal och administrativa frihetsberévandena di
skulle falla utanfor definitionen.

Vidare bor det tas in en definition av begreppet etikgodkinnande.
Med detta avses ett sddant godkinnande av Etikprévningsmyndig-
heten eller Overklagandenimnden for etikprévning som enligt lagen
krivs for att f8 utfora viss forskning. Genom att ta in denna
definition 1 lagen blir det tydligt att uttrycket inte omfattar den
interna etiska bedémning som forskningshuvudmannen ska gora i
vissa situationer.

Slutligen bor det nimnas att begreppet forskare forekommer i
flera forfattningar, t.ex. etikprovningslagen och lagen (2019:504) om
ansvar for god forskningssed och prévning av oredlighet 1 forskning
(oredlighetslagen). Begreppet har dock inte definierats 1 nigon
forfattning, Forskare ir inte heller ndgon skyddad yrkestitel. Aven i
utredningens forslag till en ny forskningsetiklag kommer begreppet
att forekomma, men det har inom ramen {6r den hir utredningen

6T artikel 4. 1 definieras begreppet personuppgifier som varje upplysning som avser en
identifierad eller identifierbar fysisk person, varvid en identifierbar fysisk person ir en person
som direkt eller indirekt kan identifieras sirskilt med hinvisning till en identifierare som ett
namn, ett identifikationsnummer, en lokaliseringsuppgift eller onlineidentifikatorer eller en
eller flera faktorer som ir specifika for den fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska,
psykiska, ekonomiska, kulturella eller sociala identitet.

7 Artikel 9.1 avser personuppgifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung, politiska 3sikter,
religids eller filosofisk overtygelse eller medlemskap i fackférening och behandling av
genetiska uppgifter, biometriska uppgifter f6r att entydigt identifiera en fysisk person,
uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning.

8 Prop. 2017/18:298 s. 96-97 och 102-103. Jfr dven prop. 2017/18:49 s. 148. Artikel 10 avser
personuppgifter som rér fillande domar i brottmal och lagovertridelser som innefattar brott
eller dirmed sammanhingande sikerhetsdtgirder enligt artikel 6.1.
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inte varit mojligt eller limpligt att féresld en lagreglerad definition.
Vigledning fir 1 stillet fortsatt himtas frdn praxis och férarbeten,
frimst forarbetsuttalanden till oredlighetslagen. Dir anges att de
som 1 sammanhanget bér riknas som forskare ir personer som
genomgdr eller har genomgitt forskarutbildning och som deltar i
forskning. Ovriga personer som deltar i forskningsverksamhet, t.ex.
studenter pd grundnivd eller avancerad nivd samt teknisk och admi-
nistrativ personal, bér inte riknas som forskare.” Motsvarande
avgrinsning bér kunna tillimpas dven avseende forskningsetiklagen.

® Prop. 2018/19:58 s. 32-33.
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/ Forskares och
forskningshuvudmans ansvar

7.1 Regleringen av forskarnas och
forskningshuvudmannens ansvar for
forskningsetiska fragor

Bedomning: Forskarens och forskningshuvudmannens ansvar
for forskningsetiska frigor behover tydliggoras.

Skilen for beddmningen

Kraven pd etikgodkinnande enligt lagen (2003:460) om etikprév-
ning av forskning som avser minniskor (etikprévningslagen) inne-
bir att det 1 vissa situationer krivs att en utomstiende myndighet,
Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etik-
provning, utifrin etiska aspekter godkinner forskningen (etik-
godkinnande). En del av den kritik som framfoérdes nir lagen
inférdes — och som fortfarande ibland férs fram — idr att en lag-
reglerad etikprovning kan uppfattas som att ansvaret for
etikfrdgorna har forskjutits frdn verksamheten till en myndighet.
Varje forskningshuvudman har dock alldeles oavsett regleringen 1
etikprévningslagen ett 6vergripande ansvar for att forskning i deras
verksamhet utférs 1 enlighet med forskningsetiska grunder och
liknande. Aven den enskilde forskaren har ett ansvar for att folja
sddana principer m.m.

I etikprovningslagen uttrycks emellertid inget sddant ansvar for
forskningshuvudminnen och forskarna. I stillet anges att det ir
nigot som myndigheterna ska beakta vid etikprévningen.
Forskningshuvudmannens ansvar for forskningsetiska frigor
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kommer 1 stillet till uttryck pé ett mer indirekt sitt genom att det ir
forskningshuvudmannen som ska ge in ansékan om
etikgodkinnande, att denne miste vidta dtgirder for att forebygga
att forskning utfors utan godkinnande enligt etikprovningslagen
eller 1 strid med meddelade villkor samt genom tillsyns- och
straffansvarsreglerna. Forskarens ansvar {or forskningsetiska frigor
kommer ocksi endast indirekt till uttryck i lagen genom
straffbestimmelserna. Denna otydlighet kompenseras inte fullt ut av
regeln i lagen (2019:504) om ansvar fér god forskningssed och
provning av oredlighet i forskning (oredlighetslagen) om att en
forskare ansvarar for att f6lja god forskningssed 1 sin forskning (4 §).
Att f6lja god forskningssed innebir bl.a. att inte bryta mot lagar och
erkinda forskningsetiska normer.' Oredlighetslagen 4r dock inte
tllimplig pd alla forskare (och forskningshuvudmin) som omfattas
av etikprovningslagen.

Den utredning som arbetade fram det ursprungliga lagférslaget
(Utredningen om &versyn av etikprévningen) foreslog att det i
etikprovningslagen skulle inféras en regel om att forsknings-
huvudmannen skulle ansvara fér att forskning i forsknings-
huvudmannens verksamhet inte utférs i strid med bestimmelserna
om etikgodkinnande eller med de villkor som har meddelats 1
samband med etikgodkinnande.” Regeringen bedémde emellertid
att en sidan regel skulle kunna tolkas som ett slags principalansvar
dir forskningshuvudmannen ensam ir ansvarig f6r detta. Det skulle
d3 bli motsigelsefullt att den forskare som utfér forskning utan
tillstdnd kan straffas. I stillet infordes endast en regel om att en
forskningshuvudman ska vidta atgirder for att forebygga att
forskning 1 den egna verksamheten utférs 1 strid med kravet pd
etikprévning eller 1 strid med ett villkor som har meddelats vid en
sidan prévning (6 § andra stycket).*

Nir det giller forskningshuvudmannens ansvar att férebygga att
forskning bedrivs utan godkinnande eller i strid med meddelade
villkor framgir av forarbetena till etikprévningslagen att det som
avses dr att forskningshuvudmannen ska ha ett organisatoriskt
ansvar. Denne miste sdledes ha goda rutiner {6r information, upp-

2

! Prop. 2018/19:58 5. 32.

2 Dyvs. det f6rslag om forskningshuvudmannens ansvar som sedan arbetades om och inférdes
som 6 § andra stycket etikprovningslagen.

?SOU 2017:104 s. 49.

* Prop. 2018/19:165 s. 38.

132



Ds 2024:21 Forskares och forskningshuvudmans ansvar

f6ljning och kontroll gillande frigor om etikprévning. Ytterligare en
tgird som forutsitts dr att huvudmannen ska se till att de som
arbetar med forskning fir nédvindig utbildning om etikprévnings-
lagen och vad som krivs enligt den lagen.” Forskningshuvud-
mannens Overgripande ansvar for att forskningen utférs 1 enlighet
med god forskningssed under hela forskningsprocessen framgir
dock inte av etikprovningslagen utan i1 stillet foljer detta av den
generella ansvarsregeln for god forskningssed i 4 § oredlighetslagen.®

Det finns flera fall dir forskning har utférts i strid med etikprév-
ningslagen, dven om det minga gdnger har handlat om ganska ringa
overtridelser. I de fall 6vertridelserna inte har haft sin grund 1 att
lagstiftningen bitvis dr svirtolkad synes de ha berott pd okunskap.
En 6vervigande del av den forskning som har lett till att Over-
klagandenimnden fér etikprévning har gjort en 3talsanmilan har
handlat om forskning som innefattar behandling av personuppgifter,
se avsnitt 12.2.3. Det har ocksd framkommit att minga forskare
anser sig inte ha fitt den utbildning som de behéver, frimst vad avser
forskning som innefattar behandling av personuppgifter. Det verkar
alltsd finnas vissa brister 1 den infrastruktur som behovs for att
sikerstilla att kraven 1 etikprévningslagen efterlevs.

Olika 3tgirder har emellertid vidtagits for att 6ka kunskapen om
forskningsetik och fér att komma till ritta med bristande kunskap
om kraven pd etikgodkinnande enligt etikprévningslagen. Minga
forskningshuvudmin har gjort stora insatser. Vidare har Etik-
provningsmyndigheten inom ramen for ett regeringsuppdrag tagit
fram stédmaterial till forskningshuvudmin. Myndigheten har dven
genomfort olika informationsinsatser bl.a. tillsammans med Integri-
tetsskyddsmyndigheten.” Aven om dessa informations- och utbild-
ningsinsatser ir mycket viktiga bedémer utredningen att det finns
ett behov av att ytterligare tydliggora forskningshuvudminnens

® Prop. 2018/19:165 s. 66.

®Den utredning som tog fram det ursprungliga lagforslaget (Oredlighetsutredningen)
foreslog att det dven skulle anges att forskningsutfraren har det vergripande ansvaret {6r att
forskande, undervisande, teknisk och administrativ personal fortldpande informeras om
gillande regler f6r forskningsverksamheten samt att de forskare som deltar i forskningen har
tillrickliga kunskaper om god forskningssed. Regeringen bedémde emellertid att de uppgifter
som angavs i utredningens lagforslag ingdr i forskningshuvudmannens évergripande ansvar for
att forskningen utférs i enlighet med god forskningssed. I den nimnda lagen inférdes dirfér
bara en bestimmelse som anger att forskningshuvudmannen har det &vergripande ansvaret for
att forskningen utférs i enlighet med god forskningssed (se 4 § oredlighetslagen och
prop. 2018/19:58 s. 33-34).

7 Etikprévningsmyndigheten, Uppdrag om stédinsatser fér att 6ka kunskapen om regelverket
for etikprovning, Slutredovisning, 2024-01-30.
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ansvar for sin verksamhet. Det 6vergripande ansvaret for att all
forskning 1 verksamheten bedrivs pd ett etiskt sunt sitt dr alltid
forskningshuvudmannens. Det dr dirfor centralt att forsknings-
huvudmannen vidtar olika férebyggande &tgirder, t.ex. genom att
axla sitt utbildningsansvar om forskningsetik. Med forskare som har
goda kunskaper om forskningsetik och de krav pd etikgodkinnande
som stills bor antalet 6vertridelser av lagstiftningen minska.

Det ir endast forskning som innefattar behandling av personupp-
gifter som kategoriseras som kinsliga eller giller lagévertridelser
som omfattas av kravet pd etikgodkinnande enligt etikprévnings-
lagen. Det finns alltsi mycket forskning som faller utanfér den
lagens tillimpningsomride, t.ex. uppgifter om en persons ekonomi.
Naigot ansvar avseende sidan forskning féljer sdledes inte av etik-
provningslagen. Inom forskningsetiken forutsitts emellertid de
etiska frigorna vara stindigt nirvarande inom forskningen och att
sddana 6verviganden gors oaktat om etikgodkinnande krivs eller
inte. Utredningen har ocksd noterat ett antal fall dir forskning som
innefattat behandling av personuppgifter pd goda grunder kan
ifrgasittas ur forskningsetisk synvinkel, iven om etikgodkinnande
enligt etikprévningslagen inte har krivts.

Aven om det i etikprovningslagen inte uttrycks nigon generell
skyldighet f6r huvudminnen att se till att all forskning 1 den egna
verksamheten uppfyller forskningsetiska krav kan en sidan
skyldighet utlisas genom ansvarsreglerna i oredlighetslagen (4 och
5 §§). Sdvitt utredningen forstdr innefattar nimligen kravet p& god
forskningssed att bl.a. vedertagna forskningsetiska principer foljs.
Ansvarsreglerna triffar dock endast delvis samma slags forskning
och samma aktorer som etikprévningslagen. Etikprévningslagen
omfattar nimligen bara viss forskning som avser minniskor, medan
oredlighetslagen har ett vidare tillimpningsomride, iven om inte alla
forskningshuvudmin omfattas av den lagen.®

I etikprévningslagen gérs inte ndgon skillnad pd om forskningen
utférs av offentliga eller privata aktorer. Oredlighetslagen ir
emellertid inte tillimplig pd privata aktorer sivida det inte ir friga
om statliga eller kommunala bolag m.m. samt enskilda utbildnings-
anordnare som har tillstdnd att utfirda examina enligt lagen

8 Lagen ir inte begrinsad till viss slags forskning. Begreppet forskning ir dock inte definierat
eftersom det pgick en dversyn dver begreppet i etikprévningslagen nir lagen om ansvar for
god forskningssed och prévning av oredlighet i forskning inférdes, se prop. 2018/19:58 s. 39—
40.

134



Ds 2024:21 Forskares och forskningshuvudmans ansvar

(1993:792) om tillstdnd att utfirda vissa examina.” De krav pd ansvar
for god forskningssed som slds fast i oredlighetslagen giller siledes
inte for alla aktdrer som omfattas av etikprévningslagens bestim-
melser.

Enligt utredningens mening ir det en brist att det ansvar som
varje forskningshuvudman har {6r etiska frdgor vid all typ av forsk-
ning som avser minniskor inte uttryckligen framgdr av lag. Inf6-
rande av en sidan uttrycklig reglering skulle medféra att ansvaret for
de forskningshuvudmin som inte omfattas av hégskoleregleringen
och oredlighetslagen tydliggors. Det skulle ocksi innebira ett
fortydligande f6r de forskningshuvudmin som omfattas av nimnda
regleringar. Enligt utredningens mening kan en sddan reglering
limpligen inféras genom att det i lag dels tydliggors vilket ansvar
huvudminnen har i olika avseenden, dels gors en uppdelning mellan
forskning dir Etikprovningsmyndigheten ska prova forsknings-
etiska frigor och forskning dir forskningshuvudminnen ska gora
det. Detta ir viktigt inte minst mot bakgrund av att utredningen
foresldr att vissa undantag frin krav pd etikgodkinnande ska inféras.
Forskningshuvudmannens ansvar {6r sddan forskning bor da tydligt
framg3 av lagen.

For att forskningshuvudmannen ska kunna stilla krav pd
forskningen och det ska vara forutsigbart vilka krav som kan stillas
och innebérden av dessa bedémer utredningen att det dr limpligt att
forskningshuvudmannen antar forskningsetiska riktlinjer i verksam-
heten som forskningen kan bedémas mot. Forskningshuvudmannen
ska alltsd kunna stilla krav pd att relevanta normer 1 de antagna rikt-
linjerna beaktas vid viss forskning.

Vid sidan av forskningshuvudminnen har dven varje forskare ett
individuellt ansvar att f6lja de lagregler som finns, t.ex. att inte
bedriva forskning utan etikgodkinnande nir sddant krivs, och att i
ovrigt sikerstilla att forskningen bedrivs pd ett etiskt godtagbart
sitt. Oavsett om etikprovning krivs eller inte dr det av stor vikt att
forskningsetiken genomsyrar all forskning. Etiska frigor bor dirfor
alltid vara en del av bide planering och utférande av en forsknings-
studie. Det ansvar som forskarna har 1 detta hinseende bér ocksa
tydligt framg3 av lagstiftningen och limpligen gors dven detta i den
foreslagna lagen.

? Se 3 § oredlighetslagen.
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For tydlighetens skull bor sigas att de behov av fértydliganden
som angetts ovan avser ansvaret for forskningsetiska frigor. En helt
annan, om in nirliggande, friga ir ansvaret for att dataskydds-
forordningen efterlevs. I regel ir forskningshuvudmannen person-
uppgiftsansvarig och miste som sidan ha klart f6r sig om person-
uppgifter ska hanteras, vilka kategorier av personuppgifter det
handlar om, att det finns rittsligt stod for att behandla uppgifterna
och att de registrerades rittigheter tas till vara. For att detta ska
fungera behover alla inom organisationen som har med person-
uppgifter att gora ha tillricklig kunskap fér att behandla person-
uppgifter pd ritt sitt. Detta dr emellertid en dataskyddsfrga och inte
en etikprovningsfriga, och omfattas inte av de férslag som utred-
ningen limnar.

7.2 Forskarens ansvar ska fortydligas

Forslag: Forskarens ansvar ska tydligt framgd 1 lagen om
forskningsetiska krav p och etikprévning av forskning som avser
minniskor. Ansvaret ska gilla:

— att forskning som omfattas av lagen inte utférs 1 strid med de
forskningsetiska utgdngspunkter som anges 1 lagen,

— att forskning som kriver etikgodkinnande inte utférs utan att
den forst har fitt ett sddant godkinnande eller 1 strid med
villkor som har meddelats i samband med ett sd3dant
godkinnande, och

— att forskning som innefattar behandling av forsknings-
personers personuppgifter, men som inte kriver etikgodkin-
nande, inte utfors 1 strid med sidana sirskilda krav pd
forskningen som forskningshuvudmannen har stillt upp
utifrdn antagna forskningsetiska riktlinjer.

Skilen for forslaget

I avsnitt 8.2 foreslds att det i den nya lagen ska inforas ett antal
forskningsetiska utgdngspunkter fér forskning pd minniskor och
biologiskt material frin minniskor som riktar sig till sdvil
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forskningshuvudminnen som forskarna. De forskningsetiska
utgdngspunkterna motsvarar 1 allt visentligt de utgdngspunkter for
etikprovningen som anges 1 7-118§§ etikprévningslagen. Dessa
utgdngspunkter foreslds gilla all forskning som omfattas av lagen,
oavsett om den kriver etikgodkinnande eller inte och oavsett om
den innefattar behandling av personuppgifter eller innebir fysiska
ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pad
biologiskt material. Forskarens ansvar fér den egna forskningen i
detta avseende giller sedan tidigare enligt allminna principer men
framgdr inte av etikprovningslagen, vilket utredningen anser ir en
brist.

Om forskning som kriver etikgodkinnande utférs i strid med de
forskningsetiska utgdngspunkterna kan tillsynsmyndigheten enligt
den foreslagna regleringen ingripa genom féreligganden eller férbud
eller genom ett granskningsbeslut vari myndigheten uttalar huruvida
forskningen ir forenlig med lagstiftningen. Om det ir friga om
forskning som innebir fysiska ingrepp, utférs enligt vissa metoder
eller avser forskning pé biologiskt material kan tillsynsmyndigheten
i stillet for att meddela ett granskningsbeslut vilja att gora en 3tal-
sanmilan, se avsnitt 12.3.2. Omfattas forskningen visserligen av
lagen men inte kriver etikgodkinnande faller den utanfér tillsyns-
myndighetens tillsynsansvar. I stillet kan det bli aktuellt f6r huvud-
mannen att utifrin gingse rutiner starta ett avvikelsedrende.

Det foreslds vidare att det i lagen ska foreskrivas att forskaren ska
ansvara for att forskning som enligt lagen kriver etikgodkinnande
inte utfors utan att forst ha godkints vid en etikprévning, liksom att
forskningen inte utfors 1 strid med ett villkor som har meddelats 1
samband med ett etikgodkinnande. Ansvaret omfattar dven den
situationen att forskningen tagit en vindning s att den kommit att
kriva etikgodkinnande.

Regleringen ir inte ny utan motsvarar delvis 6 § forsta stycket
etikprévningslagen. I forarbetena till etikprovningslagen anges att
det ir forskningshuvudmannen som ytterst ansvarar for att forsk-
ning anmils till etikprévning men att forskaren sjilv alltid bor
reflektera 6ver de etiska frigestillningar som uppkommer i arbetet."
Utredningens férslag i detta avseende utgor siledes inte nigon
indring 1 sak. Med att forskning utfors avses liksom nu sjilva
genomforandefasen, dvs. att forskningen pabdrjas genom att

12 Prop. 2002/03:50 s. 101.
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forskningspersoner rekryteras, material samlas in, konkreta férsok
utfors och att den kunskap som dirvid framkommit sedan analyseras
och bearbetas.

Ansvaret foreslds gilla all forskning som kriver etikprévning,
sdvil forskning som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser som forskning
som innebir fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser
forskning pa biologiskt material.

Om dessa bestimmelser &sidositts kan tillsynsmyndigheten
enligt den foreslagna regleringen ingripa genom foreligganden eller
forbud eller genom ett granskningsbeslut. Nir det giller forskning
som innebir fysiska ingrepp, utférs enligt vissa metoder eller avser
forskning pd biologiskt material kan en o6vertridelse av dessa
bestimmelser dven leda till dtalsanmilan och straffrittsliga pafoljder.

Forskaren ska slutligen ansvara for att forskning som innefattar
behandling av forskningspersoners personuppgifter, men som inte
kriver etikgodkinnande, inte utférs i strid med sddana sirskilda krav
pd forskningen som forskningshuvudmannen har stille upp. I
avsnitt 7.3 foreslir utredningen att forskningshuvudminnen ska
anta forskningsetiska riktlinjer avseende forskning som innefattar
behandling av forskningspersoners personuppgifter som ska inne-
hilla etiska normer fér verksamheten. Avseende sddan forskning
som inte kriver etikgodkinnande — antingen for att den inte inne-
fattar behandling av personuppgifter som ir kinsliga eller giller
lagovertridelser eller f6r att den dr undantagen frin kravet pd etik-
godkinnande — ska forskningshuvudmannen géra en bedémning av
om det utifrdn riktlinjerna ska uppstillas nigra sirskilda krav pd den
aktuella forskningen.

Forskarens ansvar i detta avseende utgdr en del av de skydds-
dtgirder som krivs enligt dataskyddsforordningen for att viss
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertridelser ska kunna undantas frin
krav pd etikgodkinnande.

Bestimmelsen omfattas inte av tillsynsmyndighetens tillsyns-
ansvar. Skulle en forskare undandra sig en bedémning av om det
finns anledning att utifrin de av forskningshuvudmannen antagna
forskningsetiska riktlinjerna stilla upp sdrskilda krav for
forskningen kan forskningshuvudmannen, nir si ir motiverat,
ingripa mot forskaren. Eftersom forskaren dirmed agerar i strid med
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gillande regelverk utgér det en avvikelse frin god forskningssed.
Lirositen ska enligt 1 kap. 17 § hogskoleférordningen (1992:100)
prova misstankar om en sddan avvikelse. Av oredlighetslagen, som
giller for lirositena samt f6r bl.a. statliga myndigheter, regioner och
kommuner, framgir dven att forskningshuvudmannen har att
hantera andra avvikelser frén god forskningssed in de som kategori-
seras som oredlighet i forskning (118§). For 6vriga forsknings-
huvudmin finns emellertid ingen 1 f6rfattning reglerad skyldighet att
utreda avvikelser frén god forskningssed, men vil en mgjlighet. Vid
avvikelser kan forskningshuvudmannen ingripa mot forskaren
genom att inleda ett avvikelseirende och 1 férlingningen genom
arbetsrittsliga regler. I lagen (1982:80) om anstillningsskydd finns
mojligheter att vidta dtgirder mot arbetstagare som misskoter sig.
For statligt anstillda giller dven lagen (1994:260) om offentlig
anstillning. Arbetsrittsliga regler finns dven 1 hégskoleférordningen
och myndighetsférordningen (2007:515)."" Diremot faller inte
forskarens efterlevnad av dessa krav under tillsynsmyndighetens
tillsynsansvar eller lagens straffbestimmelser.

Det bér slutligen papekas att dven om det dr forskningshuvud-
mannen som har ansvar {or att se till att de som arbetar med forsk-
ning 1 den egna verksamheten ges kunskap om forskningsetiska
utgdngspunkterna, krav pd etikgodkinnande och de forsknings-
etiska riktlinjer som giller 1 verksamheten (se avsnitt 7.4) sd
ankommer det pd den enskilde forskaren att ta tll sig den
information och utbildning som ges.

7.3 Krav pa forskningshuvudmannen att anta
forskningsetiska riktlinjer

Forslag: Det ska i lagen om forskningsetiska krav p& och etik-
provning av forskning som avser minniskor inféras krav pd
forskningshuvudminnen att anta forskningsetiska riktlinjer
avseende forskning som innefattar behandling av forsknings-
personers personuppgifter.

! Se dven redogorelse i Persson, Vilhelm m.fl., Konsekvenser om etikprévningskrav inte
uppfylls. Komplext och sviréverskidligt samspel mellan olika regelverk, Statsvetenskaplig
tidskrift, 125(4), 2023, s. 1119-1142.
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Riktlinjerna ska innehdlla etiska normer foér forsknings-
verksamheten.

Skilen for forslaget

Utredningen féresldr att det i den nya lagen ska foreskrivas att varje
forskningshuvudman mdste anta forskningsetiska riktlinjer
avseende forskning som innefattar behandling av forsknings-
personers personuppgifter. Det ska understrykas att dessa riktlinjer
enbart avser sidan forskning som omfattas av lagen. Regleringen ir
alltsd inte avsedd att triffa t.ex. studier som utférs inom ramen for
hégskoleutbildning p& grundnivd eller p& avancerad niva.

Den foreslagna bestimmelsen triffar samtliga huvudmin 1 vars
forskningsverksamhet ~ forskningspersoners  personuppgifter
behandlas. Bestimmelsen kommer emellertid att ha praktisk bety-
delse endast avseende sidan forskning som inte kriver etikgod-
kinnande. Det ir endast i dessa situationer som forskningshuvud-
mannen vid behov ska stilla krav pa forskningen. Krivs det ett etik-
godkinnande kan i stillet Etikprévningsmyndigheten eller Over-
klagandenimnden fér etikprévning genom villkor stilla upp
sirskilda krav for forskningen. I viss forskningsverksamhet krivs
regelmissigt etikgodkinnande. Aven i dessa fall miste dock forsk-
ningshuvudmannen anta forskningsetiska riktlinjer. Innehéllet 1
dessa kan dock komma att paverkas av att verksamheten dr sidan att
etikgodkinnande 1 princip alltid krivs (se nedan).

I avsnitt 8.2 foresldr utredningen att det ska inféras forsknings-
etiska utgdngspunkter som ska gilla f6r all forskning som omfattas
av lagen. Beroende pd vad det ir f6r forskning kan det emellertid
behévas ytterligare, mer specifika, krav, for att undanroja integri-
tetsrisker. I avsnitt 9.4 foresldr dirfor utredningen att forsknings-
huvudmannen avseende den forskning som inte kriver etik-
godkinnande ska gora en bedomning av om det ska uppstillas ndgra
sirskilda krav p4 den aktuella forskningen. For att detta ska fungera
och dessutom vara férutsigbart miste det std klart vilka krav som
kan stillas och innebérden av dessa. Forskningshuvudmannen méste
dirfor anta forskningsetiska riktlinjer f6r verksamheten och det ir
mot dessa som bedémningen ska goras. Forskningshuvudmannen
ska allts, nir s ir motiverat, kunna stilla krav pd att relevanta
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normer i de antagna riktlinjerna beaktas vid viss forskning som inte
kriver etikgodkinnande.

Det finns flera skil for att infora ett sddant krav, sdvil praktiska
som principiella, men ocksd forskningsetiska och dataskydds-
rittsliga.

Forskningshuvudmannen ir personuppgiftsansvarig och méste i
forvig ha klart for sig vilka personuppgifter som ska hanteras i forsk-
ning, vilka kategorier av personuppgifter det handlar om, att det
finns rittsligt stdd for att behandla uppgifterna och att de registre-
rades rittigheter tas till vara. Det f6ljer av reglerna 1 dataskydds-
férordningen,'” som alla forskningshuvudmin ir skyldiga att félja.
Som nimnts i 3 kap. och 5 kap. kriver den regleringen att forskning
som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertridelser omgirdas av sirskilda skyddsdtgirder.
Utredningen foreslar ett antal undantag frén kravet pa etikprévning
av forskning som innefattar behandling av sidana personuppgifter.
Ett forfattningsreglerat krav att anta forskningsetiska riktlinjer och
att gora ett individuellt stillningstagande angdende om och 1 s8 fall
vilka krav som utifrin dessa ska stillas pd undantagen forskning,
beddmer utredningen utgdr en sddan sirskild skyddsdtgird f6r dessa
uppgifter. Genom att inféra dessa bestimmelser 1 den féreslagna
lagen blir det alltsd mojligt att behandla denna typ av personuppgif-
ter 1 forskningen utan etikprévning.

En tydlig bedémning och dokumentation kommer vidare att vara
till god hjilp f6r forskningshuvudmannen att visa att det ur data-
skyddssynpunkt finns rittsligt stod for att behandla personuppgif-
ter, dven sidana som ir omtdliga men som inte definieras som
kinsliga eller avser lagovertridelser. Det kan t.ex. vara friga om upp-
gifter om en persons ekonomi eller andra émtiliga uppgifter som
inte definieras som kinsliga personuppgifter.”

Som framggtt ovan har sdvil forskningshuvudmin som forskare
en skyldighet att i alla sammanhang folja forskningsetiska krav. Idag
finns det emellertid inget uttalat krav pd att forskningshuvudmin
méste ange vilka forskningsetiska normer som ska gilla i verksam-
heten. Mdnga har ind3 antagit sddana, t.ex. genom att faststilla egna

2 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria fldet av
sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).
B Jfr t.ex. skil 75 1 dataskyddsférordningen dir olika slags risker f6r minniskors rittigheter
och friheter nimns.
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grundregler eller genom att hinvisa till etablerade kodexar. Med
utredningens forslag om att det ska 8ligga huvudminnen att géra en
etisk beddmning av den forskning som inte kriver etikgodkinnande
krivs att det finns antagna forskningsetiska riktlinjer att férhélla sig
till. Utredningen ser dessutom ett virde i att forskningshuvud-
mannen ges ett dkat inflytande 6ver och ansvar for att forskningen
ir etisk.

Det centrala i1 bestimmelsen ir att det i varje forskningshuvud-
mans verksamhet ska finnas antagna riktlinjer. Dirigenom blir det
tydligt vad som kan krivas avseende forskning som inte kriver etik-
provning enligt lagen. Vidare mdiste uppfoljning och kontroll av
forskning kunna bedémas mot nigot och detta miste vara forutsig-
bart.

Utredningen foresldr diremot inga regler avseende vilket innehdll
de forskningsetiska riktlinjerna ska ha. Forskningsetiska frigor ir
levande materia som forindras 6ver tid. Det kan ocksd behova goras
skillnader mellan olika forskningsdiscipliner. Dirfér bor det vara
upp till varje forskningshuvudman att avgora vilka forskningsetiska
riktlinjer som ska gilla i verksamheten eller f6r olika delar av denna.
En forskningshuvudman kan vilja att sjilv formulera de krav som
ska stillas eller att hinvisa till relevanta delar av etablerade kodexar
inom EU (t.ex. ALLEA"), grundliggande principer som framkom-
mer i olika konventioner” eller dokument frin t.ex. Vetenskaps-
ridet.

Det handlar alltsd inte om att anta riktlinjer som 1 varje detal;
reglerar vad som ska gilla, utan forskningens maingfald maste
beaktas. Det fir hir forutsittas att forskningshuvudminnen tar ett
eget ansvar for att uppna en tillrickligt hog och enhetlig standard pd
nationell nivd, dir — pd samma sitt som nir det giller riktlinjer f6r
hantering av avvikelser frin god forskningssed — samarbets-
organisationer som t.ex. Sveriges universitets- och hogskoleférbund
(SUHF) kan spela en viktig roll. P4 sikt skulle det vara angeliget att
det tas fram olika nationella riktlinjer for olika forskningsomriden
som kan anvindas av forskningshuvudminnen, som man har gjort i
t.ex. Norge (se avsnitt 4.4.3).

'* ALLEA, The European Code of Conduct for Research Integrity — Revised Edition, 2023.
15 Olika grundliggande principer kommer t.ex. till uttryck i den Europeiska konventionen om
skydd fér de minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna.
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Det kan tilliggas att det redan idag ofta finns krav frin finansiirer
att folja kodexar av detta slag. ALLEA-kodexen ir exempelvis
bindande for alla som tar emot EU-medel och anvinds som utgdngs-
punkt for flera nationella dokument, t.ex. SUHF:s vigledning om
lirositenas arbete med god forskningssed och Vetenskapsridets
publikation God forskningssed."®

Det handlar siledes inte om att varje forskningshuvudman ”ska
uppfinna hjulet” utan om att det — i regel utifrdn befintliga killor —
ska antas limpliga riktlinjer anpassade till den verksamhet som
bedrivs. I viss forskningsverksamhet uppkommer sillan etiska frige-
stillningar. Det kan di vara motiverat att anta en redan befintlig
kodex som bedéms adekvat for verksamheten. En prévning fir sedan
goras utifrdn denna f6r det fall att forskningen ir sidan att det kan
bli aktuellt att stilla upp sirskilda krav pd viss forskning. Detsamma
kan vara fallet i forskningsverksamhet dir det regelmissigt krivs
etikgodkinnande, t.ex. registerforskning som innefattar kinsliga
personuppgifter eller tillstindspliktig forskning som regelmissigt
ocksd innehiller hilsouppgifter. Nir etikgodkinnande krivs féreslas
det inget krav pd huvudmannen att géra nigon prévning utifrén rike-
linjerna.

Ingenting hindrar att riktlinjerna kompletteras med vigledningar
(stdddokument) 1 olika avseenden dven om det tydligt bor framgir
vad som utgér riktlinjer, dvs. materiella etiska normer, och vad som
ir avsett som hjilp och vigledning avseende dessa. Siledes kan det i
anslutning tll riktlinjerna ges instruktioner om t.ex. vilka frigor en
forskare bor stilla sig infér en viss typ av forskning. Vidare kan det
exemplifieras hur svirbedémda situationer kan hanteras. De etiska
riktlinjerna bor alltsi dven kunna fungera som en praktisk vig-
ledning fér forskare och underlitta deras arbete. Det finns dven
etiska sjilvvirderingsverktyg som anvinds vid ansokningar om
forskningsmedel inom EU:s ramverksprogram som med férdel kan
anvindas i detta sammanhang.

Genom att det dr upp till varje huvudman att avgdra innehéllet 1
riktlinjerna kommer det att uppkomma vissa skillnader mellan olika
huvudmin, dven om utredningen ser for sig att riktlinjerna for olika
forskningsdiscipliner 6ver tid kommer att bli mer enhetliga.
Utredningen bedémer dock att sidana skillnader inte kommer ha

!¢ Vetenskapsrddets publikation God forskningssed frin 2017 ir under omarbetning och
kommer att publiceras under hésten 2024.
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nigon betydelse nir det giller mojlighet att attrahera forskare till
verksamheten eller annars leda till konkurrensproblem mellan
forskningshuvudminnen. Det miste hir erinras om att riktlinjerna
frimst har betydelse 1 de fall d4 etikprévning inte krivs. Det idr alltsd
typiskt sett friga om forskning utan framtridande integritetsrisker
och de krav som stills 1 riktlinjerna bor spegla detta. Det dr dirmed
foga troligt att riktlinjerna skulle tillmitas nigon avgérande
betydelse nir en forskare viljer till vilken forskningshuvudman han
eller hon vill gi.

Vidare bedémer utredningen att det inte bor uppstd praktiska
problem 1 de fall forskningen involverar flera huvudmin. Eftersom
varje forskningshuvudman ansvarar fér den forskning som bedrivs 1
den egna verksamheten miste de delar av forskningen som faller
inom denna prévas av huvudmannen. Detta kan leda tll att ett
forskningsprojekt eller pd annat sitt avgrinsad forskning mdste
uppfylla de krav som sammantaget stills av de olika forsknings-
huvudminnen. Att forskningen i vissa fall maste uppfylla olika krav
som stills av skilda huvudmin bér dock knappast bli sirskilt
betungande.

Kravet att anta forskningsetiska riktlinjer ska ses 1 ljuset av att,
som framgdtt ovan, sivil forskningshuvudmin som forskare har en
skyldighet att i alla sammanhang f6lja forskningsetiska krav. Mot
denna bakgrund anser utredningen att riktlinjerna bér avse all
forskning som innefattar  bebandling av  forskningspersoners
personuppgifter. Riktlinjerna ska sdledes inte begrinsas till forskning
som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertridelser och dirmed endast aktualiseras
avseende sidan forskning som undantas frin etikprévning enligt den
foreslagna lagen. Riktlinjerna ska dven gilla f6r sidan forskning som
innefattar behandling av personuppgifter som inte ir av denna
karaktir.

Genom att infora ett sidant krav — tillsammans med inférandet
av forskningsetiska utgdngspunkter — adresseras en del av den kritik
som forts fram om att etikprévningslagen ir underinkluderande,
dvs. att lagen inte omfattar 6mtdliga uppgifter som inte utgor
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertridelser.
Konsekvensen av att all forskning som innefattar behandling av
personuppgifter miste bedoémas utifrdn forskningsetiska utgings-
punkter och antagna forskningsetiska riktlinjer blir att det krivs
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etiska dverviganden avseende dven sddan forskning som inte kriver
ett etikgodkinnande, t.ex. forskning som omfattar uppgifter om
enskildas ekonomiska eller sociala foérhdllanden, och som minga
ginger kan uppfattas som integritetskinsligt av dels de minniskor
forskningen avser, dels av allminheten."” Kravet — som i viss min
speglar vad som redan giller enligt vedertagna principer — bedéms
dirfor vara positivt ur en forskningsetisk synvinkel samt frimja en
levande diskussion om forskningsetik och om hur olika uppgifter
om minniskor ska hanteras, liksom att bidra till att 6ka medveten-
heten om tinkbara etiska dilemman och en bittre beredskap att
hantera dessa.

Mot bakgrund av att forskningsetiska krav ska uppritthillas vid
all forskning anser utredningen att kravet att anta forskningsetiska
riktlinjer ska gilla alla forskningshuvudmdn inom vars verksamhet
det bedrivs forskning som innefattar behandling av personuppgifter.
Huvudmannen har nimligen alltid det 6vergripande ansvaret for att
forskningen 1 verksamheten sker pd ett etiskt godtagbart sitt. Det
bér dirfér inte ha ndgon betydelse hur stor verksamhet forsknings-
huvudmannen bedriver.

Foér smd huvudmin med begrinsad forskning kan detta framstd
som en krivande uppgift. Ingenting hindrar dock att flera
forskningshuvudmin  tillsammans  tar fram  gemensamma
forskningsetiska riktlinjer som ska gilla for deras respektive verk-
samheter. P4 s8 sitt kan t.ex. ett litet lirosite forenkla sin hantering
av de forskningsetiska 6vervigandena. En forskningshuvudman kan
ocksd, som sagts tidigare, inkludera en eller flera etablerade kodexar
som en del av de forskningsetiska riktlinjer som ska gilla 1 verksam-
heten. Dessutom maste erinras om att riktlinjerna frimst avser sddan
forskning d etikprévning inte krivs och att riktlinjerna bor spegla
detta.

Forskningshuvudmannens skyldighet att anta forskningsetiska
riktlinjer foreslds inte omfattas av tillsynsmyndighetens tillsyns-
ansvar eller lagens straffbestimmelser.

17 Se dven McCullagh, Karen, Data Sensitivity: Proposals for Resolving the Conundrum,
Journal of International Commercial Law and Technology, 2007, s. 190-201.
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7.4 Forskningshuvudmannens ansvar ska fortydligas

Forslag: Forskningshuvudmannens ansvar ska tydligt framgs i
lagen om forskningsetiska krav pd och etikprévning av forskning
som avser minniskor. Ansvaret ska gilla:

— att det finns rutiner f6r nddvindig uppfoljning och kontroll
av att forskning i den egna verksamheten inte utfors i strid
med kraven pd etikgodkinnande eller med villkor som har
meddelats 1 samband med ett sddant godkinnande,

— att det finns rutiner f6r ndédvindig uppféljning och kontroll
av att forskning 1 den egna verksamheten, som innefattar
behandling av forskningspersoners personuppgifter men som
inte kriver etikgodkinnande, inte utfors 1 strid med de
forskningsetiska utgdngspunkter som anges 1 lagen och sidana
sirskilda krav pa forskningen som huvudmannen har stillt upp
utifrin antagna forskningsetiska riktlinjer, och

— att de som arbetar med forskning i den egna verksamheten har
kunskap om de forskningsetiska utgingspunkterna i lagen,
kraven pd etikgodkinnande och de forskningsetiska riktlinjer
som har antagits av huvudmannen.

Skilen for forslaget

I 6§ andra stycket etikprévningslagen anges att en forsknings-
huvudman ska ansvara for att vidta dtgirder for att forebygga att
forskning 1 den egna verksamheten utférs utan etikgodkinnande nir
sddant krivs eller 1 strid med ett villkor som har meddelats 1 samband
med sidant godkinnande. Ansvaret giller avseende all forskning
som kriver etikprovning, sdvil forskning som innefattar behandling
av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridel-
ser som forskning som innebir fysiska ingrepp, utfors enligt vissa
metoder eller avser forskning pd biologiskt material.

Som redogjorts for 1 avsnitt 7.1 framgar det av férarbetena att de
dtgirder som ska vidtas ir t.ex. att se till att ha goda rutiner for
information, uppféljning och kontroll nir det giller frigor om etik-
prévning inom organisationen. Ytterligare en dtgird ir att se till att
doktorander, forskare och andra som arbetar med forskning fir

146



Ds 2024:21 Forskares och forskningshuvudmans ansvar

nédvindig utbildning om etikprévningslagen.' I en enkit frén Etik-
provningsmyndigheten uppgav tvd tredjedelar av de forskare som
svarade att de inte har ndgon utbildning i etikprévning. Vidare efter-
frigade en stor andel av de svarande mer dialog och information.”

Utredningen anser att det finns goda skil att i forsknings-
etiklagen tydliggora vad som faktiskt avses med att "vidta forebyg-
gande atgirder for att férebygga att forskning 1 den egna verksam-
heten utférs utan etikgodkinnande eller i strid med ett villkor”. Det
bor dirfér 1 forskningsetiklagen anges att forskningshuvudmannen
ansvarar for att det finns rutiner for nodvindig wppfolining och
kontroll av att forskning i den egna verksambeten inte utfors i strid med
kraven pd etikgodkinnande eller med villkor som har meddelats i
samband med ett sddant godkinnande. Vidare bor anges att forsk-
ningshuvudmannen ansvarar {6r att de som arbetar med forskning i
den egna verksambeten har kunskap om kraven pd etikgodkinnande
enligt forskningsetiklagen. Lagtekniskt bor dock bestimmelserna
delas upp 1 tvd skilda paragrafer dir ansvaret for uppfoljning och
kontroll regleras 1 en egen paragraf medan ansvaret f6r att de som
arbetar med forskning har kunskap om kraven pa etikgodkinnande
férs samman 1 en sirskild paragraf som samlat reglerar forsknings-
huvudmannens ansvar fér utbildning (se nedan).

Dessa fortydliganden i lagen bor inte kunna tolkas som ett slags
principalansvar fér forskningshuvudmannen eftersom nigon
indring i sak inte dr avsedd utan motsvarar vad som redan anges i
forarbetena och dirmed redan far anses gilla.”

Om en forskningshuvudman inte lever upp till ovan nimnda krav
— sdvil avseende uppféljning och kontroll som kunskap om kraven
pé etikgodkinnande — kan tillsynsmyndigheten enligt den foreslagna
regleringen ingripa genom foéreligganden eller f6rbud eller genom
ett granskningsbeslut. Nir det giller forskning som innebir fysiska
ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pa

'8 Prop. 2018/19:165 s. 40. Vid sidan av detta f6ljer ett krav pd forskningshuvudmannen att ge
utbildning om god forskningssed av bestimmelserna i oredlighetslagen och
hégskoleregleringen. Dessa forfattningar omfattar emellertid inte alla aktdrer som omfattas
av  etikprévningslagen. I forarbetena till 5§  oredlighetslagen  anges att
forskningshuvudmannen genom sitt dvergripande ansvar {6r god forskningssed ir skyldig att
ge adekvat utbildning om god forskningssed, se prop. 2018/19:58 s. 102. I 1kap. 16§
hégskoleférordningen anges dven att en hogskola ska se till att medarbetare kan fi rdd och
stdd 1 frigor om god forskningssed och avvikelser frin sidan sed.

1 Se Etikprévningsmyndigheten, Uppdrag om stédinsatser foér att 6ka kunskapen om
regelverket for etikprévning, Slutredovisning, 2024-01-30, s. 8.

2 Jfr regeringens uttalanden i prop. 2018/19:165 s. 40.
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biologiskt material kan en &vertridelse av dessa bestimmelser,
liksom giller enligt etikprévningslagen, dven leda till &talsanmilan
och straffrittsliga paféljder f6r den person som foretrider forsk-
ningshuvudmannen.

Utéver nu nimnda ansvar bor det 1 den nya lagen foreskrivas att
forskningshuvudmannen ansvarar for att det finns rutiner for
nodvindig uppfolining och kontroll av att forskning i den egna verk-
sambeten, som innefattar bebandling av forskningspersoner person-
uppgifter men som inte kriver etikgodkinnande, inte utférs i strid med
de forskningsetiska utgingspunkterna i lagen eller de krav for den
aktuella forskningen som huvudmannen utifrin antagna forsknings-
etiska riktlinjer har stillt upp.

Ansvaret bor gilla all forskning som innefattar behandling av
forskningspersoners personuppgifter, sivil forskning som inne-
fattar kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lag-
overtridelser men som inte kriver etikgodkinnande som forskning
som innefattar personuppgifter som inte kategoriseras pa detta sitt.
Regleringen kan 1 viss min anses utgdra ett fortydligande av
forskningshuvudmannens 6vergripande ansvar fér verksamheten.
Inte heller detta ansvar bor tolkas som ett slags principalansvar for
forskningshuvudmannen.

Det bér vara forskningshuvudmannen sjilv som bestimmer hur
denna verksamhet ska organiseras och hur arbetsuppgifterna ska
fordelas inom verksamheten. Kravet ska inte uppfattas som en
skyldighet att regelmissigt f6lja upp all forskning som inte kriver
etikgodkinnande.” Tanken ir att det ska finnas en organisation fér
att gora detta nir det finns anledning till det, vilket markeras genom
att kravet giller "nédvindig” uppfoljning och kontroll. S3 kan ofta
vara fallet om forskningen involverar mer komplicerade etiska frige-
stillningar eller dd det finns indikationer pd att forskningen inte
skots som den ska.

Bestimmelsernas efterlevnad omfattas inte av tillsynsmyndighet-
ens tillsynsansvar eller lagens straffbestimmelser. Det finns sledes
inga sanktioner eller liknande kopplat till bestimmelsen. Det saknas

2 Jfr prop. 2018/19:58 5. 34 dir regeringen uttalade att forskningshuvudmannens évergripande
ansvar for att forskningen utfors i enlighet med god forskningssed bér inte férstds som att
forskningshuvudmannen ska kontrollera varje moment i de enskilda forskarnas arbete.
Regeringen uttalade vidare att forskningshuvudminnen sjilva dr bist limpade att avgora hur
de ska fullgdra sitt 6vergripande ansvar fér att forskningen utférs i enlighet med god
forskningssed.
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birande skil att befara att en forskningshuvudman skulle undandra
sig detta ansvar som motiverar att bestimmelsen behéver vara
foremal for tillsyn. Vidare kan eventuella brister uppmirksammas
vid kvalitetsgranskningar och liknande.

Ett uttryckligt krav i lag pd uppféljning och kontroll av att
forskning i den egna verksamheten, som innefattar behandling av
personuppgifter men som inte kriver etikgodkinnande, inte utfors i
strid med de forskningsetiska utgdngspunkterna som anges i lagen
eller med sddana sirskilda krav p forskningen som huvudmannen
har stillt upp utifrin antagna forskningsetiska riktlinjer utgor en
sddan skyddsdtgird som krivs for att viss forskning som innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertridelser ska kunna undantas frdn krav pa etikgodkinnande.

Det bor vidare 1 den nya lagen anges att forskningshuvudmannen
ansvarar {or att de som arbetar med forskning i den egna verksambeten
har kunskap om de forskningsetiska utgingspunkterna i lagen och de
forskningsetiska riktlinjer som har antagits av forskningshuvud-
mannen.

Ett krav att tillse att de som arbetar med forskning har tillricklig
kunskap avseende de forskningsetiska utgingspunkterna giller
redan idag, d3 dessa dels ger uttryck for vissa fundamentala forsk-
ningsetiska principer som giller enligt god forskningssed, dels
kommer till uttryck som utgdngspunkter for etikprovningen (se
avsnitt 8.2). Kravet pd kunskap avseende antagna forskningsetiska
riktlinjer, som enbart aktualiseras avseende forskning som innefattar
behandling av forskningspersoners personuppgifter, ir diremot
nytt.

Aven ett uttryckligt krav i lag avseende kunskap om forsknings-
etiska utgdngspunkter och antagna forskningsetiska riktlinjer ir en
nodvindig del 1 den helhet av skyddsitgirder som féreslds och som
sammantaget krivs for att viss forskning som innefattar behandling
av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridel-
ser ska kunna undantas fran krav p etikgodkinnande.

Bestimmelsernas efterlevnad omfattas inte — till skillnad frin
kravet att de som arbetar med forskning har kunskap om kraven p
etikgodkinnande enligt forskningsetiklagen — av tillsynsmyndighet-
ens tillsynsansvar eller lagens straffbestimmelser. Det finns sledes
inga sanktioner eller liknande kopplat till bestimmelsen. Om det ir
frdga om forskning som kriver etikgodkinnande ingdr det emellertid
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1 forskningshuvudmannens ansvar att tillse att de som arbetar med
forskning har kunskap om de forskningsetiska utgdngspunkterna
eftersom etikgodkinnande inte annars kan ges, se avsnitt 10.1 och
12.3.1.

Med de som arbetar med forskning avses 1 forsta hand forskarna,
men dven andra som pd ndgot sitt ir involverade i utférandet av
forskningen.

Det bér vara upp till forskningshuvudmannen att avgéra hur det
ska sikerstillas att de som arbetar med forskning har den nédvin-
diga kunskapen. Centralt f6r att trygga detta boér dock vara organi-
sation, utbildning och information.

Med organisation avses hir de ganska enkla férhillandena att det
ska finnas en beslutad intern ansvarstérdelning samt att det for
medarbetarna ska vara tydligt var olika dokument — relevant lagstift-
ning, forskningsetiska riktlinjer, vigledningar osv. — samlat finns
tillgingliga samt vem eller vilket organ som prévar och beslutar i
olika frigor. I det senare avseendet kan limpligen den interna hem-
sidan nyttjas.

Nir det giller uthildning kan forskningshuvudmannen nyttja
kompetens inom den egna organisationen eller ta hjilp utifrdn, t.ex.
genom att samarbeta med andra forskningshuvudmin. Det visent-
liga dr att forskningshuvudmannen faktiskt erbjuder alla som arbetar
med forskning utbildning om de forskningsetiska frigorna. Det bor
vara upp till forskningshuvudmannen att bestimma innehillet i
utbildningen och i vilken omfattning sidan ska ges samt nir den ska
tillhandah&llas. Som angetts i avsnitt 7.2 dligger det den enskilde
forskaren att ta till sig den information och utbildning som forsk-
ningshuvudmannen tillhandahéller.

Med information avses hir att det finns rutiner och kanaler fér att
informera om exempelvis dndringar eller uppdateringar i riktlinjerna,
relevanta lagindringar, ny praxis, nya stoddokument osv. Overgri-
pande information kan t.ex. tillgingliggoras f6r forskarna genom att
den publiceras pd forskningshuvudmannens hemsida.
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3 Forskningsetiska utgangspunkter
for forskning som avser
manniskor och biologiskt
material fran manniskor

8.1 Forskningsetiska krav bor tydligare knytas till
forskningen

Bedomning: Enligt lagen om etikprévning av forskning som
avser minniskor fir forskning godkinnas bara om den uppfyller
vissa forskningsetiska principer som benimns som utgings-
punkter for etikprévningen. Dessa bestimmelser giller alltsd
endast forskning som kriver etikgodkinnande och det ir sdledes
endast avseende sidan forskning som det finns en uttrycklig
koppling tll forskningsetiska principer. For att dels stirka
fortroendet for forskningen, dels mojliggéra undantag frin
kravet pd etikgodkinnande bor flertalet av dessa forskningsetiska
principer kopplas till all forskning som omfattas av den nya lagen,
oavsett om den ska bedémas 1 en etikprévning eller internt inom
forskningshuvudmannens organisation.

Skilen f6r beddmningen

Forskningens frihet ir nigot som framhaills i en mingd samman-
hang. Denna frihet ir naturligtvis av visentlig betydelse f6r att fram-
bringa ny kunskap men anses ocksd vara av grundliggande betydelse
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for det demokratiska samhillet.'! Aven om utgingpunkten ir att
forskning kinnetecknas av en hog grad av frihet méste en forskare
reflektera 6ver en rad frigor av etisk karaktir. Kravet pd etiska 6ver-
viganden ir centralt inte bara f6r att skydda forskningspersoner,
utan ocks3 fér forskningens och forskarnas legitimitet och anseende.

De samlade etiska kraven pd hur forskning bér bedrivas brukar
benimnas god forskningssed. Att f6lja god forskningssed innebir
bl.a. att inte vara oredlig’ och att inte bryta mot lagar och erkinda
forskningsetiska normer. S&vil forskningshuvudmin som forskare
fir dirmed anses ha en skyldighet att f6lja dels de rittsregler som
giller f6r forskningen, dels de forskningsetiska principer m.m. som
giller f6r verksamheten. Av detta f6ljer att de mdste sitta sig in 1
gillande regler samt hilla sig a jour inom omridet.’

Nyss nimnda principer m.m. kommer till uttryck 1 de forsknings-
etiska kodexar som har utvecklats fér olika forskningsomriden.
Dessa utgdr samlingar av regler som syftar tll att klargéra hur
forskaren ska agera for att handla etiskt riktigt, bide fore
forskningens genomférande (t.ex. vid val av frigestillningar och
identifiering av vilka risker som kan aktualiseras), under genom-
forandet (exempelvis for att undvika risker samt genom information
och samtycke) och efter genomfoérandet (bl.a. avseende publicering
och férvaring av material). Kodexarna har bidragit till att skapa en
praxis och till att 6ka medvetenheten om potentiella etiska problem
i forskningen.*

Under senare dr har forskningsetiska frigor alltmer kommit att
regleras 1 lagstiftning. Krav pd etikgodkinnande finns i lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprévningslagen) som giller forskning pd minniskor och biolo-
giskt material frin minniskor. Flera grundliggande forskningsetiska
principer kommer till uttryck i lagens 7-11 §§, men de bestimmel-

'T regeringsformen har det i 2 kap. 18§ § andra stycket inférts krav pd lagform for
bestimmelser som avser forskningens frihet. Sidana féreskrifter finns bl.a. i hogskolelagen
(1992:1434). Dir anges att 1 hégskolornas verksamhet ska som allmin princip gilla att den
akademiska friheten ska frimjas och virnas. Fér forskningen ska som allminna principer gilla
att forskningsproblem far fritt viljas, forskningsmetoder fir fritt utvecklas, och forsknings-
resultat far fritt publiceras (1 kap. 6 §).

21 2§ lagen (2019:504) om ansvar fér god forskningssed och prévning av oredlighet i
forskning (oredlighetslagen) definieras oredlighet i forskning som en allvarlig avvikelse frin
god forskningssed i form av fabricering, forfalskning eller plagiering som begds med uppsit
eller av grov oaktsamhet vid planering, genomférande eller rapportering av forskning.

3 Jfr prop. 2018/19:58 s. 34.

* Prop. 2018/19:58 s. 34.
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serna ir endast tillimpliga pd forskning som kriver etikgodkinnande
enligt den lagen. Bestimmelserna, som utgér utgdngspunkter for
etikprévningen, har huvudsakligen utformats mot bakgrund av
Europarddets konvention om minskliga rittigheter och biomedicin
(Oviedokonventionen) samt artikel 8 1 ett tilliggsprotokoll till den
konventionen.’ Bestimmelserna ir féljande.

o Forskning far godkinnas bara om den kan utféras med respekt for
mdénniskovdrdet (7 §). Syftet ir enligt férarbetena att skydda bdde
minniskovirdet 1 stort och den enskilde forskningspersonens
vilbefinnande.*

o Minskliga rittigheter och grundliggande fribeter ska alltid beaktas
vid etikprovningen samtidigt som hinsyn ska tas till intresset av att
ny kunskap kan urvecklas genom forskning. Minniskors vilfird ska
ges foretride framfor sambillets och vetenskapens behov (8 §). 1
forarbetena anges att paragrafen inte utgdr frin att det alltid eller
ens ofta finns en motsittning mellan dessa intressen. Minga

ginger kan forskningen vara det som bist tillgodoser minniskors
vilfird.

o Forskning far godkinnas bara om de risker som den kan medféra
for forskningspersoners hélsa, sikerbet och personliga integritet
uppvdgs av dess vetenskapliga virde (9 §). I forarbetena anges att
avvigningsregeln innebir att forskningspersonen fir utsittas for
vissa risker betriffande hilsa, sikerhet och personlig integritet,
men att dessa miste std i proportion till det vetenskapliga utbytet.
Det ligger i sakens natur att riskerna i normalfallet méste vara
begrinsade och att forskaren miste visa att virdet av forskningen
verkligen ir s hogt att det viger tyngre in intresset av att forsk-
ningspersonerna skyddas mot risker. Att skyddet fér den
personliga integriteten ska beaktas har bl.a. att gora med att detta
ir en viktig forutsittning som mdste vara uppfylld vid godkin-
nande av behandling av kinsliga personuppgifter.®

> Artikel 16 i Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Human
Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights
and Biomedicine (ETS No. 164) och artikel 8 i Additional Protocol to the Convention on
Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical Research (CETS No. 195).

¢ Prop. 2002/03:50 s. 196.

7 Prop. 2002/03:50 s. 196.

$ Prop. 2002/03:50 s. 196.

153



Forskningsetiska utgangspunkter for forskning ... Ds 2024:21

o Forskning fir inte godkinnas, om det forvintade resultatet kan
uppnds pd ett annat sdtt som innebdr mindre risker for forsknings-
personers hilsa, sikerbet och personliga integritet (10§ forsta
stycket). Behandling av kinsliga personuppgifter och personuppgif-
ter om lagovertridelser far godkinnas bara om den dr nodvindig for
att forskningen ska kunna utféras (10 § andra stycket). I forarbe-
tena anges att forsta stycket uttrycker principen att forskning
som avser minniskor fir genomfdras bara om inga alternativa
likvirdiga metoder utan férsék pd minniskor eller med mindre
riskfyllda férsok pd minniskor finns att tillgd. T andra stycket
finns ett ytterligare krav angivet f6r godkinnande av behandling
av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertri-
delser. Behandlingen méste vara nddvindig for att forskningen
skall kunna utféras. Nodvindighetskravet motsvarar det som
gillde enligt den d&varande personuppgiftslagen (1998:204).
Den lagen har numera ersatts av dataskyddsférordningen'® med
kompletterande lagar. Aven i dataskyddsférordningen finns
nodvindighetsrekvisit, t.ex. 1 artikel 9.2 .

o Forskning far godkinnas bara om den ska utforas av eller under
dverinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens
som bebévs (118§). Enligt forarbetena innebir paragrafen att
forskningen madste utféras under ledning av en forskare.
Forskaren mdste vara tillrickligt kvalificerad for att bedéma
forskningen ur vetenskaplig synpunkt men méiste ocksd vara
insatt i fér forskningen aktuella etiska frigestillningar."

Krav pd etiskt godkinnande i finns dven 1 7 kap. djurskyddslagen
(2018:1192) som giller djurférsok. Vidare finns det regler om ansvar
for god forskningssed 1 lagen (2019:504) om ansvar for god forsk-
ningssed och prévning av oredlighet i forskning (oredlighetslagen).
I den lagen anges att forskaren ansvarar fér att f6lja god forsknings-
sed 1 sin forskning (4 §) och att forskningshuvudmannen har det
overgripande ansvaret for att forskningen utfors 1 enlighet med god
forskningssed (5 §). Aven i hogskolelagen (1992:1434) finns krav p3

? Prop. 2002/03:50 s. 196.

' 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 flodet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
fortsittningsvis dataskyddsférordningen.

' Prop. 2002/03:50 s. 197.
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att god forskningssed virnas i de statliga universitetens och hogsko-
lornas verksamhet (3a§). Vad som ir god forskningssed har
emellertid inte definierats i lag.

Enligt utredningens mening bor det i den nya lagen om forsk-
ningsetiska krav p& och etikprévning av forskning som avser
minniskor (forskningsetiklagen) finnas en tydligare anknytning till
forskningsetiska principer. Vidare bér tydliggoras att dessa principer
giller for forskningshuvudmin och forskare vid all forskning och
inte bara dr ndgot som ska beaktas vid en etikprévning.

8.2 Det ska inféras forskningsetiska utgangspunkter
for all forskning som omfattas av lagen

Forslag: Det ska 1 lagen om forskningsetiska krav pd och etik-
provning av forskning som avser minniskor infoéras ett antal
forskningsetiska principer f6r forskning p& minniskor och
biologiskt material frdn minniskor som riktar sig till forsknings-
huvudminnen och forskarna. Dessa krav ska benimnas som
forskningsetiska utgingspunkter och gilla all forskning som
omfattas av lagen. Féljande forskningsetiska utgdngspunkter ska
inféras.

1. Forskning fir bara utféras om den kan utféras med respekt for
minniskovirdet.

2. Minskliga rittigheter och grundliggande friheter ska alltid
beaktas vid forskning samtidigt som hinsyn ska tas till
intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning.
Minniskors vilfird ska ges féretride framfor samhillets och
vetenskapens behov.

3. Forskning fir utforas bara om de risker som den kan medfora
féor minniskors hilsa, sikerhet och personliga integritet
uppvigs av dess vetenskapliga virde.

4. Forskning fir inte utforas, om det forvintade resultatet kan
uppnds pd ett annat sitt som innebir mindre risker for
minniskors hilsa, sikerhet och personliga integritet.
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5. Forskning fir bara utféras av eller under dverinseende av en
forskare som har den vetenskapliga kompetens som behovs.

Skilen for forslaget

De forskningsetiska principer som féreslds tas in 1 den nya lagen
kommer att gilla f6r all forskning som omfattas av lagen. Bestim-
melserna kommer emellertid att i praktisk betydelse endast for
sddan forskning som innefattar behandling av personuppgifter och
som inte kriver etikgodkinnande.

I 7-11 8§ etikprovningslagen anges vissa utgdngspunkter for
myndigheternas etikprévning. Bestimmelserna riktar sig il
Etikprovningsmyndigheten och Overklagandenimnden for etik-
provning, och aktualiseras alltsd endast vid den etikprévning som ska
ske enligt lagen.

Bestimmelserna ger uttryck fér vissa grundliggande, etablerade
och fundamentala forskningsetiska principer som ir allmint veder-
tagna. I syfte att tydliggéra det forskningsetiska inslaget 1 lagen
liksom att dessa forskningsetiska frigor ska beaktas av forsknings-
huvudmin och forskare anser utredningen att det ir limpligt att
formulera vissa av dessa utgdngspunkter for etikprévningen s att de
dven utgdr forskningsetiska utgdngspunkter som riktar sig till forsk-
ningshuvudmin och forskare. De forskningsetiska utgdngspunkter
som utredningen foresldr ska inféras dr féljande.

1. Forskning fir bara utféras om den kan utféras med respekt for
minniskovirdet.

2. Minskliga rittigheter och grundliggande friheter ska allud
beaktas vid forskning samtidigt som hinsyn ska tas till intresset
av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Minniskors
vilfird ska ges foretride framfér samhillets och vetenskapens

behov.

3. Forskning far utféras bara om de risker som den kan medfora for
minniskors hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av
dess vetenskapliga virde.
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4. Forskning fir inte utf6éras, om det forvintade resultatet kan
uppnds pd ett annat sitt som innebdr mindre risker f6r minni-
skors hilsa, sikerhet och personliga integritet.

5. Forskning fir bara utféras av eller under 6verinseende av en
forskare som har den vetenskapliga kompetens som behovs.

Inneborden av dessa krav ska vara densamma som idag kommer till
uttryck i etikprévningslagen och dess férarbeten.'”” Utredningen
foreslar dock att de principer som anges 1 punkterna 3 och 4 ska gilla
minniskor generellt och inte enbart forskningspersoner. Utredning-
ens forslag innebir t.ex. att risker fér forskningspersonens anhériga
och andra personer som kan bli berérda ska vigas in. En sddan
indring innebir iven att de nimnda utgingspunkterna bittre
dverensstimmer med punkten 2 ovan. I ALLEA:s forskningsetiska
kodex finns flera relevanta passager som ger stdd for detta bredare
anslag.” Aven CIOMS riktlinjer adresserar att hinsyn ska till andra
personer in de som ska ingd i en studie.' Vidare anges i Vetenskaps-
ridets vigledning God forskningssed att man ska striva efter att
bedriva forskning utan att skada minniskor, djur eller miljs."

Utdver ovan nimnda killor kan ytterligare vigledning himtas
frdn den praxis som har utvecklats av Etikprovningsmyndigheten
och Overklagandenimnden for etikprovning. Aven andra forsk-
ningsetiska dokument, t.ex. olika kodexar, kan ge vigledning.

P3 vissa omrdden och for vissa typer av forskning kan det finnas
ytterligare forskningsetiska krav som behover beaktas. Dessa bor dd
framgd av de forskningsetiska principer som forskningshuvud-
mannen antar for sin verksamhet, se avsnitt 7.3.

Som angetts ovan ska nimnda utgdngspunkter for etikprov-
ningen 1 nuvarande lag dven anges som forskningsetiska utgings-
punkter f6r forskning som avser minniskor och biologiskt material
frin minniskor 1 den nya lagen. Etikprévningsmyndigheten och
Overklagandenimnden for etikprévning ska alltsi fortsatt beakta
dessa krav vid sin provning. Detta sker genom att det, liksom 1

12 Prop. 2002/03:50 s. 95-101 och 196-197.

" ALLEA, The European Code of Conduct for Research Integrity — Revised Edition, 2023,
avsnitt 2.4. Aven den inledande och centrala respektprincipen ir relevant.

* CIOMS, International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans,
2016. Se guideline 1, 2 och 4.

!5 Vetenskapsridet, God forskningssed, 2017, s. 8. Vetenskapsrddet kommer att publicera en
omarbetad vigledning under hésten 2024.
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nuvarande reglering, anges att forskning fir godkinnas bara om de
forskningsetiska utgingspunkterna ir uppfyllda.

Emellertid ir det inte samtliga utgdngspunkter fér etikprov-
ningen i nuvarande lag som foreslds formuleras som forskningsetiska
utgdngspunkter. I 10 § andra stycket etikprévningslagen anges att
behandling av kinsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertridelser fir godkinnas bara om den ir nédvindig for att
forskningen ska kunna utféras. Utredningen foresldr i avsnitt 9.3 att
viss forskning, under férutsittning att den endast innebir ringa risk
for enskilds hilsa eller sikerhet eller f6r intrdng i enskilds personliga
integritet, ska undantas frin kravet pd etikprévning. Det kan
visserligen argumenteras att det 1 sig dr grundliggande f6r integri-
tetsskyddet att det inte anvinds mer data in vad som behovs fér den
aktuella forskningen. Det ir dock krav som redan foljer av data-
skyddsférordningen och som forskningshuvudmannen i egenskap
av personuppgiftsansvarig ir skyldig att f6lja. Till det sagda kommer
att de forskningsetiska utgdngspunkterna bor ta sikte pd all typ av
forskning, dvs. inte endast sidan som avser behandling av person-
uppgifter. Ett krav pd att forskning som kriver etikgodkinnande fir
godkinnas bara om behandlingen ir ndédvindig for att forskningen
ska kunna utféras bor dock stillas upp som en utgingspunkt for
etikprévningen, dvs. som ndgot som Etikprévningsmyndigheten
och Overklagandenimnden fér etikprovning ska beakta vid sina
respektive provningar (se avsnitt 10.1).

Utredningen har dven 6vervigt om det som en forskningsetisk
utgdngspunkt bér anges att en person som involveras i1 forskning
méste informeras om forskningen och fritt kunna vilja om han eller
hon vill medverka eller inte, dvs. limna ett informerat samtycke.
Aven om detta ofta framhélls som en grundprincip i forskningen
anser utredningen att en sidan regel inte bor stillas upp som en
forskningsetisk utgingspunkt. Anledningen ir att forskning i ménga
situationer faktiskt fir ske utan samtycke. Det framgdr i stillet av
andra paragrafer i lagen nir ett informerat samtycke krivs. Vidare
kan Etikprovningsmyndigheten stilla upp detta som villkor vid ett
etikgodkinnande. Det fir dessutom anses rymmas ett krav pd att
samtycke som utgdngspunkt ska finnas genom principen att
minskliga rittigheter och grundliggande friheter alltid ska beaktas
vid forskning.
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Det ovan sagda betyder att for Etikprévningsmyndigheten och
Overklagandenimnden for etikprovning innebir de nu féreslagna
bestimmelserna ingen indring i férhdllande till vad som idag giller.
Myndigheterna ska vid sin etikprévning beakta dessa krav pd samma
sitt som idag.

For forskningshuvudmin och forskare innebir regleringen 1
princip inte ndgon skillnad jimfért med vad som giller idag. Nir det
giller forskning som kriver etikprévning stills 1 detta avseende
samma krav i den f6reslagna lagen som i etikprévningslagen. I friga
om o6vrig forskning p& minniskor som inte kriver etikprévning
anses allmint de foreslagna kraven gilla dven for sddan forskning.
Utredningen bedémer dock att det finns ett virde 1 att dessa krav
uttryckligen anges 1 lagen och direkt adresserar forskningshuvud-
min och forskare. Dirigenom fir den nya lagen ocksd en tydligare
forskningsetisk inriktning.

Till viss del bedoms den féreslagna regleringen dven adressera den
kritik som finns avseende att den nuvarande lagen ir underinklude-
rande, dvs. att den inte omfattar personuppgifter som inte ir kinsliga
eller avser lagdvertridelser men som ind3 kan uppfattas som
omtiliga, exempelvis uppgifter om en persons ekonomi. Dessutom
inkluderas dven forskning pd minniskor som inte innefattar behand-
ling av personuppgifter. Det kan t.ex. vara friga om forskning som
innefattar behandling av uppgifter som ir helt anonymiserade och
som dirfor inte kategoriseras som personuppgifter.'® Det kan ocksd
vara friga om forskning pd uppgifter om minniskor som inte lingre
lever, vilket inte heller kategoriseras som personuppgifter enligt
dataskyddsférordningen."” Motsvarande forskningsetiska utgdngs-
punkter kommer dirmed att gilla dven {6r sddan forskning, t.ex. att
den maiste bedrivs med respekt fér minniskovirdet. Den praktiska
betydelsen av detta ir dock begrinsad.

I avsnitt 9.3 foresldr utredningen ett antal undantag frin etik-
provning avseende forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser. For att
en behandling av sidana uppgifter ska vara tilldten enligt dataskydds-
forordningen krivs att den omgirdas av sdrskilda skyddsdtgirder. 1
Sverige bedémer man att sidana skyddsdtgirder bor ges 1 forfatt-

' Se skil 26 i dataskyddsférordningen.
17 Se skil 27 1 dataskyddsfoérordningen.
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ningsform." Inférandet av forskningsetiska utgdngspunkter och den
proévning som forskningshuvudmannen ska goéra i férhillande till
dessa (se avsnitt 9.4) bedémer utredningen utgér en sidan sirskild
skyddsdtgird. Regleringen innebir sdledes att de krav som stills 1
dataskyddsférordningen bér anses uppfyllda fér forskning som
undantas frin etikprévning.

En ytterligare férdel med att inféra forskningsetiska utgings-
punkter ir att det blir littare f6r en forskare och forskningshuvud-
man, 1 de fall etikgodkinnande inte krivs, att visa vilken prévning
som har gjorts eller ska goras internt, t.ex. vid ansékan om extern
finansiering eller nir uppgifter begirs ut hos en myndighet.

Bestimmelsernas efterlevnad omfattas av tillsynsmyndighetens
tillsynsansvar nir det dr friga om forskning som kriver etikgodkin-
nande enligt den féreslagna lagen eller nir forskningshuvudmannen
har valt att géra en frivillig ansékan om etikgodkinnande (se avsnitt
12.3.1).

'8 Prop. 2017/18:298 s. 65.
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9 Forskning som ska kréva
etikgodkannande samt sarskilda
regler avseende viss forskning

9.1 Forskning som innebar fysiska ingrepp, utfors
enligt vissa metoder eller avser forskning pa
biologiskt material

Bedomning: Det saknas skil for att inom ramen fér denna
utredning foresld férindringar nir det giller forskning som avser
minniskor och som innebir fysiska ingrepp, utfors enligt vissa
metoder eller avser biologiskt material.

Forslag: Bestimmelserna 1 lagen om etikprovning av
forskning som avser mianniskor om krav pd etikgodkinnande for
forskning som innebir fysiska ingrepp, utfors enligt vissa
metoder eller avser biologiskt material ska 1 sak oférindrade foras
over till lagen om forskningsetiska krav pd och etikprévning av
forskning som avser minniskor. Detsamma giller de sirskilda
regler som giller for sddan forskning. Dock ska bestimmelsen
om information och samtycke frin en forskningsperson som ir
under 18 &r men gift inte foras dver till den nya lagen.

Skilen for bedomningen och forslaget

Som sagts 1 avsnitt 5.1 saknas forutsittningar f6r att inom ramen fér
denna utredning foresld férindringar nir det giller forskning som
avser manniskor och som innebir fysiska ingrepp, utférs enligt vissa
metoder eller avser forskning p8 biologiskt material. Det sagda giller
sdvil bestimmelserna om nir det stills krav pd etikgodkinnande som
reglerna om vad som ska gilla i friga om information och samtycke
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frdn myndiga respektive omyndiga personer samt personer med
nedsatt beslutsf6rmiga, dtertagande av samtycke och forskning utan
samtycke. Dessa bestimmelser, som anges 1 4 §, 6 § forsta stycket
forsta meningen och 13-22 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor (etikprévningslagen), foreslds
dirfor att med vissa sprikliga justeringar foras over till lagen om
forskningsetiska krav pd och etikprévning av forskning som avser
minniskor (forskningsetiklagen).

Enligt 18 § tredje stycket etikprévningslagen ska barn som ir
gifta behandlas som vuxna nir det giller information och samtycke.
Bestimmelsen utgor, av allt att doma, en rest frdn tiden nir forild-
rars virdnad upphorde om ett barn ingick dktenskap. Reglerna i
forildrabalken indrades som en f6ljd av att mojligheteten for
underdriga att ingd dktenskap togs bort. Ndgon indring gjordes
emellertid inte av etikprévningslagen.! Sedan den 1 januari 2019
erkinns inte heller diktenskap som ingdtts utomlands om nigon av
de inblandade var under 18 &r nir giftermilet skedde.” Bestimmelsen
1 etikprovningslagen om att gifta barn ska sirbehandlas har inte
ansetts forenlig med Forenta nationernas konvention den
20 november 1989 om barnets rittigheter (barnkonventionen).’
Bestimmelsen bor sdledes inte féras éver till forskningsetiklagen.

Utredningen har évervigt om bestimmelserna avseende denna
forskning bor samlas 1 ett eget kapitel {6t av ett kapitel om vad som
ska gilla avseende forskning som innefattar behandling av person-
uppgifter. Utredningen anser emellertid att lagstiftningen vinner i
overskidlighet om samtliga foreskrifter om krav pd etikgodkin-
nande och de sirskilda regler som giller for olika typer av forskning
samlas 1 ett kapitel. Detta kapitel bor sdledes inneh3lla dels krav pd
etikgodkinnande {or forskning som innebir fysiska ingrepp, utfors
enligt vissa metoder eller som avser forskning pa biologiskt material
samt de sirskilda foreskrifter som giller f6r denna forskning, dels
bestimmelser om krav pd etikgodkinnande for forskning som inne-

"Se 6 kap. 2 § 1 dess lydelse fore den 1 juli 2014, prop. 2002/03:50 s. 136 samt SOU 2020:63
volym 3 s. 1385.

?Se 1kap. 8a§ lagen (1904:26 s. 1) om vissa internationella rittsférhillanden rérande
iktenskap och férmynderskap och prop. 2017/18:288.

*1SOU 2020:63 volym 3 s. 1386 anges att rittigheterna i barnkonventionen ska gilla alla barn
utan dtskillnad (se artikel 2). Eftersom dven gifta barn under 18 ir ir omyndiga och omfattas
av rittigheterna 1 konventionen ska samma skydd gilla dem som andra barn. Bestimmelsen 1
etikprovningslagen om att gifta barn ska sirbehandlas ir dirfér inte forenlig med barn-
konventionen.
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fattar behandling av personuppgifter och de sirskilda foreskrifter
som giller for denna forskning. I kapitlet bor dven for tydlighetens
skull tas in en foreskrift om att forskning som kriver etikgodkin-
nande fir utféras bara om den har godkints vid en etikprévning.

9.2 Undantag bér inte goras generellt for viss typ av
forskning

Bedomning: Det saknas birande skil f6r att undanta all forsk-
ning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertridelser frdn kravet pd etikgodkin-
nande.

Det saknas dven birande skil f6r att undanta vissa forsknings-
discipliner eller forskning som utfors enligt vissa vetenskapliga
metoder och som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagdvertridelser.

Skilen {6r beddmningen
Inledning

I utredningens uppdrag ingdr att bedéma om all eller vissa typer av
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertridelser ska undantas fran kravet
pé etikprovning.

En forsta friga ir alltsd om man borde undanta a/l forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller personupp-
gifter om lagovertridelser frin kravet pd etikgodkinnande. I flera av
véra grannlinder ir enbart medicinsk forskning (inklusive forskning
pi hilsouppgifter) féremdl for lagreglerad etikprévning. Andra
slags forhandsgodkinnanden eller mer indirekta krav pd etisk
provning kan dock i vissa situationer krivas nir det ir friga om
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagévertridelser.’

*Se redogorelse dver den danska, finska och norska regleringen i avsnitt 4.2.1, 4.3.1, och 4.4.1.
* I Finland finns ett riskbaserat etikprévningssystem som forskningshuvudminnen kan vilja
att ansluta sig till, se avsnitt 4.3.2. I Finland krivs vidare att det gors en konsekvensbeddmning
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Utredningen ser dock b3de svirigheter och svagheter med att
undanta all forskning som innefattar kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagdvertridelser frin etikprévning.

Ett centralt system medfor storre enbetlighet och forutsigbarbet

Det finns fordelar med ett centralt system som handhas av en
nationell myndighet for etikprévning. En nationell myndighet har
pa ett annat sitt in lokala kommittéer mojlighet att skapa enhetlig-
het och dirmed férutsigbarhet. En sddan myndighet har dven forut-
sittningar att méta nya krav och utmaningar som uppstir till 6ljd
av den ofta snabba utveckling som sker pid omridet. Till detta
kommer den transparens som en sidan hantering ger och dirmed
forutsittningar for att uppritthélla allminhetens fortroende. Detta
skulle 1 vart fall delvis g8 forlorat om all forskning som innefattar
behandling av personuppgifter undantogs frin kravet pa etikgodkin-
nande.

Det sagda talar for att behilla ett centralt system for etikprov-
ning. Det hindrar emellertid inte att ett s3dant system kan begrinsas
1 syfte att etikprovning endast ska ske nir det verkligen behovs.

Etikprovning dr som utgdngspunkt en limplig skyddsdtgird vid
bebandling av kéinsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertridelser 1 forskning

Om all forskning som innefattar behandling av personuppgifter
skulle undantas frin kravet pé etikprévning skulle det behova goras
visentliga forindringar kopplade tll dataskyddsregleringen,
eftersom etikprévningen utgdr en sidan skyddsitgird som krivs vid
behandlingen av vissa uppgifter. Ett undantag for all forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller personupp-

som delges den finska datatillsynsmyndigheten nir det ir friga om behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertridelser fo6r forskningsindamal, se avsnitt
4.3.3. Den finska datatillsynsmyndigheten har uttalat att det i princip krivs att det gors en
etisk provning vid behandling av kinsliga personuppgifter, se Kindt Els m.fl., Study on the
appropriate safeguards under Article 89(1) GDPR for the processing of personal data for
scientific research, EDPS/2019/02-08, 2021, s. 21. I Danmark krivs férhandstillstind frén den
danska datatillsynsmyndigheten vid 6verféring av  kinsliga personuppgifter och
personuppgifter om lagdvertridelser till tredje part t.ex. nir uppgifterna ska publiceras i en
vetenskaplig tidskrift eller liknande, se avsnitt 4.2.4.
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gifter om lagdvertridelser skulle kriva att det 1 stillet inférs andra
sirskilda skyddsdtgirder som mojliggor for forskare att 1 sin forsk-
ning behandla sddana uppgifter. En sddan férindring skulle inte nod-
vindigtvis innebira en littnad {6r forskarna och dessutom riskera en
okad belastning for vissa myndigheter.

Dataskyddsforordningen® stiller siledes krav pd limpliga och
sdrskilda skyddsdtgirder vid behandlingen av kinsliga personuppgif-
ter i forskning (artikel 9.2 j). Aven om dataskyddsférordningen inte
specifikt nimner etikprévning som en skyddsdtgird,” har denna
provning sedan ldng tid ansetts utgdra en central sidan sirskild
skyddsdtgird.® Regeringen har vidare bedémt att sidana sirskilda
skyddsdtgirder bor vara férfattningsreglerade.’

Dataskyddstorordningen bygger pa en riskbaserad metod. Det
ska avseende kinsliga personuppgifter finnas skyddsdtgirder fér den
registrerades rittigheter och friheter som motsvarar risknivin fér de
uppgifter som behandlas. Risken bedéms utifrdn behandlingens art,
omfattning, sammanhang och indamil. Kraven pd olika skydds-
tgirder stills siledes hogre ju mer integritetskinsliga uppgifter det
ir friga om.'°

Det nu sagda giller dven personuppgifter om lagdvertridelser.
Dessa uppgifter, som regleras 1 artikel 10 1 dataskyddsférordningen,
omfattas inte direkt av undantagen f6r forskning. I stillet anges att
uppgifterna endast fir behandlas under kontroll av myndighet eller
d& behandling ir tilliten enligt unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt, dir limpliga skyddsitgirder fér de registrerades
rittigheter och friheter faststills. Aven i dessa fall krivs allts3 att det
finns limpliga skyddstgirder for att behandlingen ska vara tilldten.

Utredningen foresldr i avsnitt 7.2-7.4, 8.2 och 9.4 att det ska
inféras olika krav som far betraktas som sirskilda skyddsdtgirder for
forskning pd kinsliga personuppgifter och personuppgifter om

¢ Europaparlamentets och rdets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av person-uppgifter och om det fria flédet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
fortsittningsvis dataskyddsforordningen.

7T artikel 89 i dataskyddsférordningen féreskrivs inte uttryckligen vilka skyddsitgirder som
krivs. Dir anges mer allmint “tekniska och organisatoriska dtgirder [...] for att se till att
sirskilt principen om uppgiftsminimering iakttas”. Endast en konkret &tgird nimns, nimligen
pseudonymisering.

% Prop. 2017/18:298 s. 76. For en diskussion avseende vad som kan anses utgora sirskilda
skyddsitgirder se Johansson M. m.fl. Etikprévning och dataskydd — En vinnande
kombination?, Férvaltningsrittslig tidskrift 2024 3 s. 325-347 med hinvisningar.

? Prop. 2017/18:298 s. 65.

1 Se skil 74-76 1 dataskyddsférordningen.
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lagovertridelser som undantas frin krav pd etikgodkinnande. Det
handlar bl.a. om att i lagen inféra forskningsetiska utgdngspunkter
som ska beaktas i1 forskningen samt att forskningshuvudmannen
maste anta forskningsetiska riktlinjer och i det enskilda fallet gora
en beddmning av dels om forskningen uppfyller de forskningsetiska
utgdngspunkterna, dels om sirskilda krav utifrén de forskningsetiska
riktlinjerna ska stillas p4 forskningen.

Det ir emellertid tveksamt om dessa krav kan anses tillrickliga 1
de fall forskningen innefattar mer betydande risker fér forsknings-
personernas integritet. I de fall di det férekommer uppgifter som
enligt dataskyddsférordningen ir sirskilt skyddsvirda bor det vara
mycket tydligt att just den typen av uppgifter faktiskt blir omhin-
dertagna och skyddas pd limpligt sitt. En prévning av en extern
bedémare som har en generell 6verblick éver faktorer som kan inne-
bira risker framstr dd som limplig. Utredningen bedémer vidare att
de sekretessbestimmelser som finns i offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) inte 1 sig utgor tillrickliga skyddsdtgirder 1 dessa
mer komplicerade fall.

Om systemet med etikprévning for forskning som innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertridelser helt tas bort méste det alltsd inforas ytterligare
skyddsdtgirder — utéver de som utredningen féresldr — for behand-
ling av sidana uppgifter 1 forskning. Samtidigt kvarstdr dvriga krav
enligt dataskyddsforordningen. Andra lagreglerade krav pd skydds-
dtgirder kommer i stillet behéva inféras." Det ir dirfér ytterst
tveksamt om en sidan f6érindring sammantaget skulle leda till en
forenkling for forskningshuvudmin och forskare.

Ett borttagande av kravet pd etikgodkinnande fér all forskning
som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertridelser torde dessutom medfora att ett betyd-
ligt storre ansvar liggs pd andra myndigheter dn Etikprévnings-
myndigheten, frimst de registerhillande myndigheterna. Enligt
21 kap. 7 § offentlighets- och sekretesslagen giller sekretess for en
personuppgift om det kan antas att uppgiften efter ett utlimnande
kommer att behandlas i strid med bla. 6 § etikprévningslagen.™
Regeringen har i ett beslut beddmt att den svenska regleringen

" Jfr t.ex. det danska kravet p4 férhandstillstdnd frin den danska datatillsynsmyndigheten for
att fa vidarebehandla kiinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertridelser t.ex.
nir uppgifterna ska publiceras 1 en vetenskaplig tidskrift eller liknande, se avsnitt 4.2.4.

12 Se dven prop. 2017/18:298 s. 142-143.
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innebir att den prévning som ska goras gentemot dataskydds-
regleringen gors genom etikprévningslagen.”

Om kravet pd etikgodkinnande av forskning som innefattar
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser
skulle tas bort kommer alltsd utlimnande myndigheter att behéva
gora en del av det arbete och de bedémningar som idag gors av
Etikprévningsmyndigheten. Det innebir mer ansvar och hégre
arbetsbelastning f6r de myndigheter som ska gora sekretessbedom-
ningen enligt 21 kap. 7 § offentlighets- och sekretesslagen. En ytter-
ligare aspekt ir att statistikmyndigheterna ges stéd for sin behand-
ling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagéver-
tridelser for framstillning av annan statistik dn officiell statistik nir
den ingdr i ett forskningsprojekt och behandlingen har godkints vid
en etikprovning enligt etikprévningslagen.' Om kravet pd etik-
godkinnande f6r forskning som innefattar kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertridelser tas bort kan det uppstd
osidkerheter kring de registerhdllande myndigheternas stod for
behandling av sidana uppgifter vid bestillningar av data.

En foljd av kraven i 21 kap. 7 § offentlighets- och sekretesslagen
ir att det ocksd dr tveksamt om ett helt borttagande av kravet pd
etikprévning f6r forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser skulle
underlitta for den enskilde forskaren. Det ir ett rakt skaderekvisit 1
21 kap. 7 §, dvs. en presumtion fér offentlighet. Om kravet p3 etik-
godkinnande tas bort for kinsliga personuppgifter och person-
uppgifter om lagovertridelser kommer det sannolikt medféra att
forskaren behover visa for den utlimnande myndigheten att de
uppgifter som begirs ut inte kommer att behandlas 1 strid med data-
skyddsregleringen. Ur forskarens synvinkel blir dd skillnaden endast
att underlaget fér behandlingen méste presteras i férhéllande till den
utlimnande myndigheten i stillet f6r till Etikprévningsmyndig-
heten.

Till det sagda kommer att det m&nga gdnger behovs uppgifter frin
olika myndigheter och det finns di en risk att dessa gor olika
tolkningar av regleringen och dirmed olika bedémningar 1 utlim-
nandefrigan.

13 Regeringens beslut den 8 december 2022 dnr $2021/05036.
'*15 § lagen (2001:99) om den officiella statistiken.
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Dessutom kvarstdr, som sagts ovan, skyldigheten att félja data-
skyddsregleringen dven om kravet pi etikprévning skulle tas bort.
Det medfér att forskarna (och forskningshuvudminnen) ind3 ir
tvungna att férhilla sig till detta regelsystem. De méste bl.a. ha klart
for sig vilka personuppgifter som ska hanteras, vilka kategorier av
personuppgifter det handlar om, att det finns rittsligt st6d for att
behandla uppgifterna och att de registrerades rittigheter tas till vara.

Med hinvisning till det ovan sagda framstdr det inte som att ett
generellt undantag frén kravet pd etikprévning nir det giller forsk-
ning som innefattar kinsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertridelser — om inte ocksi dataskyddsregleringen revideras
— skulle innebira littnader f6r forskarna.

Utredningen finner mot denna bakgrund att en etikprévning som
utgdngspunkt bor utgdéra den centrala skyddsdtgirden avseende
forskning som innefattar kinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertridelser. Andra skyddsitgirder kan emellertid,
som utredningen &terkommer till 1 avsnitt 9.3, anses tillrickliga 1
sddana fall dir forskning som innefattar behandling av sidana
uppgifter inte innebir ngon storre risk f6r forskningspersonen.

Ett undantag frin krav pd etikgodkinnande bor inte utgd frin
forskningsdiscipliner

Om inte all forskning som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser bor undantas
frén kravet pd etikgodkinnande instiller sig frigan om 1 stillet vissa
forskningsdiscipliner, t.ex. rittsvetenskaplig forskning, eller forsk-
ning som utfors enligt vissa vetenskapliga metoder bér undantas.

Det finns ménga olika typer av forskning inom respektive imnes-
omrdde. Det gir dirmed inte att faststilla att forskning inom ett
visst amnesomrdde — dir kinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagdvertridelser behandlas — medfér endast en si
begrinsad risk for forskningspersonens hilsa, sikerhet eller
personliga integritet och att det dirmed saknas behov av en etikprov-
ning.

Om det skulle inféras ett undantag fér viss dmnesspecifik
forskning skulle det vidare uppstd grinsdragningsproblem mot
andra forskningsomriden. Exempelvis kan det vara svirt att dra
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grinsen mellan rittsdogmatisk och rittssociologisk forskning,
liksom mellan nutidshistoria, statsvetenskap och sociologi."

Till detta kommer att det av samma skil som anférts ovan kan
ifrdgasittas om ett sddant undantag skulle innebira littnader for
forskningshuvudminnen och forskarna.

Utredningen anser mot denna bakgrund att det inte dr limpligt
att undanta vissa forskningsdiscipliner frin kravet p etikprévning.

Av samma skil som angivits ovan bedémer utredningen vidare att
det inte idr limpligt att undanta forskning som bedrivs utifrin vissa
vetenskapliga metoder frin kravet pd etikprévning. Det kan tilliggas
att dven hir blir triffsikerheten for dilig eftersom det inte kan sigas
att en viss metod generellt medfér endast en begrinsad risk for
forskningspersonens hilsa, sikerhet eller personliga integritet.
Vidare dr det inte ovanligt att olika metoder kombineras 1 forsk-
ningen. Till detta kommer att en sddan reglering riskerar att snabbt
bli férlegad eftersom metoderna stindigt utvecklas.

Sammanfattande bedomning

Enligt utredningens bedémning talar ovanstiende sammanfattnings-
vis for att det saknas birande skil f6r att undanta all forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller personupp-
gifter om lagovertridelser frin ett lagreglerat krav pd etikgodkin-
nande. Det saknas dven birande skil f6r att undanta vissa forsk-
ningsdiscipliner eller forskning som utfors enligt vissa vetenskapliga
metoder och som involverar sddana personuppgifter fran kravet pd
etikgodkinnande.

5 Jfr prop. 1997/98:44 s. 71 dir regeringen gjorde en liknande beddmning och ansig det
olimpligt att i den numera upphivda personuppgiftslagen inféra generella regler om att
kinsliga personuppgifter alltid ska 4 behandlas inom vissa slag av forskning.
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9.3 Undantag fran kravet pa etikprévning ska goras
for viss forskning som innefattar behandling av
kdnsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagdvertradelser

Forslag: Etikgodkinnande enligt lagen om forskningsetiska krav
pd och etikprévning av forskning som avser minniskor ska inte
krivas for forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser nir
uppgifterna

1. avser en forskningsperson som ir éver 18 ir och limnas av
personen efter att ett informerat samtycke har inhdmtats,

2. avser en forskningsperson som ir over 18 ir och har getts
allmin spridning, eller

3. finns 1 allminna handlingar och inte ir sekretessreglerade.

I samtliga fall krivs att forskningen endast innebir en ringa risk
for enskilds hilsa eller sikerhet eller fér intring i enskilds
personliga integritet.

Bestimmelserna om information och samtycke samt ritten att
ta tillbaka ett samtycke — vilka giller f6r forskning som innebir
fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning
pa biologiskt material — ska tillimpas ocksd nir samtycke inhim-
tas enligt férsta punkten.

Skilen for forslaget
Overgripande Gverviganden

Som framgitt ovan har utredningen landat i att undantag frin kravet
pd etikgodkinnande inte bér goras generellt f6r vissa forsknings-
omriden eller f6r forskning som sker utifrdn vissa vetenskapliga
metoder. I stillet féreslds 1 detta avsnitt att undantag ska goras for
viss forskning — oavsett dmne eller metod — d3 det endast finns en
ringa risk for enskilds integritet eller annan risk.

Utredningen foreslar att kravet pd etikgodkinnande av forskning
som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller person-
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uppgifter om lagdvertridelser ska dverforas till den nya lagen och
kompletteras med en undantagsbestimmelse. Denna foreslds utfor-
mas pd s sitt att tvd forutsittningar miste vara uppfyllda for att
forskningen ska vara undantagen frén kravet pd etikgodkinnande.

Ett forsta krav for att forskning ska vara undantagen ir att de
aktuella uppgifterna kommer frin ndgon av tre alternativa killor. Det
ska vara frdga om uppgifter som ska himtas in frdn en forsknings-
person som ir 6ver 18 &r och limnas av personen efter att ett infor-
merat samtycke har inhimtats, uppgifter som avser en forsknings-
person som dr 6ver 18 &r och har getts allmin spridning eller uppgif-
ter som finns 1 allminna handlingar och inte dr sekretessreglerade.
Att uppgifterna ska hirrora frin nigon av dessa killor utgor alltsd en
noédvindig — men inte en tillricklig — forutsittning f6r att forsk-
ningen ska vara undantagen frin etikprévning. Ett andra krav ir att
den aktuella forskningen endast innebir en ringa risk for enskilds
hilsa eller sikerhet eller fér intring 1 enskilds personliga integritet.
For att forskningen ska vara undantagen méste den uppfylla bida
kraven.

Som framgdr i avsnitt 9.4 ir det forskningshuvudmannen, inte
forskaren, som ska gora bedémningen att forskningen ir undan-
tagen frin etikprévning och dokumentera de &verviganden som
dirvid har gjorts. Det ligger dock i sakens natur att forsknings-
huvudmannens stillningstagande 1 flertalet fall kommer att foregis
av en dialog med forskaren dir frigetecken ritas ut och eventuella
kompletteringar gors. Kravet pd att undantagen frin etikprévning
endast kan nyttjas om forskningen utgér en ringa risk bér dven
gynna den etiska diskussionen inom forskningshuvudmannens verk-
samhet.

Utredningens férslag i denna del skulle kunna kritiseras f6r att
inte vara tillrickligt lingtgdende. I exempelvis Finland ir viss regis-
terforskning undantagen frin etikprévning. Sirskilda krav stills
dock 1 den finska dataskyddsrittsliga regleringen nir det dr frdga om
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
och personuppgifter om lagovertridelser och i praktiken tycks etisk
provning krivas nir det dr friga om behandling av sddana uppgifter,
se avsnitt 4.3.2 och 4.4.3. Utredningen foresldr inga undantag fér
registerforskning, trots att sddan forskning kan vara timligen
harmlés. Mingden register och de tekniska méjligheterna att
utnyttja dessa innebir, enligt utredningens bedémning, allt for stora
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svarigheter att inom ramen for dagens etikprévningssystem preci-
sera vad som limpligen kan undantas. Till detta kommer, som
berdrts 1 avsnitt 9.2, att det forefaller tveksamt om ett sidant undan-
tag 1 praktiken skulle innebira ndgra littnader med hinsyn till data-
skyddsregleringen. Behandling som inbegriper ett stort antal
personuppgifter och giller ett stort antal registrerade anses nimligen
som sirskilt skyddsvird.'" Utredningen menar dock att de férslag
som limnas, utan att iventyra forskningspersonernas integritet,
innebir betydande littnader for forskarna.

Andra skulle kunna mena att de féreslagna undantagen ir for
laingtgiende. Det kan hivdas att forskning pd uppgifter ur de angivna
killorna i princip alltid kan innebira integritetsintrng och att kravet
att risken for detta miste vara ringa dr f6r oprecist. Att grinsdrag-
ningsproblem uppkommer ir emellertid oundvikligt nir man i gene-
rella termer ska formulera ett undantag i en verksamhet som ir
synnerligen disparat och mingfasetterad. Utredningen menar dock,
med hinsyn till hur bedémningen ska goras enligt vad som utvecklas
nedan, att den foreslagna regleringen ger en betydande sikerhets-
marginal f6r forskningspersonerna. Dessutom méste vigas in att det
foreslds att den forskning som undantas frin etikprévning mdste
uppfylla de forskningsetiska utgingspunkterna i lagen och de
sirskilda krav som forskningshuvudmannen kan stilla upp utifrin
antagna forskningsetiska riktlinjer. Till detta kommer att utred-
ningen foresldr en mojlighet till frivillig etikprévning (avsnitt 10.2).

Ytterligare andra skulle kunna anse att undantagen leder till oritt-
visor genom att littnader inte inférs for all forskning som inte
behéver samma forfarande som idag. For att motverka detta skulle
det dock behova inféras nigon form av riskbaserat system. Som
utredningen anfér 1 avsnitt 5.1 har det inte ansetts mgjligt inom
ramen fér denna utredning.

Vid en sammantagen bedémning anser utredningen att de undan-
tag som foreslds nedan dr vil avvigda utifrin att etikprovning ska ske
bara dir den verkligen behévs f6r att skydda den enskilda mianniskan
och respekten f6r minniskovirdet, samtidigt som undantagen bér
leda till betydande littnader f6r forskarna.

Vidare kan sjilva konstruktionen av undantagsbestimmelsen
kritiseras. Dagens regel ir timligen enkel avseende nir en ansokan
om etikgodkinnande mdiste gdras; en sidan krivs i samtliga fall

' Se skil 75 i dataskyddsforordningen.
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forskningen innefattar behandling av kinsliga personuppgifter —
vilket visserligen definieras, men vars nirmare innebord inte alltid dr
given — eller personuppgifter om lagdvertridelser. Den foreslagna
regleringen forutsitter 1 stillet att det gors en bedémning av
huruvida forskningen ir undantagen eller kriver ett etikgodkin-
nande. Att det krivs sidana bedémningar ir dock inte ovanligt i
svensk ritt. Inte minst pd miljbomridet behover ofta likartade
bedémningar géras for att avgéra om en verksamhet ir tillstdnds-
pliktig eller inte. Alternativet ir att undantagen specificeras i nigon
typ av katalog. Utredningen menar att detta ir ett simre alternativ
eftersom en sddan skulle behéva bli ganska omfattande utan att trift-
sikerheten nodvindigtvis skulle bli bittre eller att grinsdragnings-
problem skulle undvikas.

Personuppgifter som avser en forskningsperson som dr éver 18 dr och
som limnas av personen efter att ett informerat samtycke har
inhimtats

I minga fall dir forskaren har direktkontakt med forsknings-
personen, t.ex. vid en intervju, kan den senare sjilv avgora vilka
integritetsaspekter som gor sig gillande och om han eller hon med
hinsyn till dessa vill delta i forskningen eller inte. En etikprovning
kan 1 flera sddana situationer anses obehovlig. Utredningen féreslar
dirfor att etikgodkinnande inte ska krivas f6r forskning som inne-
fattar behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertridelser om uppgifterna avser en forskningsperson som
ir over 18 r och limnas av personen efter att ett informerat
samtycke har inhimtats, under férutsittning att forskningen endast
innebir en ringa risk for enskilds hilsa eller sikerhet eller f6r intring
1 enskilds personliga integritet.

Undantaget tar frimst sikte pd uppgifter som himtas in genom
intervjuer och enkiter. Forskning pd sidana uppgifter och som frin
skyddssynpunkt inte framstir som problematisk kommer siledes
inte att kriva etikgodkinnande. I dessa fall krivs dock att forsk-
ningen lever upp till de forskningsetiska utgdngspunkterna som
anges i lagen och de sirskilda krav som stills pd forskningen utifrén
de av forskningshuvudmannen antagna forskningsetiska riktlinjerna.
Ar si inte fallet fir forskningen inte utforas. Givetvis krivs dven att
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forskningen uppfyller de krav som stills i annan lagstiftning, bl.a.
dataskyddsregleringen.

Ett krav att i sidan forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser
folja de forskningsetiska utgingspunkterna som anges i lagen, samt
den prévning som forskningshuvudmannen ska gora 1 forhdllande
till dessa och méjligheten att stilla upp sirskilda krav pa forskningen
utifrdn antagna forskningsetiska riktlinjer, bedémer utredningen
utgor sddana sirskilda skyddsdtgirder som krivs enligt dataskydds-
férordningen.

Den féreslagna regleringen ir till viss del en dterging till vad som
tidigare gillde pd omridet. I 13-22 §§ etikprévningslagen finns det
bestimmelser om information och samtycke till att medverka 1
forskning. Reglerna har inget med lagens tillimpningsomride att
gora utan ir en forutsittning for att viss forskning ska fi utféras,
bl.a. viss medicinsk forskning. Dessa regler giller emellertid inte f6r
sddan forskning som avses 1 3 § etikprévningslagen, dvs. forskning
som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagdvertridelser.

Enligt ovan nimnda regler giller ett samtycke bara om personen
dessforinnan har fitt viss specificerad information om den aktuella
forskningen, t.ex. om de risker som forskningen kan medféra.
Samtycket, som ska dokumenteras, ska vara frivilligt, uttryckligt och
preciserat till viss forskning. Sirskilda regler finns f6r forsknings-
personer som ir yngre in 18 &r och personer som inte sjilva kan
limna ett uttryckligt samtycke, t.ex. pd grund av att de ir medvets-
l6sa. Ett samtycke fir nir som helst tas tillbaka med omedelbar
verkan.

Dessa regler om informerat samtycke syftar till att en person som
overviger att medverka 1 forskning ska {8 ett objektivt och tillrick-
ligt underlag for sitt beslut. Personen ska ha mojlighet att sjilv gora
en bedémning av riskerna och det eventuella obehaget det skulle
medfora att delta 1 forskningen, utifrdn sin egen personliga bakgrund
och erfarenhet.

I etikprévningslagen fanns det tidigare en bestimmelse om att
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertridelser skulle bli fé6remal for etik-
provning endast i de fall dir forskningspersonen inte hade gett sitt
uttryckliga samtycke till behandlingen. Till skillnad frén ovan
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nimnda samtyckesregler innebar den bestimmelsen ett undantag
frdn lagens tillimpningsomride. Den gillde ocksi samtycke till
personuppgiftsbehandling och inte samtycke till forskning. Som skiil
for att undanta forskning nir samtycke limnats angavs i férarbetena
att personen d3 sjilv hade bedoémt integritetskinsligheten."”

Samtyckesbestimmelsen togs emellertid bort 2008. Som skil for
att pd si sitt utvidga lagens tillimpningsomride angavs att det ir
friga om personuppgifter dir en behandling kan vara potentiellt
integritetskrinkande. Regeringen ansig att det faktum att perso-
nerna sjilva hade haft méjlighet att ta stillning till behandlingen av
personuppgifterna inte utgjorde tillricklig grund fér att undandra
dessa drenden frin den kontroll som en etikprévning innebir. En
utvidgning av etikprévningslagens tillimpningsomrdde bedémdes
forbattra férutsittningarna f6r att hilla integritetsskyddet pd en hog
nivd i all forskning som innefattar behandling av kinsliga personupp-
gifter eller personuppgifter om lagévertridelser."

Andringarna som inférdes — och som siledes giller idag — innebar
att all forskning som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagdvertridelser kriver
etikgodkinnande, oavsett om samtycke har limnats eller inte. Det
kan tilliggas att informerat samtycke idag krivs vid forskning om
det ir forskningsetiskt motiverat. En bedémning miste goras di av
uppgifternas kinslighet och graden av férvintat integritetsintring.

I situationer dir risken for skada dr ringa finns det enligt
utredningens uppfattning skil att utgd frdn att vuxna personer ir
kapabla att gora en egen bedémning av om de vill medverka 1 viss
forskning eller inte, férutsatt att de ges adekvat information och
dirmed kan bedéma vad de samtycker till. Det finns dirfor skal att
dterinfora en mojlighet att under vissa férutsittningar utan etikgod-
kinnande bedriva forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser.

Mot en sidan méjlighet skulle kunna anféras att det ofta finns en
maktobalans i métet mellan forskaren och forskningspersonen som
medfor att forskningspersonen kan ha svért att hivda sin integritet,
vaga tycka annorlunda, ifrigasitta frigors relevans eller att avbryta
sitt deltagande 1 forskningen. Obalansen kan bero pd skillnader i
kunskapsnivd, spriklig niva, dlder, kulturella koder, livserfarenhet,

7 Prop. 2002/03:50 s. 106.
18 Prop. 2007/08:44 s. 21-28.
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osv. Utredningen anser emellertid att det undantag som féreslds har
en tillricklig sikerhetsmarginal i de fall det finns en obalans mellan
forskare och forskningsperson. Undantaget handlar om forskning
dir forskningspersonen ska vara medveten om forskningens inne-
bérd och dir risken fér skada ir ringa, samtidigt som de forsknings-
etiska utgidngspunkterna méste beaktas.

Bestimmelserna 1 etikprovningslagen om information och
samtycke har en utformning som bist limpar sig for enkitstudier
och mer formaliserade intervjuundersokningar. De passar simre for
filtstudier, exempelvis antropologisk forskning pd plats dir frige-
stillningar ofta successivt vixer fram. Utredningen har dirfér — for
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagévertridelser — 6vervigt om bestimmel-
serna kan formuleras pd annat sitt. Det har emellertid inte ansetts
mdjligt att finna en formulering som p4 ett adekvat sitt fingar upp
den variation av situationer som kan uppkomma. Utredningen anser
emellertid att bestimmelsernas utformning ger ett utrymme for att
anpassa tillimningen vid exempelvis olika filtstudier. Dessa regler
utgdr inte formféreskrifter som ska "bockas av” utan syftet ir att
forskningspersonen ska ges ett tillrickligt underlag for att kunna
avgora om han eller hon vill delta i den aktuella forskningen. Bestim-
melserna fir alltsd anses ge ett visst utrymme {or att anpassa inhim-
tandet av informerat samtycke till den aktuella situationen s8 linge
syftet med reglerna om informerat samtycke uppfylls. Utredningen
foreslar dirfor inte en annan utformning av bestimmelserna om
information och samtycke.

Denna undantagsmojlighet omfattar endast uppgifter som forsk-
ningspersonen limnar om sig sjilv. Det ir siledes inte mojligt att
samtycka till att forskaren himtar in t.ex. registeruppgifter frin
myndigheter. I det fallet kommer inte uppgifterna frin forsknings-
personen. Det ir inte heller méjligt att med stdd av denna undan-
tagsregel behandla kinsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertridelser som en forskningsperson limnar om andra
personer. Sidana personuppgifter avser inte uppgiftslimnaren.

Som uttryckligen framgir av den foreslagna bestimmelsen ir
undantaget endast tillimpligt 1 forhdllande till forskningspersoner
som ir dver 18 dr. Forskning som involverar barn ir typiskt sett mer
kinslig. Unga personer befinner sig generellt i en mer utsatt situat-
ion dn dldre. De har ocks8 en begrinsad erfarenhet och kan ha svirare
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att sitta sig in 1 vad ett samtycke innebir. Utredningen har évervigt
om 3ldersgrinsen bor sittas ligre, t.ex. till 15 3rs dlder, men stannat
for att myndighetsdldern bor vara styrande. Forskning som involve-
rar minderdriga omfattas dirfér inte av undantaget utan vid sidan
forskning krivs etikgodkinnande. Det bér dven nimnas att barns
personuppgifter pekas ut som sirskild skyddsvirda i dataskydds-
férordningen."”

Foér att en person ska anses ha tillricklig insikt om relevanta
omstindigheter for att kunna fatta ett vilgrundat beslut om att
medverka i forskningen méste personen ha fatt adekvat information.
For att s8 ska vara fallet méste forskningspersonen ha fitt objektiv
och tillricklig information om den planerade forskningen.

Informationen ska innefatta det som anges 1 nuvarande 16 §
forsta stycket etikprovningslagen och som féreslis oférindrad foras
over till den nya lagen, se avsnitt 9.1. Forskningspersonen ska
siledes informeras om den 6vergripande planen fér forskningen,
syftet med denna, de metoder som kommer att anvindas, de foljder
och risker som forskningen kan innebira, vem som ir forsknings-
huvudman, att deltagande i forskningen ir frivilligt och ritten att nir
som helst avbryta sin medverkan.

Informationen méste utformas pd ett sprik och pa en sidan nivd
att den litt kan forstds av de tilltinkta forskningspersonerna. Det
kan behovas, beroende pd forskningens inriktning, att skriftlig
information §versitts till forskningspersonernas modersmal och att
tolk anlitas 1 kontakterna med personerna.

Ett samtycke ska uppfylla kraven i1 nuvarande 17 § férsta stycket
etikprévningslagen, som féreslds oforindrad foras 6ver till den nya
lagen, se avsnitt 9.1. Forskning fir dirmed utféras bara om forsk-
ningspersonen har samtyckt till den forskning som avser henne eller
honom. Ett samtycke giller bara om forskningspersonen dessfor-
innan har fitt information om forskningen. Samtycket ska vara
frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning. Vidare ska
samtycket dokumenteras.

Kravet pd frivillighet innebir att stor forsiktighet dr pdkallad nir
det giller att anvinda sig av samtyckesundantaget d& det dr friga om
forskning pd personer som befinner sig i en utsatt situation, exem-
pelvis personer som tvingsvardas f6r missbruksproblem eller som ir
hemlgsa. Detsamma giller personer som stdr i ett beroendeforhdl-

1 Se bl.a. skil 38 och 75 i dataskyddsforordningen
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lande till forskaren, t.ex. nir forskningspersonen ir en student till
forskaren eller nir en vdrdgivare vill forska pd hilsouppgifter om sina
vardtagare. I dessa situationer maste frgor om information och
samtycke dgnas sirskild uppmirksamhet. Ar férhillandena sidana
att ett samtycke inte kan anses fullt frivilligt ir undantagsregeln inte
ullimplig.

For att ett samtycke ska vara frivilligt krivs sjilvklart 1 alla
sammanhang att personen i friga inte fir ha utsatts for otillborlig
paverkan att delta i forskningen.”

Att ett samtycke ska vara uttryckligr innebir att den berérda klart
och tydligt ska ange vad han eller hon ger sitt samtycke till. Under-
forstddda samtycken ir alltsd inte godtagbara. Att det mdste framgd
vad forskningspersonen samtycker till innebir vidare att ett
samtycke som har limnats av en person med begrinsad formiga att
sitta sig in 1 konsekvenserna av deltagandet inte kan godtas. Om en
persons férméga att ta till sig informationen eller att forstd konse-
kvenserna av sitt deltagande ir nedsatt p.g.a. sjukdom, psykisk
storning, forsvagat hilsotillstdnd eller ndgot annat liknande hilso-
forhllande ir undantaget alltsd inte tillimpligt. T dessa fall krivs
sdledes ett etikgodkinnande f6r att forskningen ska f8 utforas.

Kravet pd att samtycket ska vara preciserat till viss forskning
innebir att samtycket bara giller den forskning som forsknings-
personen har blivit informerad om.”" Samtycke kan siledes endast
avse tydligt avgrénsad forskning. Om forskaren senare 6nskar
anvinda uppgifterna 1 nigon annan forskning méiste ett nytt
samtycke himtas in. Ar detta inte méjligt ir forskaren hinvisad till
att ansdka om etikgodkinnande for att f3 utféra forskning pd
uppgifterna.

Att samtycket ska vara preciserat innebir vidare att det inte kan
limnas vid deceptionsforskning, dvs. nir forskningen kriver att man
vilseleder deltagarna om forskningens syfte eller liknande. I dessa fall
gir det inte heller att inhimta ett informerat samtycke.

Samtycke ska himtas in innan forskningen pabérjas. Dessutom
mdste samtycke himtas in under sddana former att forsknings-
personen har en reell valmgjlighet. Vad som krivs 1 detta avseende
beror pd omstindigheterna i det enskilda fallet.

2 Prop. 2002/03:50 s. 132.
! Prop. 2002/03:50 5. 132.
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Ytterligare ledning om innebérden av informerat samtycke kan
himtas dels frin tillimpningen av nuvarande 16 § férsta stycket och
17 § forsta stycket etikprévningslagen, dels den vigledning som
Etikprovningsmyndigheten limnar 1 detta avseende.

Vad giller kravet pd dokumentation innebir det att samtycket ska
dokumenteras pd ett tillforlitlige sitt, oavsett om det inhimtas
skriftligt eller muntligt. Om ett samtycke har limnats muntligen ska
det alltsd pd limpligt sitt dokumenteras. Forskaren méiste i efterhand
kunna presentera underlag for att ett giltigt samtycke finns. Det bor
av dokumentationen klart framgd att samtycket ir frivilligt, vad
samtycket omfattar och att forskningspersonen har getts den
information som krivs. Nirmare ledning i detta avseende kan
himtas frén tillimpningen av nuvarande 16 § forsta stycket och 17 §
forsta stycket etikprovningslagen.

Enligt utredningens forslag ska ett samtycke nir som helst kunna
tas tillbaka med omedelbar verkan. Nigra skil for detta behover
givetvis inte anges. Utredningen bedémer att det dr rimligt att
forskaren fir utnyttja de uppgifter som redan har himtats in med ett
uttryckligt samtycke frdn forskningspersonen. De data som har
himtats in innan 3terkallelsen ska allts3 f4 anvindas i forskningen.”
Nirmare ledning 1 detta avseende kan himtas frdn tillimpningen av
nuvarande 19 § etikprévningslagen.

Det ovan sagda har gillt undantagets forsta led, dvs. vilka slags
uppgifter som undantaget avser. For att etikgodkinnande inte ska
behoévas miste dven undantagets andra led var uppfyllt, dvs. att
forskningen endast innebir en ringa risk for enskilds hilsa eller
sikerhet eller for intrdng i enskilds personliga integritet. Detta andra
led behandlas lingre fram 1 detta avsnitt.

Det bor avslutningsvis pidpekas att utredningens forslag till
undantag p.g.a. samtycke inte ska sammanblandas med samtyckes-
bestimmelserna i dataskyddsférordningen. Ett samtycke som
innebidr att det inte krivs etikgodkinnande enligt forsknings-
etiklagen ir alltsd inte detsamma som ett samtycke som ger en
rittslig grund for att £8 behandla personuppgifter enligt dataskydds-

férordningen.”

22 Jfr prop. 2002/03:50 5. 137.

BDet finns samtyckesbestimmelser dven i dataskyddsférordningen. Samtycke utgér en rdttslig
grund for att fd behandla personuppgifter (artikel 6.1 a). Det finns dven en samtyckes-
bestimmelse som innebir undantag frin forbudet att behandla kinsliga personuppgifter (artikel
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Personuppgifter som avser en forskningsperson som dr éver 18 dr och
har getts allmén spridning

Idag krivs etikgodkinnande fér att f3 forska pd t.ex. uttalanden 1 tv-
sinda politiska debatter, dvs. uppgifter som ir tillgingliga f6r envar
och som inte ir sirskilt kinsliga. I minga sddana fall fyller etikprév-
ningen, dven om det inte ir uppgifternaisig utan forskningens etiska
implikationer som ir féremdl for granskning, inte ndgot behov.
Utredningen foreslar dirfor att etikgodkidnnande inte ska krivas for
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertridelser om uppgifterna avser en
forskningsperson som ir 6ver 18 &r och har getts allmin spridning,
under forutsittning att forskningen endast innebir en ringa risk for
enskilds hilsa eller sikerhet eller fér intring 1 enskilds personliga
integritet.

Undantaget tar frimst sikte pd uppgifter som har offentliggjorts
1 olika media — digitala och traditionella — men det kan 4ven handla
om t.ex. utgivna bécker. Forskning pd sddana uppgifter och som frin
skyddssynpunkt inte framstir som problematisk kommer siledes
inte att kriva etikgodkinnande. I dessa fall krivs dock att forsk-
ningen lever upp till de forskningsetiska utgdngspunkterna som
anges 1lagen och de sirskilda krav som forskningshuvudmannen kan
stilla p3 forskningen utifrin antagna forskningsetiska riktlinjer. Ar
s& inte fallet fir forskningen inte utforas. Givetvis krivs dven att
forskningen uppfyller de krav som stills i annan lagstiftning, bl.a.
dataskyddsregleringen.

Ett krav att 1 sddan forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser
folja de forskningsetiska utgdngspunkterna som anges 1 lagen samt
den prévning som forskningshuvudmannen ska géra 1 forhillande
till dessa och méjligheten att stilla upp sirskilda krav utifrin antagna
forskningsetiska riktlinjer bedémer utredningen utgdér sddana
sirskilda skyddsdtgirder som krivs enligt dataskyddsférordningen.

I vilken form uppgifterna har spridits ir inte det visentliga. Det
viktiga ir om uppgifterna kan anses ha getts en allmin spridning.
Med allmdn spridning avses att uppgifterna ir tillgingliga utan att det
stills krav pd medlemskap eller annan selektiv begrinsning av

9.2 a). De krav som stills dataskyddsférordningen avseende bl.a. skydd fér uppgifterna miste
uppfyllas dven nir ett samtycke till forskning getts enligt forskningsetiklagen.
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dtkomst. Det kan alltsd handla om uppgifter som ir fritt dtkomliga
genom hemsidor, bloggar, kommentarsfilt, poddar, bécker,
tidningar, radio, tv, osv. Aven uppgifter dir det krivs prenumeration
eller liknande, t.ex. en prenumeration mot betalning av en dags-
tidning, omfattas av begreppet. Utanfér tillimpningsomradet faller
sddant som ir stingt f6r allminheten, t.ex. stingda forum pd sociala
medier, intranit och privat korrespondens. Undantagsbestimmelsen
omfattar dven uppgifter som har offentliggjorts av nigon annan
person in forskningspersonen, t.ex. i dagspress, eller av en myndig-
het.

En begrinsning ligger vidare 1 att den person som uppgifterna
avser mdste vara over 18 dr. Skilet ir detsamma som avseende
undantaget vid informerat samtycke, nimligen att forskning som
involverar barn dr typiskt sett mer kinslig och att unga personer
generellt befinner sig 1 en mer utsatt situation in ildre.

Utredningen har 6vervigt att begrinsa undantaget till uppgifter
som har offentliggjorts av forskningspersonen sjilv. En sidan
begrinsning skulle dock innebira att minga allmint spridda uppgif-
ter som finns 1 dagspress, kommentarsfilt och liknande inte skulle
omfattas av undantaget. Utredningen har landat 1 att en sidan
begrinsning skulle géra undantaget allefér snivt. Undantagsbestim-
melsen omfattar alltsi dven uppgifter som har offentliggjorts av
ndgon annan person in forskningspersonen eller av en myndighet.
Av detta foljer att dven uppgifter som limnas av anonyma personer
eller under pseudonym om forskningspersonen omfattas av undan-
taget, t.ex. uppgifter i ett kommentarsfilt.

Utredningen har dven 6vervigt att begrinsa undantaget till
uppgifter som avser forskningspersonens yrkesutévning eller
liknande verksambet, t.ex. politiker, foretridare f6r fackforbund,
chefer inom niringslivet, konstnirer, forfattare, influencers,
musiker eller representanter f6r en religids uppfattning
Utredningens bedémning dr emellertid att en sidan avgrinsning ir
fér sniv. Om personen agerar i sin yrkesutdvning eller liknande
verksamhet dr emellertid nigot som kan vigas in i den skadebeddm-
ning som ska goras, dvs. om forskningen endast innebir en ringa risk
for enskilds hilsa eller sikerhet eller for intring 1 enskilds personliga
integritet (se nedan).
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Personuppgifter som finns i allméinna handlingar och inte dr
sekretessreglerade

Etkprovningslagens forhillande till grundlagarna

I regeringsformen fastsls att var och en gentemot det ir allminna
tillférsikrad yttrandefrihet och informationsfrihet (2 kap. 1§ 1
och 2). Yttrandefriheten och informationsfriheten fir begrinsas
genom lag och endast om man har uppfyllt vissa villkor. T.ex. far
begrinsningen aldrig g8 utdver vad som dr nédvindigt med hinsyn
till det indamal som har féranlett den och inte heller stricka sig s&
langt att den utgor ett hot mot den fria dsiktsbildningen sdsom en av
folkstyrelsens grundvalar (2 kap. 20, 21 och 23 §§).

Tryckfriheten regleras i tryckfrihetsforordningen. Dir fastslds att
tryckfriheten syftar till att sikerstilla ett fritt meningsutbyte, en fri
och allsidig upplysning och ett fritt konstnirligt skapande. Den
innebir en frihet fér var och en att 1 tryckt skrift uttrycka tankar,
3sikter och kinslor samt att offentliggora allminna handlingar och 1
ovrigt limna uppgifter 1 vilket Zmne som helst. Den innebir ocksd
en ritt for var och en att ge ut skrifter utan att en myndighet eller
ett annat allmint organ hindrar detta 1 f6rvig. For tryckfriheten far
inga andra begrinsningar finnas in de som féljer av tryckfrihets-
forordningen (1 kap. 1§). I tryckfrihetsférordningen regleras dven
meddelarfriheten och anskaffarfriheten (1 kap. 7§) samt censur-
forbudet och férbudet mot andra hindrande atgirder (1 kap. 8 §).
Bestimmelser om allminna handlingars offentlighet finns i 2 kap.

Flera foretridare fér den rittsvetenskapliga forskningen har
ifrdgasatt etikprévningslagens grundlagsforenlighet nir det giller
kravet pd etikprévning av forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser
och som finns i bla. offentliga domar. I detta sammanhang har
lagens férenlighet med informationsfriheten och yttrandefriheten i
regeringsformen ifrigasatts. Vidare har ifrdgasatts lagens forenlighet
med ritten 1 tryckfrihetsférordningen att ta del av allminna
handlingar och grundlagsskyddet for anskaffning, meddelande och
publicering av uppgifter.”*

2 Se t.ex. Cameron, lan, Etikprévning av rittsdogmatisk forskning, Férvaltningsrittslig
tidskrift 2019, s. 31-47, Persson, Vilhelm, Etikprévning av rittsvetenskap, Festskrift till
Wiweka Warnling Conradsson, 2019, s. 317-332, Persson Vilhelm, Grundlagsstridigt krav pd
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Vad giller lagens forenlighet med regeringsformen anférde
regeringen vid inférandet av etikprévningslagen att eftersom lagens
frimsta syfte ir att skydda mianniskor frén att komma till skada torde
lagen tillgodose ett indamdl som ir godtagbart i enlighet med de
allminna forutsittningarna for att begrinsa informationsfriheten
genom lag. Regeringen anférde vidare att risken for forsknings-
personer ir ett sddant viktigt skil som innebir att informations-
friheten avseende anvindandet av forskningspersoner fir begrinsas
genom krav pj etikgodkinnande.”

Vidare, vad giller etikprévningslagens forenlighet med tryck-
frihetstérordningen, anforde regeringen att iven om forsknings-
resultat ofta offentliggérs 1 olika publikationer kan inte forskningen
sigas syfta tll ett offentliggdrande 1 grundlagens mening utan i
stillet till att nd ett visst resultat. Forskning som bedrivits utan etik-
provning kan dirmed inte anses dtnjuta grundlagsskydd under
dberopande av att forskningsresultaten ska publiceras.”

Overklagandenimnden for etikprévning har vidare uttalat att
man bor skilja mellan ritten att ta del av allmidnna handlingar och
ritten att anvinda information ur allminna handlingar inom forsk-
ningen samt konstaterat att etikprévningslagen inte innehéller nigra
bestimmelser som begrinsar ritten att ta del av allminna hand-
lingar.””

Det kan diskuteras huruvida forskare som ir myndighetsanstillda
ens omfattas av t.ex. reglerna om informationsfrihet i regerings-
formen eller av ritten att ta del av allmidnna handlingar i tryckfrihets-
forordningen.”® Utredningen gir inte in pd den beddmningen. Det
ir nimligen tillrickligt att konstatera att det inte kan anses strida
mot regeringsformen att ha ett lagreglerat krav pd etikprévning till
skydd for forskningspersoner sd linge det dr friga om en nédvindig
och vil avvigd inskrinkning. Vidare, vad giller forenligheten med

etikprévning?, Férvaltningsrittslig tidskrift, 2015, s. 603627 och Rynning, Elisabeth,
Privatlivet och forskningen - en dyster ligesbeskrivning, Svensk Juristtidning, 2009, s. 566—
584.

 Prop. 2002/03:50 5. 117-118.

% Prop. 2002/03:50s. 118-119. )

%7 Se beslut den 15 juni 2015, dnr O 14-2015. Se 4ven beslut den 25 januari 2016, dnr O 30-
2015.

%Se diskussion i Cameron, Ian, Etikprévning av rittsdogmatisk forskning,
Forvaleningsriteslig tidskrift, 2019, s. 3840, Persson, Vilhelm, Grundlagsstridigt krav pd
etikprovning?, Forvaltningsrittslig tidskrift, 2015, s. 603-627. Det bér dven pdpekas att
myndigheters ritt att ta del av uppgifter frin andra myndigheter regleras 1 6 kap 5 § offentlighets-
och sekretesslagen och inte i tryckfrihetsférordningen.
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tryckfrihetsférordningen, delar utredningen den bedémning som
gjorts i forarbetena om att forskning inte kan anses &tnjuta grund-
lagsskydd under dberopande av att forskningsresultaten ska publice-
ras. Slutligen anser utredningen att ett lagreglerat krav pd etikgod-
kinnande f6r forskning inte hindrar en forskare frin att ta del av
allminna handlingar. Utredningen ansluter sig siledes till den
bedomning som Overklagandenimnden for etikprévning har gett
uttryck for.

Reglerna i regeringsformen och 1 tryckfrihetsférordningen
hindrar alltsi inte att det uppstills krav pd etikgodkinnande vid
forskning pd uppgifter som finns 1 allminna handlingar. Naturligtvis
ska dock krav pd etikgodkinnande bara uppstillas nir det finns ett
behov av det, annars kan inte regleringen anses vara nédvindig och
vil avvigd.

Sekretessreglerade och sekretessbelagda uppgifter

Aven om en handling ir allmin s innebir det inte att handlingen
ocksd ir offentlig eftersom uppgifterna i handlingen kan omfattas av
sekretess. Om en uppgift i en allmin handling faller under en sekre-
tessbestimmelse dr det friga om en sekretessreglerad uppgift.

Nir en person begir att {3 en sekretessreglerad uppgift miste den
som avgor om uppgiften kan limnas ut bedéma om det foreligger
sekretess 1 det enskilda fallet. Om sekretess d& bedoms foreligga dr
det friga om en sekretessbelagd uppgift.”” Normalt sett ir sekretessen
reglerad for ett avgrinsat tillimpningsomride och giller vanligtvis
for vissa angivna uppgifter, i en viss typ av drenden, i en viss typ av
verksamhet eller hos en viss myndighet. Det innebidr att samma
uppgift kan vara offentlig hos en myndighet men sekretessreglerad
hos en annan. Exempelvis ir domar i brottm4l i allminhet offentliga
medan uppgifter om domarna 1 belastningsregistret omfattas av
sekretess. Aven uppgifter i domar och beslut som finns hos statistik-
myndigheter, t.ex. Brottsforebyggande ridet, omfattas av s.k.
statistiksekretess, trots att det som regel inte ir frdga om sekretess-
reglerade uppgifter hos domstolarna.™

23 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen och prop. 2008/09:150 s. 299.
%943 kap. 8 §, 35 kap. 3 § och 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen.

184



Ds 2024:21 Forskning som ska krava etikgodkdannande samt sarskilda regler avseende viss forskning

Den sekretess som giller for en uppgift hos en myndighet féljer
som huvudregel inte med uppgiften nir den limnas till en annan
myndighet. Vissa sekretessbestimmelser giller dock inom hela den
offentliga férvaltningen och oavsett i vilket sammanhang de fore-
kommer.”" Ett exempel pd detta ir, under vissa férutsittningar, upp-
gifter om enskilds hilsa eller sexualliv. Om uppgiften tas in i ett
beslut omfattas dock inte uppgiften av den regeln.”

Utredningen konstaterar att sekretessbestimmelserna ger
uttryck f6r ganska allminna avvigningar mellan insyns- och sekre-
tessintressena inom olika omrdden. Att en uppgift i en handling ir
sekretessreglerad behover inte innebira att det skulle leda till skada
eller integritetsintrdng for en person enbart for att en forskare vill
anvinda handlingen 1 sin forskning. Sekretessregleringen indikerar
emellertid att det finns ett skyddsintresse. En forskare kan dessutom
1 hogre grad 4n minga andra fi tillging tll sekretessreglerade
uppgifter, t.ex. med stod av 24 kap. 8 § tredje stycket offentlighets-
och sekretesslagen. Utredningen bedémer dirfér att det dr rimligt
att kriva etikgodkdnnande nir det dr friga om forskning pd uppgifter
1 allminna handlingar som ir sekretessreglerade.

Det finns dock integritetskinsliga uppgifter om enskilda i en
mingd olika offentliga dokument, dvs. inte bara 1 domar eller
offentligt tryck. Den etikprovning som idag gors tar sikte pd
forskningen 1 dess helhet och inte enbart pd vilka uppgifter som ska
behandlas eller varifrdn dessa himtas. En begrinsning bér dirfor
dven 1 detta sammanhang géras till forskning som endast innebir en
ringa risk for enskilds hilsa eller sikerhet eller f6r intring 1 enskilds
personliga integritet.

Undantag f6r uppgifter i allminna handlingar

Idag krivs etikgodkinnande for att f3 forska pd t.ex. uppgifter i
brottmélsdomar eller i riksdagsmotioner. I manga sidana fall fyller
etikprévningen, iven om det inte dr uppgifterna i sig utan forskning-
ens etiska implikationer som ir foremdl for etikgranskning, inte
ndgot behov. Utredningen féresldr dirfor att etikgodkinnande inte
ska krivas for forskning som innefattar behandling av kinsliga

31 Se t.ex. 21 kap offentlighets- och sekretesslagen.
3221 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen.
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personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser om upp-
gifterna finns 1 allmidnna handlingar och inte ir sekretessreglerade,
under forutsittning att forskningen endast innebir en ringa risk for
enskilds hilsa eller sikerhet eller for intring 1 enskilds personliga
integritet.

Undantaget tar frimst sikte pd uppgifter i offentliga domar och
beslut samt riksdagshandlingar och liknande. Forskning pd sddana
uppgifter och som frin skyddssynpunkt inte framstir som proble-
matisk, t.ex. traditionell rittsvetenskaplig och statsvetenskaplig
forskning, kommer sdledes inte att kriva etikgodkinnande. I dessa
fall krivs dock att forskningen lever upp till de forskningsetiska
utgingspunkterna som anges 1 lagen och de sirskilda krav som kan
stillas pd forskningen utifrdn de av forskningshuvudmannen antagna
forskningsetiska riktlinjerna. Ar s3 inte fallet fir forskningen inte
utforas. Givetvis krivs dven att forskningen uppfyller de krav som
stills 1 annan lagstiftning, bl.a. dataskyddsregleringen.

Ett krav att i sddan forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser
folja de forskningsetiska utgdngspunkterna som anges 1 lagen samt
den prévning som forskningshuvudmannen ska géra 1 forhallande
till dessa och mojligheten att stilla upp sirskilda etiska normer
utifrin antagna forskningsetiska riktlinjer bedémer utredningen
utgdr sddana sirskilda skyddsdtgirder som krivs enligt dataskydds-
férordningen.

Till skillnad frdn de tvd 6vriga undantagen stills hir inte upp
nigon dldersgrins. Anledningen ir att det minga ginger inte ir
mojligt att utlisa dlder i sidana handlingar som undantaget avser
samtidigt som det ofta stdr klart att forskningen inte ir integritets-
kinslig. Framgar det att det ir friga om ett barn ir det dock nigot
som ska vigas in vid bedomningen av om risken f6r skada ir ringa.

Undantaget avser sddana uppgifter som finns 1 allmdinna
handlingar. Att uppgifterna “finns” 1 en allmin handling ska inte
uppfattas sd att just den handling som forskaren arbetar med ska vara
en allmin handling. Regleringen ir tinkt att ha en vidare tillimpning.
Séledes ir undantaget tillimpligt nir en forskare himtar domar frin
t.ex. juridiska rittsdatabaser som tillhandah8lls av privata aktorer.
Domarna ir inte allminna handlingar 1 sidana rittsdatabaser
eftersom de tillhandahills av privata aktérer. De finns dock dir till
foljd av att de annars ir allminna handlingar. Aven t.ex. avgéranden
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frdn EU-domstolen och Europadomstolen som kan nés via internet-
sidor som tillhandahills av myndigheter (t.ex. lagrummet.se) bor
omfattas av det foreslagna undantaget.

For att undantaget ska vara tillimpligt krivs vidare att uppgifterna
inte dr sekretessreglerade. Beddmningen av vilka uppgifter som kan
omfattas av undantaget ir dock avsedd att ges en nigot vidare
tillimpning idn en ren bokstavstolkning av vilka uppgifter som skulle
kunna anses vara sekretessreglerade i offentlighets- och sekretess-
lagen. Uppgifter som ska kriva etikgodkinnande ir uppgifter i
allminna handlingar som omfattas av sekretessregler som mer direkt
syftar till att skydda uppgifterna, exempelvis hilso- och sjukvards-
sekretess och socialtjinstsekretess. Det forhdllandet att en dom som
annars ir offentlig inte ir det hos en statistikmyndighet ska allts3
inte uppfattas som att uppgifterna i den ir sekretessreglerade. Inte
heller ska uppgifter 1 annars offentliga handlingar anses sekretess-
reglerade genom att det finns generella bestimmelser om
hanteringen av uppgifter. I 21 kap. 7 § offentlighet- och sekretess-
lagen giller sekretess foér personuppgift, om det kan antas att
uppgiften efter ett utlimnande kommer att behandlas i strid med
bl.a. dataskyddsférordningen. Denna regel ir siledes inte avsedd att
begrinsa tillimpningsomridet f6r undantaget.

Det ovan sagda har gillt undantagets forsta led, dvs. vilka slags
uppgifter som undantaget avser. For att etikgodkinnande inte ska
behdvas miste dven undantagets andra led var uppfyllt, dvs. att
forskningen endast innebir en ringa risk for enskilds hilsa eller
sikerhet eller for intrdng 1 enskilds personliga integritet. Detta andra

led behandlas nedan.

Undantag ska bara goras for forskning som innebir en ringa risk for
enskilds hilsa eller sikerbet eller for intrdng i enskilds personliga
integritet

Ovan har utredningen féreslagit att forskning pd kinsliga person-
uppgifter och personuppgifter om lagévertridelser som kommer
frin vissa killor ska undantas frin kravet pd etikprévning. En
forutsittning for detta ska dock vara att risken for enskilds hilsa
eller sikerhet eller f6r intring 1 enskilds personliga integritet endast
ir ringa.
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Kommer uppgifterna frdn nigon av de angivna killorna och ir
risken for skada ringa krivs siledes inte etikgodkinnande. Diremot
maste, som tidigare sagts, forskningen leva upp till de forsknings-
etiska utgdngspunkterna som anges i lagen och de sirskilda krav som
kan ha stillts upp fér forskningen utifrin de av forskningshuvud-
mannen antagna forskningsetiska riktlinjerna. Ar s inte fallet fir
forskningen inte utféras. Givetvis krivs dven att forskningen
uppfyller de krav som stills 1 annan lagstiftning, bl.a. dataskydds-
regleringen.

Ett krav att 1 forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser f6lja de
forskningsetiska utgdngspunkter som anges 1 lagen samt den
prévning som forskningshuvudmannen ska gora 1 forhillande tll
dessa och méjligheten att stilla upp sirskilda etiska normer utifrin
antagna forskningsetiska riktlinjer bedémer utredningen utgér
sddana sirskilda skyddsdtgirder som krivs enligt dataskydds-
férordningen.

Vid utformningen av bestimmelsen har utredningen himtat
inspiration frin bemyndigandebestimmelsen i 40 § etikprévnings-
lagen. Dir anges att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fir féreskriva om undantag frin kravet pd godkinnande
vid etikprévning av forskning eller av behandling av personuppgifter
dir det stdr klart att forskningen inte innefattar nigon beaktansvird
risk for enskilds hilsa eller sikerhet eller for intrdng 1 enskilds
personliga integritet.

Med enskild avses i den féreslagna bestimmelsen inte bara forsk-
ningspersonen, dven om det i praktiken oftast kommer att handla
om honom eller henne, utan ocksd andra, t.ex. anhériga till forsk-
ningspersonen. Det kan t.ex. vara friga om en enkitundersdkning
dir utlindska studenter medverkar och dir deras deltagande kan leda
till repressalier mot anhoriga 1 hemlandet. Den féreslagna lagen
giller bara forskning som utférs i Sverige. Beddmningen av om
enskild kan komma att skadas innefattar emellertid dven personer
utomlands.

Uttrycket hilsa avser bide fysisk och psykisk hilsa. Det dr natur-
ligtvis sillan som fysisk hilsa aktualiseras i dessa sammanhang,
oftare blir det dd i stillet en frdga om enskilds sikerhet. Psykisk hilsa
kan exempelvis aktualiseras nir det giller personer som intervjuas
om traumatiska hindelser — exempelvis sexuella &vergrepp, tortyr
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eller krigsupplevelser — och som en f6ljd av detta kan riskera att
reagera starkt och hamna i ett diligt psykiskt m3ende efterat.

Med sikerhet avses hir risken att nigon utsitts for repressalier.
Det behover inte enbart handla om vild eller hot utan kan ocksd
innefatta t.ex. s.k. hatkampanjer, eftersom sddana riskerar att trigga
andra personer att agera. Det ir diremot inte tillrickligt att den
enskilde utsitts for kritik. Sikerhetsfrigan kan exempelvis aktuali-
seras nir nigon som ror sig 1 kriminella kretsar deltar i forskning och
limnar uppgifter om sin medverkan i olika sammanhang och diri-
genom kan riskera repressalier. Aven nirstiende kan i denna situat-
ion utsittas for repressalier pd grund av uppgifter som forsknings-
personen har limnat om sig sjilv. Sikerhetsfrdgorna kan ocksa aktu-
aliseras nir forskningen ror minniskor som lever under heders-
fortryck eller 1 friga om personer som upplever vild 1 hemmet.
Ytterligare exempel ir forskning som rér vissa grupper av sexuellt
eller religiost utsatta. En annan situation ir dd en forskningsperson
intervjuas om forhdllanden 1 sitt hemland och, pd grund av sin
medverkan 1 forskningen, kan riskera repressalier vid ett &ter-
vindande till hemlandet.

Begreppet personlig integritet ir svarfingat. Det som avses hir ir
ritten att erhélla respekt f6r sin personliga egenart och inre sfir och
en ritt att inte utsittas fér personliga stérande ingrepp. Ledning 1
detta avseende bér kunna himtas frén tillimpningen av etikprév-
ningslagen och dataskyddsférordningen. Olika personer ser olika pd
vad som ingdr i den personliga sfiren. Avsikten ir dock att det ska
goras en mer objektiv beddmning utifrdn rddande samhillsuppfatt-
ningar.

Utredningen har stannat for uttrycket ringa risk. 140 § etikprov-
ningslagen, som giller regeringens mojlighet att féreskriva om
undantag frén krav pd etikprévning, anvinds uttrycket beaktans-
vird risk” medan uttrycket “obetydlig risk” anvinds i 21 § samma
lag, som giller forskning utan samtycke frén personer med forsvagad
beslutskapacitet. Bdda paragraferna foreslds materiellt oférindrade
foras over till den nya lagen. Ndgon nirmare vigledning om hur
uttrycken ska férstds ges inte i forarbetena.” Mot denna bakgrund
och med hinsyn tll att det inte dr givet att provningen utifrin de
olika bestimmelserna ska goras pA motsvarande sitt har utredningen

33 Jfr prop. 2002/03:50 s. 138-143, 184-186, 201-202 och 208.
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valt ett nytt uttryck, ringa risk. Att risken ska vara ringa innebir att
det ska handla om en lg risk.

Avsikten med regleringen ir att risknivin ska bedémas med
hinsyn tagen till att forskningen avser uppgifter frdn ndgon av de tre
angivna killorna. Forskningshuvudmannen och forskaren ska
sdledes beddma om risknivdn dr ringa med hinsyn tagen till att ett
samtycke ska inhimtas. Risknivdn behover sdledes inte vara ringa
redan innan det vigs in hur ett samtycke kan piverka risknivin.
Vidare innebir det faktum att uppgifter om en person har getts
allmin spridning att risknivin i regel fir anses ligre 4n om beddém-
ningen avsett samma uppgifter men dessa inte getts spridning. Nir
det giller uppgifter i allminna handlingar ir risken generellt ligre for
uppgifter som inte ir sekretessreglerade jimfort med sddana som ir
det.

De risker som ir férenade med en viss forskning kan vara {4 eller
mdnga samt mer eller mindre allvarliga, komplexa och sannolika. Det
maste dirfor alltid goras en bedomning i det enskilda fallet. T vart fall
foljande faktorer bér di beaktas. Hur allvarliga féljderna ir om
skadan intriffar, alltsd vad som kan kallas riskens svrighetsgrad, hur
sannolikt det dr att skadan intriffar samt vilka tgirder som ska
vidtas for att minska eller eliminera riskerna, alltsd &tgirder for
skademinimering. Det gir inte helt att separera dessa prévningar
frdn varandra. Utfallet av prévningen 1 det enskilda fallet kan g3 3t
bida hillen, dvs. att en risk som initialt ansetts ringa inte ska anses
vara det eller tvirtom.

Riskens svdrighetsgrad ir frimst kopplad till vilken typ av uppgit-
ter som ska behandlas i forskningen. Uppgifter om t.ex. hilsa ir
visserligen definitionsmissigt en kinslig personuppgift, men det ir
stor skillnad p& om dessa uppgifter relaterar till exempelvis dtstor-
ningsproblem eller sexualliv respektive om de avser t.ex. intag av
fiberberikad kost eller hur friskvirdstimmen anvinds. Risken for ett
integritetsintring ir 1 de senare fallen ytterst begrinsad men i de
férra i manga fall betydande.

Likas3 dr det vid rittsvetenskaplig forskning stor skillnad mellan
om forskningen avser att utifrin domar faststilla innebérden av en
rittsregel 1 brottsbalken eller socialférsikringsbalken jaimfért med
om forskningen gir ut pd att undersdka om en viss grupp individer
ir mer brottsbenigen in andra eller om en viss etnisk grupp 1 storre
utstrickning forekommer i socialforsikringsmal. De férra fallen,
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men sillan de senare, bér omfattas av undantaget frdn etikprévning
da risken kan anses ringa.

Nir det giller uppgifter som getts allmin spridning fir det manga
ginger anses foreligga en ringa risk for skada nir den enskilde 1
nigon mening kan sigas vara en offentlig person dir det finns ett
intresse f6r den verksamhet som personen bedriver eller foretrider
och hur personen agerar i dessa avseenden. Detta ir ofta fallet nir
det giller tex. politiker, offentliga befattningshavare, chefer i
niringslivet, fackliga féretridare, artister, konstnirer, religiésa tros-
féorkunnare och journalister. Diaremot mdste storre forsiktighet
iakttas nir det dr friga om uppgifter som ror en persons privatliv.
Nigon skarp grins gir emellertid inte alltid att dra i detta avseende,
t.ex. nir en person offentliggdr uppgifter om sitt privatliv pd ett sitt
som 1 princip gir att jimstilla med yrkesverksamhet. Si kan vara
fallet nir det dr frdga om s.k. influencers eller andra kiinda personer.
Forskning pd ”vanliga minniskors” inligg p& sociala medier kan
behéva bedomas med storre forsiktighet.

Hur kinslig frigan dr bor, som dven angetts ovan, avgoras frdn en
mer objektiv beddmning. Sidant som inte rimligen kan uppfattas
som ett obehag eller ett intring bor inte anses kinsligt dven om det
finns vissa personer som upplever det si. I detta avseende bor
allmint ridande normer i samhillet viigas in. Samtidigt méste hinsyn
tas till att vissa frigor i vissa grupper kan uppfattas som kinsliga dven
om det inte giller for folk i allminhet.

Bedémningen av sannolikbeten for skada innebir att risken i
ndgon mening miste vara typisk. Typiskt sett innefattar uppgifter
om sidant som utsatthet, fortryck, sexualitet, suicid, psykisk
sjukdom och etnicitet hégre sannolikhet for skada. Forskning som
adresserar den typen av frigor torde mera sillan omfattas av undan-
taget frin etikprévning.

I sannolikhetsbedémningen mdste dock finnas en viss kon-
kretion. Risker som framstir som abstrakta, dvs. att det ir oklart
vilka risker som skulle kunna uppkomma, eller som foérutsitter
osannolika hindelseférlopp fir ofta anses vara ringa. I detta
sammanhang miste vigas in 1 vilken situation den enskilde befinner
sig och 1 vilken kontext som uppgifterna ska behandlas. I exempelvis
en intervjustudie kan riskerna, dock beroende av férhéllandena i den
aktuella forskningen, vara mindre om forskningspersonerna ir
vilutbildade, viletablerade i1 och fértrogna med det svenska
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samhillet, liksom nir de ir erfarna pd det omride som forskningen
avser, jimfért med om det handlar om forskningspersoner som
befinner sig 1 en mer utsatt position. Det senare kan vara fallet
avseende personer som ir frihetsberdvade eller nyanlinda eller
befinner sig i kris, exempelvis till f6ljd av sorg eller flykt.

Nir det giller skademinimeringen handlar det om att sidana
dtgirder vidtas avseende en identifierad risk att denna till f6ljd av
dessa kan anses ringa. Det kan handla om sddant som hantering av
data, pseudonymisering och hur forskningen ska publiceras. For att
skademinimering ska leda till att en risk betraktas som ringa kan det
emellertid inte vara friga om forskning dir riskens svarighetsgrad ir
avsevird. Siledes bor risken inte anses ringa enbart genom att
uppgifter pseudonymiseras nir forskningen innefattar behandling av
mycket integritetskinsliga uppgifter. De prévningar som ska goras
kan, som sagts ovan, alltsd inte helt separeras frdn varandra.

Grinsdragningsproblem kommer sjilvfallet att uppkomma, det
ir oundvikligt. Svdrigheterna 1 detta avseende ska dock inte
overdrivas och det foreslds dessutom en mojlighet till frivillig etik-
prévning som kan nyttjas i sddana situationer (avsnitt 10.2).

Avslutningsvis kan nimnas att utredningen évervigt om det vid
sidan av kravet pd endast ringa risk dessutom ska krivas att forsk-
ningen inte krinker minniskovirdet. Detta har emellertid ansetts
obehovligt eftersom det redan av de forskningsetiska utgdngs-
punkterna féljer att forskning ska utféras med respekt for
minniskovirdet.

9.4 Sarskilda regler avseende forskning som
innefattar behandling av personuppgifter

Forslag: Det ska i lagen om forskningsetiska krav pd och etik-
provning av forskning som avser minniskor inféras krav pd att
forskningshuvudmannen {6r varje forskningsprojekt eller del av
ett projekt eller en pd ndgot liknande sitt bestimd forskning som
innefattar behandling av personuppgifter ska gora en bedémning
av om forskningen kriver etikgodkinnande enligt lagen.

Om forskningen inte kriver etikgodkinnande ska forsknings-
huvudmannen gora en bedémning av dels om forskningen
uppfyller de forskningsetiska utgingspunkterna enligt lagen, dels
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om sirskilda krav ska stillas pd forskningen utifrn de forsk-
ningsetiska riktlinjer som antagits av forskningshuvudmannen.

De stillningstaganden som goérs 1 dessa avseenden ska
dokumenteras.

Skilen for forslaget

Utredningen féresldr i avsnitt 7.3 att det ska inféras krav pd forsk-
ningshuvudmannen att anta forskningsetiska riktlinjer avseende
forskning som innefattar behandling av personuppgifter. Riktlin-
jerna ska innehélla de etiska normer som, utéver de forskningsetiska
utgdngspunkterna, ska gilla 1 verksamheten.

Den féreslagna regleringen innebir att forskningshuvudmannens
ansvar for forskningen framgir direkt av lagstiftningen. Bestimmel-
serna ska gilla endast f6r forskning som innefattar behandling av
personuppgifter. Den kommer frimst att {4 praktisk betydelse for
sddan forskning som omfattas av lagen men som inte kriver etik-
godkinnande. Som angetts i avsnitt 7.3 dr regleringen inte avsedd att
tillimpas pd t.ex. studier som utférs inom ramen fér hogskole-
utbildning pd grundnivi eller pd avancerad niva.

Utredningens bedémning ir att en tydlig lagreglering av kraven
pd huvudmannen att ta ansvar f6r att forskning som innefattar
behandling av personuppgifter ir en sddan skyddsdtgird som ir
nodvindig for att kunna undanta viss forskning frin kravet pd
etikgodkinnande.

I 6 § andra stycket etikprévningslagen finns ett implicit krav att
forskningshuvudmannen ska ha en organisation som tillgodoser de
krav som stills enligt lagen, se dven avsnitt 7.4. Enligt utredningens
mening bor detta ansvar tydliggoras 1 den nya lagen nir det ir friga
om forskning som innefattar behandling av personuppgifter
eftersom det dr en viktig skyddsitgird for sidan forskning.
Limpligen bor detta formuleras pa s3 sitt att forskningshuvudman-
nen for varje forskningsprojekt eller del av ett projekt eller en pd
ndgot liknande sitt bestimd forskning ska géra en bedémning av om
forskningen kriver etikgodkinnande enligt lagen och, om s8 inte ir
fallet, gora en bedomning av dels om forskningen uppfyller de forsk-
ningsetiska utgdngspunkterna, dels om och i s8 fall vilka krav som
utifrdn antagna forskningsetiska riktlinjer ska stillas pd forskningen.
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Det ir alltsd forskningshuvudmannen, inte forskaren, som ska gora
dessa beddomningar. En annan sak ir att forskningshuvudmannens
stillningstagande 1 flertalet fall kommer att féregds av en dialog med
forskaren dir frigetecken ritas ut och eventuella kompletteringar
gors.

Nir det giller bedémning av om forskningen kriver etikgodkdin-
nande enligt lagen innebir detta ingen skillnad mot vad som redan
giller enligt etikprovningslagen. Behovs sddant godkinnande ger
forskningshuvudmannen in en ansékan om detta. Precis som nu fir
forskningen inte paborjas innan den har godkints av Etikprévnings-
myndigheten.

Om forskningen innefattar behandling av personuppgifter men
inte kriver etikgodkinnande enligt forskningsetiklagen miste forsk-
ningshuvudmannen enligt den féreslagna regleringen ta stillning i
tvd avseenden. For det férsta om forskningen uppfyller de forsk-
ningsetiska utgingspunkterna enligt lagen. Utredningen féresldr 1
avsnitt 8.2 att de utgdngspunkter for dagens etikpréovning som slis
fast 1 etikprovningslagen ska gilla som grundférutsittningar f6r all
forskning. Dessa krav utgor etablerade, fundamentala forsknings-
etiska principer som ir universella for all forskning. Att f6lja dessa
principer ir siledes inget nytt krav, men detta ska tydliggéras genom
den foreslagna regleringen. Gérs bedémningen att forskningen inte
lever upp till dessa principer fir den inte utféras.

For det andra méste stillning tas till om, och 1 s3 fall vilka, krav
som utifrdn antagna forskningsetiska riktlinjer ska stillas pd forsk-
ningen.

De forskningsetiska riktlinjerna utgér inte féreskrifter och dr inte
1 den egenskapen bindande, utan speglar de etiska krav som forsk-
ningshuvudmannen stiller pd verksamheten. Riktlinjerna kommer,
siarskilt om dessa hinvisar till etablerade kodexar, innehilla ett flertal
normer av vilka endast vissa kommer att vara aktuella f6r den ifriga-
varande forskningen. Manga av dessa normer ger dessutom utrymme
for olika tolkningar. Det ir mot denna bakgrund inte limpligt att
inféra en lagreglerad generell skyldighet att vid all forskning folja
samtliga normer 1 antagna riktlinjer. Utredningen foreslér i stillet att
forskningshuvudmannen i det enskilda fallet — utifrin forskningens
inriktning och vilka risker som ir férknippade med den — ska avgéra
vilka normer 1 riktlinjerna som ska féljas vid den aktuella forsk-
ningen.
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Avsikten med riktlinjerna ir sdledes att tydliggora de krav som
generellt stills pd forskningen enligt god forskningssed. Utred-
ningen foresldr 1 avsnitt 7.2 att det av lagen ska framg3 att forskarna
har ansvar att inte bedriva forskning i strid mot dessa riktlinjer.
Forskarnas ansvar att folja riktlinjerna féljer dven av det allminna
kravet att f6lja god forskningssed. Meningen med riktlinjerna ir att
fortydliga vad detta allminna krav innebir for verksamheten med
hinsyn tagen till forskningens specifika karaktir.

Huvudmannens bedémning tar siledes sikte pd vilka krav som
aktualiseras vid den aktuella forskningen. Det kan vara s3 att de
forskningsetiska utgdngspunkterna enligt lagen ir tillrickliga och att
nigra ytterligare krav inte behover stillas. I andra fall kan det krivas
att mer preciserade krav stills, t.ex. avseende pseudonymisering,
samtycke eller publicering.

For det fall att forskaren avviker frin de krav som stillts upp av
huvudmannen kan denna komma att inleda ett avvikelseirende enligt
gillande regler och rutiner f6r hantering av avvikelser frén god forsk-
ningssed, forutsatt att forskningshuvudmannen omfattas av hog-
skoleregleringen eller oredlighetslagen. Forskningshuvudmannen
kan ocksg agera utifrin arbetsrittsliga regler. Om s& ska ske avgérs
av huvudmannen.

Forskningshuvudmannens ansvar or att f6lja upp att forskning
sker 1 enlighet med stillda krav behandlas 1 avsnitt 7.4.

I detta sammanhang méste ocksd klargéras hur ”blandad forsk-
ning” ska hanteras, dvs. forskning som innefattar moment som avser
dels fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning
pa biologiskt material, dels innefattar behandling av personuppgif-
ter. Om en forskare t.ex. ska gora fysiska ingrepp pd forsknings-
personer miste forskaren i regel dven behandla hilsouppgifter om
forskningspersonerna.

Ar det s3 att nigot moment i ett sidant forskningsprojekt eller
pd annat sitt avgrinsad forskning kriver etikgodkinnande méste i
regel forskningen 1 dess helhet etikprévas. Det gdr inte — om det inte
handlar om t.ex. avgrinsade delstudier — att ansoka om etikgodkin-
nande f6r endast en del av en planerad forskning. Av detta féljer — 1
det angivna exemplet —att eftersom etikgodkinnande kriivs avseende
det fysiska ingreppet ska ansékan om etikgodkinnande omfatta
ocksd hilsouppgifterna dven om dessa skulle inhimtas pd sidant sitt
och innebira en sidan ringa risk for skada att de i och fér sig
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omfattas av undantaget frin etikgodkinnande fér forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter.

Det bor vara forskningshuvudmannen sjilv som bestimmer hur
bedoémningen av forskning ska organiseras och hur arbetsuppgifterna
ska fordelas inom verksamheten.’* Centralt ir att det ska finnas en
beslutsordning dir det tydligt framgdr vem som ska prdéva och fatta
beslut 1 olika frigor. Det miste alltsd vara tydligt vem som i olika
situationer ska avgora om etikgodkinnande krivs eller inte, respek-
tive vem som ska bedéma om forskningen uppfyller de forsknings-
etiska utgdngspunkterna och vilka krav som eventuellt ska stillas
utifrn antagna forskningsetiska riktlinjer. Det miste alltsd finnas
tydliga rutiner f6r detta. Ingenting hindrar att dessa rutiner specifi-
cerar olika férfaranden i relation till olika risknivier.

Nir det ir friga om forskning som helt klart kriver etikgodkin-
nande kan denna prévning 1 minga fall goras timligen summariskt
av exempelvis prefekten eller annan ansvarig person. Det handlar 1
regel inte om annat in ett konstaterande att s3 ir fallet. Dock méste
ett sidant stillningstagande goras f6r att uppfylla kraven 1 lagen.

Sjilvklart kommer det att uppkomma grinsfall dir det dr osikert
om etikgodkinnande krivs eller inte. I dessa fall kommer det minga
gdnger krivas en storre insats. Det dr emellertid frdga om ett ansvar
som forskningshuvudminnen redan har enligt den gillande lagstift-
ningen. Att det 1 forskningsetiklagen infors ett uttryckligt krav pd
forskningshuvudmannen bor dirfér inte innebira nigot stdrre
merarbete. Som framgir ovan behéver kravet framgd av lagen
eftersom ett lagreglerat ansvar mojliggor att viss forskning undantas
frén krav pd etikgodkinnande.

Avseende en hel del forskning som inte kriver etikgodkinnande
kommer det att std klart att forskningen inte innefattar ndgra mer
komplexa etiska frigor. Aven i dessa situationer kan bedémningen
goras timligen enkelt av exempelvis prefekten eller annan ansvarig
person.

Handlar det om forskning som visserligen inte kriver etikgod-
kinnande men som rymmer mer komplicerade etiska frdgor framstir
det som naturligt att drendet hanteras enligt en faststilld ordning
som 1 normalfallet inkluderar en bedémning av en kommitté eller
liknande. I dessa fall bor alltsd sikerstillas att det blir en kollegial
granskning inom en inte allt fér sniv krets. I en sidan situation

** Om delegation av forskningshuvudmannens uppgifter, se prop. 2018/19:165 s. 57-58.
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kommer det minga gdnger krivas en storre insats. Detta dr emeller-
tid ndgot som foérutsitts goras redan idag och innebir alltsd i den
meningen inga nya krav.

I dessa mer komplicerade fall bér bedémningen innebira en
genomlysning av de etiska aspekterna av forskningen. Inriktningen
boér vara vilka etiska frigor och problem som kan uppkomma och
hur dessa ska hanteras for att forskningen ska 3 utforas.

En sirskild friga som miste beaktas nir verksamheten organise-
ras dr frigan om jdvsliknande situationer. Forvaltningslagen
(2017:900) ir formellt inte tillimplig p& de &verviganden och
stillningstaganden som ska goras 1 nu aktuella situationer. Samtidigt
kan inte bortses frin vikten av att sikerstilla att ovidkommande
hinsyn inte tas 1 dessa sammanhang, ndgot som ocks3 fir anses f6lja
av 1 kap. 9 § regeringsformen (objektivitetsprincipen).”® Detta ir
naturligtvis en utmaning f6r de mindre forskningshuvudminnen.
Problematiken ir dock inte ny och det fir forutsittas att huvud-
minnen hittar former for att hantera detta.

Det méste understrykas att avsikten inte ir att den foreslagna
regleringen ska tvinga fram en betydande administration och byra-
krati hos huvudminnen. Som sagts tidigare har de krav som nu
lagregleras gillt redan tidigare. Det centrala dr att det finns en tydligt
angiven beslutsordning, inbegripet vilka stillningstaganden som ska
goras 1 olika situationer. Utredningens forslag innebir dessutom att
firre projekt behdver genomga en extern etikprévning, vilket frigor
resurser for intern bedémning och dokumentation.

Utredningen féreslr att de 6verviganden som gors avseende en
viss forskning ska dokumenteras. P4 ett allmint plan ir detta bety-
delsefullt for att sikerstilla att den forskning som utférs ir etiske
acceptabel. For forskningshuvudmannen ir detta viktigt f6r att {3 en
overblick 6ver vilken forskning som bedrivs 1 verksamheten och
dirmed kunna f6lja upp denna samt kontrollera att de krav som stills
pd forskningen uppfylls. For forskaren bér det vara positivt att
kunna visa vilken prévning som har gjorts, bl.a. nir uppgifter begirs
ut frin myndigheter och i férhillande till externa finansiirer.
Dokumentation ir vidare en férutsittning for att forskningshuvud-
mannen och forskaren ska kunna svara p3 frigor frin Overklagande-
nimnden f6r etikprévning och visa vilka dtgirder som vidtagits for

» Kraven i 1 kap. 9 § regeringsformen giller f6r forvaltningsmyndigheter och andra som
fullgér offentliga forvaltningsuppgifter.
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att uppfylla de krav som stills pd verksamheten i de fall nimnden
utreder om etikgodkinnande har krivts for forskningen.

Som sagts tidigare dr det huvudmannen som avgér hur verksam-
heten ska organiseras. Det betyder att huvudmannen avgér om
dokumentationen ska finnas pd central nivd eller pd t.ex. institut-
ionsnivi, enhetsnivi eller liknande nir det finns en decentraliserad
struktur.

Nir det ir friga om forskning dir det krivs ett etikgodkinnande
far det, som sagts ovan, anses tillrickligt med ett kort konstaterande
av detta och att detta dokumenteras. De etiska 6vervigandena gors
sedan 1 ansdkan om etikgodkinnande och bedémningen gors dir-
efter av Etikprévningsmyndigheten.

I fall dir etikgodkinnande inte krivs — antingen for att de per-
sonuppgifter som ska behandlas inte dr kinsliga eller giller lagover-
tridelser eller f6r att forskningen bedéms vara undantagen frin detta
krav enligt de f6rslag som utredningen limnar — miste det goras en
bedémning av om forskningen uppfyller de forskningsetiska
utgdngspunkterna enligt lagen samt om det ska stillas ytterligare
krav utifrdn de antagna forskningsetiska riktlinjerna. Omfattningen
av den dokumentation som krivs 1 dessa fall beror pd omstindighet-
erna i det enskilda fallet. Som nimns nedan stills det redan krav pd
forskningshuvudmannen att ha kunskap om och kontroll &ver
personuppgiftshanteringen i verksamheten. Den dokumentation
som krivs bor dirfor inte bli en sirskilt stor administrativ borda for
forskaren och forskningshuvudmannen.

Avseende forskning som ir etiskt okontroversiell bor det inte
krivas nigon mer omfattande dokumentation. Det bér di endast
krivas att de etiska frigorna har identifierats, att det har gjorts en
bedémning av dessa och hur denna utfallit. Om forskningen
diremot aktualiserar svdrare etiska dvervigningar bor de etiska
frdgorna dokumenteras pd ett mer grundligt sitt. Vad som nirmare
krivs fir utvecklas vid tillimpningen, men det avgérande ir att det
gdr att folja vilka etiska aspekter som har identifierats och hur dessa
har bedémts samt varfér. Det 6verensstimmer dven med de krav
som stills 1 dataskyddsfoérordningen. Den bygger pa en riskbaserad
metod och stiller dirfor hogre krav pd sddan personuppgiftsbehand-
ling som innebir mer risker f6r de registrerade.

I samtliga fall mste forskningshuvudmannen och forskaren dven
overviga vilka skyddsdtgirder som enligt dataskyddsférordningen
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behover vidtas for att skydda forskningspersonernas uppgifter (se
avsnitt 3.3). I dataskyddsférordningen stills héga krav pd forsk-
ningshuvudmannen att, i egenskap av personuppgiftsansvarig, ha
kunskap om och kontroll éver personuppgiftshanteringen i verk-
samheten. Bedémningen av vilka skyddsitgirder som ska vidtas
utgor inte en del av den bedémning som forskningshuvudmannen
enligt de nu foreslagna bestimmelserna ska gora av forskningen utan
foljer av dataskyddsférordningen. Samtidigt dr detta av betydelse
dven ur ett forskningsetiskt perspektiv eftersom god forskningssed
innefattar att rittsliga regler ska foljas. Vidare ir dataskyddsreglerna
1 sig etiskt relevanta d& de handlar om risker och skydd for de
personer som forskningen berér. En tydlig bedémning och doku-
mentation bér vara till god hjilp f6ér forskningshuvudmannen att
visa att det ur dataskyddssynpunkt finns ritesligt stod for ate
behandla personuppgifterna. Dessa dverviganden bor dirfor limpli-
gen goras 1 detta sammanhang.

Forskningshuvudmannen ska dven ha rutiner {6r uppfolining och
kontroll av att forskningen 1 verksamheten bedrivs 1 enlighet med
lagen och de krav som eventuellt stillts utifrdn antagna forsknings-
etiska riktlinjer (se avsnitt 7.4). Avseende forskning som innefattar
mer komplexa etiska frigestillningar kan det vara limpligt att det av
dokumentationen dven framgdr hur denna uppféljning ska ske.

Dokumentationsskyldigheten omfattar de stillningstaganden
som huvudmannen gor avseende den aktuella forskningen. Den
foreslagna lagstiftningen stiller siledes inte krav pd att allt som
tillférs drendet ska dokumenteras. Forskningshuvudmannen har
sdledes ganska fria hinder att organisera detta under forutsittning
att det av dokumentationen gir att utlisa vilka etiska frigor som
uppkommer i forskningen och hur dessa ska hanteras f6r att forsk-
ningen ska {8 utforas.

Bestimmelsernas efterlevnad foreslds inte omfattas av Over-
klagandenimnden fér etikprévnings tillsynsansvar, annat in om
forskning bedrivs utan etikgodkinnande nir sddant krivs.
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10 Etikgodkannande och
etikproévning

10.1 Bestammelser om etikgodkdnnande och
etikprévning

Forslag: De bestimmelser 1 lagen om etikprévning av forskning
som avser minniskor som giller ansékan om etikprévning,
etikprévning och etikgodkinnande — och som inte inférs som
forskningsetiska utgdngspunkter — ska féras over till lagen om
forskningsetiska krav pa och etikpréovning av forskning som avser
minniskor och samlas 1 ett gemensamt kapitel.

Bedomning: Bestimmelsen om att forskningen fr innefatta
behandling av kinsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertridelser bara om behandlingen har godkints vid etik-
prévningen ska inte foras 6ver till den nya lagen eftersom den ir
overflodig.

Skilen f6r forslaget och bedomningen

I lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minni-
skor (etikprévningslagen) finns bestimmelser om ansékan om etik-
godkinnande, etikprovning och etikgodkinnandet som bér foras
over till den foreslagna lagen om forskningsetiska krav pa och etik-
provning av forskning som avser minniskor (forskningsetiklagen),
men dir samlas 1 ett kapitel under tre olika avsnitt.

I 23 § etikprovningslagen anges att en ansékan om etikprévning
ska goras av forskningshuvudmannen. Vidare anges att nir flera
forskningshuvudmin medverkar ska de gemensamt uppdra it en av
dem att ans6ka om etikprévning av forskningen for allas rikning och
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informera de 6vriga om Etikprévningsmyndighetens beslut. Denna
reglering bor foras dver till forskningsetiklagen 1 det avsnitt som rér
ansokan om etikgodkinnande. Ett tilligg bor dock goras att bestim-
melsen inte bara giller medverkade 1 ett och samma forsknings-
projekt utan dven en del av ett projekt eller en pd ndgot liknande sitt
bestimd forskning. Tilligget behover goras for att bestimmelsen ska
overensstimma med vad ett etikgodkinnande kan avse, se nedan.
Vidare bor det inforas ett tilligg om att den huvudman som limnar
in anstkan miste informera 6vriga sékanden iven om eventuella
villkor som beslutas.

I detta kapitel foreslds dven att det f6rs in en ny paragraf som
mojliggdr for forskningshuvudmin att anséka om etikprévning
avseende forskning som inte kriver etikgodkinnande (se
avsnitt 10.2).

I 6§ etikprovningslagen finns bestimmelser om att forskning
som kriver etikgodkinnande fir utforas bara om den har godkints
vid en etikprévning och att ett godkinnande fir férenas med villkor.
Vidare om att ett godkinnande ska avse ett visst projekt eller en del
av ett projekt eller en pa ndgot liknande sitt bestimd forskning. Det
anges ocksd att forskningen fir innefatta behandling av kinsliga
personuppgifter och personuppgifter om lagovertridelser bara om
behandlingen har godkints vid etikprovningen. Dessutom
foreskrivs att en forskningshuvudman ska vidta 8tgirder for att
forebygga att forskning i den egna verksamheten utférs 1 strid med
kravet pd etikgodkinnande eller i strid med ett villkor som har
meddelats 1 samband dirmed. Dirutéver anges att ett godkinnande
upphor att gilla, om inte forskningen har bérjat utféras senast tva r
efter det att beslutet om godkinnande fick laga kraft samt att ett
godkinnande enligt lagen inte medfor att forskningen fir utféras,
om den strider mot nigon annan férfattning. Vidare finns ett antal
bestimmelser avseende utgdngspunkter for etikpréovningen (7-
118§), dvs. forutsittningarna for att etikgodkinnande ska ges.
Ytterligare ndgra sidana férutsittningar finns 1 14 och 15 §§ etik-
provningslagen.

Som anges 1 avsnitt 82 foresldr utredningen att flera av de
utgdngspunkter f6r etikprévningen som anges 1 7-11 §§ etikprov-
ningslagen ska formuleras som forskningsetiska utgdngspunkter
som ska gilla for all forskning och tas in 1 ett eget kapitel 1 forsk-
ningsetiklagen. I det kapitel som ror etikgodkinnande och etikprov-
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ning bor det 1 ett avsnitt med rubriken etikprévning anges att
forskning som kriver etikgodkinnande fir godkinnas bara om de
forskningsetiska utgdngspunkterna ir uppfyllda. Vidare bor i detta
avsnitt tas in den utgdngspunkt for provningen i etikprovningslagen
som inte foreslds formulerats som ett forskningsetiskt krav i den nya
lagen. Det handlar om bestimmelsen om att forskning som innefat-
tar behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertridelser far godkinnas bara om behandlingen ir nodvindig
for att forskningen ska kunna utféras (10 § andra stycket etikprov-
ningslagen). Den bestimmelsen — som specifikt giller endast viss
forskning — passar bittre som en utgingspunkt f6r etikprévningen
in som en forskningsetisk utgingspunkt 1 lagen.

Dessutom ska de sirskilda férutsittningar f6r godkinnande som
anges 1 14 och 15 §§ etikprévningslagen och som giller prévningen
av sddan forskning som innebir fysiska ingrepp, utférs enligt vissa
metoder eller avser forskning pd biologiskt material foras over till
det avsnitt som ror etikprévningen.

Bestimmelsen 1 6 § etikprévningslagen om att forskningen fir
innefatta behandling av kinsliga personuppgifter och personuppgif-
ter om lagovertridelser bara om behandlingen har godkints vid etik-
prévningen anser utredningen inte ska féras dver till den nya lagen.
Ett godkinnande av forskning som innefattar sddana personuppgif-
ter innebir att dven sjilva behandlingen, forutsatt att bestimmel-
serna 1 dataskyddsférordningen ocksd foljs, ir tilliten. Bestimmel-
sen ir dirmed overflodig.

Bestimmelsen 1 6 § etikprovningslagen om att forskning som
kriver etikgodkinnande fir utféras bara om den har godkints vid en
etikprévning bor foras in 1 det kapitel som giller vilken forskning
som kriver etikgodkinnande.

Ovriga bestimmelser i 6 § etikprévningslagen féresl3s, eftersom
de avser olika frigor, delas upp 1 skilda paragrafer och tas in under
det avsnitt som rubriceras etikgodkinnande. Det giller bestimmel-
serna som foreskriver att ett etikgodkinnande ska avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt eller en pd nigot liknande sitt
bestimd forskning samt att ett godkinnande fir férenas med villkor.
Vidare giller det bestimmelserna om att ett etikgodkinnande inte
med{or att forskningen fir utféras om den strider mot nigon annan
forfattning samt att ett etikgodkinnande upphér att gilla, om inte
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forskningen har bérjat utforas senast tvd ar efter det att beslutet om
godkinnande fick laga kraft.

10.2  Fakultativ etikprévning

Forslag: En forskningshuvudman fir anséka om etikgodkin-
nande av sddan forskning som omfattas av den nya lagens tillimp-
ningsomride, men som inte kriver etikgodkinnande. Nir
ansdkan har getts in ska forskningen behandlas som sddan
forskning kriver etikgodkinnande enligt lagen.

I en sidan ansokan ska sirskilt anges att det dr en frivillig
ansdkan om etikgodkinnande. Etikprévningsmyndigheten ska
prova en sddan ansokan.

Skilen for forslaget

Utredningen foresldr att det ska inféras en fakultativ mojlighet till
etikprévning genom att det féreskrivs att en forskningshuvudman
far ansoka om etikgodkinnande av sddan forskning som omfattas av
lagens tillimpningsomrdde men som enligt den nya lagen inte kriver
etikgodkinnande. Etikprévningsmyndigheten ska vara skyldig att
préva en sddan ansdkan 1 sak.

Behovet av en reglering av detta slag ir begrinsat. Samtidigt kan
det uppkomma situationer di det kan vara virdefullt med en méojlig-
het till etikprévning. Fakultativ etikprévning kan exempelvis beho-
vas nir det finns behov av vigledning inom omriden, t.ex. dir det
finns olika uppfattningar. En annan situation kan vara att en forsk-
ningsfinansiir inte nojer sig med den bedémning som forsknings-
huvudmannen ska gora utan kriver etikprovning. Ytterligare en
situation kan vara att en sidan prévning forutsitts for att kunna
medverka i ett internationellt forskningsprojekt. Utredningen har,
som framgar av avsnitt 5.1, bedomt att ett helt riskbaserat system —
dir foérdelningen av prévningsansvaret mellan forskningshuvud-
mannen och prévningsmyndigheten utgdr frén risknivd och etisk
kinslighet — inte kan foresls inom ramen for denna utredning.
Inférandet av en fakultativ mojlighet till etikprévning kan dock vara
en bra grund om man pd sikt vill 6vergd till ett riskbaserat system.
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Mojligheten till en fakultativ etikprévning innebir ocksd att det
inte finns behov av att 1 férordning ha bestimmelser om s.k. rid-
givande yttrande f6r sddan forskning som omfattas forskningsetik-
lagen men dir etikgodkidnnande inte krivs.'

Utredningen har dvervigt om mojligheten till fakultativ etik-
provning ska begrinsas till forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser.
Det som talar f6r en sddan ordning ir att systemet f6r etikprévning
inte utvidgas och siledes inte innebir ndgon storre forindring for
Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etik-
provning. A andra sidan limnar Etikprévningsmyndigheten redan
idag radgivande yttranden avseende forskning som avser minniskor
men som inte omfattas av etikprévningslagen. Vidare kommer
utredningens forslag om undantag frén krav pd etikgodkinnande
medféra en minskning av antalet irenden hos Etikprévnings-
myndigheten och Overklagandenimnden for etikprévning. Att ge
en mojlighet till fakultativ etikprévning bor siledes inte medféra att
dessa myndigheter far ett storre antal drenden att hantera in vad de
har i nuliget.

Utredningens férslag innebir siledes att forskning som omfattas
av forskningsetiklagens tillimpningsomride men som inte kriver
etikgodkinnande ges en mojlighet till fakultativ etikprévning.
Forslaget omfattar siledes inte forskning som faller utanfér lagens
tillimpningsomrdde, t.ex. arbeten eller studier som utférs inom
ramen f6r hégskoleutbildning p& grundnivi eller pd avancerad niva.

Det bor 1 lagen anges att sokanden sirskilt ska ange att det ir en
frivillig ansékan om etikgodkinnande. Anger s6kanden inte att det
ir en frivillig ansékan ska myndigheten, liksom nu gors, avvisa
ansdkan om den inte kriver etikprovning. Ingenting hindrar att
sokanden d& dterkommer och anger att det ir en frivillig ansékan.
Etikprévningsmyndigheten dr d& skyldig att prova ansékan. Finner
myndigheten att forskningen inte kan godkinnas ska den avsls.

En ansdkan som avser forskning som inte omfattas av lagens
tillimpningsomrdde ska avvisas. S3 kan t.ex. vara fallet om forsk-

' T forordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser minniskor anges att
Etikprovningsmyndigheten fir limna ridgivande yttranden &ver forskning som avser
minniskor 1 de fall forskningen inte omfattas av etikprévningslagen. Myndigheten fir dven
limna ridgivande yttranden 6ver arbeten eller studier som utférs inom ramen for
hégskoleutbildning p3 grundniva eller pd avancerad nivd (4 a §). En begiran om ett ridgivande
yttrande ska limnas till Etikprévningsmyndigheten (4 b §). Ett beslut om radgivande yttrande
kan inte dverklagas (13 §).
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ningen inte avser minniskor eller om det ir frdga om arbeten eller
studier som utférs inom ramen f6r hégskoleutbildning pa grundnivd
eller pd avancerad niva.

Om en frivillig ansékan limnas in ir forskningen si att siga ”inne
1 systemet”. Av lagstiftningen foljer d& att ett beslut av Etikprov-
ningsmyndigheten kan 6verklagas och att forskningen omfattas av
Overklagandenimnden for etikprévnings tillsynsansvar.

Maojligheten till fakultativ etikprévning bér i den féreslagna lagen
tas in 1 det avsnitt som ror ansékan om etikgodkinnande (se
avsnitt 10.1).
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11  Etikprovningsmyndigheten och
Overklagandendmnden for
etikprovning — uppgifter,
organisation och beslutsfattande

Bedomning: Det saknas skil for att inom ramen fér denna
utredning foresld mer genomgripande forindringar avseende
proévningsmyndigheternas — Etikprévningsmyndigheten och
Overklagandenimnden for etikprovning — uppgifter, organisat-
ion och beslutsfattande.

Forslag: Bestimmelserna om myndigheternas uppgifter, orga-
nisation och beslutsfattande i lagen om etikprévning av forskning
som avser minniskor ska féras éver till den nya lagen om forsk-
ningsetiska krav pd och etikprévning av forskning som avser
minniskor och samlas 1 ett kapitel for respektive myndighet.

Skilen for bedomningen och forslaget

124-30 §§ lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor (etikprévningslagen) finns bestimmelser om Etik-
provningsmyndighetens uppgifter, hur myndigheten ska vara
organiserad, nir den ir beslutsfér, 1 vilka fall yttranden ska himtas
in frin andra myndigheter, nir ett irende ska overlimnas till
Overklagandenimnden for etikprévning och nir myndighetens
beslut blir gillande. Det har inte framkommit skil att foresld ndgra
forindringar 1 detta avseende. Utredningen foreslar dirfoér att
bestimmelserna fors éver till den nya lagen, men att de samlas 1 ett

eget kapitel.
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For Overklagandenimnden for etikprévning finns likartade
bestimmelser avseende uppgifter, sammansittning och besluts-
forhet 1 31-33 §§ etikprovningslagen. Inte heller avseende dessa
bestimmelser har det kommit fram skil for att foresld nigra
forindringar. Utredningen foresldr dirfér att bestimmelserna fors
over till den nya lagen, men att ocksd de samlas 1 ett eget kapitel.
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12 Tillsyn och straff

12.1 Inledning

Overklagandenimnden for etikprévning har tillsyn 6ver lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprovningslagen) och dr skyldig att gora en dtalsanmilan om det
finns skilig misstanke om brott mot lagen. Kritik har férts fram —
frimst av forskare inom humaniora och samhillsvetenskap — om att
straffbestimmelsen dr oproportionerlig och att skyldigheten att 3tal-
sanmila dr f6r ingripande och leder till att forskare anmiils till 3tal
dven 1 situationer nir en anmilan inte bedoms leda till &tal. Vidare
har de ullsynsverktyg som nimnden har till sitt férfogande ansetts
vara otillrickliga f6r indamadlet att ge vigledning. Utredningen har
mot denna bakgrund fitt i uppdrag att analysera hur nimndens
skyldighet att gora dtalsanmilan bér dndras och om regleringen av
tillsynen bor dndras dven i andra avseenden.

Enligt utredningens mening méste kontrollen av forskningen ses
1 ett sammanhang dir bide administrativa och straffrittsliga frigor
vigs samman 1 syfte att nd en reglering som ir bdde limplig och
effektiv, men ocksd proportionerlig. Mot den bakgrunden presente-
rar utredningen i detta kapitel sina forslag pd dndringar avseende
regleringen av tillsyn.

Utredningen féreslar att tillsynsansvaret ska ligga kvar pd Over-
klagandenimnden for etikprévning, men att tillsynsansvaret till {61;d
av foreslagna nyheter i1 lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pd
och etikprévning av forskning som avser minniskor (forsknings-
etiklagen) ska justeras nigot jimfért med vad som giller idag.
Utredningen foreslar dven att Overklagandenimnden for etikprov-
ning ska ges mojlighet att meddela s.k. granskningsbeslut, dvs. att 1
ett beslut uttala sig om huruvida bestimmelserna p& omridet har
efterlevts. Vidare foreslds att straffbestimmelsen ska dndras s3 att
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den inte lingre giller forskning som enbart innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagévertridelser.
Slutligen féreslas att det obligatoriska kravet f6r nimnden att tals-
anmila brott, som alltsd enligt forslaget inte lingre kommer att vara
aktuellt avseende forskning som enbart innefattar behandling av
personuppgifter, ska dndras s att bestimmelsen blir fakultativ.

12.2 Tillsyn och straffansvar enligt etikprovningslagen
12.2.1 Nuvarande reglering
Tillsynsreglerna

Overklagandenimnden fér etikprévning har tillsyn 6ver att etik-
provningslagen, foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen
och villkor som har meddelats i samband med godkinnande vid etik-
provning f6ljs (34 § forsta stycket).

Nimnden har ritt att pd begiran fi de upplysningar och hand-
lingar som behovs for tillsynen samt att f4 tilltride till de lokaler som
anvinds vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska p8 begiran
ge nimnden den hjilp som behovs f6r att tillsynen ska kunna utféras
(35 § forsta stycket).

Nimnden fir meddela de féreligganden och férbud som behévs
for att etikprovningslagen och foreskrifter som har meddelats med
stdd av lagen ska féljas. Nimnden fir utfirda foreligganden ocksd
nir upplysningar eller handlingar inte limnas eller nir tilltride eller
hjilp vigras. Ett foreliggande eller ett f6rbud fir forenas med vite.
Ett sddant foreliggande eller f6rbud kan riktas dven mot staten som
forskningshuvudman (35 § andra stycket).

Om det finns skilig misstanke om brott mot etikprévningslagen
ir nimnden skyldig att gora en &talsanmailan (35 § tredje stycket).

Straffansvarsreglerna

I 68§ forsta stycket etikprovningslagen anges att sddan forskning
som kriver etikgodkinnande bara fir utféras om den har godkints
vid en etikprévning och att ett godkinnande fir férenas med villkor.
Vidare anges att forskningen fir innefatta behandling av kinsliga
personuppgifter och personuppgifter om lagovertridelser bara om
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behandlingen har godkints vid etikprévningen. Av andra stycket
foljer att en forskningshuvudman ska vidta dtgirder for att fore-
bygga att forskning i den egna verksamheten utfors 1 strid med forsta
stycket eller 1 strid med ett villkor som har meddelats med st6d av
forsta stycket.

Den som med uppsit bryter mot 6 § forsta stycket, dvs. utfoér
forskning utan erforderligt etikgodkinnande eller dsidositter ett
villkor som har meddelats vid ett etikgodkinnande, déms till béter
eller fingelse 1 hogst tvd ir (38 § forsta stycket). Detsamma giller
den som med uppsdt l3ter bli att vidta de &tgirder som skiligen
kunnat krivas enligt 6 § andra stycket, om forskning i den egna verk-
samheten utférs 1 strid med 6 § forsta stycket eller ett villkor som
har meddelats med stod av 6 § forsta stycket (38 § andra stycket).
Om nimnda girningar begds av grov oaktsamhet doms till boter eller
fingelse 1 hogst sex minader (38 § tredje stycket). I ringa fall déms
det inte till ansvar (38 § fjirde stycket). Den som har &vertritt ett
vitestoreliggande enligt 35 § fr inte domas till ansvar f6r en girning
som omfattas av foreliggandet (38 § femte stycket).

12.2.2 Tillsynsansvaret utdkades och straffen skarptes 2020

Redan nir etikprévningslagen tridde i kraft 2004 hade Overklagan-
denimnden fér etikprovning (d& kallad Centrala etikprévnings-
nimnden') tillsynsansvar 6ver efterlevnaden av etikprévningslagen
samt av de foreskrifter som meddelats med stdd av lagen. Tillsyns-
ansvaret var emellertid mer begrinsat dn vad det dr idag och gillde
bara de omriden som inte omfattades av ndgon annan myndighets
ansvarsomrdde. Det innebar att tillsynsansvaret endast avsig den
forskning som inte ticktes av Socialstyrelsens (numera Inspekt-
ionen fér vdrd och omsorg), Likemedelsverkets eller Datainspekt-
ionens (numera Integritetsskyddsmyndigheten) tillsynsansvar. Till-
synsansvaret var dirmed begrinsat till frimst medicinsk grund-
forskning som bedrevs av annan huvudman in virdgivare inom
hilso- och sjukvirden.?

Vid inférandet av etikprévningslagen bedémdes det nédvindigt
att ha straffansvarsregler bl.a. pd grund av det krav pa sanktioner som

! Centrala etikprévningsnimnden bytte den 1 januari 2019 namn till Overklagandenimnden
for etikprévning.
2 Prop. 2002/03:50 s. 163-164.
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stadgas 1 Europaridets konvention om minskliga rittigheter och
biomedicin.” Vidare bedémde regeringen att det fanns behov av
straffansvarsregler for situationer da tillsynsmyndigheternas &tgir-
der inte kunde anvindas eller inte var tillrickliga for ett tillritta-
forande.* De regler som inférdes var dock delvis annorlunda in de
som idag giller. Maximistraffet var betydligt ligre (sex manader) och
straffansvarsregeln var subsidiir i férhillande till andra straffbestim-
melser. Girningar som ir straffbara enligt brottsbalken eller ndgon
annan forfattning skulle siledes inte kunna straffas enligt etikprov-
ningslagen. Det fanns inte heller ndgot straffansvar fér sddana brott
som begds av grov oaktsamhet. Slutligen fanns det inte ndgon straff-
ansvarsregel som riktades mot en behérig foretridare for forsk-
ningshuvudmannen.’

I samband med en 6versyn av etikprévningslagen 2019 bedémde
regeringen att bestimmelsen om att nimnden inte ska utéva tillsyn
om tillsynen faller inom nigon annan myndighets ansvarsomride
skulle tas bort. Regeringen anférde i denna del att det inte var
uttryckt 1 férfattning att Inspektionen for vird och omsorg, Like-
medelsverket eller Integritetsskyddsmyndigheten i sin tillsyn ska
gora bedémningar med st6d av etikprévningslagen. Dessa myndig-
heters tillsyn var reglerade utifrdn andra regelverk. Regeringen ansig
att Overklagandenimnden for etikprovning ir bist limpad att
avgora om en verksamhet dr att bedéma som forskning i enlighet
med etikprévningslagens definition och om villkoren i lagen ir upp-
fyllda. For att det ska finnas en fungerande tillsyn 6ver etikprov-
ningslagen bedémde regeringen att nimnden ska ha all tillsyn éver
den lagen.® Nigra ytterligare indringar avseende tillsynen inférdes
inte.

I samband med detta skirptes straffansvarsreglerna. Regeringen
ansdg att vissa brott mot etikprévningslagen ir s& pass allvarliga att
det divarande maximistraffet pd sex manaders fingelse inte tickte
allvarlighetsgraden. Exempel pd foreteelser som bedéomdes kunna ha
ett hogre straffvirde var om forskningen har utférts under lang tid
eller vid upprepade tillfillen utan etikgodkinnande eller om ett stort

3 Tartikel 23 i Europarddets konvention om minskliga rittigheter och biomedicin framgir att
parterna ska sorja for att limpliga sanktioner tillimpas i hindelse av brott mot bestimmelserna
1 konventionen.

* Prop. 2002/03:50 s. 169.

> SFS nr 2003:460.

¢ Prop. 2018/2019:165 s. 47-48.
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antal forskningspersoner har varit inblandade. Andra omstindig-
heter som ansdgs hoja straffvirdet var om den forskning som bedri-
vits utan etikgodkinnande hade medfért att forskningspersonerna
utsatts for stora risker att skadas fysiske, psykiskt eller integritets-
missigt. Annu allvarligare bedémdes vara om forskningsverksam-
heten hade medfért att forskningspersonerna utsatts fér grova och
langvariga krinkningar av den personliga integriteten eller om den
lett till skador, sjukdomar eller att forskningspersonen avlidit.
Sirskilt allvarligt bedémdes det vara om 6vertridelser skett vid upp-
repade tillfillen. Regeringen ansdg att det ddvarande maximistraffet
var for 18gt och att straffmaximum skulle héjas frén fingelse 1 sex
ménader till fingelse 1 tvd ir.”

Mot bakgrund av att de ddvarande straffansvarsreglerna endast
tog sikte pd de personer som rent konkret utfért forskning och att
det var tveksamt om dven en behorig foretridare f6r forsknings-
huvudmannen kunde démas till ansvar inférdes nya straffansvars-
regler som giller behorig foretridare f6r forskningshuvudmannen.
Regeringen ansdg att det skulle infoéras krav pd forskningshuvud-
mannen att vidta dtgirder {6r att forebygga att forskning i den egna
verksamheten utférs utan godkinnande eller i strid med villkor som
har meddelats i samband med godkinnande.® Regeringen bedémde
att det var limpligt att koppla en regel om straffansvar till 3sido-
sittande av den bestimmelsen och att straffskalan fér brott mot
etikprévningslagen som begds av en forskningshuvudman skulle vara
densamma som den som giller fér forskare.’

12.2.3 Antalet tillsynsarenden samt atalsanmalningar vid
Overklagandendmnden for etikprévning

Overklagandenimnden fér etikprovning hade mycket f3 tillsyns-
irenden innan ovan nimnda lagindringar tridde i kraft den 1 januari

2020. Under perioden 2004-2019 hade nimnden totalt 84 tillsyns-
irenden, dvs. ca fem per &r. De flesta skrevs av eller 6verlimnades till

7 Prop. 2018/19:165 s. 55.

¥ De forebyggande dtgirder som ska vidtas ir t.ex. att se till att ha goda rutiner fér information,
uppfdljning och kontroll nir det giller frigor om etikprévning inom organisationen.
Forskningshuvudmannen har ocksg ett ansvar for att se till att doktorander, forskare och
andra som arbetar med forskning fir nédvindig utbildning om etikprévningslagen. Se prop.
2018/19:165 s. 40.
® Prop. 2018/19:165 s. 56-57.
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annan behérig tillsynsmyndighet. Av det totala antalet drenden var
det endast tvd som nimnden sjilv hade tagit initiativ till utan foregs-
ende anmilan till nimnden. Dessa skrevs dock av. Under hela tids-
perioden anmildes endast tv4 drenden till 4tal av nimnden. Aklaga-
ren valde dock att ligga ner drendena p4 grund av preskription."

Efter att nimndens tillsynsansvar utékades den 1 januari 2020
dkade antalet drenden betydligt, se tabell 12.1. T snitt har antalet till-
synsirenden varit ca 25 per &r under perioden 1 januari 2020-25 mars
2024, dvs. fem ganger fler dn tidigare.

Flertalet av tillsynsirendena under ovan nimnda period har initi-
erats av nimnden efter inkomna anmdlningar till nimnden. Antalet
drenden som inletts efter inkomna anmalningar har i snitt varit ca 16
per dr. Det kan noteras en nedgdng under 2023 av irenden som har
initierats efter inkomna anmilningar. Ndgon forklaring till ned-
gdngen har inte framkommit.

Under perioden 2020-2021 6ppnade Overklagandenimnden fér
etikprévning 16 respektive 25 tillsynsirenden per &r utan foregdende
anmdlan till nimnden. Direfter har nimnden inte bedrivit tillsyn pd
det sittet utan har fokuserat pa andra insatser.

Av samtliga tillsynsidrenden under perioden 1 januari 2020-25
mars 2024 har 23 irenden lett till att nimnden har gjort en dtals-
anmdlan (se tabell 12.2). Endast i ett av dessa fall, som rérde medi-
cinska ingrepp, har 3klagare vickt dtal. Domen blev frikinnande
eftersom tingsritten bedémde att det inte rorde sig om forskning.

Utredningen har gdtt igenom de tillsynsirenden som har lett till
3talsanmilan och kan konstatera att den 6vervigande delen av dessa
drenden ror overtridelser kopplat till forskning som innefattar
behandling av personuppgifter (dvs. nuvarande 3 § etikpréovnings-
lagen). I flera fall tycks det ha funnits en okunskap om vad som ska
kategoriseras som kinsliga personuppgifter och nir ett etikgodkin-
nande krivs. Vidare finns det flera fall dir forskare inte f6ljt villkor
som etikgodkinnandet har férenats med, t.ex. att ange personupp-
giftsansvarig, uppgift om dataskyddsombud och uppgift om rittslig
grund for personuppgiftsbehandlingen. Det kan noteras att sddana
krav foljer direkt av dataskyddsférordningen.' Nir Etikprévnings-

10 Skrivelse till utredningen frin Overklagandenimnden for etikprovning den 25 mars 2024,
dnr U2023/02918-76.

" 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 flodet av
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myndigheten tydliggor dylika krav genom villkor leder det dock till
att Overklagandenimnden for etikprovning far tillsynsansvar éver
att villkoren foljs.

Tabell 12.1 Tillsynsdrenden hos Overklagandenamnden for etikprovning
Uppgifterna avser perioden 1 januari 2020-25 mars 2024
2020 2021 2022 2023 2024

(t.o.m.
25/3)
Tillsyn som inletts efter inkommen 19 17 20 10 4
anmalan
Tillsyn som inletts utan foregéende 16 25 0 0 0
anmalan
Totalt antal tillsynsarenden 35 42 20 10 0

Tabell 12.2 i\talsanmélningar efter tillsyn hos Overklagandenamnden for
etikprévning

Uppgifterna avser perioden 1 januari 2020-25 mars 2024
2020 2021 2022 2023 2024

(t.o.m.
25/3)
Atalsanmélningar efter tillsyn som 5 8 2 2 0
inletts efter anmélan
Atalsanmélningar efter tillsyn som 4 2 0 0 0
inletts utan foregdende anméalan
Totalt antal atalsanmilningar 9 10 2 2 0

12.3 Tillsynsansvaret i en ny lag

12.3.1 Tillsynsmyndighet och tillsynsansvar

Forslag: Overklagandenimnden fér etikprévning ska ha tillsyn
over att forskningshuvudmin och forskare foljer lagen om
forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som avser
minniskor, foreskrifter som har meddelats med std av lagen och
villkor som har meddelats 1 samband med etikgodkinnande.

sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
fortsittningsvis dataskyddsforordningen.
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Tillsynen ska dock inte omfatta

— forskarens ansvar for att forskning inte utfors 1 strid med de
forskningsetiska utgdngspunkterna, nir det giller forskning
som inte kriver etikgodkinnande,

— forskarens ansvar fér att forskning inte utfors i strid med
sddana sirskilda krav pd forskningen som har stillts upp av
forskningshuvudmannen,

— forskningshuvudmannens ansvar fér att anta forskningsetiska
riktlinjer avseende forskning som innefattar behandling av
forskningspersoners personuppgifter,

— forskningshuvudmannens ansvar for att det finns rutiner f6r
noédvindig uppféljning och kontroll av att forskning som
innefattar behandling av personuppgifter, men som inte kriver
etikgodkinnande, inte utférs 1 strid med de forskningsetiska
utgdngspunkterna och sidana sirskilda krav pa forskningen
som har stillts upp av forskningshuvudmannen, och

— forskningshuvudmannens ansvar {6r att de som arbetar med
forskning har kunskap om de forskningsetiska utgdngs-
punkterna och de forskningsetiska riktlinjer som har antagits
av forskningshuvudmannen.

Skilen for forslaget

Overklagandenimnden for etikprovning ska ha tillsyn Gver den nya
lagen

I den nu gillande regleringen har Overklagandenimnden for etik-
provning tillsyn 6ver att etikprévningslagen och féreskrifter som
har meddelats med st6d av lagen {6]js.

Det kan ifrigasittas om det dr limpligt att nimnden ska ha tillsyn
over lagen nir den ocksd ir dverprévande myndighet, dvs. efter dver-
klagande ska overpréva Etikprovningsmyndighetens beslut avse-
ende om forskning ska f§ utforas eller om den ska férenas med
villkor. Utredningen anser dock att det inom ramen for detta
uppdrag inte ir mojligt att utreda och eventuellt foresld genom-
gripande férindringar av tillsynen nir det giller ansvariga myndig-
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heter, deras organisation och resursbehov (se avsnitt 5.1).
Utredningen féresldr dirfor att Overklagandenimnden for etik-
provning ska ha tillsyn éver den nya lagen

Ndémndens tillsynsansvar enligt den nya lagen

Utredningen foreslar att Overklagandenimnden for etikprévning,
pd motsvarande sitt som enligt etikprévningslagen, ska ha tillsyn
over forskningsetiklagen, foreskrifter som har meddelats med stéd
av lagen och villkor som har meddelats i samband med etik-
godkinnande. Det bor dock fortydligas tillsynsansvaret avser att
forskningshuvudmin och forskare foljer lagen (och inte t.ex. Etik-
provningsmyndigheten) eftersom det dr ndgot otydligt i nuvarande
regelverk.

Genom att det foreslds nya bestimmelser om forskningsetiska
utgdngspunkter kommer dock tillsynsomradet att 1 viss man utvid-
gas. Samtidigt inskrinks omrddet genom att viss forskning undantas
frdn kravet pd etikgodkinnande och dirmed frin tillsyn 1 det avse-
endet.

Utredningens f6rslag innebir inte nigon férindring i férhillande
till vad som giller enligt etikprévningslagen nir det giller nimndens
tillsynsansvar dver att den forskning som omfattas av krav pd etik-
godkéinnande inte utfors utan sidant godkinnande eller i strid med
meddelade villkor. Inte heller innebir forslagen nigon férindring nir
det giller tillsynen 6ver att forskningshuvudminnen fullgor sitt
ansvar for att det finns rutiner for nédvindig uppfolining och kontroll
av att forskning i den egna verksambeten inte utfors i strid med kraven
pa etikgodkinnande eller med villkor som har meddelats i samband
med ett sddant godkinnande samt att de som arbetar med forskning i
den egna verksambeten har kunskap om kraven pd etikgodkinnande.
Dessa krav giller redan 1 dag, se avsnitt 7.4, och omfattas av tillsyns-
ansvaret enligt etikprévningslagen.

Det nu sagda méste fortydligas i ett viktigt avseende. I avsnitt 9.4
foreslds att det 1 den nya lagen ska inféras krav att forskningshuvud-
mannen for varje forskningsprojekt eller pd liknande sitt bestimd
forskning som innefattar behandling av personuppgifter ska géra en
bedémning av om forskningen kriver etikgodkinnande enligt lagen.
Om det dirvid — nir det giller forskning som innefattar behandling
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av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertri-
delser — bedéms att etikgodkinnande inte krivs kan nimnden, for
det fall att den gor en annan bedémning, inom ramen for sitt
tillsynsansvar ingripa mot forskningen. Detta foljer av nimndens
tillsynsansvar for forskning som omfattas av krav pd etikgodkin-
nande inte utférs utan sddant godkinnande.

Forslaget att 1 lagen ta in forskningsetiska utgingspunkter
(avsnitt 8.2) paverkar tillsynsansvarets omfattning. Eftersom
tillsynen omfattar lagens efterlevnad kommer den som utgings-
punkt att dven omfatta efterlevnaden av dessa krav.

Nir det giller forskning som innebir fysiska ingrepp, utférs
enligt vissa metoder eller avser forskning pd biologiskt material
kommer sdledes tillsynen omfatta att forskningen sker i1 enlighet
med de forskningsetiska utgdngspunkterna. Utredningen bedémer
dock att detta inte innebir nigon direkt férindring i sak och inte
heller innebir nigot nimnvirt merarbete for Overklagandenimnden
for etikprovning. Redan idag omfattar nimndens tillsynsansvar 1
nigon mening de forskningsetiska utgingspunkterna avseende sidan
forskning som kriver etikgodkinnande, eftersom kraven utgor
utgdngspunkter for etikprovningen. Vidare ska denna utvidgning av
tillsynsansvaret ses 1 ljuset av att en tillsynsmyndighet avgor hur
tillsynsarbetet ska liggas upp, vad tillsynen ska inriktas mot och nir
ett tillsynsirende ska inledas. Det ir alltsd inte friga om att i detta
avseende granska all den forskning som har fatt ett etikgodkin-
nande.

Nir det giller forskning som innefattar behandling av person-
uppgifter innebir inférandet av forskningsetiska utgdngspunkter att
tillsynsansvaret giller pd motsvarande sitt. Utredningen féresldr
emellertid att tillsynsansvaret avseende efterlevnaden av de forsk-
ningsetiska kraven endast ska omfatta forskning som kriver etik-
godkinnande. Med hinsyn till detta och av de skil som anférts ovan
bedomer utredningen att regleringen i detta avseende inte innebir
nigot nimnvirt merarbete for Overklagandenimnden for etik-
provning.

Utredningen foreslar sdledes att det av tillsynsbestimmelsen ska
framgd att nimndens tillsynsansvar avseende efterlevnaden av de
forskningsetiska utgdngspunkterna enbart omfattar sddan forskning
som kriver etikgodkinnande. Detta innebir att frdn tillsynsansvaret
1 detta avseende undantas dels forskning som innefattar behandling
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av kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagdvertri-
delser som ir undantagna frén kravet pi etikgodkinnande, dels
forskning som innefattar behandling av personuppgifter som inte
definieras som kinsliga eller giller lagovertridelser. Den sistnimnda
forskningen kommer att omfattas av lagen genom att det i denna
stills krav pd att all forskning ska utféras i enlighet med de forsk-
ningsetiska utgdngspunkterna.

Utredningen har tvekat infoér att foresld dessa undantag frin
tillsynsansvaret. Det kan pd goda grunder hivdas att tillsynen éver
att de forskningsetiska utgdngspunkterna f6ljs bér omfatta all forsk-
ning som faller inom lagens tillimpningsomride. A andra sidan
handlar det om forskning av sddant slag att etikgodkinnande inte
krivs. Med hinsyn till detta och mot bakgrund av vad som anférts
inledningsvis om att mer genomgripande férindringar av tillsyns-
ansvaret inte bor foreslds har utredningen landat i att begrinsa
tillsynsansvaret till den forskning som kriver etikgodkinnande.
Ingenting skulle dock hindra att dessa undantag i forfattnings-
forslaget stryks med f6ljd att tillsynsansvaret i detta avseende skulle
omfatta all forskning som omfattas av lagen.

Utredningens férslag innebir sdledes att tillsynsansvaret inte
omfattar forskarens ansvar fér att forskning inte utfors 1 strid med
de forskningsetiska utgdngspunkterna, nir det giller forskning som
inte kriver etikgodkinnande, samt forskningshuvudmannens ansvar
for att det finns rutiner f6r nédvindig uppfoljning och kontroll av
att forskning som innefattar behandling av personuppgifter, men
som inte kriver etikgodkinnande, inte utférs 1 strid med de
forskningsetiska utgdngspunkterna.

I avsnitt 7.4 foresldr utredningen att varje forskningshuvudman
ska anta forskningsetiska riktlinjer avseende forskning som innefattar
behandling av personuppgifter. Riktlinjerna ska innehélla de etiska
normer som ska gilla i verksamheten. Forskningshuvudmannen ska
sedan 1 det enskilda fallet — f6r sddan forskning som inte kriver etik-
godkinnande — gora en beddmning av om och 1 s3 fall vilka krav som
utifrdn dessa riktlinjer ska stillas p& forskningen (avsnitt 9.4). Det
foreslds inga regler f6r vilket nirmare innehdll dessa riktlinjer ska ha.
Tanken ir att forskningshuvudminnen ska ges en betydande frihet
att dels avgora vilka etiska normer som krivs i verksamheten, dels
vad som utifrdn dessa ska gilla i det enskilda fallet. Tillsynen bor
dirmed inte omfatta riktlinjerna som sidana, liksom inte heller
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forskningshuvudmannens tillimpning av dem och forskarens efter-
levnad av dem. I tillsynsbestimmelsen undantas dirfor detta frin
tillsynsansvaret.

Utredningens forslag innebir siledes att tillsynsansvaret inte
omfattar forskningshuvudmannens ansvar for att anta forsknings-
etiska riktlinjer avseende forskning som innefattar behandling av
forskningspersoners personuppgifter och forskningshuvudmannens
ansvar for att det finns rutiner fér nédvindig uppfoljning och
kontroll av att forskning som innefattar behandling av person-
uppgifter, men som inte kriver etikgodkinnande, inte utfors 1 strid
med sidana sirskilda krav pd forskningen som har stillts upp av
forskningshuvudmannen. Vidare innebir férslaget att tillsyns-
ansvaret inte omfattar forskarens ansvar for att forskning inte utférs
1 strid med s3dana sirskilda krav pa forskningen som har stillts upp
av forskningshuvudmannen.

I avsnitt 7.4 foreslds att forskningshuvudmannen ska ansvara for
att de som arbetar med forskning i den egna verksamheten har
kunskap om de forskningsetiska utgdngspunkterna, kraven pd etik-
godkinnande och de forskningsetiska riktlinjer som har antagits av
huvudmannen. Som framgdtt ovan omfattar tillsynsansvaret att
forskningshuvudmannen tillser att de som arbetar med forskning
ges kunskap om kraven pd etikgodkinnande enligt lagstiftningen.
Detta giller redan 1 dag. Om det ir friga om forskning som kriver
etikgodkinnande ingdr dven i forskningshuvudmannens ansvar att
tillse att de som arbetar med forskning har kunskap om de forsk-
ningsetiska utgingspunkterna eftersom etikgodkinnande inte
annars kan ges, se avsnitt 10.1.

Diremot ir det en nyhet att forskningshuvudmannen ska se till
att det finns erforderlig kunskap om de forskningsetiska wutgings-
punkterna nér det dr friga om forskning som inte kriver etikgodkdn-
nande och antagna forskningsetiska riktlinjer. Utredningen bedémer
att det inte ir limpligt att nimnden ska ha tillsyn 6ver de krav som
foreslds 1 dessa avseenden. Skilet for detta dr, som tidigare nimnts,
att det inte bedéms limpligt att utvidga nimndens tillsynsansvar pd
detta vis. Vidare skulle viss éverlappning kunna uppst3 t.ex. avseende
den granskning som Universitetskanslersimbetet gor av lirositena.

I avsnitt 10.2 foreslds att en forskningshuvudman ska 3 ansoka
om etikprévning dven av sidan forskning som omfattas av lagens
tillimpningsomrdde men som inte kriver etikgodkinnande, s.k.
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fakultativ etikprovning. Etikprévningsmyndigheten ska prova en
sddan ansokan. Om en frivillig ansékan limnas in ska forskningen
omfattas av tillsynsansvaret pi samma sitt som annan forskning som
etikprovas.

12.3.2 Tillsynsmyndighetens befogenheter

Tillsyn och straff

Forslag: Bestimmelserna om att Overklagandenimnden for etik-
provning f&r meddela de foreligganden och férbud som behévs
for att lagen och foreskrifter som har meddelats med stéd av
lagen ska foljas, ska 1 den nya lagen fortydligas s att det uttryck-
ligen framgdr att detta dven giller de villkor som har meddelats 1
samband med etikgodkinnande. Vidare ska bestimmelsen om att
nimnden fir bestimma att ett tillsynsbeslut ska gilla omedelbart
féras samman med nyss nimnda bestimmelser, eftersom det dr
vid sddana beslut som det kan bli aktuellt att bestimma att ett
beslut ska gilla omedelbart. Aven &vriga bestimmelser avseende
foreligganden och forbud ska materiellt oférindrade foras 6ver
till den nya lagen.

Overklagandenimnden for etikprévning ska inom ramen for
sin tillsyn 1 beslut f uttala sig om huruvida en 8tgird eller under-
l8tenhet av en forskningshuvudman eller en forskare ir forenlig
med lagen, foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen eller
villkor som har meddelats i samband med etikgodkinnande
(granskningsbeslut).

Granskningsbeslut ska inte kunna meddelas om Over-
klagandenimnden f6r etikprévning har gjort en &talsanmailan.

Bestimmelsen om att Overklagandenimnden for etik-
provning ir skyldig att gora en dtalsanmilan vid misstanke om
brott mot lagen ska overforas till den nya lagen men goras
fakultativ.
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Skilen for forslaget

Tillsynsverktygen ska anpassas efter behoven inom det aktuella
tillsynsomrddet

I utredningens uppdrag ingdr att, i den utstrickning utredningen
finner limpligt, gora en jimforande analys avseende tillsyns-
myndigheters skyldighet att anmila brott pd andra omriden och
vilka 4tgirder, férutom 4talsanmilan, dessa myndigheter kan
anvinda sig av i tillsynen, se bilaga 1.

Inledningsvis bor det nimnas att de uppgifter som myndigheter
har for att granska efterlevnaden av olika lagar 1 svensk ritt kan
benimnas tillsyn eller offentlig kontroll."”” Det ir frimst begreppet
tillsyn som anvinds 1 svensk lagstiftning.

Det finns ingen allmin definition av begreppet tillsyn. I vissa
sammanhang finns en legaldefinition, t.ex. 1 miljobalken (26 kap.
1§), men 1 andra limnas begreppet att tolkas for den som ska
tillimpa bestimmelserna. Begreppet tillsyn har behandlats av Till-
synsutredningen. I utredningens slutbetinkande anges att kirnan 1
all wllsyn ir granskning som genomférs med stéd av lag och
(vanligen) en mojlighet for tillsynsmyndigheten att besluta om
nigon form av ingripande. Begreppet tillsyn omfattar inte heller
sillan ocksid andra verksamheter, sisom ridgivning, allmin
information, utvecklingsstéd och normering i form av utfirdande av
foreskrifter. Aven verksamheter som syftar till att skapa ny kunskap
iform av 6versikter eller 6verblick 6ver ett visst samhillsomrdde kan
omfattas.” Vad som kan vara tillsyn ir siledes mycket varierande
och redan av den anledningen kan det vara svirt att gora jimforelser
mellan olika tillsynsmyndigheters skyldigheter och befogenheter.

Vid handliggningen av tillsynsirenden ska, om inte annat ir
sirskilt féreskrivet, forvaltningslagen (2017:900) tillimpas. Sdledes
mdste muntliga uppgifter dokumenteras, handlingar kommuniceras,
beslut motiveras osv. Dessutom ir det vanligt férekommande att det

12 Begreppet offentlig kontroll, som anvinds t.ex. inom livsmedels- och
djurskyddsregleringen, har EU-rittsligt ursprung. Se t.ex. 2 § 3 livsmedelslagen (2006:804)
och 1 kap. 4 § 1a djurskyddslagen (2018:1192).

¥ SOU 2004:100 s. 50.
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1 tillsynsregleringen féreskrivs att den som tillsynas ska limna
uppgifter och annat som kan behévas for tillsynen.'™

Vad giller de ingripandeméjligheter som en tillsynsmyndighet
har all sitt férfogande har regeringen 1 en skrivelse till riksdagen
uttalat att dessa bor utformas efter de sirskilda férutsittningar som
finns inom respektive tillsynsomrade. Regeringen pdpekade att ovan
nimnda utredning pekat p en mingd egenskaper som bor finnas
bland sanktionerna inom varje tillsynsomride for att bidra till en
tydlig, rittssiker och effektiv tillsyn. Det grundliggande enligt
regeringen ir att det finns forfattningsreglerade méjligheter till
ingripanden frin tillsynsorganets sida. Om detta helt saknas kan
tillsynens effektivitet minska. Sanktioner vid tillsyn bér vara
proportionerliga i férhillande till de konstaterade bristerna. De olika
mojligheter till sanktioner som ir tillgingliga for ett tillsynsorgan
bor dirfor kunna anvindas vid sivil mindre som mer allvarliga
brister 1 en verksamhet. Ingripandena kan di anpassas till den
enskilda situationen. *°

Utredningen konstaterar att féreligganden och férbud som kan
férenas med vite ir vanligt férekommande tillsynsverktyg, bide hos
tillsynsmyndigheter som ir skyldiga att dtalsanmila 6vertridelser
och hos tillsynsmyndigheter som inte har en sidan skyldighet."
Regeringen har dven i ovan nimnda skrivelse till riksdagen uttalat att

' Se t.ex. 26 kap. 21-22 b §§ miljobalken, 8 kap. 11-13 §§ djurskyddslagen (2018:1192) och
7 kap. 20 § patientsikerhetslagen (2010:659). Av artikel 58.1 och 6 kap. 1 § lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning (dataskyddslagen) foljer
att Integritetsskyddsmyndigheten bl.a. ska f3 all information som myndigheten behover for
att kunna fullgéra sina uppgifter. Jfr dven 12 § (2019:504) om ansvar fér god forskningssed
och prévning av oredlighet i forskning (oredlighetslagen) som ger Nimnden {ér prévning av
oredlighet i forskning ritt att f3 upplysningar och handlingar. Nimnden ir dock inte nigon
tillsynsmyndighet.

15 Skr. 2009/10:79 s. 42-43. Det kan nimnas att Tillsynsutredningen i sitt slutbetinkande
SOU 2004:100 limnande forslag till en generell tillsynslag. Till skillnad frin
Tillsynsutredningen ansdg regeringen att nigon allmin tillsynslag inte borde inforas, men att
det behévdes storre enhetlighet, tydlighet och rittssikerhet i den offentliga tillsynen. I
skrivelsen skr. 2009/10:79 redovisade regeringen sina generella bedémningar fér hur en
tillsynsreglering bor vara utformad. Skrivelsen var avsedd som stéd och vigledning for arbetet
med att se ver sektorslagar och deras tillsynsbestimmelser.

"“Se tex. 26kap. 9 och 148§ miljobalken och 8kap. 9§ djurskyddslagen. I
patientsikerhetslagen finns flera féreliggandebestimmelser som kan férenas med vite (t.ex.
7 kap. 24 §) samt foérbudsbestimmelser (7 kap. 27-28 §§). Av artikel 58.1 och 6 kap. 1§
dataskyddslagen foljer att Integritetsskyddsmyndigheten har méjlighet att meddela
foreligganden och forbud. Jfr dven 12 § oredlighetslagen som ger Nimnden f6r provning av
oredlighet i forskning ritt att {3 besluta om foéreligganden som {3 férenas med vite. Nimnden
ir dock inte ndgon tillsynsmyndighet.
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foreligganden som kan férenas med vite ir en ingripandemdjlighet
som en tillsynsmyndighet bor ha méjlighet att besluta om."”

Nir det giller mojligheten att dtalsanmila har regeringen 1
nimnda skrivelse uttalat att vid en klar misstanke om en straffbar
overtridelse bor tillsynsorgan vara skyldiga att géra en anmilan till
dtal. Inom vissa omriden, dir det bedéms vara kontraproduktivt for
tillsynens &vergripande syfte, bér dock en sddan ovillkorlig
skyldighet inte finnas."® Det boér dven nimnas att Justitie-
ombudsmannen (JO) i dldre beslut har uttalat att det kan finnas en
skyldighet fér en tillsynsmyndighet att anmila brott oavsett om
skyldigheten varit uttryckligen reglerad eller ej."”

Ett uttalat krav pd talsanmilan finns 1 ndgra tillsynsregleringar
av skilda slag, t.ex. miljobalken, patientsikerhetslagen (2010:659)
och djurskyddslagen (2018:1192).%° 1 lagstiftning som har nira
anknytning till de frigor som utredningen har att utreda, nimligen
dataskyddsforordningen med tillhrande férfattningar och oredlig-
hetslagen, har det inte foreskrivits nigon skyldighet for Integritets-
skyddsmyndigheten respektive Nimnden {6r prévning av oredlighet
i forskning att italsanmila brott. Overtridelser av dataskydds-
regleringen beivras dock genom sanktionsavgifter och Namnden f6r
oredlighet i forskning ir inte nigon tillsynsmyndighet.”'

Utredningens konstaterar siledes att tillsynsbegreppet och de
befogenheter som innefattas i tillsynsansvaret varierar mellan olika
tillsynsomriden. Av den anledningen ir det inte fruktbart att gora
en férdjupad jimforande analys av hur regleringen ser ut f6r olika
tillsynsmyndigheter som har en skyldighet att talsanmila brott.
Vilka tillsynsverktyg som Overklagandenimnden for etikprovning

17 Skr. 2009/10:79 s. 44. 1 skrivelsen anges dven andra tillsynsverktyg, t.ex. sidana som kan
vara relevanta for verksamhet som forutsitter tillstdnd av en myndighet och som kan 4terkallas
vid misskdtsamhet, s& som varning, 3terkallelse och férbud. En redogérelse for olika
tillsynsverktyg gors i skrivelsen, se s. 43-54

Skr. 2009/10:79 5. 53.

¥ Se t.ex. JO 1988/89 s. 383. Aven om det i en férfattning inte sirskilt foreskrivs en skyldighet
att 4talsanmila misstanke om straffbelagda lagovertridelser bor det erinras om de
sekretessbrytande bestimmelserna i 10 kap. offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) som
gor det mojligt f6r en myndighet att under vissa férutsittningar anmila misstanke om brott,
se t.ex. generalklausulen 1 10 kap. 23 §.

% Se 26 kap. 2 §, miljobalken, 8 kap. 5 § djurskyddslagen, 7 kap. 23 och 29 §§ och 9 kap. 17§
patlentsakerhetslagen Krav pd 4talsanmilan finns ocksi inom andra omriden som ir av
arbetsrittslig karaktir, t.ex. 22 § lagen (1994:260) om offentlig anstillning och 16 § lagen
(1994:1811) om disciplinansvar inom totalférsvaret, m.m.

' Nimnden har emellertid inte stillning som tillsynsmyndighet och fir inte besluta om
sanktioner. Regeringen férvintar sig dock att huvudminnen kommer att agera i enlighet med
nimndens beslut, se prop. 2018/19:58 s. 66.
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bor ha till sitt forfogande bor i stillet utgd frén de sirskilda forutsitt-
ningar som finns inom den aktuella myndighetens tillsynsomride.
En sidan analys gérs nedan.

Foreligganden och forbud

I 35§ andra stycket etikprévningslagen anges att Overklagande-
nimnden f6r etikprévning fir meddela de foreligganden och férbud
som behovs f6r att lagen och féreskrifter som har meddelats med
stdd av lagen ska foljas. Utredningen foresldr att den bestimmelsen
fors 6ver till den nya lagen men att den justeras s att det framgar att
mojligheten att meddela foreligganden och forbud dven giller efter-
levnaden av de eventuella villkor som har meddelats 1 samband med
etikgodkinnande.

I 6vrigt foreslds inga forindringar nir det giller reglerna om
foreligganden och forbud. Det innebir att nimnden dven fortsitt-
ningsvis ska f8 utfirda foéreligganden ocksd nir upplysningar eller
handlingar inte limnas eller nir tilltride eller hjilp vigras. Vidare att
ett foreliggande eller f6rbud, liksom nu, ska {4 riktas iven mot staten
som forskningshuvudman och att de kan férenas med vite.

I 34 § andra stycket etikprévningslagen — som reglerar tillsyns-
ansvarets omfattning — anges att nimnden fir bestimma att ett
tillsynsbeslut ska gilla omedelbart. Eftersom ett sddant férordnande
endast kan aktualiseras nir det ir friga om féreligganden och férbud
boér den regeln flyttas till den paragraf dir foreligganden och férbud
regleras.

Det finns ett par faktorer som begrinsar vitestoreliggandenas
effektivitet. For det forsta kan foreligganden och férbud 1 princip
endast ge resultat avseende pigdende verksamhet. Nir verksamheten
ir avslutad fyller ett féreliggande eller f6rbud sillan nigon funktion.
For det andra kan effektiviteten komma att begrinsas genom fore-
komsten av en skyldighet fér tillsynsmyndigheten att gora en tals-
anmilan. Mot bl.a. denna bakgrund féreslir utredningen nedan att
Overklagandenimnden fér etikprévning ska f3 meddela s.k. gransk-
ningsbeslut och att regeln om 3talsanmilan ska géras fakultativ.
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En majlighet att meddela granskningsbeslut ska inforas

P3 vissa omrdden finns en mojlighet for tillsynsmyndigheten att
meddela s.k. kritikbeslut, exempelvis har Inspektionen fér vird och
omsorg (IVO) en sddan mojlighet enligt patientsikerhetslagen
(2010:659).” T ett sddant beslut uttalar myndigheten sig om
huruvida en &tgird eller underlitenhet strider mot lag eller annan
foreskrift eller kan anses olimpligt mot bakgrund av t.ex. lagens
syfte. Overklagandenimnden for etikprévning har inkommit med
en skrivelse till regeringen med 6nskem4l om att bl.a. ges méjlighet
att meddela sidana beslut.”

Det finns flera skil mot att inféra en sidan majlighet for Over-
klagandenimnden fér etikprovning. Det kanske viktigaste ir att
dven om ingen sanktion dr kopplad till beslutet kan det uppfattas
som mycket ingripande och om det riktas mot en forskare, 1 stillet
for forskningshuvudmannen, kan det £ konsekvenser fér den som
kritiseras — indragna forskningsmedel, uteslutning frin forskar-
samarbeten och skadat renommé — samtidigt som besluten, normalt
sett, inte kan overklagas till domstol. Vidare krivs — vid sidan av
kompetens pd det aktuella sakomridet — en hog juridisk kompetens
hos myndigheten, eftersom framférd kritik miste grundas pd den
rittsliga regleringen.

Det finns emellertid ocksg skil som talar f6r att infora en mojlig-
het att meddela denna typ av beslut. Ett férsta dr, som nimnts ovan,
att foreligganden och férbud dr mindre anvindbara verktyg nir det
giller avslutad, dvs. redan utford, forskning. Utredningen kan ocks3
konstatera att Overklagandenimnden fér etikprovning inte synes ha
anvint sig av mojligheten att meddela foreligganden eller forbud och
att detta 1 regel torde bero pd att den forskning som nimnden
granskat har varit avslutad nir nimnden initierar sina tillsyns-
drenden.

2IVO ska avgéra irenden om klagomil enligt lagen genom beslut. Om ett klagomal har
utretts, ska IVO 1 beslutet uttala sig om huruvida en 4tgird eller underldtenhet av virdgivare
eller hilso- och sjukvirdspersonal strider mot lag eller annan foreskrift eller ir olimplig med
hinsyn till patientsikerheten. Ett sidant beslut fir inte fattas utan att anmilaren och den som
klagomalet avser har beretts tillfille att yttra sig éver ett férslag till beslut i drendet. IVO:s
beslut ska vara skriftligt samt inneh&lla de skil som ligger till grund for beslutet. Beslutet ska
sindas till anmilaren, den som klagomélet avser samt berdrd virdgivare (7 kap. 18 §
patientsikerhetslagen).

2 Skrivelse frin Overklagandenimnden for etikprévning till Utbildningsdepartementet den
1 oktober 2022, dnr U2022/03459.
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Ett andra skil for att inféra en mojlighet att meddela denna typ
av beslut ir att Overklagandenimnden for etikprévning dirigenom
ges bittre forutsittningar att ge vigledning. Idag ges vigledning
frimst genom beslut att gora en 4talsanmilan eller i beslut att
avskriva ett irende utan att anmila till 3tal. Enligt utredningens
mening ir ingen av dessa typer av beslut limpliga for att ge vdg-
ledning till forskare och forskningshuvudmin, eftersom saken 1
drendet dr huruvida en anmilan till en annan myndighet ska géras.

Ett tredje skil som talar f6r att inféra en mojlighet att meddela
dylika beslut ir att utredningen foresldr att det straffbara omridet
ska inskrinkas genom att forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertridelser
inte ska omfattas av straffbestimmelserna i den foreslagna lagen
samt att, nir det giller 6vrig forskning, bestimmelsen om 3tals-
anmilan ska vara fakultativ. Det framstir di som angeliget att
nimnden pd annat sitt kan reagera pd avslutad forskning nir s8 ir
motiverat, exempelvis d& den har utférts 1 strid med kraven pd etik-
godkinnande. En mojlighet att meddela denna typ av beslut kan
sdledes sigas kompensera for att det straffbara omridet begrinsas.

Utredningen anser mot denna bakgrund att évervigande skil
talar for att Overklagandenimnden for etikprévning ska ges mojlig-
het att meddela beslut av nimnda slag. Avsikten ir dock att dessa
beslut, som utvecklas nedan, frimst ska nyttjas 1 syfte att ge vig-
ledning pd omrddet. Utredningen foéresldr dirfér att besluten ska
benimnas granskningsbeslut. Att besluten till sin karaktir ska kunna
vara enbart vigledande markeras i lagtexten genom att det anges att
nimnden fir uttala sig om huruvida en 4tgird ”ir férenlig med”
regleringen, inte enbart huruvida den ”strider mot” férfattnings-
regleringen eller meddelade villkor.

Regleringen om granskningsbeslut foreslds omfatta all forskning
som faller under nimndens tillsynsansvar, allts3 inte bara forskning
som innefattar behandling av personuppgifter. Eftersom bestimmel-
sen om 4talsanmilan foreslds goras fakultativ ir det motiverat att
granskningsbeslut ska kunna meddelas dven avseende forskning som
innebir fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forsk-
ning pd biologiskt material.

Om nu nimnden ska ges mojlighet att meddela gransknings-
beslut instiller sig frigorna vem de ska kunna riktas mot, nir sddana
beslut ska fattas, vilket innehall de ska kunna ges, hur sddana idrenden
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ska handliggas samt om de ska kunna 6verklagas. Frigorna hinger
intimt samman med varandra och kan inte helt skiljas it. De bedom-
ningar som i dessa avseenden gors 1 det féljande tar sin utgdngspunkt
1 att tillsyn syftar ull att sikerstilla att det aktuella regelverket 8ljs,
den ir inte repressiv.

Nir det giller den forsta frigan, till vem ett granskningsbeslut ska
kunna riktas, foresldr utredningen att ett besluts adressat ska kunna
vara sdvil huvudmin som forskare. Normalt bér det dock vara forsk-
ningshuvudmannen som adresseras, eftersom besluten frimst bor
vara inriktade mot att komma till ritta med systematiska eller allvar-
liga fel som gors 1 hanteringen och bedémningen av olika forsknings-
projekt och pd liknande sitt avgrinsad forskning. Till detta kommer
att utgdngspunkten ir att det ir huvudmannen som ir ansvarig for
verksamheten. Som anges nedan behover ett granskningsbeslut inte
innehilla kritik utan kan i stillet syfta till att t.ex. adressera grins-
dragningsproblem som uppkommit eller frigor dir tillimpningen
spretar. Aven i dessa fall — diir besluten 4r av rent vigledande karaktir
— ir det naturligt att besluten riktas till forskningshuvudmannen.

Ett granskningsbeslut méiste dven kunna riktas mot en forskare
som 3sidosatt regleringen 1 olika avseenden. Kritik mot en forskare
bor emellertid endast ske vid allvarliga eller upprepade ¢vertridelser
som nirmast ger en bild av medvetet eller systematiskt dsidosittande
av regelverket samtidigt som 6vertridelserna ir av visst allvar. Med
hinsyn till de konsekvenser som ett beslut skulle kunna {8 for en
enskild forskare fir det inte finnas nigra tvivel om att kritiken ir
befogad.

En andra friga ir ndr nimnden bor meddela ett gransknings-
beslut. Som sagts ovan syftar tillsyn till att sikerstilla att regelverket
foljs. Saledes bor ett granskningsbeslut i regel avse forskning som ir
avslutad. T frdga om pigdende forskning ir det normalt betydligt
bittre att nimnden anvinder sig av foreliggande eller forbud for att
{3 till stdnd en rittelse s& snabbt som méjligt.

En tredje friga dr vilket innehdll granskningsbesluten boér ges.
Hir kan tv3 huvudinriktningar urskiljas. Beslut som syftar till att ge
vigledning och beslut som innefattar kritik. Ingenting bor hindra att
ett beslut innehdller moment av bida dessa slag.

Handlar det om beslut av enbart vigledande karaktir dir kritik
inte fors fram mot den aktuella forskningshuvudmannen eller
forskaren bor granskningsbeslut kunna meddelas nir det finns ett
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behov av ett klargérande i ndgot avseende. S3 kan exempelvis vara
fallet nir det giller frigor som innefattar ett stort bedémnings-
utrymme eller nir nimnden ser att tillimpningen hos olika huvud-
min spretar. Andra exempel kan vara att diskussion uppkommit 1
den allminna debatten om hur en viss friga ska hanteras. Vigledande
beslut kan dven behdvas nir nya typer av forskning gor sitt intride
eller d regelverket har dndrats.

Nir det giller beslut som innefattar kritik bor en viss skillnad
goras mellan beslut riktade till huvudmin och beslut riktade till
forskare. Ribban bor liggas ligre nir det giller huvudmin. Sjilvklart
kan kritik riktas mot en huvudman som inte vidtar dtgirder som
krivs enligt lagen, t.ex. inte har vidtagit tgirder f6r att forebygga
att forskning utférs utan etikgodkinnande nir sidant krivs, dven om
detta inte har lett till konsekvenser 1 enskilda fall. Kritik bor dven
kunna riktas mot en huvudmans bedémningar om dessa framstir
som avvikande eller klart diskutabla.

Nir det giller kritik av forskare har varje forskare som deltar i
forskningen ett eget ansvar for att kraven pd etikgodkinnande och
villkor som har meddelats i samband med ett sidant godkinnande
foljs. Ett granskningsbeslut kan sdledes riktas till en eller flera
forskare som deltar 1 forskningen, liksom dven till forskningshuvud-
mannen. Kritik mot forskare bor dock reserveras for allvarligare eller
upprepade overtridelser av regelverket eller villkor. En 6vertridelse
bér anses allvarlig om den inneburit en mer pétaglig skada eller risk
for sidan skada pd enskilda. Hirvid méste alltsd goras en samman-
vigd bedémning av vad forskningen avser, hur den har utférts och
vilka som berérs av den. Aven nir det giller upprepade 6vertridelser
boér krivas att konsekvensen av dem ir av allvarligare slag. Mindre
allvarliga 6vertridelser bor i stillet hanteras genom dialog. Ar det
friga om ett problem av strukturell art ska dock beslutet riktas mot
forskningshuvudmannen och inte forskarna.

Nir det giller beslut som innefattar kritik dr det viktigt att
understryka att friga miste vara om att en dtgird eller underlitenhet
stdr 1 konflikt med forskningsetiklagen, foreskrifter som meddelats
med stdd av lagen eller villkor som har meddelats i samband med ett
etikgodkinnande. Det ska allts handla om att féreskrifter eller med-
delade villkor har 3sidosatts. Kritik bor diremot inte grundas pd
limplighetsoverviganden. I ett granskningsbeslut som syftar till att
ge vigledning kan det diremot féras limplighetsresonemang, t.ex.
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angdende vad som bor vara avgdrande for att olika dtgirder ska anses
vara eller inte vara forenliga med lagstiftningen.

Granskningsbesluten far forutsittas komma att sammanstillas p&
ett sitt som blir littillgingligt och dirmed ger en mer heltickande
bild av vad som krivs 1 olika avseenden. Genom att det féreslis en
mojlighet att meddela granskningsbeslut anser utredningen att det
saknas skil att 1 den foreslagna lagen ge 6kade incitament till dialog,
exempelvis genom att inféra en bestimmelse om att ”Overklagande-
nimnden f6r etikprovning ska inom ramen for sin tillsyn i den
utstrickning det dr limpligt limna rid och vigledning avseende
lagens tillimpning”. Till saken hor ocksd att det pd detta omride
frimst ir Etikprovningsmyndigheten som har axlat den rollen.
Ingenting hindrar dock nimnden frin att ta olika initiativ till dialog
kring de forskningsetiska frigor som regleras i den féreslagna lagen.

En fjirde friga ir hur granskningsbesluten ska hanteras, eller
alltsd hur sddana irenden ska handliggas. Genom att uttalandena ska
goras 1 ett beslut markeras att det ir friga om irendehandliggning
och att forvaltningslagen dirmed ska tillimpas. Férvaltningslagen
kriver bl.a. att varje drende blir tillrickligt utrett och att den det
giller ska {3 yttra sig 6ver de uppgifter som tillfors drendet. Vidare
krivs att beslutet dr motiverat pd ett klargérande sitt. Handlar det
om kritik, som enligt vad som sagts ovan méste vara normbunden,
krivs att det 1 motiveringen finns en direkt koppling mellan det
tillimpliga rekvisitet 1 en férfattningsbestimmelse (eller ett villkor),
den aktuella omstindigheten, dvs. vad som faktiskt har férevarit, och
myndighetens bedémning av detta.

Den femte friga som stillts ovan ir om granskningsbeslut ska
kunna dverklagas till allmin forvaltningsdomstol. Utredningen
bedémer att en mojlighet att 6verklaga granskningsbeslut skulle
avvika frdn vad som normalt krivs fér 6verklagbarhet och att det
saknas tillrickligt starka skil for att inféra en sddan mojlighet. Se
vidare utredningens verviganden i 13 kap.

Forskningshuvudmin och forskare far forutsittas ritta sig efter
det som anges i ett granskningsbeslut. Den auktoritet som Over-
klagandenimnden f6r etikprovning har och den stillning nimnden
intar talar for att si kommer att ske, liksom det férhillandet att det
generellt kan antas att forskningshuvudmin och forskare strivar
efter att folja regelverket, nigot som ocksd innefattas i god forsk-
ningssed.
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For det fall att en forskare fatt kritik fortjinar det att under-
strykas att det ankommer p4 forskningshuvudmannen att avgéra om
nigra ytterligare tgirder ska vidtas. Ett granskningsbeslut har
sdledes inte en sddan bindande verkan att det ligger huvudmannen
att vidta vissa dtgirder, exempelvis att inleda ett avvikelseirende. S3
kan vara motiverat, men ir alltsi nigot som forskningshuvud-
mannen avgdr. Det foreslds dirfér inte ndgon plikt for forsknings-
huvudmannen att agera eller ndgon 3terrapporteringsskyldighet till
Overklagandenimnden fér etikprévning liknande den reglering som
finns i 11 och 13 §§ lagen (2019:504) om ansvar for god forsknings-
sed och prévning av oredlighet 1 forskning.

Inte heller foreslds ndgon skyldighet att underritta olika intres-
senter, t.ex. finansiirer och tidskrifter, motsvarande 14§ 1 sist-
nimnda lag. I minga fall finns dock en avtalsrittslig forpliktelse att
underritta finansiirer om olika férhéllanden. Det fir forutsittas att
parterna hittar limpliga vigar att kommunicera kring gransknings-
beslut och effekterna av dessa. Det forefaller rimligt att ett
granskningsbeslut om vigledning inte innebir en underrittelse-
skyldighet, medan ett beslut om kritik kan géra det. I det senare
fallet bor det dock finnas betydligt stérre mojligheter till en
nyanserad bedomning jimfért med vad som ir fallet vid ett beslut
om &talsanmilan.

Regeln om dtalsanmdlan bér goras fakultativ

I de fall Overklagandenimnden for etikprévning bedémer att det
finns skilig misstanke om brott mot etikprovningslagen ska
nimnden goéra en dtalsanmailan (35 § etikprévningslagen). Nimnden
har i dialog med Aklagarmyndigheten kommit fram till — vilket
ocksd ir vad som normalt anses gilla — att den inte ska gora ndgon
bedémning av brottets allvar och inte heller av det subjektiva
rekvisitet. Konsekvensen av denna obligatoriska skyldighet har
didrmed blivit att nimnden har anmalt dven ringa férseelser och fall

dir det kan ifrigasittas om det foreligger uppsat eller grov oaktsam-
het.”

2 Skrivelse frin Overklagandenimnden for etikprévning till Utbildningsdepartementet den
1 november 2022, dnr U2022/03459.
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Regeringen har, som nimnts ovan, 1 en skrivelse till riksdagen
redovisat generella bedémningar f6r hur en tillsynsreglering bor vara
utformad. Av skrivelsen framgar att ett tillsynsorgan bor vid en klar
misstanke om en straffbar 6vertridelse vara skyldig att gora en 4tals-
anmilan. Inom vissa omriden, dir det bedéms vara kontra-
produktivt for tillsynens &vergripande syfte, bor dock en sidan
ovillkorlig skyldighet inte finnas. S8 anges kunna vara fallet nir det
forebyggande arbetet 1 hég grad bygger pd rapportering av brister,
tillbud och olyckor frin de objektsansvariga. Inom dessa omriden
kan ett inférande av en ovillkorlig skyldighet fér tillsynsorganet att
anmila till 3tal gora att rapporteringsviljan minskar. Missférhillan-
den kan déljas av ridsla for rittsliga efterverkningar, vilket kan vara
kontraproduktivt f6r det dvergripande syftet med tillsynen. Inom
tillsynsomraden dir denna risk finns bor en ovillkorlig skyldighet att
anmila till 3tal inte inféras.”

Utredningen bedémer att nimndens obligatoriska skyldighet att
dtalsanmila har varit kontraproduktiv f6r det 6vergripande syftet
med tillsynen. Dirvid vigs bla. in att denna skyldighet synes ha
begrinsat nimndens mojligheter att ge vigledning. Som angetts
ovan ges idag sidan frimst i beslut om &talsanmilan eller i avskriv-
ningsbeslut 1 sidana idrenden, vilket utredningen anser mindre
limpligt. Vidare finns en 6verhingande risk for att forskningshuvud-
min och forskare undviker dialog med nimnden d& dven obetydliga
overtridelser kan leda till en &talsanmilan. Sammantaget innebir
detta att den héga kompetens som finns samlad 1 nimnden inte
utnyttjas pd ett konstruktivt sitt. Nimnden har dessutom inkommit
med skrivelse till regeringen med 6nskemal om att skyldigheten att
dtalsanmila ska tas bort.*

Ytterligare ett skil for att regeln om 3talsanmilan inte bor vara
obligatorisk dr att en sidan reglering kan motverka nyttjandet av
vitessanktionen. Straffbestimmelser ir repressiva och forutsitts ha
en allminpreventiv verkan. De har den f6rdelen att de riktar sig mot
alla tinkbara fall av évertridelser, oavsett om tillsynsmyndigheten
innu upptickt den olagliga hanteringen. Vitesforeligganden ir
diremot ett verkstillighetsmedel som syftar till att nd rittelse. Det
ir effektivare i det avseendet att vitet pd forhand kan bestimmas till

2 Skr. 2009/10:79 5. 53.
26 Skrivelse frin Overklagandenimnden f6r etikprévning till Utbildningsdepartementet den 1
november 2022, dnr U2022/03459.
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ett belopp som 1 det enskilda fallet ir tillrickligt hogt f6r att den
enskilde ska dtlyda foreliggandet. Vidare har vitesforeliggandet den
fordelen att det 1 en och samma situation kan finns flera tinkbara
adressater och att flera av dessa di kan adresseras samt att det kan
upprepas med hégre och hogre belopp, medan straff normalt endast
kan 4démas en person en ging. Till detta kommer att bevisfrigor
inte aktualiseras p& samma sitt vid vitesféreligganden som vid straft-
rittsliga forfaranden och att handliggningen ir betydligt snabbare
in ett straffrittsligt forfarande.

Det ir en allmin princip att vitestoreliggande och straff inte ska
kunna triffa en och samma girning. Principen syftar till att undvika
en stotande "dubbelbestraffning”. Regelmissigt féreskrivs dirfor, si
ocksd 1 etikprévningslagen, att den som har overtritt ett vites-
foreliggande inte fir démas till ansvar for en girning som omfattas
av foreliggandet. Om straff ska kunna utdémas maste alltsd tillsyns-
myndigheten avstd frin att anvinda sig av vitessanktionen.

Det finns dirmed stora fordelar frin effektivitetssynpunkt med
att gora regeln om 3talsanmilan fakultativ. Det generellt verkande
straffhotet, som kan férmodas paverka flertalet forskare och forsk-
ningshuvudmin, kvarstdr samtidigt som myndigheterna har mojlig-
het att vid varje enskild 6vertridelse vilja den sanktion som framstér
som mest indamilsenlig. Om ett vitesforeliggande, som har de
fordelar som angivits ovan, bedéms vara det effektivaste medlet att
nd rittelse utfirdar myndigheten ett sddant. S3 kan ofta vara limpligt
vid mindre allvarliga évertridelser, misstag och &sidosittanden som
har begrinsade konsekvenser. Om diremot ett straffritesligt
forfarande framstdr som limpligare, t.ex. vid mycket allvarliga 6ver-
tridelser, avstdr myndigheten frin att ingripa med ett foreliggande
och gor en dtalsanmilan 1 stillet.

Till det sagda kommer att plikten i etikprévningslagen att tals-
anmila har spelat en mycket begrinsad praktisk roll. Utredningen
kan konstatera att av de anmilningar till Aklagarmyndigheten som
Overklagandenimnden fér etikprévning hittills har gjort si har
endast en lett till dtal, med en friande dom som foljd. Vad giller
ovriga anmilningar har 3klagare antingen avsttt frin att inleda
forundersokning eller si har férundersokningen lagts ned. Aven
detta talar f6r att nimnden bor ges utrymme f6r att vilja limpligare
dtgirder, t.ex. informationsétgirder, foreligganden eller — som fore-
slagits ovan — granskningsbeslut.
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Mot denna bakgrund foreslar utredningen att det obligatoriska
kravet att gora en 4talsanmilan om det finns skilig misstanke om
brott ska tas bort. Det bor i stillet vara upp till Overklagande-
nimnden for etikprovning att bedéma nir en dtalsanmilan ska goras.
Regleringen bor dirfor dndras pa s sitt att Overklagandenimnden
for etikprovning fir gora en dtalsanmilan, dvs. att regeln blir
fakultativ. En sidan dndring kommer att ge nimnden 6kade mojlig-
heter till konstruktiv vigledning, vara till férdel for forsknings-
huvudmin och forskare som endast begitt smirre 6vertridelser samt
medféra en viss avlastning f6r Aklagarmyndigheten. Den féreslagna
indringen har dock endast betydelse for forskning som innebir
fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pd
biologiskt material, eftersom det nedan féreslds att forskning som
enbart innefattar behandling av kinsliga personuppgifter och
personuppgifter om lagovertridelser ska undantas frin det straffbara
omridet.

Utredningen har évervigt om det i en fakultativ regel bor anges
vilka 6verviganden som tillsynsmyndigheten ska gora (jfr t.ex.
8 kap. 5 § andra stycket djurskyddslagen). Siledes skulle exempelvis
kunna anges att nimnden ska gora en &talsanmilan vid sddana 6ver-
tridelser av lagen som avses 1 vissa paragrafer under forutsittning att
overtridelsen har inneburit en allvarlig risk f6r enskilds hilsa eller
om det annars finns sirskilda skil f6r en anmilan. Med en sidan typ
av regel skulle det bli nigot tydligare f6r nimnden vilka 6ver-
viganden som ska goras. Med hinsyn till att en sddan bestimmelse
indd inte kan bli sirskilt preciserad anser utredningen att 6ver-
vigande skil talar for att det i stillet 6verlimnas till Overklagande-
nimnden for etikprévning att avgéra vilka avvigningar som ska
goras. Utredningen ser inga risker med en sddan reglering, dvs. att
tillsynsmyndigheten ges utrymme att tillimpa bestimmelsen med
omdéme. En central férvaltningsmyndighet fir forutsittas kunna
hantera det och objektivitets- och likhetsprinciperna (1 kap. 9§
regeringsformen) borgar fér att ovidkommande hinsyn inte tas.

I avsnitt 12.4 foreslds, som nimnts ovan, att de straffrittsliga
sanktionerna inte ska gilla forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser.
Minga ginger ir forskningen ”blandad”, dvs den innefattar t.ex.
bide fysiska ingrepp och behandling av kinsliga personuppgifter.

Det ir di bara lagovertridelser och &sidosittande av villkor som kan
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hinféras till forskningen som innebir fysiska ingrepp pa forsknings-
personerna som omfattas av straffbestimmelsen. Nir det giller
overtridelser som kan hinféras till personuppgiftsbehandlingen far
i stillet tillsynsmyndigheten agera genom foreligganden eller
granskningsbeslut. En 3talsanmilan kan endast avse straffbara
girningar, dvs. de miste ha skett avseende sidan forskning som
innebir fysiska ingrepp, utférs enligt vissa metoder eller avser
forskning pd biologiskt material.

Vad giller andra brott som nimnden kan komma att uppticka 1
samband med tillsyn giller f6ljande. Det finns inte nigon allmin
skyldighet for myndigheter att underritta polis eller &klagare
angdende misstankar om brott. Bestimmelsen 1 10 kap. 24§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) 6ppnar dock en
mojlighet f6r nimnden att limna ut uppgifter om brottsmisstankar
under férutsittning att fingelse ir féreskrivet for brottet och detta
kan antas foranleda ndgon annan paféljd in béter.

12.4 De straffrattsliga sanktionerna bor inte galla
forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser

Bedomning: Det ska i lagen om forskningsetiska krav pd och
etikprévning av forskning som avser minniskor inte vara straff-
sanktionerat att bryta mot krav pd etikgodkinnande eller villkor
som ett godkinnande har forenats med nir det dr friga om
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagévertridelser. Inte heller forsknings-
huvudmannens skyldighet att vidta de forebyggande &tgirder
som skiligen kan krivas f6r att sidan forskning inte ska bedrivas
1 strid med krav pd etikgodkinnande eller villkor ska vara straff-
sanktionerat enligt den nya lagen.

Forslag: Straffansvarsregeln ska 1 évrigt 6verforas materiellt
oférindrad till den nya lagen. Det bér dock fortydligas vilket
straffansvar som giller forskaren respektive féretridaren for
forskningshuvudmannen.
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Skilen f6r bedomningen och forslaget

Av 38 § etikprovningslagen foljer att den som med uppsdt utfér
forskning utan erforderligt etikgodkinnande eller dsidositter ett
villkor som har meddelats vid ett etikgodkinnande, déms till boter
eller fingelse 1 hogst tvd ar (forsta stycket). Detsamma giller den
som med uppsat ldter bli att vidta de dtgirder som skiligen kunnat
krivas for att férebygga att forskning i den egna verksamheten
utférs utan etikgodkinnande nir sddant krivs eller i strid med villkor
som har meddelats i samband med ett etikgodkinnande, férutsatt att
forskning faktiskt har utforts 1 strid med kraven pd godkinnande
eller med meddelade villkor (andra stycket). Om girningen enligt
forsta eller andra stycket begds av grov oaktsamhet déms till boter
eller fingelse 1 hogst sex manader (tredje stycket). I ringa fall ska det
dock inte démas till ansvar (fjirde stycket).

Det kan noteras att det som idag ir straffbelagt dr dsidosittandet
av reglerna 1 etikprovningslagen, t.ex. om att anséka om etik-
godkinnande. Det krivs inte att skada faktiskt har uppkommit.
Utredningen anser att straffbestimmelsens limplighet i detta
avseende kan diskuteras men beddémer att det inte ingdr i
utredningens uppdrag att limna férslag pd indringar i den delen.

Straffstadgandenai etikprévningslagen kan karaktiriseras som en
forvaltningsrittslig stddkriminalisering, dvs. bestimmelser som
straffbeligger 6vertridelser av t.ex. krav pa tillstdnd eller registrering
eller av villkor som stillts upp f6ér verksamheten. Det finns ett
timligen stort antal forfattningar inom specialstraffritten med den
typen av straffstadganden.

Sedan tillsynsansvaret skirptes 2020 har Overklagandenimnden
for etikprovning 1 23 tillsynsirenden gjort en dtalsanmailan. De flesta
har avsett vertridelser som rort fragor kopplade till behandlingen
av personuppgifter, men ingen sidan 6vertridelse har lett till dtal.”’ T
flera fall har det varit friga om bristfillig kunskap, t.ex. om vad som
ir kinsliga personuppgifter. Det finns ocksi flera exempel pd nir
villkor som etikgodkinnande har férenats med inte har f8ljts, t.ex.
villkor om att ange personuppgiftsansvarig, dataskyddsombud eller
rittslig grund for personuppgiftsbehandlingen. Enligt utredningens

¥ Den enda 6vertridelse som hittills har lett till tal handlade om medicinska ingrepp. Den
domen blev frikinnande.
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mening har det inte handlat om 6vertridelser som utsatt forsknings-
personerna for stora risker eller allvarliga integritetsintring.

Frigan ir nu om dessa straffstadganden bor féras 6ver till den nya
lagen nir det giller forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser.

Straff ir den mest ingripande dtgird som staten kan anvinda mot
enskilda. Att straffbeligga en handling innebir inte bara att den
anges vara odnskad fr&n sambhillets synpunkt, utan att den ir s3
klandervird att det ir befogat att staten tillgriper sitt yttersta makt-
medel. Straff innebir dessutom en viss stigmatisering av den som det
riktas mot genom att denne pekas ut som 1 nigon mening forkastlig.
Straffet f6r ocksd regelmissigt med sig andra foljder som for den
enskilde kan upplevas som mycket ingripande, t.ex. socialt och
yrkesmissigt.

Kriminalisering ir dessutom samhillsekonomiskt kostsamt. Det
krivs betydande resurser for att utreda och lagféra brott, inte minst
med hinsyn till de rittssikerhetskrav som omgirdar processen.

For att styra medborgarnas beteende bor mot denna bakgrund
kriminalisering anvindas med forsiktighet och straff féreskrivas
endast nir det verkligen ir pkallat. Ar s inte fallet bor andra sitt
viljas fo6r att motverka odnskade handlingar. Vid det valet ir det
naturligt att i foérsta hand verviga den reglering som ir minst
ingripande for att uppnd tillricklig effeke.

Det finns en mingd olika uppfattningar om vad som bér vara
kriminaliserat och varfor. Ytterst dr det statsmakten som har att
besluta bdde om vilka beteenden som dr oonskade och vilka metoder
som dr limpliga f6r att motverka dessa. Stor enighet synes dock rdda
om att en kriminalisering for att vara motiverad ska avse girningar
som ir sd allvarliga att en straffsanktion krivs och att straff-
sanktionen dessutom ska utgora ett effektivt medel for att motverka
det icke 6nskvirda beteendet.”

En forsta friga ir sdledes om ett dsidosittande av de krav som
stills upp 1 den foreslagna lagen nir det giller forskning som inne-
fattar behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertridelser utgor en sddan handling dir det med hinsyn till
girningens allvar krivs en straffsanktion. Den skada som kan upp-
komma ir frimst ett upplevt integritetsintrdng hos forsknings-
personerna. Till detta kommer det allminna intresset av att virna

2 Jfr t.ex. SOU 2013:38 del 2 5. 480-497.
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forskningens anseende. Alternativt kan det handla om att forsk-
ningshuvudmannen inte har vidtagit dtgirder for att forebygga dver-
tridelser. Det ir alltsd nir det giller denna typ av forskning inte friga
om allvarliga angrepp mot liv och hilsa, egendomsbrott eller
girningar som riktar sig mot den gillande samhillsordningen, dvs.
det som ofta kallas kirnstraffritten.

Enligt utredningens uppfattning utgér de dsidosittanden av den
lagstiftning som nu ir aktuella — nir det giller forskning som inne-
fattar behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertridelser — inte sddana handlingar dir en straffsanktion
krivs med hinsyn till girningens allvar.

Nista friga ir d om det finns andra handlingsdirigerande regler
som kan anses utgora ett tillrickligt effektivt medel f6r att motverka
det icke onskvirda beteendet, t.ex. férvaltningsrittsliga eller civil-
rittsliga dligganden.

Utredningen anser att de bestimmelser som foreslis avseende
huvudmannens skyldighet att bedéma forskningsprojekt samt att
Overklagandenimnden for etikprévning kan utfirda foreligganden
eller férbud nir det dr friga om pigdende forskning och 1 gransk-
ningsbeslut uttala kritik nir det handlar om avslutad forskning 1
kombination med de krav som finansiirer ofta stiller i ingdngna avtal
ir tillrickligt f6r att motverka odnskade beteenden inom den forsk-
ning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertridelser. Utredningen anser alltsd att
detta utgor tillrickligt effektiva medel for att motverka icke 6nsk-
virda beteenden. Till saken hor dessutom att det sillan finns
ekonomiska incitament eller liknande f6r att kringgd lagstiftningen.
Tvirtom ligger det normalt 1 forskningshuvudmins och forskares
intresse att folja lagstiftningen, eftersom ett gott renommé ofta ir
avgorande for karriirméjligheter, extern finansiering m.m.

Mot denna bakgrund saknas skil att féra 6ver straffstadgandena
1 etikprévningslagen nir det giller forskning som innefattar behand-
ling av kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagover-
tridelser till forskningsetiklagen.
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Det bor tilliggas att 1 vissa situationer kan andra sanktioner
komma att aktualiseras, t.ex. ansvar for fortal,”’ eller sanktions-
avgifter enligt dataskyddsregleringen.’®

Som angetts tidigare bedémer utredningen att det inom ramen
fér denna utredning inte finns méjlighet att se dver straftbestimmel-
serna i de delar som avser forskning som innebir fysiska ingrepp,
utférs enligt vissa metoder eller som avser forskning pd biologiskt
material (dvs. sddan forskning som avses i nuvarande 4 § etik-
provningslagen). Nigot behov av forindringar i den delen har inte
heller kommit till utredningens kinnedom. Utredningen féreslar
dock att det gors vissa fortydliganden avseende vem som kan omfat-
tas av straffansvarsbestimmelsen.

Nuvarande straffbestimmelse kan tolkas som att dven en fore-
tridare for forskningshuvudmannen kan fillas till ansvar enligt 38 §
forsta stycket etikprovningslagen, dvs. nir forskning bedrivs 1 strid
med krav pd etikgodkinnande eller villkor. Av férarbetena framgar
dock att den bestimmelsen tar sikte pd de personer som rent konkret
utfér forskning och att det dr tveksamt om dven en behorig fore-
tridare f6r forskningshuvudmannen kan démas till ansvar med stéd
av den bestimmelsen. Vidare framgar att eftersom forskningshuvud-
man definieras som en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person ivars verksamhet forskning utférs kan inte forskningshuvud-
mannen sigas utfora forskning, och som konsekvens av detta inte
heller uppsitligen vara den som bryter mot bestimmelsen om att
forskning bara fir utféras om den har godkints vid en etikprovning
eller den som bryter mot ett meddelat villkor.”!

Enligt utredningens bedémning bor det tydliggoras vilken del av
straffbestimmelsen som ir aktuell f6r forskaren respektive forsk-
ningshuvudmannen. Det gérs limpligen genom att det 1 straff-
bestimmelsens forsta stycke hinvisas till forskarens ansvar for sddan
forskning som kriver etikgodkinnande men som inte endast avser

5 kap. 1 § brottsbalken.

3% Bestimmelser om sanktionsavgift finns i artikel 83 i dataskyddsférordningen och i 6 kap.
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.
Overtridelser som kan leda till sanktionsavgift ir nigot férenklat o6vertridelser av
bestimmelser om personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitridens skyldigheter
gentemot registrerade och 6vertridelser av bestimmelser om rittigheter fér registrerade.
Sanktionsavgift kan tas ut bide av privatrittsliga organ och av myndigheter. En sidan avgift
kan siledes triffa forskningshuvudmannen.

3! Prop. 2018/19:165 s. 56.
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forskning pd kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lag-
overtridelser.

Vad giller den del av straffbestimmelsen som giller forsknings-
huvudmannen bér pd samma sitt hinvisningar goras till forsknings-
huvudmannens ansvar f6r att det finns rutiner for nédvindig upp-
foljning och kontroll av att forskning i den egna verksamheten inte
utférs 1 strid med kraven pd etikgodkinnande eller med villkor som
har meddelats 1 samband med ett sddant godkinnande samt for att
de som arbetar med forskning i den egna verksamheten har kunskap
om de krav pd etikgodkinnande som stills 1 lagen. Det bor dven
fortydligas att detta bara giller om forskning 1 den egna verksam-
heten har utférts 1 strid med kraven pd etikgodkinnande eller med
villkor som meddelats 1 samband med ett sidant godkinnande.

Inte sillan dr forskningen ”blandad”, dvs den innefattar moment
som avser dels fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser
forskning pd biologiskt material, dels behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser. Det kan
exempelvis vara sd att en forskare ska gora fysiska ingrepp pa forsk-
ningspersoner och dessutom behandla hilsouppgifter om dessa.

I det angivna exemplet ir det enbart lagovertridelser och &sido-
sittande av villkor som kan hinforas till forskningen som innebir
fysiska ingrepp pd forskningspersonerna som omfattas av straff-
bestimmelsen. Ett 8sidosittande av t.ex. ett villkor avseende person-
uppgiftsbehandlingen kan siledes inte leda till straffsanktioner. Vid
sddana overtridelser kan 1 stillet tillsynsmyndigheten agera genom
foreligganden eller granskningsbeslut.
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Forslag: Reglerna om overklagande 1 lagen om etikprévning av
forskning som avser minniskor ska, med nigra mindre sprikliga
justeringar, foras over till lagen om forskningsetiska krav p& och
etikprévning av forskning som avser minniskor.

Bedomning: Beslut dir Overklagandenimnden for etik-
prévning inom ramen for sin tillsyn uttalar sig om huruvida en
dtgird eller underltenhet av en forskningshuvudman eller en
forskare ir forenlig med lagen om forskningsetiska krav pd och
etikprévning av forskning som avser minniskor, foreskrifter som
har meddelats med st6d av lagen eller villkor som har meddelats 1
samband med etikgodkinnande (granskningsbeslut) ska inte f3
overklagas.

Skilen f6r forslaget och bedomningen

I 36§ lagen (2003:460) om etikprovning av forskning (etik-
provningslagen) anges att Etikprovningsmyndighetens beslut 1 ett
irende om etikprovning fir 6verklagas till Overklagandenimnden
for etikprévning av forskningshuvudmannen, om Etikprévnings-
myndigheten har avgjort drendet och beslutet har gitt huvudmannen
emot. Andra beslut av Etikprovningsmyndigheten i irenden om
etikprévning fir inte dverklagas.

Nir det giller beslut av Overklagandenimnden fér etikprévning
foljer av 37 § samma lag att beslut av nimnden i drenden om etik-
provning inte fir 6verklagas. Beslut av nimnden om foreliggande
eller forbud far diremot overklagas till allmin forvaltningsdomstol
och det krivs d& provningstillstind vid 6verklagande till kammar-
ritten. Andra beslut 1 tillsynsirenden far inte 6verklagas.
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Det har inte — dven om regleringen att det for klagoritt krivs att
beslutet har gitt huvudmannen emot egentligen ir overflodig —
framkommit skil att indra dessa regler. De bor dirfor foras dver till
lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pd och etikprévning av
forskning som avser minniskor (forskningsetiklagen). Nigra
mindre sprikliga justeringar bor géras bl.a. med anledning av de
begrepp som anvinds forskningsetiklagen.

Utredningen foreslar i avsnitt 12.3.2 att Overklagandenimnden
for etikprovning i beslut ska f8 uttala sig om huruvida en tgird eller
underlitenhet av en forskningshuvudman eller en forskare ir
forenlig med lagen, foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen
eller villkor som har meddelats i samband med etikgodkinnande
(granskningsbeslut). Utredningen har 6vervigt om gransknings-
besluten ska kunna éverklagas till allmin férvaltningsdomstol.

Den foreslagna regleringen foreter stora likheter med den 1i
patientsikerhetslagen (2010:659), som ger Inspektionen for vird
och omsorg méjlighet att 1 beslut uttala sig om huruvida en 4tgird
eller underl3tenhet av virdgivare eller hilso- och sjukvardspersonal
strider mot lag eller annan féreskrift eller ir olimplig med hinsyn
till patientsikerheten. Sddana beslut kan inte 6verklagas.! Diremot
kan beslut 1 frigor om oredlighet 1 forskning som meddelas av
Nimnden for provning av oredlighet i forskning enligt lagen
(2019:504) om ansvar fér god forskningssed och prévning av
oredlighet 1 forskning (oredlighetslagen) 6verklagas till allmin
forvaltningsdomstol.” Vidare har regeringen i en skrivelse till
riksdagen uttalat att en utgdngspunkt bér vara att den som utsatts
fér nigon form av ingripande bér ha mojlighet att 8 detta 6ver-
provat.’

Nir det giller beslut av vigledande karaktir, vilket utredningen
utgdr frin kommer att vara det vanligaste, fyller en mojlighet till
overprévningen inte nigon funktion. Sddana beslut bér av uppen-
bara skil inte kunna éverklagas till férvaltningsdomstol.

Enligt utredningens mening bor inte heller beslut som innefattar
kritik kunna éverklagas. En sidan mojlighet skulle avvika frén den
praxis som utvecklats 1 frdga om overklagbarhet. For att ett beslut
ska vara 6verklagbart krivs att det har eller ir dgnat att {3 en pavisbar

''7 kap. 18 § och 10 kap. 13 § patientsikerhetslagen.
221 § oredlighetslagen.
3 Skr. 2009/10:79 s. 42.
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effekt f6r den som berdrs av beslutet. Avgorande ir sdledes vilka
faktiska verkningar det far for den som berdrs av det (HFD 2018
ref. 23). Overklagbarheten ska emellertid inte avgéras i forhillande
till beslutets adressat, utan ska 1 stillet avse om beslutet till sin
karaktir dr sddant att det bor kunna angripas. Det ska d& goras en
objektiv bedémning av om ett beslut av ett visst slag typiskt sett
medfor att kravet pd pdverkan ir uppfyllt. Beddmningen ska alltsd
inte goras utifrdn konsekvenserna i det specifika fallet (HFD 2019
ref. 21). Bedomningen av om ett beslut dr dverklagbart ska vidare
ske med utgdngspunkt i det uppdrag och ansvar som den beslutande
myndigheten har. Den omstindigheten att ett beslut kan {3
betydelse i ett drende dir en annan myndighet eller organisation
ansvarar eller 1 férhéllande till privata aktorer innebir sdledes inte 1
sig att beslutet ska anses vara 6verklagbart (HFD 2022 ref. 31 och
HFD 2024 ref. 1).

Ett granskningsbeslut som sidant har inte ndgon faktisk pdverkan
for forskningshuvudmin eller forskare. I den meningen ir det inte
ett ingripande mot forskningshuvudmin eller forskare. Det bor, 1
enlighet med vad som angivits ovan, inte anses tillrickligt att
beslutet kan f betydelse utanfér tillsynsmyndighetens eget ansvars-
omride, tex. i forhillande till andra myndigheter eller privata
aktdrer ssom t.ex. utgivare av tidskrifter. Enligt utredningens
bedémning saknas tillrickligt starka skil fér att indd inféra en
mojlighet att 3 ett sddant beslut 6verprovat.
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14  Bemyndiganden m.m.

Forslag: De bemyndiganden och upplysningar om nirmare fore-
skrifter som finns 1 lagen om etikprévning av forskning som avser
minniskor ska foras 6ver till den nya lagen om forskningsetiska
krav pd och etikprévning av forskning som avser minniskor.
Det ska inféras ett nytt bemyndigande som ger regeringen
mojlighet att meddela ytterligare foreskrifter om undantag frén
krav pd etikgodkinnande for forskningshuvudmin som bedriver
forskning inom det férsvars- och sikerhetspolitiska omridet.
Regeringen ska dven fi besluta om sddana undantag i enskilda fall.

Skilen for forslaget

I 39 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor (etikprévningslagen) ges regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer mojlighet att meddela foreskrifter om
avgift for etikprévning. Av 40 § samma lag f6ljer att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer far féreskriva om undan-
tag fran kravet pd godkinnande vid etikprévning f6r forskning eller
av behandling av personuppgifter, dir det stdr klart att forskningen
inte innebir nigon beaktansvird risk f6r enskilds hilsa eller sikerhet
eller for intrdng 1 enskilds personliga integritet.

Bemyndigandena bér, med en viss justering, foras dver till ett eget
kapitel i lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pd och etik-
provning av forskning som avser minniskor (forskningsetiklagen).
Mojligheten att foreskriva om undantag frin kravet pd godkinnande
av "behandling av personuppgifter” bér utgd. En méjlighet att fore-
skriva undantag frin krav pd etikgodkinnande innefattar nimligen
undantag frdn krav pd godkinnande avseende behandlingen av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser.
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I 41§ etikprovningslagen finns iven en upplysning om att
regeringen med stdd av sin restkompetens kan meddela nirmare
foreskrifter om Etikprovningsmyndigheten och Overklagande-
nimnden for etikprévning. Vidare finns en upplysning om att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer med st6d
av restkompetensen kan meddela nirmare foreskrifter om etik-
proévning. Aven dessa upplysningar bor foras éver till forsknings-
etiklagen.

Det har till utredningen framférts att det utifrdn ett sikerhets-
skyddsperspektiv finns behov av att forskning som rér verksamhet
som har betydelse f6r Sveriges sikerhet inte ska provas externt. Det
kan t.ex. vara friga om forskning som syftar till att kritiska samhills-
funktioner ska uppritthdllas si som Sveriges demokratiska stats-
skick, rittsvisende eller brottsbekimpande f6rméga. I forsknings-
etiklagen bor det dirfor inforas ett bemyndigande f6r regeringen att
meddela ytterligare foreskrifter om undantag frin krav pd etik-
godkinnande for forskningshuvudmin som bedriver forskning
inom det férsvars- och sikerhetspolitiska omrddet. Regeringen bor
ocksd ges mojlighet att besluta om sddana undantag 1 enskilda fall
eftersom det kan uppkomma oférutsedda situationer dir sedvanlig
etikprévning dr olimplig av sikerhetsskil. En liknande bestimmelse
finns 1 3 § lagen (2019:504) om ansvar for god forskningssed och
prévning av oredlighet i forskning.

Om ytterligare undantag frin etikprévning inférs miste det dven
regleras vilka sirskilda skyddsdtgirder som ska gilla vid behandling
av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridel-
ser.
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15 Foéljdandringar i andra lagar

Forslag: Med anledning av att den nya lagen om forskningsetiska
krav pd och etikprévning av forskning som avser minniskor
infors behover foljdindringar genomféras 1 vissa lagar. Nigra
sprikliga justeringar och andra mindre dndringar ska ocksd goras.

Skilen for forslaget:

I flera forfattningar finns hinvisningar till den nuvarande lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor
(etikprévningslagen). Nir den nya lagen (2025:000) om forsknings-
etiska krav pd och etikprévning av forskning som avser minniskor
(forskningsetiklagen) inférs behdver dessa hinvisningar dndras till
att avse den nya lagen och, 1 férekommande fall, motsvarande para-
grafer 1 den nya lagen.

Vissa justeringar behover ocksd goras av hinvisningarnas
utformning. I ndgra paragrafer méste fortydligas att det dr ett god-
kinnande vid en etikprévning enligt forskningsetiklagen som avses,
inte forskningshuvudmannens bedémning att forskningen ska fa
utféras. Detta gors limpligen genom att ordet etikgodkinnande,
som definieras i forskningsetiklagen, fors in i den aktuella paragra-
fen. I vissa paragrafer behéver dven klargoras att ett etikgodkin-
nande enligt forskningsetiklagen avser forskningen, varav féljer att
iven behandlingen av uppgifterna ir tilldten, forutsatt att den inte
strider mot dataskyddsférordningen.'

Enligt 21 kap. 7 § 3 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
giller sekretess for personuppgift om det kan antas att uppgiften

! Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende p& behandling av person-uppgifter och om det fria flédet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
fortsittningsvis dataskyddsforordningen.
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efter ett utlimnande kommer att behandlas i strid med 6 § etik-
provningslagen. 1 6 § etikprovningslagen anges att forskning fir
utféras bara om den har godkints vid etikprévning, att godkinnande
far forenas med villkor samt att forskningen bara fir innefatta
behandling av kinsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertridelser om behandlingen har godkints vid etikprévningen.
Vidare stills krav pd att en forskningshuvudman ska vidta dtgirder
for att forebygga att forskning 1 den egna verksamheten bedrivs i
strid med krav pd etikgodkinnande eller villkor som meddelats 1
samband med ett sidant godkinnande samt anges hur linge ett etik-
godkinnande giller.

I forarbetena till 21 kap. 7 § 3 offentlighets- och sekretesslagen
anges att avsikten med nimnda hinvisning ir att sekretess ska gilla
for uppgifter om det kan antas att kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagdvertridelser efter ett utlimnande kommer
att behandlas 1 strid med kravet pd etikprévning enligt etik-
provningslagen.” Enligt utredningens mening ir det dirmed tillrick-
ligt att 1 bestimmelsen ange att sekretess giller for personuppgift,
om det kan antas att uppgiften efter utlimnande kommer behandlas
1 strid med krav pd etikgodkinnande eller villkor som har meddelats
1 samband med sddant godkinnande enligt forskningsetiklagen.

Vidare finns det en hinvisning i 24 kap. 3 § forsta stycket 1
offentlighets- och sekretesslagen som behéver dndras till forsk-
ningsetiklagen. Nigra ytterligare justeringar i den lagen behévs inte.

Aven i 7§ andra stycket lagen (2012:741) om behandling av
personuppgifter vid Institutet fér arbetsmarknads- och utbildnings-
politisk utvirdering och i 10 § andra stycket lagen (2019:663) om
behandling av personuppgifter vid Myndigheten fér arbetsmiljs-
kunskap behéver hinvisningarna till etikprévningslagen dndras till
att avse forskningsetiklagen. I dessa paragrafer upplyses om att det
av etikprovningslagen féljer att forskning som innefattar behandling
av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertri-
delser méste etikprovas. Eftersom inte all s3dan forskning behover
ett etikgodkinnande enligt den foreslagna forskningsetiklagen
miste bestimmelserna anpassas till detta.

Andringar behover ocksi goras i lagen (2018:1091) med komplet-
terande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om
kliniska provningar av humanlikemedel samt i lagen (2021:603) med

% Se prop. 2017/18:298 5. 191.
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kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férord-
ningar om medicintekniska produkter. Hinvisningarna 1 3 § andra
stycket respektive 6 § forsta stycket 1 dessa lagar till olika paragrafer
1 etikprovningslagen behdver ersittas med motsvarande paragrafer i
forskningsetiklagen. Som framgar av avsnitt 8.2 féreslds flertalet av
utgdngspunkterna for etikprovning i stillet vara forskningsetiska
utgdngspunkter som ska beaktas i all forskning p& minniskor. En
viss materiell indring av dessa principer foreslds dock. Det ir att de
principer som idag kommer till uttryck 1 9 och 10 §§ etikprévnings-
lagen ska gilla minniskor och inte enbart forskningspersoner. I nu
aktuellt hinseende innebir den justeringen knappast nigon skillnad
jamfért med vad som giller idag. Vidare gors 1 4 § respektive 6 §
andra stycket hinvisningar wll 25-28 §§ etikprévningslagen.
Emellertid giller 25 a § etikprovningslagen enbart de avdelningar
som utfor etisk granskning enligt lagen med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter. Vidare giller 25 b § etikprévningslagen
enbart de avdelningar som utfér etisk granskning enligt lagen med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férord-
ning om kliniska prévningar av humanlikemedel. Hinvisningarna
ska dirfor justeras dven pd s& sitt att hinvisning endast gors till
relevanta paragrafer i forskningsetiklagen.

I 1 kap. 5§ 21 lagen (2020:421) om Rittsmedicinalverkets
behandling av personuppgifter ska hinvisningen till etikprévnings-
lagen dndras till att avse forskningsetiklagen. Det méiste dven fér-
tydligas att lagen inte giller nir uppgifterna behandlas med st6d av
ett etikgodkinnande enligt forskningsetiklagen. En sidan dndring
behovs eftersom den foreslagna lagen har ett vidare tillimpnings-
omrdde in etikprovningslagen. I annat fall skulle all forskning pd
minniskor eller biologiskt material frin minniskor som innefattar
personuppgiftsbehandling undantas frin lagen om Rittsmedicinal-
verkets behandling av personuppgifter, vilket inte ir avsikten.

Hinvisningarna till etikprovningslagen 1 1 kap. 3 § tredje stycket
och 5 kap. 2 § forsta stycket lagen (2006:351) om genetisk integritet
m.m. behover ocksd ersittas med hinvisningar till forsknings-
etiklagen. I den senare bestimmelsen behover dven hinvisningen till
paragraferna om information och samtycke i etikprévningslagen
ersittas med motsvarande paragrafer i forskningsetiklagen.
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I 2 §lagen (2022:900) om registrering av idéburna organisationer
definieras forskning genom en hinvisning till etikprévningslagen.
Den hinvisningen méste indras till att avse motsvarande paragraf i
forskningsetiklagen.

I 2kap. 6§ andra stycket biobankslagen (2023:38) behover
hinvisningarna till olika paragrafer i etikprovningslagen ersittas med
motsvarande paragrafer i1 forskningsetiklagen. En viss spriklig
justering behover dven goras eftersom flertalet av de principer som 1
etikprévningslagen var utgdngspunkterna for etikprévning i forsk-
ningsetiklagen i stillet utgor forskningsetiska utgdngspunkter for all
forskning som omfattas av lagen, se avsnitt 8.2. Som nimnts ovan
foreslds en viss materiell indring avseende de principer som idag
kommer tll uttryck 1 9 och 10 §§ etikprévningslagen, nimligen att
dessa ska gilla minniskor generellt och inte enbart forsknings-
personer. I nu aktuellt hinseende innebir den justeringen knappast
nigon skillnad jimfért med vad som giller idag. Aven i 4 kap. 3 §
forsta stycket och i 5 kap. 10 § 1 behover hinvisningarna till etik-
provningslagen dndras till att avse forskningsetiklagen. I konsekvens
med hur f6ljdindringar gors i 6vriga forfattningar bér sistnimnda
paragrafen dven justeras till att avse etikgodkinnande 1 stillet for att
ange vilka myndigheter som kan godkinna forskning. Eftersom etik-
godkinnande endast kan ges av Etikprovningsmyndigheten och
Overklagandenimnden for etikprévning behéver det inte anges
vilka myndigheter som gjort prévningen.

I flera lagar finns det hinvisningar till etikprévningslagen utan att
det gors ndgon hinvisning till en viss paragraf i den lagen. S8 gors 1
22§ och 9§ forsta stycket lagen (1995:831) om transplantation
m.m., 2 § tredje stycket lagen (1995:832) om obduktion m.m., 3 § 1
lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister, 15 § andra
stycket 2 lagen (2001:99) om den officiella statistiken, 6 § forsta
stycket lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv
och miljé betyder f6r minniskors hilsa, 6 kap. 5§ tredje stycket
likemedelslagen (2015:315), 16 § lagen (2021:319) om Transport-
styrelsens olycksdatabas och 8 § andra stycket lagen (2023:281) om
Rittsmedicinalverkets hantering av humanbiologiskt material. I
dessa lagar behéver hinvisningarna till etikprévningslagen dndras till
forskningsetiklagen.

250



Ds 2024:21 Féljdandringar i andra lagar

I 9 § lagen om transplantation m.m. och 8 § andra stycket lagen
om Rittsmedicinalverkets hantering av humanbiologiskt material
mdste dven fortydligas att det dr friga om etikgodkinnande.

I 3§1 lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister, 15 § andra
stycket 2 lagen om den officiella statistiken, 6 § forsta stycket lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljé
betyder f6r minniskors hilsa och 16 § lagen om Transportstyrelsens
olycksdatabas behover det ocksd fortydligas att det dr friga om etik-
godkinnande eftersom forskningsetiklagen dven reglerar prévning
som ska goras internt av forskningshuvudmannen. I nimnda
paragrafer finns det krav pd att bebandlingen av personuppgifter ska
vara godkind. Det kravet bor strykas eftersom det omfattas av ett
etikgodkinnande.

I 3§2 lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister behover
slutligen goras en spriklig justering av ordet rittspsykiatri, som nu
ar felstavat.
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16  Ikrafttradande- och
dvergangsbestammelser

Forslag: Lagen om forskningsetiska krav pd och etikprévning av
forskning som avser minniskor ska trida 1 kraft den 1 januari
2026. Samtidigt ska lagen om etikprévning av forskning som
avser minniskor upphivas.

Bestimmelserna 1 lagen om etikprévning av forskning som
avser minniskor ska fortfarande gilla f6r dels forskning som har
paborjats fore ikrafttridandet, dels forskning dir ansokan om
etikgodkinnande har limnats in till Etikprovningsmyndigheten
fore ikrafttridandet. De nya bestimmelserna avseende gransk-
ningsbeslut och 4talsanmailan ska dock tillimpas dven avseende
denna forskning.

Inférandet av lagen om forskningsetiska krav pd och etik-
prévning av forskning som avser minniskor kriver ett antal {61jd-
indringar i andra lagar. Dessa ska ocks8 trida i kraft den 1 januari
2026.

I lagen om transplantation m.m., lagen om rittspsykiatriskt
forskningsregister, lagen om den officiella statistiken, lagen om
vissa register fér forskning om vad arv och miljo betyder for
minniskors hilsa, lagen om Rittsmedicinalverkets behandling av
personuppgifter, lagen om Transportstyrelsens olycksdatabas,
biobankslagen och lagen om Rittsmedicinalverkets hantering av
humanbiologiskt material finns hinvisningar till godkinnanden
som skett med stdd av etikprévningslagen. I dessa lagar ska det
inféras 6vergdngsbestimmelser som anger att idldre foreskrifter
fortfarande giller for forskning som godkints enligt lagen om
etikprévning av forskning som avser minniskor.

I offentlighets- och sekretesslagen ska det inforas dvergings-
bestimmelser som anger att ildre foreskrifter fortfarande ska
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gilla 1 verksamhet som bestar av etikprévning och tillsyn enligt
den nuvarande lagen om etikprévning av forskning som avser
minniskor.

I 6vriga forfattningar som hinvisar till eller upplyser om lagen
om etikprévning av forskning som avser minniskor behovs f6ljd-
indringar, men inte nigra 6vergdngsbestimmelser. Detta giller
lagen om obduktion m.m., lagen om genetisk integritet m.m.,
lagen om behandling av personuppgifter vid Institutet for arbets-
marknads- och utbildningspolitisk utvirdering, likemedelslagen,
lagen med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s férordning om kliniska prévningar av humanlikemedel,
lagen om behandling av personuppgifter vid Myndigheten fér
arbetsmiljokunskap, lagen med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter och lagen om registrering av idéburna organisationer.

Skilen for forslaget
Forskningsetiklagen

Lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pd och etikprévning av
forskning som avser minniskor (forskningsetiklagen) forutsitter
bl.a. att forskningshuvudminnen antagit forskningsetiska riktlinjer
samt bestimt en organisation for att bedéma om forskning i verk-
samheten, som inte kriver etikgodkinnande, ir férenlig med de
forskningsetiska utgdngspunkterna och om ytterligare krav bor
stillas utifrdn de antagna riktlinjerna. Vidare krivs att huvudminnen
tar stillning till hur det ska sikerstillas att de som arbetar med forsk-
ning ges kunskap om lagstiftningen och de krav som stills.
Dessutom kommer det att krivas vissa informationsinsatser.
Eftersom detta kommer att ta viss tid foreslir utredningen att forsk-
ningsetiklagen, som ska ersitta lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor (etikprovningslagen), ska trida i
kraft den 1 januari 2026.

Efter ikrafttridandet ska dock dldre bestimmelser fortfarande
gilla for dels forskning som har pdbérjats fore ikrafttridandet, dels
forskning dir ansékan om etikgodkinnande har limnats in till Etik-
provningsmyndigheten fore ikrafttridandet. Med att forskningen
har pdbérjats avses att sjilva genomforandefasen har kommit i ging.
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S8 ir fallet nir forskningspersoner rekryteras, material samlas in,
konkreta forsok utférs och den kunskap som dirvid framkommer
analyseras och bearbetas.

Att dldre bestimmelser ska gilla 1 angivna fall innebir bl.a. att det
avseende forskning som innefattar behandling av personuppgifter,
men som inte kriver etikgodkinnande, inte krivs att forsknings-
huvudmannen ska bedéma om forskningen uppfyller de forsknings-
etiska utgdngspunkterna och om négra sirskilda krav utifrin antagna
forskningsetiska riktlinjer ska stillas p forskningen samt dokumen-
terar detta.

Det innebir vidare att pdborjad forskning inte omfattas av den
nya lagens forskningsetiska utgingspunkter. Detta saknar dock
betydelse. For forskning som kriver etikgodkinnande uppstills
redan sidana krav genom 7-11 §§ etikprévningslagen, som di blir
tillimpliga. Nir det giller forskning som inte kriver etik-
godkinnande enligt etikprovningslagen, men som omfattas av den
nya lagen, blir det inte heller nigon direkt skillnad eftersom de
forskningsetiska utgdngspunkterna enligt allminna principer fir
anses gilla dven for sddan forskning.

Utredningen foreslr att det 1 forskningsetiklagen inte ska vara
straffsanktionerat att bryta mot krav pd etikgodkinnande eller
villkor som ett godkinnande har férenats med nir det ir friga om
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
och personuppgifter om lagévertridelser. Inte heller forsknings-
huvudmannens skyldigheter att avseende sdan forskning vidta de
dtgirder som skiligen kan krivas for att forebygga att forskning
bedrivs 1 strid med krav pd etikgodkinnande ska vara straff-
sanktionerat. Den nya regleringen kommer att gilla direkt nir lagen
trider 1 kraft, vilket innebdr — pd motsvarande sitt som enligt 5 §
lagen (1964:163) om inférande av brottsbalken — att forskare och
forskningshuvudmin efter ikrafttridandet inte kan doémas for
sddana girningar som inte lingre ir straffsanktionerade trots att de
har begdtts fore den nya lagens ikrafttridande.

I ovriga delar ska den nuvarande straffansvarsregeln éverforas
materiellt oférindrad till den nya lagen. Nir det giller forskning som
innebir fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forsk-
ning péd biologiskt material kommer ansvar f6r de girningar som
anges 1 bestimmelsen kunna utkrivas enligt dldre bestimmelser,
eftersom dessa ska gilla avseende forskning som har paborjats fore
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ikrafttridandet och d& en ansékan om etikgodkinnande har limnats
in till Etikprévningsmyndigheten fore ikrafttridandet.

Nigra 6vergdngsbestimmelser betriffande straffbestimmelserna
behovs siledes inte.

Utredningen foreslir att skyldigheten for Overklagandenimnden
for etikprovning att gora en talsanmilan vid skilig misstanke om
brott ska goras fakultativ. Ur forskare och forskningshuvudmins
synvinkel innebir detta en littnad i férhillande till nuvarande regle-
ring. Bestimmelsen bor dirfor gilla dven for forskning som har
piborjats fore ikrafttridandet och forskning dir ansékan om etik-
godkinnande har limnats in ull Etikprévningsmyndigheten fére
ikrafttridandet. En sirskild vergdngsbestimmelse avseende detta
behover inforas.

Mojligheten for Overklagandenimnden for etikprévning att
meddela granskningsbeslut bor gilla dven avseende forskning som
har pabérjats fore ikrafttridandet och forskning dir en ansékan om
etikgodkinnande har limnats in till Etikprévningsmyndigheten fére
ikrafttridandet. Nimnden bér alltsd — forutom att ge vigledning —
kunna rikta krittk mot forskning som omfattas av nimndens
tillsynsansvar, men som har inletts fore ikrafttridandet. Det innebir
att nimnden kan rikta kritik dels mot forskning som tidigare skulle
ha féranlett en dtalsanmilan men som inte lingre omfattas av straff-
bestimmelsen, dels mot sddan forskning som alltjimt omfattas av
straffbestimmelsen, forutsatt att nimnden inte redan har gjort en
dtalsanmilan, och dir ett uttalande 1 ett granskningsbeslut framstar
som mer dndamélsenligt.

Utredningen anser att det inte strider mot retroaktivitets-
férbudet 12 kap. 10 § regeringsformen att ge nimnden maéjlighet att
meddela granskningsbeslut riktade till forskningshuvudmin och
forskare avseende forskning som redan ir pdgdende nir lagen trider
1 kraft eller dir en ansokan limnats in fore ikrafttridandet eftersom
det inte ir frdga om inférande av brottspdfoljd, sirskild rittsverkan
av brott eller avgift. For forskare och forskningshuvudmin vars
forskning innebir fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller
avser forskning pd biologiskt material fir det vidare anses vara ett
betydligt mildare ingrepp att 8 kritik i ett granskningsbeslut jamfért
med ett beslut om 3talsanmilan med risk f6r brottspaféljd. En
sirskild 6vergdngsbestimmelse avseende detta behdver inféras.
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Owriga forfattningar

Inforandet av forskningsetiklagen kriver ett antal foljdindringar i
andra lagar. Dessa ska ocks3 trida i kraft den 1 januari 2026.

I vissa forfattningar hinvisas till eller upplyses om etikprévnings-
lagen. T dessa forfattningar ska hinvisningen eller upplysningen
indras s& att den 1 stillet avser forskningsetiklagen. I vissa fall
behover dven sprikliga justeringar goras. Nigra Overgdngs-
bestimmelser beh6vs emellertid inte. Detta giller lagen (1995:832)
om obduktion m.m., lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,
lagen (2012:741) om behandling av personuppgifter vid Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering, like-
medelslagen (2015:315), lagen (2018:1091) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanlikemedel, lagen (2019:663) om behandling av
personuppgifter vid Myndigheten for arbetsmiljokunskap, lagen
(2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning
till EU:s férordningar om medicintekniska produkter och lagen
(2022:900) om registrering av idéburna organisationer.

I andra forfattningar anges att ett godkinnande enligt etik-
provningslagen har vissa konsekvenser, t.ex. att ett visst register fir
anvindas eller att visst biologiskt material fir nyttjas. I dessa fall
krivs — utdver vissa sprikliga justeringar — 6vergingsbestimmelser
om att dldre foreskrifter fortfarande ska gilla f6r forskning som god-
kints vid prévning enligt den upphivda etikprévningslagen.

I 9 § forsta stycket andra meningen lagen (1995:831) om trans-
plantation m.m. finns ett undantag frin krav pd tillstdnd frin Social-
styrelsen nir det dr friga om att ta biologiskt material frin en levande
minniska vid ingrepp som sker fér forskning som godkints vid
provning enligt etikprovningslagen. For undantaget ska vara
tllimpligt f6r sidana godkinnanden idven efter ikrafttridandet av
forskningsetiklagen behover det inféras en dvergingsbestimmelse
som anger att dldre foreskrifter fortfarande giller for forskning som
godkints enligt etikprovningslagen.

I ett par lagar krivs etikgodkinnande for att forskare ska f3
tillgdng till humanbiologiskt material. I 5 kap. 10 § 1 biobankslagen
(2023:38) anges att ett prov fir skickas for forskning endast om
provet ingdr i forskning som har godkints enligt etikprovningslagen.
En liknande bestimmelse finns i 8 § 4 lagen (2023:281) om Ritts-
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medicinalverkets hantering av humanbiologiskt material. Av den
bestimmelsen framgdr att nir det ir friga om forskning som forut-
sitter godkidnnande enligt etikprovningslagen f&r humanbiologiskt
material limnas ut endast om ett sddant godkinnande finns. For att
godkinnanden som getts med stdd av etikprévningslagen ska gilla
iven fortsittningsvis behover det i dessa lagar inféras sirskilda éver-
gdngsbestimmelser som anger att ildre foreskrifter fortfarande
giller for forskning som godkints enligt etikprévningslagen.

Vidare finns det i 3 §1 lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt
forskningsregister, 6 § forsta stycket lagen (2013:794) om vissa
register for forskning om vad arv och miljé betyder f6r minniskors
hilsa och 16 § lagen (2021:319) om Transportstyrelsens olycks-
databas krav pd att forskningen och behandlingen av uppgifterna har
fatt godkinnande enligt etikprévningslagen for att uppgifter 1 dessa
register och databaser ska fi anvinds for forskning. Aven i dessa
lagar behover det inféras dvergdngsbestimmelser som anger att dldre
foreskrifter fortfarande giller for forskning och behandling som
godkints enligt etikprévningslagen.

Vid framstillning av annan statistik dn officiell statistik far
kinsliga personuppgifter och uppgifter om lagévertridelser behand-
las om behandlingen ingdr 1 ett forskningsprojekt och behandlingen
har godkints enligt etikprovningslagen. Det framgr av 15 § andra
stycket 2 lagen (2001:99) om den officiella statistiken. Aven i denna
lag behover det inforas dvergdngsbestimmelser som anger att dldre
foreskrifter giller fortfarande fér forskning och behandling som
godkints enligt etikprévningslagen.

I1 kap.5 §2lagen (2020:421) om Rittsmedicinalverkets behand-
ling av personuppgifter féreskrivs att lagen inte giller nir person-
uppgifter behandlas med stéd av etikprévningslagen. Ocksd 1 denna
lag behdvs en 6vergdngsbestimmelse som anger att dldre foreskrifter
fortfarande giller f6r forskning och behandling som godkints enligt
etikprévningslagen.

En annan typ av 6vergdngsbestimmelse behdvs avseende offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400). Nir det giller 21 kap. 7§
behdvs ingen 6vergdngsbestimmelse. Det behoévs det diremot
avseende 24 kap. 3 §. I dvergingsbestimmelsen bor anges att ildre
foreskrifter fortfarande giller for uppgifter 1 verksamhet som bestar
av etikprévning och tillsyn enligt etikprévningslagen. Det innebir
tex. att det i ett tidigare avslutat irende om etikprévning dir
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uppgifterna har belagts med sekretess enligt nuvarande 24 kap. 3 §
offentlighets- och sekretesslagen kommer sekretess att fortsatt gilla
for uppgifterna. Motsvarande giller ocksd for uppgifter i tidigare till-
synsverksamhet.
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17 Forslagens konsekvenser

17.1 Inledning

I utredningens uppdrag ingdr att identifiera och analysera konse-
kvenserna av de forslag som limnas. Vid analysen utgér utredningen
frdn det som anges om kostnadsberikningar och andra konsekvens-
beskrivningar 1 kommittéférordningen (1998:1474). Viktiga
stillningstaganden som gjorts vid utformningen av forslagen ska
beskrivas. Vidare ska alternativa l6sningar som dvervigts beskrivas
liksom skilen till att de har valts bort.

Utredningens férslag utgdr frén Utbildningsdepartementets
beskrivning av de problem som finns med det nuvarande kravet pd
etikprévning och utformningen av tillsynen fér detta enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprévningslagen), se bilaga 1. Som framgdr av avsnitt 2.3 har
utredningen 1 ett tidigt skede haft samrdd med ett urval av berorda
aktorer for att bilda sig en uppfattning om vilken férindring av etik-
provningssystemet som bor efterstrivas. Utredningen har dven
tillskapat en referensgrupp som har getts mojlighet att limna
synpunkter pd samtliga av utredningens foérslag. Utredningens
forslag till férindringar av regleringen redovisas 1 5-14 kap., vilka
sammanfattas 1 avsnitt 17.2 nedan. I ovan nimnda kapitel redogors
ocksd for vissa alternativa l6sningar som har valts bort samt f6r vilka
dtgirder som har vidtagits for att férslagen inte ska medféra mer
l&ngtgiende konsekvenser in vad som bedéms som nédvindigt f6r
att uppnd deras syften.

I detta kapitel redovisar utredningen vilka konsekvenser som
bedéms uppstd om ndgra dtgirder inte vidtas. Det gors ocksd en
sammantagen bedomning av férslagens ekonomiska konsekvenser
dven om det, som nirmare forklaras 1 det f6ljande, inte varit mojligt
att nirmare uppskatta forlagens kostnader och intikter. Dirutéver
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redovisas andra relevanta konsekvenser och behovet av speciella
informationsinsatser samt gors en bedémning av hur och nir
forslagen kan utvirderas.

17.2 Sammanfattning av utredningens forslag

17.2.1 Inledning

I utredningens uppdrag ingdr att bedéma om forskning som inne-
fattar behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertridelser helt eller delvis kan undantas frin kravet pa etik-
provning. I dataskyddsférordningen' stills emellertid krav pd
sirskilda skyddsdtgirder for behandling av sddana personuppgifter.
I Sverige har man bedémt att skyddsitgirderna bor anges i
forfattningsform och att etikprovning utgér en sddan skyddsdegird.
For forskning som undantas frin krav pd etikprovning méste det
alltsd inforas andra skyddsdtgirder som regleras 1 forfattningsform.

17.2.2 Forslag pa en ny forskningsetiklag som ersatter
etikprévningslagen

Utredningen limnar 1 denna promemoria ett antal f6rslag pi undan-
tag frin krav pd etikprévning samt féreslir vissa forindringar
avseende tillsynen och det straffbara omridet. Utredningen har gjort
en avvigning utifrdn vad som ir nédvindigt, tillrickligt, indamadls-
enligt och limpligt f6r att helheten ska tillgodose savil skyddsbehov
som forskningens behov samt for att frimja god forskningssed utan
att pafora forskningshuvudmain och forskare onddiga administrativa
bérdor. Utifrdn denna avvigning bedémer utredningen att vissa
forindringar, som 1 och for sig kan ha fog for sig, inte bér goras, 1
vart fall inte nu. Det bedéms vara mer angeliget att relativt snabbt
kunna f3 vissa littnader 1 kraven pd etikgodkidnnande och férind-
ringar av tillsynen pa plats.

Utredningens foreslar att en mingd forskning ska undantas frin
krav pd etikgodkinnande. Det handlar om forskning dir forsknings-

! Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flsdet av
sdana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
fortsittningsvis dataskyddsférordningen.
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personen samtycket till behandlingen av uppgifterna samt dir person-
uppgifter har getts allmin spridning eller finns 1 allminna handlingar
och inte ir sekretessreglerade. Beddmningen ir att férslagen innebir
betydande littnader fér forskare inom t.ex. statsvetenskap, juridik
och antropologi m.m.

Den forskning som inte omfattas av krav pi etikgodkinnande
foreslds 1 stillet hanteras internt inom forskningshuvudmannens
organisation. Det ir frdga om mindre riskfylld forskning som bl.a.
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter och person-
uppgifter om lagdvertridelser. Den interna hanteringen utgor
sddana skyddsdtgirder som fran ett dataskyddsperspektiv dr nédvin-
dig for att undanta sddan forskning frin krav pd etikgodkinnande.

For att overbrygga glappet 1 skydd avseende personuppgifter som
kategoriseras som kiinsliga eller giller lagovertridelser jimfért med
uppgifter som ocksd kan vara ¢mtdliga (t.ex. uppgifter om en
persons ekonomi) och fér att ge lagstiftningen en mer forsknings-
etisk inriktning dir forskningshuvudmannen och forskaren férut-
sitts ta ett stort eget ansvar, foresldr utredningen att skydds-
tgirderna, dvs. den interna hanteringen, ska gilla all person-
uppgiftsbehandling 1 forskning som avser minniskor och biologiskt
material frdn minniskor. Mycket av det som foreslds i detta avseende
fir anses redan gilla och bedémningen ir att detta inte bor vara
sirskilt betungande for forskningshuvudmin och forskare.

Till detta kommer att det foreslds dndringar nir det giller till-
synen, bl.a. att det ska bli fakultativt att gora en dtalsanmilan vid
overtridelser av lagstiftningen och att tillsynsmyndigheten 1 s.k.
granskningsbeslut ska kunna uttala sig om huruvida en viss
hantering ir forenlig med lagstiftningen. Tillsynen skiftas alltsd till
att bli av mer vigledande karaktir 1 stillet for repressiv. Det foreslds
ocks3 att det straffbara omridet ska begrinsas.

Forslagen innebir att lagen fir ett delvis nytt tillimpningsomride
samt att genomgripande forindringar av lagens struktur behover
goras. Utredningen foresldr dirfor att den nuvarande etikprévnings-
lagen ska upphivas och ersitts av en ny lag, lagen (2025:000) om
forskningsetiska krav pd och etikprévning av forskning som avser
minniskor (forskningsetiklagen). De regler i etikprévningslagen dir
ndgra indringar inte féreslds — vilket 1 princip giller sidan forskning
som innebir fysiska ingrepp, utférs enligt vissa metoder eller avser
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forskning pd biologiskt material samt myndigheternas uppgifter och
organisation — ska i sak oférindrade foras dver till den nya lagen.

17.2.3 Forskning som undantas fran krav pa etikgodkdnnande
samt mojlighet till fakultativ etikprévning

Det mest centrala 1 utredningens forslag ir att viss forskning ska
undantas frin kravet pd etikgodkinnande, dvs. frén den prévning
som gors av Etikprévningsmyndigheten och Overklagandenimnden
for etikprovning. Utredningen foreslar att etikgodkinnande inte ska
krivas for forskning som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser nir uppgifterna

1. avser en forskningsperson som ir éver 18 dr och limnas av
personen efter att ett informerat samtycke har inhimtats,

2. avser en forskningsperson som ir 6ver 18 &r och har getts allmin
spridning, eller

3. finns 1 allminna handlingar och inte ir sekretessreglerade.

I samtliga fall krivs att forskningen endast innebir en ringa risk for
enskilds hilsa eller sikerhet eller f6r intrdng i enskilds personliga
integritet.

Genom den férsta punkten kommer det inte att krivas etikprov-
ning fér en mingd forskning dir uppgifter himtas in genom t.ex.
intervjuer eller enkiter. Forslaget 1 punkt tvd kommer att triffa
forskning dir uppgifter himtas in via media, dagspress, bocker etc.
Det ligger dock en begrinsning i att forskningen endast fir innebira
en ringa risk for integritetsintring, vilket innebir att etikprévning
ménga ginger kommer krivas {6r forskning som inbegriper uppgif-
ter som “vanliga minniskor” har limnat p& sociala medier. Genom
den tredje punkten undantas forskning som sker pd uppgifter i
riksdagstryck, domar osv. Exempelvis kommer inte sedvanlig ritts-
vetenskaplig forskning att kriva etikgodkinnande. Om diremot
forskningen avser t.ex. frigan huruvida minniskor med viss etnicitet
ir §verrepresenterade 1 visst avseende kommer 1 regel etikgodkin-
nande att krivas med hinvisning till att risken {6r integritetsintring
inte r ringa.
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Den forskning som undantas ska i stillet hanteras internt inom
forskningshuvudmannens organisation och félja de krav som besk-
rivs nedan. Dessa krav bedéms som nédvindiga fér att det data-
skyddsrittsliga kravet pd sirskilda skyddsatgirder for personuppgif-
terna ska vara uppfyllda.

Utredningen féresldr dven att det ska inféras en fakultativ
mojlighet till etikprévning genom att det féreskrivs att en forsk-
ningshuvudman fir anséka om etikgodkinnande av sddan forskning
som omfattas av den nya lagens tillimpningsomride men inte kriver
etikgodkinnande. Etikprévningsmyndigheten ska vara skyldig att
prova en sidan ansdkan 1 sak. Behovet av en sidan méjlighet ir
sannolikt begrinsat men en sidan reglering kan komma att fylla en
viktig vigledande funktion.

17.2.4 Skyddsatgarder for forskning som inte kraver
etikgodkdnnande

Utredningen féresldr att forskningshuvudminnen for all forskning
som innefattar behandling av personuppgifter ska tillse att etiska
aspekter dr omhindertagna. For att sikerstilla detta och f6r att det
dataskyddsrittsliga kravet pd sirskilda skyddsitgirder ska uppfyllas
avseende sidan forskning som undantas frin kravet pd etikgodkin-
nande foreslds dels att forskningsetiska utgingspunkter ska anges i
lagen, dels att forskningshuvudminnen ska anta forskningsetiska
riktlinjer avseende forskning som innefattar behandling av person-
uppgifter.

Forslaget innebir att det ska inféras krav pd forskningshuvud-
mannen att {6r varje forskningsprojekt eller del av ett projekt eller
en pd ndgot liknande sitt bestimd forskning som innefattar behand-
ling av personuppgifter gora en bedémning av om forskningen
kriver etikgodkinnande enligt forskningsetiklagen. Om forsk-
ningen inte kriver etikgodkinnande ska forskningshuvudmannen
gora en beddmning av dels om forskningen uppfyller de forsknings-
etiska utgdngspunkterna enligt lagen, dels om och 1 s8 fall vilka krav
som utifrdn antagna forskningsetiska riktlinjer ska stillas pa forsk-
ningen. De stillningstaganden som gors 1 dessa avseenden ska doku-
menteras.

Forslagen beddms, som sagts ovan, vara nddvindiga for att
undantag frin etikgodkinnande ska kunna inféras. Genom data-
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skyddsférordningen stills dessutom redan héga krav p forsknings-
huvudmannen att ha kunskap om och kontroll éver personuppgifts-
hanteringen i verksamheten. En tydlig bedémning och dokumentat-
ion kommer vara till god hjilp f6r forskningshuvudmannen att visa
att det ur dataskyddssynpunkt finns rittsligt stéd for att behandla
personuppgifterna.

Vidare utvidgas lagens tillimpningsomride jimfért med etik-
provningslagen d3 all forskning som avser minniskor och biologiskt
material frin minniskor omfattas. Forskning som inte kriver etik-
godkinnande eller inte innefattar behandling av personuppgifter
omfattas emellertid enbart av de forskningsetiska utgdngspunkterna.

De forskningsetiska utgingspunkterna kommer idag till uttryck
1 etikprovningslagen som utgdngspunkter {6r den etikprévning som
gors av Etikprovningsmyndigheten och Overklagandenimnden for
etikprévning. Bestimmelserna ger uttryck for vissa grundliggande,
etablerade och fundamentala forskningsetiska krav som ir allmint
vedertagna. I syfte att tydliggora det forskningsetiska inslaget i
lagen, liksom att dessa forskningsetiska frigor ska beaktas av
forskningshuvudmannen och forskaren, féreslds att flertalet av dessa
utgingspunkter for etikprovningen formuleras si att de dven utgor
forskningsetiska utgdngspunkter som riktar sig till forsknings-
huvudmannen och forskaren.

Vad giller den forskning som innefattar behandling av person-
uppgifter men som inte kriver etikgodkinnande ska forsknings-
huvudmannen géra en bedomning av om det ska uppstillas nigra
sirskilda krav pd den aktuella forskningen. Fér att detta ska fungera
och dessutom vara férutsigbart méste det std klart vilka krav som far
stillas och inneboérden av dessa. Forskningshuvudmannen maéste
dirfor anta forskningsetiska riktlinjer for verksamheten och det ir
mot dessa som bedémningen ska goras. Forskningshuvudmannen
ska alltsd kunna stilla krav pd att relevanta normer i de antagna rikt-
linjerna beaktas vid viss forskning.

Utredningen foresldr diremot inga regler avseende vilket inneh3ll
de forskningsetiska riktlinjerna ska ha. Forskningsetiska frgor ir
levande materia som férindras 6ver tid. Det kan ocksd behova goras
skillnader mellan olika forskningsdiscipliner. Dirfér bor det vara
upp till varje forskningshuvudman att avgora vilka forskningsetiska
riktlinjer som ska gilla i verksamheten eller for olika delar av denna.
En forskningshuvudman kan dirvid vilja att sjilv formulera de krav
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som ska stillas eller att hinvisa till relevanta delar av etablerade
kodexar, grundliggande principer som framkommer i olika konvent-
ioner eller dokument frin t.ex. Vetenskapsradet.

Utredningen foreslir dven att forskarens och forsknings-
huvudmannens ansvar tydligt ska framg3 av forskningsetiklagen. En
del av dessa krav foljer redan av befintliga krav i etikprévningslagen,
men de behover tydliggoras. Vissa krav behéver dven inféras for att
de dataskyddsrittsliga kraven pd sirskilda skyddsdtgirder ska upp-
fyllas for sidan forskning som undantas frin krav pd etikgodkin-
nande samt fér att omhinderta etiska aspekter avseende sidan forsk-
ning som idag inte kriver etikgodkinnande men som kan vara etiskt
problematisk. Det ir friga om krav som till stor del redan giller
enligt kraven pi god forskningssed. Aven om minga forskare och
forskningshuvudmain foljer kraven har det framkommit vissa brister
1 den infrastruktur som behovs for att sikerstilla att kraven efterlevs
hos alla. Utredningen bedémer dirfér att lagstiftningen behover bli
tydligare.

Mot denna bakgrund féreslds att det i lagen anges att forskaren
ansvarar for att forskning som kriver etikgodkinnande inte utfors
utan ett sddant godkinnande eller i strid med villkor som meddelats
1 samband med ett sidant godkinnande. Det ska dven anges att fors-
karen ansvarar for att forskning som omfattas av lagen inte utfors i
strid men de forskningsetiska utgingspunkterna samt att forskning
som innefattar behandling av personuppgifter, men som inte kriver
etikgodkinnande, inte utfors 1 strid med sidana sirskilda villkor som
har stillts upp av forskningshuvudmannen.

Vidare foreslds att det i lagen anges att forskningshuvudmannen
ansvarar for att det finns rutiner f6r ndédvindig uppféljning och
kontroll av att forskning 1 den egna verksamheten inte utférs 1 strid
med kraven pd etikgodkinnande enligt forskningsetiklagen eller
med villkor som har meddelats i samband med ett sddant godkin-
nande. Det ska dven anges att forskningshuvudmannen ansvarar f6r
att det finns rutiner f6r nédvindig uppféljning och kontroll av att
forskning i den egna verksamheten, som innefattar behandling av
personuppgifter men som inte kriver etikgodkinnande, inte utfors 1
strid med de forskningsetiska utgingspunkterna och sidana
sirskilda krav pd forskningen som har stillts upp av forsknings-
huvudmannen. Slutligen foreslds att det anges att forskningshuvud-
mannen ansvarar for att de som arbetar med forskning i den egna
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verksamheten har kunskap om de forskningsetiska utgings-
punkterna, kraven p3 etikgodkinnande och de forskningsetiska rikt-
linjer som antagits av huvudmannen.

17.2.5 Foérandringar nar det giller det straffbara omradet och
tillsynen o6ver lagens efterlevnad

Utredningen féreslir forindringar nir det giller det straffbara
omradet och tillsynen éver lagens efterlevnad. I friga om det straff-
bara omridet foreslir utredningen att forskning som innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertridelser inte lingre ska omfattas av straffbestimmelserna.
Straffansvar vid 6vertridelser i samband med sidan forskning ir inte
effektivt och straffvirdet framstir manga gdnger som ligt.

Vidare foreslis, avseende den forskning som alltjimt ska omfattas
av straffbestimmelserna, att skyldigheten att gora en &talsanmilan
vid misstanke om brott mot lagen ska goras fakultativ. Dirigenom
ges tillsynsmyndigheten ett utrymme f6r att hantera 6vertridelser
utifrdn vad som bedéms mest limpligt samtidigt som det undviks att
bagatellartade 6vertridelser anmils till &tal.

Nir det giller tillsynsansvaret dr det enbart forskning som
omfattas av krav pd etikgodkinnande eller forskning dir en frivillig
ansdkan om etikgodkinnande har limnats in som féreslds omfattas
av detta. Det foreslds inga férindringar avseende tillsynsmyndighet-
ens mojligheter att ingripa genom foreliggande och férbud mot
pigdende forskning. Diremot, vilket dr en nyhet, foreslds att
tillsynsmyndigheten 1 beslut ska fi uttala sig om huruvida en tgird
eller underldtenhet av en forskningshuvudman eller en forskare ir
forenlig med lagen (granskningsbeslut). Ett granskningsbeslut kan
syfta uteslutande till att ge vigledning avseende lagens tillimpning.
Ett sidant beslut kan emellertid ocksd innehdlla kritik mot en
forskningshuvudman eller en forskare. Nir det giller forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagdvertridelser kompenserar denna méjlighet for att
overtridelser foreslds inte lingre vara straffbara. Ett gransknings-
beslut foreslds inte kunna 6verklagas eftersom det skulle avvika mot
vad som normalt krivs for verklagbarhet.
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17.3 Konsekvenser som bedéms uppsta om nagon
atgard inte vidtas

I 2 kap. redovisas den kritik som framférts mot den nuvarande
regleringen och som ir anledningen till att utredningen har fatt i
uppdrag att se over kraven pd etikprévning nir det ir friga om
kinsliga personuppgifter och uppgifter om lagdvertridelser samt
tillsynsbestimmelserna.

Om inte nigon forindring gors av gillande regelverk, det s.k.
nollalternativet, kommer all forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser
dven fortsittningsvis att kriva etikprévning av Etikprévnings-
myndigheten. En sddan prévning kommer siledes att krivas dven
avseende forskning som frin integritetssynpunkt framstir som
timligen harmlés, t.ex. forskning pd politikers motioner, rittsfalls-
studier som avser tolkningen av ett visst rekvisit samt intervjustudier
som inte medfér ndgon risk fér skada pd forskningspersonen. Att
inte vidta tgirder leder sannolikt till ett fortsatt, mojligen okat,
misstroende mot etikprévningssystemet hos manga forskare. Att
inte vidta ndgra tgirder skulle dessutom innebira att myndighet-
erna fortsatt behover ligga resurser pd att prova forskning dir en
etikprévning egentligen inte behovs.

Vad giller tillsynsbestimmelserna s3 har det nuvarande systemet
kritiserats av forskningshuvudmain och forskare for att vara repres-
sivt i stillet for att vara inriktat p3 att ge vigledning. Aven Over-
klagandenimnden for etikprovning har efterfrigat andra tillsyns-
verktyg for att kunna utéva tillsyn pd ett mer indamélsenligt sitt.
Om ndgon itgird inte vidtas kommer nimnden inte kunna utéva
tillsyn pa ett sitt som efterfrigas och som bedéms som énskvirt.

Om inga f6érindringar gérs av plikten att dtalsanmila misstinkta
overtridelser av lagstiftningen kommer det att innebira att enskilda
forskare riskerar 8talsanmilan f6r férseelser som kan bedémas som
ringa, liksom nir varken uppsit eller virdsloshet foreligger. Aven
detta riskerar att leda till ¢kat misstroende mot etikprévnings-
systemet hos minga forskare.

Straffansvarssystemet framstdr som oproportionerligt ingripande
nir det giller forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser. Gors
inga forindringar kan det innebira dels negativa konsekvenser f6r
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fortroendet for etikprovningssystemet, dels att enskilda forskare
rikar synnerligen illa ut till 6ljd av dvertridelser som inte kan anses
sirskilt allvarliga.

17.4  Hur stor andel av den forskning som idag kraver
etikprovning paverkas av forslagen?

17.4.1 Etikprovningsmyndighetens kartlaggning av inkomna
ansokningar som enbart avser kdnsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertradelser

En stor del av den forskning som bedrivs innefattar moment som
omfattas av sdvil 3 § som 4 § etikprévningslagen. Etikprévnings-
myndigheten har under viren 2024 presenterat ett urval av statistik
over inkomna grundansckningar avseende forskning som bedémdes
etikprévningspliktig enbart pd grund av att forskningen rorde
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser.
Kartliggningen omfattade siledes sidan forskning som avses i 3 §
etikprévningslagen. Urvalsperioden var den 1 november 2021-30
september 2023, dvs. en period om 23 méinader. Statistiken bygger
helt pd sékandenas egna bedémningar och uppgifter.’

Under urvalsperioden inkom det totalt 7 958 grundansékningar
om etikprévning till myndigheten. Av dessa var det 4 265 som
uppgavs vara etikprovningspliktiga enbart pd8 grund av att
forskningen avsdg kinsliga personuppgifter eller uppgifter om lag-
overtridelser.’” Det motsvarar ca 54 procent av det totala antalet
grundansékningar som inkom till Etikprévningsmyndigheten under
perioden.

De 4 265 ansokningar som ingick 1 kartliggningen rorde relative
omfattande och mingfacetterad forskning, t.ex. registerforskning
samt intervju- och enkitstudier och andra studier dir forsknings-
personer involveras utan att sidana itgirder som anges i1 4 § vidtas.*
I en majoritet av dessa ansdkningar, 94 procent, angav de sokande
att endast kinsliga personuppgifter skulle behandlas. I 5 procent av
ansgkningarna angav sdkandena att bdde kinsliga personuppgifter

2 Etikprévningsmyndigheten, Kartliggningsuppdrag, Dnr 2024-00967-03, 2024, s. 3.
*Skrivelse frin Etikprévningsmyndigheten till utredningen den 20 maj 2024,
Utbildningsdepartementets dnr U2023/02918-86 samt Kartliggningsuppdrag s. 3.

* Kartliggningsuppdrag s. 10.
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och personuppgifter om lagovertridelser skulle behandlas. I
1 procent av ansékningarna angav sékandena att endast personupp-
gifter om lagdvertridelser skulle behandlas.” Det var siledes en
mycket liten del som rérde uppgifter om lagdvertridelser.

Etikprovningsmyndigheten konstaterar i kartliggningen att
antalet ansékningar 6kade nigot under urvalsperioden och att det
frimst var lirositena som stod fér 6kningen. Antalet ansékningar
frén regionerna har legat relativt stabilt.® Det 4r frimst frin imnes-
omridet samhillsvetenskap som ansékningarna har ékat nigot.”

Etikprévningsmyndigheten begirde under urvalsperioden in en

eller flera kompletteringar 1 37 procent av de ansékningar som kom
in.*
I 68 procent av ansdkningarna angav sokandena att forsknings-
personerna skulle informeras om forskningsprojektet och tillfrigas
om de vill delta i forskningen. Fér imnesomridet samhillsvetenskap
angavs detta 1 83 procent av ansékningarna och inom medicin och
hilsovetenskap i 60 procent av ansdkningarna. Det har inte varit
mojligt for Etikprovningsmyndigheten att undersoka 1 vilken
utstrickning som informerat samtycke har varit tinkt att inhimtas
fér att involvera forskningspersoner genom t.ex. intervjuer och
enkiter respektive enbart for behandling av tidigare insamlade
personuppgifter.’

Av Etikprovningsmyndighetens kartliggning framgar vidare 1 hur
stor andel av ansékningarna som det angetts att registeruppgifter ska
begiras ut (35 procent), att barn under 18 &r ska ingd i forskningen
(28 procent) samt att personer vars mening pd grund av sjukdom,
psykisk stérning, férsvagat hilsotillstind eller nigot annat liknande
forhillande inte kan inhimtas ska ingd i forskningen (19 procent)."
Utredningen har bett Etikprovningsmyndigheten att samkora dessa
uppgifter for att se hur minga av ansdkningarna som inte skulle
omfatta sddan forskning. Av Etikprévningsmyndighetens komplet-
terande kartliggning framgdr att totalt 1 937 drenden av de 4 265
irenden som ingick i kartliggningen (dvs. 42 procent) inte avser
forskning som innefattar registeruppgifter, barn under 18 ar eller

® Kartliggningsuppdrag s. 18.
¢ Kartliggningsuppdrag s. 14.
7 Kartliggningsuppdrag s. 16.
$ Kartliggningsuppdrag s. 32-33.
? Kartliggningsuppdrag s. 39.
10 Kartliggningsuppdrag s. 40-44.
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personer vars mening inte kan inhimtas. Férdelningen avseende typ
av huvudman respektive imnesomrdde framgr av tabell 17.1 nedan.

Tabell 17.1 Kompletterande tabell till Etikprovningsmyndighetens
Kartlaggning av inkomna ansokningar som enbart ror
personuppgifter

Antal ansoékningar av de 4 265 som ingick i Etikprévnings-
myndighetens kartlaggning den 1 november 2021-30 september
2023 som inte avser forskning som innefattar registeruppgifter, barn
under 18 ar eller personer vars mening inte kan inhamtas

Forskningshuvudman Antal av dnr
Statligt larosate! 1320
Humaniora och konst 14
Medicin och halsovetenskap 467
Naturvetenskap 16
Samhéllsvetenskap 796
Teknik 27
Privat larosite> 42
Humaniora och konst 1
Medicin och halsovetenskap 18
Naturvetenskap 1
Samhéllsvetenskap 21
Teknik 1
Statliga myndigheter 22
Medicin och halsovetenskap 6
Samhéllsvetenskap 16
Kommun 5
Medicin och halsovetenskap 2
Samhéllsvetenskap 3
Region 484
Medicin och halsovetenskap 461
Naturvetenskap 2
Samhéllsvetenskap 19
Teknik 2
Privata foretag® 40
Medicin och halsovetenskap 32
Naturvetenskap 2
Samhéllsvetenskap 5
Teknik 1
Ovriga* 24
Medicin och halsovetenskap 1
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Forskningshuvudman Antal av dnr
Naturvetenskap 1
Samhéllsvetenskap 21
Teknik 1
Totalsumma 1937

! Universitet och hogskolor som har staten som huvudman och som omfattas av higskolelagen
(1992:1434).

2 Enskilda utbildningsanordnare som har tillstand att utfarda examina enligt lagen (1993:792) om
tillstdnd att utfarda vissa examina.

> Aktiebolag och andra typer av privata aktérer, aven landstingsansluten sjukvard.

* Privata stiftelser, nationella kompetenscenter, larosaten i utlandet.

Kélla: Skrivelse fran Etikprovningsmyndigheten till utredningen den 20 maj 2024,
Utbildningsdepartementets dnr U2023/02918-86.

17.4.2 Vilka dvergripande slutsatser kan dras av
Etikprévningsmyndighetens kartlaggning?

Etikprévningsmyndighetens kartliggning kan ge en indikation pd
hur utredningens forslag till undantag frin krav pd etikprévning for
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagdvertridelser kan pdverka olika
forskningshuvudmin och forskningsomriden. Det bér emellertid
framhéllas att kartliggningen har gjorts under en forhallandevis kort
period. Redan av den anledningen ir det svirt att bedéma om den
ger en korrekt bild av hur mycket forskning som kriver etikgodkin-
nande och hur sddan forskning ir fordelad. Vidare ir kartliggningen
baserad pa forskningshuvudminnens och forskarnas egna uppgifter.
Det har konstaterats att det finns en del brister 1 kunskap om etik-
provning och vad som ir kinsliga personuppgifter. Det innebir att
kartliggningen sannolikt inte helt dterspeglar hur mycket forskning
som har varit etikprévningspliktig under kartliggningsperioden.

Att det under kartliggningsperioden skedde en 6kning av antalet
drenden inom imnesomrddet samhillsvetenskap skulle kunna bero
pd en 6kad medvetenhet om kravet pd etikprévning pd grund av
tillsynsitgirder, den mediala debatten och de informationsinsatser
som vidtagits av olika aktérer. Det finns dock fér lite underlag for
att dra ndgra slutsatser om s3 ir fallet.

Utredningens uppfattning ir — mot bakgrund av det ovan sagda
och av tillsynsbeslut frin Overklagandenimnden fér etikprovning —
att det finns ett morkertal avseende forskning som kriver etik-
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godkinnande men som inte har genomgitt etikprévning. Fordel-
ningen avseende forskningsomriden, de olika slags forsknings-
huvudminnen etc. 1 Etikprovningsmyndighetens kartliggning kan
dirfor inte sikert sigas motsvara den forskning som idag kriver etik-
proévning. Hur stort morkertalet dr gdr dock inte att uppskatta.

Utredningen foresldr i1 avsnitt 9.3 att undantag frin kravet pi
etikgodkinnande ska goras nir de uppgifter som ska behandlas avser
en forskningsperson som dr éver 18 &r och limnas av personen efter
att ett informerat samtycke har inhimtats, forutsatt att forskningen
endast innebir ringa risk for enskilds hilsa eller sikerhet eller for
intrdng 1 enskilds personliga integritet. Det kan noteras att det av
Etikprévningsmyndighetens kartliggning framgdr att forsknings-
personen skulle tillfrigas om sitt deltagande 1 en 6vervigande del av
forskningsprojekten (68 procent). Det dr dock oklart 1 vilken
utstrickning informerat samtycke har varit tinkt att inhdmtas for att
involvera forskningspersoner genom t.ex. intervjuer eller enkiter
respektive enbart f6r behandling av tidigare insamlade person-
uppgifter. Det framgdr inte heller i vilken utstrickning forskningen
giller personer dver 18 ar. Inte heller finns det uppgifter om vilka
slags risker som forskningen aktualiserar. Mot denna bakgrund gir
det inte att berikna hur stor andel av ansékningarna dir samtycke
ska inhimtas som hade kunnat vara aktuella f6r det samtyckes-
undantag som utredningen foreslar.

Forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertridelser och som involverar
registeruppgifter, barn under 18 &r eller personer vars mening inte
kan inhimtas kommer som regel att kriva etikgodkinnande dven
med utredningens férslag." Utredningen noterar att 1 937 av ansok-
ningarna som ingick i kartliggningen inte avsig sidan forskning, se
tabell 17.1 ovan. En slutats som kan dras av detta dr att 58 procent
av ansdkningarna som ingick i kartliggningen sannolikt inte hade
omfattats av utredningens foreslagna undantag. Vidare att
42 procent av ansdkningarna hade kunnat omfattas av de foreslagna
undantagen sdvida dvriga krav dr uppfyllda, dvs. att uppgifterna (1)
giller en forskningsperson som ir 6ver 18 dr och limnas av personen
efter att ett informerat samtycke har inhimtats, (2) avser en

! Uppgifter om barn kan dock omfattas av undantagen om uppgifterna finns i allminna
handlingar som inte ir sekretessreglerade och forskningen endast innebir en ringa risk for
enskilds hilsa eller sikerhet eller for intring 1 enskilds personliga integritet, se avsnitt 9.3.
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forskningsperson som ir éver 18 &r och har getts allmin spridning
eller (3) finns 1 allmidnna handlingar och inte ir sekretessreglerade
samt att forskningen, 1 samtliga fall, endast innebir en ringa risk for
enskilds hilsa eller sikerhet eller for intrdng 1 enskilds personliga
integritet. Ndgon siker slutsats om hur minga av ansokningarna i
kartliggningen som uppfyller dessa krav och sdledes hade kunnat
omfattas av utredningens forslag pd undantag gir inte att dra.

En uppfattning om vilka slags forskningshuvudmin och vilka
imnesomraden som 1 storst utstrickning kan komma att paverkas av
utredningens forslag om undantag frin krav pd etikprévning kan
dock uppgifterna i tabell 17.1 ge. Mest hade de statliga lirositena,
som under perioden stod f6r 68 procent av drendena, pdverkats. Den
enskilt stoérsta gruppen var sambhillsvetenskaplig forskning vid
statliga lirositen (41 procent). Direfter kommer forskning inom
medicin och hilsovetenskap vid statliga lirositen (24 procent). Efter
de statliga lirositena hade regionerna i stdrst utstrickning kunnat
paverkas av utredningens forslag (25 procent), frimst vad giller
forskning inom medicin och hilsovetenskap (23 procent). Privata
lirositen (enskilda utbildningsanordnare som har tillstdnd att
utfirda examina) hade pdverkats i mindre utstrickning (2 procent).
Aven privata féretag, dvs. aktiebolag och andra typer av privata
aktorer och landstingsansluten sjukvérd, hade piverkats 1 mindre
utstrickning (2 procent). Detsamma giller {6r statliga myndigheter
(1 procent) och 6vriga aktorer, dvs. privata stiftelser, nationella
kompetenscenter samt lirositen i utlandet (1 procent). Minst antal
ansokningar stod kommunerna for (0,3 procent) och de hade dirfor
paverkats 1 mycket begrinsad omfattning av de foreslagna undan-
tagen.

17.5 Forslagens ekonomiska konsekvenser
17.5.1 Forskningshuvudmaén

Forskningshuvudminnen som helhet kommer att spara tid och
dirmed pengar genom att antalet etikprévningar kommer att sjunka
till f6ljd av de undantag som foreslis. A andra sidan kommer
forskningshuvudminnen att behoéva ligga tid och dirmed pengar pd
att utforma forskningsetiska riktlinjer och att uppdatera dessa samt

275



Forslagens konsekvenser Ds 2024:21

pd att gora en intern etikbeddmning av den forskning som inte
kriver etikgodkinnande.

Som framgir av redogorelsen 1 avsnitt 17.4 ir berdrda forsknings-
huvudman till stor del lirositen (statliga och privata) och regioner.
Aven statliga myndigheter, kommuner, privata féretag och andra
aktorer s som privata stiftelser, nationella kompetenscenter och
lirositen i utlandet bedriver i varierande omfattning forskning som
ir etikprovningspliktig och kan dirfér triffas av utredningens
forslag.

Att viss forskning undantas frin etikprévning innebir bespa-
ringar for forskningshuvudminnen. Av avsnitt 17.4 framgir dock att
det inte dr mojligt att géra nigon uppskattning av hur stort antal
ansokningar som kommer att undantas frin etikprévning genom
forslaget. Vidare har det inte, trots stora anstringningar, varit
mojligt att avseende forskning som enbart innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser
{3 fram en genomsnittlig kostnad for att fardigstilla en etikansikan.
Kostnaderna for att gora en ansékan varierar stort beroende pd
loner, erfarenhet, forskningens komplexitet, antalet begirda
kompletteringar och antalet huvudmin som ir involverade.

Att £ fram uppgifter till ledning for vad det skulle kosta att ta
fram forskningsetiska riktlinjer samt att 6ver tid uppdatera dessa har
inte varit mojlige, dels till f6ljd av att behoven varierar utifrdn den
forskning som bedrivs inom olika verksamheter, dels for att
forskningshuvudminnen i varierande utstrickning arbetar med olika
kodexar och liknande. Till stor del handlar det dock om en engdngs-
kostnad dir forskningshuvudminnen redan idag bér ha goda
kunskaper om vilka forskningsetiska normer som aktualiseras 1
verksamheten. Framtagandet av riktlinjer samt uppdateringar av
dessa bor dirfor enligt utredningens bedémning inte medfora nigra
storre kostnader.

Ytterligare en kostnad for forskningshuvudminnen ir att de
enligt férslagen f6r varje forskningsprojekt som innefattar behand-
ling av personuppgifter och som inte kriver etikgodkinnande ska
gora en intern bedémning av forskningen avseende om uppfyller de
forskningsetiska utgdngspunkterna och om nigra sirskilda krav
utifrin antagna forskningsetiska riktlinjer ska stillas pa forsningen.
Vidare ska forskningshuvudminnen ha rutiner fér nédvindig upp-
foljning och kontroll samt tillse att de som arbetar med forskning i
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den egna verksamheten ges behovlig kunskap om bl.a. de forsknings-
etiska riktlinjerna.

Dessa kostnader ska dock inte éverskattas. Den bedémning som
forskningshuvudminnen ska gora forutsitts vara betydligt enklare
och snabbare och mer indamailsenlig dn att géra en ansékan om etik-
godkinnande. Till detta kommer att forskningshuvudminnen redan
idag har ett ansvar for att forskningen ir etisk. Vidare forutsitts
forskningshuvudminnen, 1 egenskap av att de ir personuppgifts-
ansvariga, har vetskap om vilka slags kinsliga personuppgifter som
ska behandlas inom verksamheten. Den foreslagna ordningen
kommer hjilpa forskningshuvudminnen att kunna visa att det finns
ett rittsligt stdd betriffande behandling av andra slags skyddsvirda
personuppgifter dn sddana som kategoriseras som kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser. Utredningens
forslag bor underlitta f6r huvudminnen att tillse att all forskning pd
minniskor som innefattar behandling av personuppgifter lever upp
till dataskyddsférordningens krav och sannolikt inte bidra en sirskilt
stor administrativ borda jimfort med de krav som redan stills enligt
den dataskyddsforordningen. Dessutom kommer férslagen innebira
att etikprovning inte kommer att behéva sokas f6r all forskning som
innefattar kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertridelser, vilket bor vara en administrativ littnad f6r manga
forskningshuvudmin och forskare. Forskningshuvudminnen ges
dessutom en betydande frihet att sjilv ombesérja hur kraven som
stills ska efterlevas, dvs. det finns goda forutsittningar fér att
anpassa beddmningsprocessen till projektets dmnesomride och
metod. De krav som tillkommer med utredningens forslag bor
dirfor inte medfora ndgra betydande merkostnader.

Aven om det inte 4r mojligt att nirmare uppskatta besparingar
och kostnader ir det mot bakgrund av ovanstiende, ett rimligt anta-
gande att forslagen f6r forskningshuvudminnen inte medfér mer
kostnader dn besparingar. Forslagen bedoms sdledes sammantaget
inte leda till kostnadsékningar for forskningshuvudminnen.

17.5.2 Etikprovningsmyndigheten

Utredningens férslag kommer innebira att drendetillstrémningen
till Etikprévningsmyndigheten kommer att minska. Som framgdr av
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avsnitt 17.4 ir det mycket svirt att uppskatta hur stor minskningen
kan bli. Utredningen féreslir dock idven att Etikprévnings-
myndigheten ska préva forskning dir forskningshuvudmannen
viljer att gora en frivillig ansékan om etikgodkinnande fér sidan
forskning som omfattas av lagens tillimpningsomride men som inte
kriver etikgodkinnande. Antalet sddana ansékningar bedéms dock
bli relativt litet och sannolikt inte éverstiga det antal drenden som
myndigheten redan prévar inom ramen fér s.k. rddgivande yttran-
den. Forslaget bedoms sdledes inte medfora ndgra kostnadsokningar
for Etikprovningsmyndigheten.

I avsnitt 17.9 foreslds att Etikprovningsmyndigheten ska f3 1
uppdrag att vidta informationsinsatser for att ge forskare och
forskningshuvudmin stod 1 hur den nya regleringen ska tillimpas.
Ett sidant uppdrag medfor kostnader f6r myndigheten.

17.5.3 Overklagandenimnden for etikprévning

Eftersom irendetillstromningen till Etikprévningsmyndigheten
kommer att minska genom utredningens forslag bér dven over-
klagandeirendena till Overklagandenimnden for etikprévning bli
firre.

Vad giller tillsynsirendena kommer utredningens férslag inne-
bira att nimnden alltjimt kommer ha tillsyn éver forskning som
kriver etikgodkinnande. Nimnden kommer dven ha ullsyn éver
forskning dir forskningshuvudmannen valt att gora en frivillig
ansékan om etikgodkinnande for sddan forskning som omfattas av
lagens tillimpningsomrdde men som inte kriver etikgodkinnande.
Forslagen innebir dock sammantaget att tillsynsomridet for
nimnden snivas in.

Vidare foreslds att nimnden ges mojlighet att meddela gransk-
ningsbeslut samtidigt som det straffbara omridet snivas in och
skyldigheten att &talsanmila gors fakultativ. Dessa forindringar
beddms 1 ekonomiskt hinseende ta ut varandra.

Utredningen bedémer att férslagen sammantaget inte medfér
nigra kostnadsokningar for Overklagandenimnden for etik-
provning.
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17.5.4 i\klagarmyndigheten och domstolsvasendet

Utredningens forslag innebir att det straffbara omridet blir mindre
och att skyldigheten for Overklagandenimnden for etikprovning att
dtalsanmila blir fakultativ. Det medfér att drendetillstromningen till
Aklagarmyndigheten — och dirmed till de allminna domstolarna —
kommer att minska. Med beaktande av att nimnden under perioden
1 januari 2020-25 mars 2024 endast 3talsanmilde 23 drenden till
Aklagarmyndigheten, varav ett drende ledde till ftal, kommer det att
vara friga om mycket begrinsade effekter. Vad giller férvaltnings-
domstolarna innebir utredningens forslag ingen 6kad arbetsbérda
jamf6rt med vad som redan giller enligt etikprovningslagen.

Forslagen beddms sammantaget inte £ nigra nimnvirda konse-
kvenser for Aklagarmyndigheten och domstolsvisendet.

17.6 Andra konsekvenser

17.6.1 Forskare

Utredningens férslag kommer pd flera sitt att pdverka de forskare
som bedriver sddan forskning som omfattas av lagens tillimpnings-
omrdde. Den forskning som undantas frn krav pd etikgodkinnande
ir forskning som innebir ligre risker och dir det inte framstdr som
nodvindigt att kriva ett externt provningsforfarande. Avseende
sddan forskning innebir forslagen i praktiken att forskaren 1 stillet
kommer att behéva gora de forskningsetiska 6vervigandena i samrad
med sin forskningshuvudman. Det kommer sannolikt leda till en
smidigare och snabbare process. Det bér dven bidra till att forskare
uppfattar etikprévningen som mer motiverad.

Forslagen avseende antagande av forskningsetiska riktlinjer och
en intern forskningsetisk bedémning fér forskning som inte kriver
etikgodkinnande bér bidra till att den enskilde forskaren i storre
utstrickning ges behovligt stéd och god vigledning gillande de
forskningsetiska ¢verviganden som behdver goras.

Utredningen foreslar att straffansvarsbestimmelsen ska tas bort
nir det ir friga om forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser. I stillet
foreslds att Overklagandenimnden for etikprévning ska kunna
meddela granskningsbeslut avseende sidan forskning som kriver
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etikgodkinnande. Det kan innebira att nimnden uttalar kritik mot
en forskare som t.ex. har inte f6ljt kraven pi etikgodkinnande.
Utredningens bedémning ir dock att det far anses vara en betydligt
mildare dtgird med ett granskningsbeslut dn att riskera &talsanmilan
— och dirmed straffansvar — for eventuella 6vertridelser.

Utredningens férslag innebidr dven att skyldigheten att &tals-
anmila gors fakultativ avseende den del av straffbestimmelsen som
foreslds overforas oférindrad till den nyalagen, dvs. som giller sddan
forskning som idag avses i 4 § etikprévningslagen. Overklagande-
nimnden for etikprévning kan i stillet, nir s& ir motiverat, meddela
granskningsbeslut avseende sddan forskning eller helt underldta att
vidta dtgirder. Det bor leda till att endast allvarligare dvertridelser
beivras.

Sammantaget bedémer utredningen att de foreslagna undantagen
frin etikprovning innebir betydande littnader for forskarna
sammantaget och att férslagen avseende tillsyn och straffbestim-
melser leder till en mer nyanserad tillimpning som kan minska den
frustration som ménga forskare upplever kring tillimpningen av
lagstiftningen. Detta bor bidra till ett stirkt fortroende for etik-
provningssystemet.

17.6.2 Forskningspersoner

Nuvarande krav pd etikprévning innebir ett skydd for forsknings-
personer bl.a. gillande behandlingen av kinsliga personuppgifter och
uppgifter om lagovertridelser. Utredningen féreslir att viss
forskning som innefattar behandling av sidana uppgifter ska
undantas frin krav pd etikprévning. I stillet foreslds att det inférs
andra skyddsdtgirder genom att det stills olika krav pd forsknings-
huvudminnen att sjilva ombesorja den etiska bedémningen av
forskningsprojektet. Utredningen bedémer att férslagen innebir ett
tillrickligt skydd for forskningspersonerna.

Vidare bedémer utredningen att forslagen stirker skyddet for de
forskningspersoner som forekommer i forskning och som idag inte
omfattas av krav pd etikprévning. Det sker dels genom forslaget att
det ska inforas forskningsetiska utgdngspunkter som ska gilla all
forskning som ska utforas i Sverige och som avser minniskor, dels
genom forslaget att forskningshuvudminnen ska géra en bedom-
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ning av om forskning som involverar forskningspersoners person-
uppgifter uppfyller de forskningsetiska utgingspunkterna och om
ytterligare krav bér stillas upp utifrdn de forskningsetiska riktlinjer
som har antagits av huvudmannen.

Sammantaget bedémer utredningen att forslagen innebir att
forskningspersonerna ges ett tillrickligt skydd vid forskning som
innefattar behandling av personuppgifter. Det bor bidra till att
allminheten har ett fortsatt hogt fortroende fér forskningen.

17.6.3 Forskningsfinansiarer

Externa forskningsfinansiirer kan stilla etiska krav som ska upp-
fyllas for att forskaren ska fa anslag. Utredningens férslag innebir
att det dven fortsittningsvis ska goras en bedémning av om forsk-
ningen uppfyller de etiska krav som bér stillas. Skillnaden ir att etik-
provningen kommer férbehillas forskning dir risken for integritets-
intring inte endast r ringa. I andra fall ska forskningen hanteras
internt inom verksamheten.

Det bér ankomma pa forskningshuvudmannen och forskaren att
forklara hur det svenska systemet fungerar for utlindska forsknings-
finansidrer. Under forutsittning att forskningsfinansiirerna ges
adekvat information om hur det svenska systemet fungerar bor
utredningens forslag inte ha nigon negativ piverkan for potentiella
forskningsfinansiirers mojlighet eller vilja att bevilja anslag tll
forskning som bedrivs i Sverige. I sammanhanget kan ocksd nimnas
att utredningen foreslar att det ska inféras en mojlighet till fakultativ
etikprévning.

17.7 Konsekvenser for den kommunala sjalvstyrelsen

Inneborden av begreppet kommunal sjilvstyrelse har aldrig nirmare
definierats och det rdder delvis olika uppfattningar om vad som
innefattas 1 begreppet. Den kommunala sjilvstyrelsen utgér dock i
grunden en princip fér relationen mellan staten och kommunerna.
Denna relation kan beskrivas si, att kommunerna — vid sidan av sina
uppgifter inom sirskilda lagreglerade omriden — ska ha en egen,
principiellt fri frin statlig inblandning, fredad sfir, inom vilken de
sjilva fir bestimma. Denna sfir innefattar inte forskningen som 1 allt
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vasentligt dr statligt reglerad. Forslagen inverkar sdledes inte pd den
kommunala sjilvstyrelsen.

17.8 Forslagets 6verensstammelse med EU-ratten och
annan internationell ratt

Foér behandling av kinsliga personuppgifter och uppgifter om lag-
overtridelser mdste det enligt dataskyddsférordningen finnas ett
sirskilt skydd. Regeringen har bedémt att bestimmelser om skydds-
dtgirder vid personuppgiftsbehandling for forskningsindamal bor
ges 1 forfattningsform och har valt etikprévning som en siddan
sirskild skyddsitgird, se avsnitt 3.3.

Utredningens forslag innebir att etikprévning alljimt kommer
att utgdra den huvudsakliga skyddsitgirden fér behandling av
kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagévertridelser
inom forskningen. Forslagen innebir emellertid att viss forskning pd
sddana uppgifter undantas frin kravet pd etikprévning och att
ansvaret 1 stillet liggs pd forskningshuvudmannen. Fér att data-
skyddsforordningens krav pd skyddsdtgirder ska uppfyllas foreslir
utredningen att det ska inféras forskningsetiska utgdngspunkter
som ska gilla all forskning p& minniskor, att det ska inféras sirskilda
regler f6r forskning som innefattar behandling av personuppgifter
och att kraven pd forskningshuvudmin och forskare ska fortydligas.

Utredningen foreslir inte ndgon indring avseende sidan
forskning som omfattas av annan EU-rittslig eller internationell
reglering.

Utredningens bedémning ir att férslagen uppfyller de krav som
stills 1 EU-ritten och i annan internationell ritt.

17.9 Behov av speciella informationsinsatser

Utredningen foresldr flera férindringar som innebir att det stills
krav pd forskningshuvudminnen att hantera forskningsetiska frigor
inom den egna verksamheten genom bl.a. krav pd att anta forsk-
ningsetiska riktlinjer fér forskning som innefattar behandling av
personuppgifter samt krav pd den interna bedémningsprocessen.
Vidare innebir forslagen att forskningshuvudmin och forskare
behover ha god kompetens for att gora etiska bedomningar, sirskilt
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mot bakgrund av att viss forskning féreslds undantas fran krav pd
etikgodkinnande av Etikprovningsmyndigheten och Overklagande-
nimnden for etikprévning.

Utredningen bedémer att det ir av stor vikt att det vidtas
informationsinsatser avseende de férindringar som utredningen
foresldr. Etikprovningsmyndigheten bor dirfor ges i uppdrag att i
samrid med andra berérda myndigheter, t.ex. Overklagande-
nimnden for etikprovning och Integritetsskyddsmyndigheten, ta
fram utbildningsmaterial och genomféra informationsinsatser om
de krav som stills 1 den nya lagen. Det ir viktigt for att de etiska
frigorna ska omhindertas pé ett korrekt sitt. En sddan insats kan
ocksa bidra till 6kad kunskap om hur dataskyddsfrigor ska hanteras
inom forskningen.

Det ir likasg av stor vikt att forskningshuvudminnen sikerstiller
att de som arbetar med forskning inom verksamheten har tillricklig
kompetens avseende vad som krivs enligt den nu féreslagna lagen.
Till stor del dr detta ett ansvar som redan idag 3ligger huvudminnen.
I vilken utstrickning dessa utbildningsinsatser m.m. bor stirkas och
1 vilka avseenden bér vara upp till forskningshuvudminnen att
avgora utifrdn den forskning som bedrivs inom den aktuella verk-
samheten.

17.10 Hur och nar konsekvenserna av forslagen kan
utvarderas

En utvirdering bor goras avseende hur forskningshuvudminnen har
hanterat kravet pd att anta forskningsetiska riktlinjer, hur huvud-
minnen organiserar den interna etiska bedémningen samt hur
rutinerna for uppfoljning och kontroll fungerar. Det bor dven
utvirderas hur antalet drenden hos Etikprovningsmyndigheten och
Overklagandenimnden for etikprovning har piverkats av regel-
indringarna. Eftersom det behéver gd viss tid innan effekterna av
lagstiftningen kan bedémas bér en utvirdering ske ca tre ir efter att
den nya lagen har tritt 1 kraft.
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18 Forfattningskommentar

18.1 Forslaget till lag om forskningsetiska krav pa och
etikprovning av forskning som avser manniskor

1 kap. Lagens syfte och tillimpningsomride samt definitioner

Lagens syfte och tillimpningsomrdde

1§ Denna lag innehiller bestimmelser om forskningsetiska krav pd och
etikprovning av forskning som avser minniskor och biologiskt material
frin minniskor.

Syftet med lagen ir att skydda den enskilda minniskan och respekten
f6r minniskovirdet vid forskning.

Paragrafen innehiller bestimmelser om lagens innehdll och syfte.
Overvigandena finns i 6 kap.

Paragrafens forsta stycke motsvarar delvis 1 § forsta stycket forsta
meningen lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor (etikprévningslagen). Ett tilligg har gjorts om att lagen
innehéller bestimmelser om forskningsetiska krav pa forskning. Det
som avses ir dels att det inférs forskningsetiska utgdngspunkter som
ska gilla all forskning (3 kap. 1-5 §§), dels att det foreskrivs att varje
forskningshuvudman ska anta forskningsetiska riktlinjer och géra en
bedémning av huruvida sirskilda krav utifrn dessa ska stillas pd
sidan forskning som innefattar behandling av personuppgifter men
som inte kriver ett etikgodkinnande (2 kap. 5§ och 4 kap. 13 §).
Nigon indring i sak ir i évrigt inte avsedd (se prop.2002/03:50
s. 192).

I paragrafens andra stycke anges lagens syfte, dvs. att skydda den
enskilda minniskan och respekten fér minniskovirdet vid forsk-
ning. Bestimmelsen motsvarar 1 § andra stycket etikprévnings-

285



Foérfattningskommentar Ds 2024:21

lagen. Ndgon dndring i sak dr inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s.
192).

2§ Lagen ska tillimpas pd forskning som ska utféras i Sverige och som
avser minniskor och biologiskt material frin minniskor.

Paragrafen innehdller bestimmelser om lagens geografiska tillimp-
ningsomride samt vilken slags forskning som lagen ir tillimplig pa.
Overvigandena finns i 6 kap.

Paragrafen motsvarar delvis, med vissa sprikliga justeringar, 5 §
etikprévningslagen.

Av paragrafen framgir lagens geografiska tillimpningsomride,
dvs. forskning som ska utfoéras 1 Sverige. Ndgon dndring 1 sak ir i
denna del inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 194).

Av paragrafen framgar vidare att lagen ska tillimpas p3 forskning
som avser minniskor och biologiskt material frin minniskor, vilket
delvis dr en nyhet. Lagen ska, till skillnad fr&n etikprévningslagen,
tillimpas dven nir sddan forskning inte kriver etikgodkinnande.

Forskning som avser minniskor innefattar bdde forskning pd den
minskliga kroppen och &vrig forskning pd minniskor. Med
minniskor avses bide levande och avlidna minniskor. Aven
uppgifter om minniskor som inte utgdr personuppgifter, sisom det
begreppet definieras 1 5§, omfattas av lagens tillimpningsomride,
vilket dr en nyhet. Det kan t.ex. vara frdga om forskning som
innefattar behandling av uppgifter som ir helt anonymiserade eller
som avser minniskor som inte lingre lever. I inget av dessa fall
kategoriseras uppgifterna som “personuppgifter”. Vidare ir lagen
ullimplig pd personuppgifter som inte definieras som kinsliga
sddana eller som giller lagovertridelser, vilket ocksd ir en nyhet,
samt forskning p kinsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertridelser som undantas frin krav pd etikgodkinnande.

I 3 och 4 §§ gors ett antal undantag frin tillimpningsomradet
avseende viss forskning som faller under annan lagstiftning.

3§ Lagen ska inte tillimpas pd

1. kliniska prévningar som kriver en ansdkan eller en anmilan enligt
artikel 70, 74 eller 75 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring
av direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr 178/2002 och férordning

286



Ds 2024:21 Forfattningskommentar

(EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG,

2. kliniska prévningar som kriver en ansékan eller en anmilan enligt
2 kap. 6 § lagen (2021:600) med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordningar om medicintekniska produkter eller féreskrifter som har
meddelats med stdd av den lagen, eller

3. prestandastudier som kriver en ansdkan eller en anmailan enligt artikel
66, 70 eller 71 1 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/746
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik
och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU.

Bestimmelser om etisk granskning av sidana prévningar och studier
som avses i forsta stycket finns i1 lagen (2021:603) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om medicin-
tekniska produkter.

4§ Lagen ska inte tillimpas pd kliniska prévningar av humanlikemedel.
Bestimmelser om etisk granskning av sidana prévningar finns i lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s f6rordning om kliniska prévningar av humanlikemedel.

Paragraferna (3 och 4 §§) innehiller bestimmelser om undantag frin
lagens tillimpningsomride. Overvigandena finns i avsnitt 5.2 och
6 kap.

Paragraferna motsvarar 4 a och 4 b §§ etikprévningslagen. Nagon
indring 1 sak dr inte avsedd (se prop. 2020/21:172 s. 434—435 och 437
samt prop. 2023/24:66 s 58-59).

Definitioner

5§ Idennalagavses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors
for att himta in ny kunskap, och utvecklingsarbete p vetenskaplig grund,
dock inte sddant arbete eller sidana studier som utférs endast inom ramen
for hogskoleutbildning pd grundniva eller pd avancerad niv4,

forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person i vars verksamhet forskningen utférs,

forskningsperson: en levande minniska som forskningen avser,

personuppgifter: sidana uppgifter som avses 1 artikel 4.1 1
Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april
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2016 om skydd for fysiska personer med avseende pi 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 dataskyddstérordning,

kinsliga personuppgifter: sidana personuppgifter som avses i artikel 9.1
1 EU:s dataskyddsférordning,

personuppgifter om lagdvertridelser: sddana personuppgifter om
lagvertridelser som innefattar brott, domar i brottma4l, straffprocessuella
tvdngsmedel eller administrativa frihetsberévanden,

behandling: sidan behandling av personuppgifter som avses i artikel 4.2
1 EU:s dataskyddsférordning, och

etikgodkinnande: sddant godkinnande av Etikprévningsmyndigheten
eller Overklagandenimnden fér etikprévning som enligt denna lag krivs
for att £3 utféra viss forskning.

I paragrafen ges ett antal definitioner av begrepp. Overvigandena
finns 1 6 kap.

Paragrafen motsvarar delvis 2 § etikprovningslagen. I den lagen
definieras  begreppen forskning, forskningshuvudman och
forskningsperson. Dessa begrepp fors 6ver till den nya lagen. Ndgon
indring 1 sak ir 1 detta avseende inte avsedd (se prop. 2002/03:50
5. 192-193, prop. 2007/08:44 s. 50 och prop. 2018/19:165 s. 64).

I etikprovningslagen har begreppet behandling av personuppgif-
ter gjorts likalydande med begreppet behandling enligt artikel 4.2 1
dataskyddsférordningen.! En sidan reglering ir missvisande
eftersom begreppet personuppgifter inte definieras 1 den artikeln. I
forevarande paragraf inférs dirfér en definition av begreppet
behandling, genom en hinvisning till ovan nimnda artikel, och en
definition av begreppet personuppgifter, genom en hinvisning till
artikel 4.1 1 dataskyddsférordningen.

Vidare inférs definitioner av begreppen kinsliga personuppgifter
och personuppgifter om lagovertridelser. Med kinsliga person-
uppgifter avses detsamma som idag kommer till uttryck 13 § 1 etik-
provningslagen, dvs. sidana uppgifter som avses i artikel 9.1 1 data-
skyddsférordningen. Med personuppgifter om lagévertridelser
avses detsamma som idag anges i 3 §2 etikprévningslagen, dvs.
sddana personuppgifter om lagdvertridelser som innefattar brott,

! Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flsdet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
fortsittningsvis dataskyddsférordningen.
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domaribrottmadl, straffprocessuella tvdngsmedel eller administrativa
frihetsberévanden. Nigon indring 1 sak ir inte avsedd (se
prop. 2002/03:50 s. 192 och prop. 2017/18:298 s. 191).

Slutligen inférs en definition av begreppet etikgodkinnande. Med
detta avses ett sddant godkinnande av Etikprévningsmyndigheten
eller Overklagandenimnden fér etikprévning som enligt lagen krivs
for att £ utfora viss forskning. Genom att ta in denna definition 1
lagen blir det tydligt att uttrycket inte omfattar den interna etiska
bedémning som forskningshuvudmannen ska géra i vissa situat-
1oner.

Hinvisningarna till dataskyddsférordningen dr utformade pd si
sitt att de avser forordningen 1 den vid varje tidpunkt gillande
lydelsen, s.k. dynamisk hinvisning.

2 kap. Forskningshuvudmannens och forskarens ansvar
Forskarens ansvar

1§ Forskaren ansvarar {6r att forskning som omfattas av denna lag inte
utférs 1 strid med de forskningsetiska utgdngspunkterna i 3 kap.

I paragrafen, som saknar motsvarighet i etikprévningslagen, regleras
forskarens ansvar for att folja de forskningsetiska utgdngspunkterna
i lagen. Overvigandena finns i avsnitt 7.2.

Utredningen foresldr att det 1 3 kap. 1-5 §§ ska inféras ett antal
forskningsetiska utgdngspunkter for forskning pd minniskor och
biologiskt material frdn minniskor som riktar sig ull sdvil
forskningshuvudminnen som forskarna.

Om forskning som kriver etikgodkinnande utfors 1 strid med de
forskningsetiska utgdngspunkterna kan tillsynsmyndigheten ingripa
inom ramen for sitt tillsynsansvar enligt 8 kap. 1§. Omfattas
forskningen visserligen av lagen men inte kriver etikgodkinnande
faller den utanfor tillsynsmyndighetens tillsynsansvar. I stillet kan
det bli aktuellt f6r huvudmannen att utifrin gingse rutiner starta ett
avvikelseirende.

2§ Forskaren ansvarar {6r att forskning som enligt 4 kap. 1-3 §§ kriver
etikgodkinnande inte utférs utan att forskningen forst har fitt ett sidant
godkinnande.
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Forskaren ansvarar dven for att forskning inte utfors i strid med villkor
som enligt 5 kap. 7 § andra stycket har meddelats i samband med ett etik-
godkinnande.

I paragrafen regleras forskarens ansvar for att det finns erforderligt
etikgodkinnande innan forskningen utférs och att eventuella villkor
foljs. Overvigandena finns i avsnitt 7.2.

Paragrafen motsvarar vad som indirekt framgdr om forskarens
ansvar genom 6 § forsta stycket och 38 § etikprévningslagen. Nigon
indring i sak ir inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 195196 och 207
samt prop. 2018/19:165 s. 38).

Enligt forsta stycket ansvarar forskaren for att forskning inte
utfors 1 strid med lagens krav pd etikgodkinnande. I andra stycket
finns ett motsvarande krav avseende att forskning inte utférs i strid
med villkor som meddelats i samband med ett etikgodkinnande.

Forskarens ansvar i dessa avseenden giller all forskning som
kriver etikgodkinnande. Om detta 3sidositts kan Overklagande-
nimnden {or etikprévning ingripa inom ramen for sitt tillsynsansvar

enligt 8 kap. 1§.

3§ Forskaren ansvarar f6r att forskning som innefattar behandling av
forskningspersoners personuppgifter, men som inte kriver etikgodkin-
nande, inte utférs 1 strid med sddana sirskilda krav p3 forskningen som har
stillts upp av forskningshuvudmannen enligt 4 kap. 13 § andra stycket 2.

I paragrafen, som saknar motsvarighet i etikprévningslagen, regleras
forskarens ansvar for att f6lja eventuella sirskilda krav som forsk-
ningshuvudmannen har stillt upp utifrin antagna forskningsetiska
riktlinjer. Overvigandena finns i avsnitt 7.2.

Forskningshuvudmannen ir enligt 5 § skyldig att anta forsk-
ningsetiska riktlinjer f6r forskning som innefattar behandling av
personuppgifter. Avseende sddan forskning som inte kriver etik-
godkinnande ska forskningshuvudmannen bl.a. géra en bedémning
av om det utifrdn riktlinjerna ska uppstillas nigra sirskilda krav pd
den aktuella forskningen (se 4 kap. 13 §).

Regleringen utgor en del av de skyddsdtgirder som krivs for att
viss forskning som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser ska kunna
undantas frin krav pd etikgodkinnande (se 4 kap 3 §).
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Bestimmelsen omfattas inte av tillsynsmyndighetens tillsyns-
ansvar. Skulle en forskare undandra sig en bedémning av om det
finns anledning att stilla upp sirskilda krav fér forskningen kan
forskningshuvudmannen, om s bedéms motiverat, ingripa mot
forskaren genom att initiera ett avvikelseirende.

Forskningshuvudmannens ansvar

4§ Forskningshuvudmannen ansvarar fér att det finns rutiner for
noddvindig uppfdljning och kontroll av att forskning i den egna verksam-
heten inte utfors 1 strid med kraven pi etikgodkinnande enligt 4 kap. 1-
3 §§ eller med villkor som enligt 5 kap. 7 § andra stycket har meddelats i
samband med ett sddant godkinnande.

Paragrafen motsvarar tillsammans med 7 § 2 de krav som stills 1
6 § andra stycket etikprévningslagen pd forskningshuvudmannen att
vidta dtgirder for att forebygga att forskning 1 den egna verksam-
heten utférs utan etikgodkinnande nir sddant krivs eller 1 strid med
meddelade villkor. N&gon idndring i sak ir inte avsedd (se prop.
2018/19:165 s. 65-66). Overvigandena finns i avsnitt 5.2 och 7.4.

Forskningshuvudmannens ansvar giller all forskning som kriver
etikprévning, sdvil forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser som
forskning som innebir fysiska ingrepp, utférs enligt vissa metoder
eller avser forskning pd biologiskt material.

Om en forskningshuvudman inte vidtar forebyggande dtgirder
kan tillsynsmyndigheten ingripa inom ramen for sitt tillsynsansvar
enligt 8 kap. 18§.

5§ Forskningshuvudmannen ska anta forskningsetiska riktlinjer
avseende forskning som innefattar behandling av forskningspersoners
personuppgifter.

Riktlinjerna ska innehilla etiska normer fér forskningsverksamheten.

I 4 kap. 13 § andra stycket 2 finns bestimmelser om att forsknings-
huvudmannen avseende viss forskning ska géra en bedémning av om
sirskilda krav utifrin de forskningsetiska riktlinjerna ska stillas pa forsk-
ningen.
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I paragrafen, som saknar motsvarighet i etikprévningslagen, stills
krav pd forskningshuvudmannen att anta forskningsetiska riktlinjer.
Overvigandena finns i avsnitt 7.3.

Forskningshuvudmannen 3&liggs enligt forsta stycker att anta
forskningsetiska riktlinjer f6r verksamheten. Kravet att anta forsk-
ningsetiska riktlinjer giller alla forskningshuvudmin och riktlinjerna
ska avse all den forskning som innefattar behandling av forsknings-
personers personuppgifter, oavsett om dessa uppgifter definieras
som kinsliga personuppgifter eller avser lagdvertridelser.

I andra stycker anges att riktlinjerna ska innehidlla de etiska
normer som ska gilla 1 forskningsverksamheten. Det dr upp till
forskningshuvudmannen att utifrin verksamhetens art, forsknings-
discipliner m.m., avgora vilka forskningsetiska riktlinjer som ska
gilla 1 verksamheten eller for olika delar av denna. En forsknings-
huvudman kan vilja att sjilv formulera de krav som ska stillas eller
att hinvisa tll relevanta delar av etablerade kodexar eller andra
dokument. Riktlinjerna ir inte avsedda att 1 detalj reglerar vad som
ska gilla, utan forskningens mangfald méste beaktas och riktlinjerna
anpassas till den verksamhet som bedrivs. Ingenting hindrar att flera
forskningshuvudmin tillsammans tar fram gemensamma forsk-
ningsetiska riktlinjer som ska gilla fér deras respektive verksam-
heter.

I tredje stycket ges en upplysning om att forskningshuvudmannen
avseende forskning som innefattar behandling av personuppgifter
men som inte kriver etikgodkinnande ska géra en bedémning av om
sirskilda krav utifrin de forskningsetiska riktlinjerna ska stillas pd
den aktuella forskningen. Det regleras i 4 kap. 13 § andra stycket 2.
Regleringen innebir att det alltsd krivs etiska 6verviganden dven
avseende sdan forskning som inte kriver ett etikgodkinnande, t.ex.
forskning som innefattar uppgifter om enskildas ekonomiska eller
sociala férhallanden som inte ir kinsliga personuppgifter.

Regleringen utgor en del av de skyddsitgirder som krivs for att
viss forskning som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagdvertridelser ska kunna
undantas frin krav pd etikgodkinnande (se 4 kap 3 §).

Forskningshuvudmannens skyldighet att anta forskningsetiska
riktlinjer omfattas inte av tillsynsmyndighetens tillsynsansvar.
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6§ Forskningshuvudmannen ansvarar f6r att det finns rutiner fér
nédvindig uppféljning och kontroll av att forskning i den egna verksam-
heten, som innefattar behandling av forskningspersoners personuppgifter
men som inte kriver etikgodkinnande, inte utférs 1 strid med de
forskningsetiska utgdngspunkterna i 3 kap. och sidana sirskilda krav pd
forskningen som har stillts upp av forskningshuvudmannen enligt 4 kap.
13 § andra stycket 2.

I paragrafen, som saknar motsvarighet i etikprévningslagen, regleras
forskningshuvudmannens ansvar for att det finns rutiner for
nodvindig uppféljning och kontroll av att forskning inte utfors i
strid med de forskningsetiska utgingspunkterna och sddana
sirskilda krav som forskningshuvudmannen har stillt upp utifrén
antagna forskningsetiska riktlinjer. Overvigandena finns i
avsnitt 7.4.

Ansvaret giller all forskning som innefattar behandling av
forskningspersoners personuppgifter, sivil forskning som avser
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser
men som inte kriver etikgodkinnande som forskning som innefattar
personuppgifter som inte kategoriseras pé detta sitt.

Regleringen ir del av de skyddsitgirder som krivs for att viss
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertridelser ska kunna undantas frin
krav pd etikgodkinnande (se 4 kap. 3 §).

Forskningshuvudmannen fir sjilv bestimma hur denna verksam-
het ska organiseras och hur arbetsuppgifterna ska fordelas inom
verksamheten. Kravet innebir inte en skyldighet att regelmissigt
folja upp all forskning som inte kriver etikgodkinnande. Det miste
didremot finnas en organisation for att gora detta nir det finns anled-
ning till det, vilket markeras genom att kravet giller “nédvindig”
uppféljning och kontroll. S3 kan ofta vara fallet om forskningen
involverar mer komplicerade etiska frigestillningar eller d4 det finns
indikationer pd att forskningen inte skéts som den ska.

Bestimmelsens efterlevnad omfattas inte av tillsynsmyndig-
hetens tillsynsansvar.

7§ Forskningshuvudmannen ansvarar fér att de som arbetar med
forskning 1 den egna verksamheten har kunskap om

1. de forskningsetiska utgdngspunkterna i 3 kap.,

2. kraven p3 etikgodkinnande enligt denna lag och
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3. de forskningsetiska riktlinjer som antagits enligt 5 §.

I paragrafen, som delvis saknar motsvarighet i etikprévningslagen,
regleras forskningshuvudmannens ansvar for att de som arbetar med
forskning har viss kunskap. Overvigandena finns i avsnitt 5.2 och
7.4.

Bestimmelsens forsta punkt handlar om krav pd utbildning och
andra informationsitgirder avseende de forskningsetiska utgdngs-
punkterna i lagen, se 3 kap. 1-5 §§. Detta krav ir en nyhet nir det dr
frdga om forskning som inte kriver etikgodkinnande. Kravet i
bestimmelsens forsta punkt dr en del i den helhet av skyddsatgirder
som foreslds och som sammantaget krivs for att viss forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertridelser ska kunna undantas frdn krav pd etik-
godkinnande (se 4 kap. 3 §).

Bestimmelsens andra punkt motsvarar tillsammans med 2 kap.
4§ de krav som stills 1 6 § andra stycket etikprévningslagen pd
forskningshuvudmannens att vidta dtgirder for att forebygga att
forskning i den egna verksamheten utférs utan etikgodkinnande nir
sidant krivs eller i strid med meddelade villkor. Nigon dndring i sak
ir inte avsedd (se prop. 2018/19:165 s. 65-66).

Bestimmelsens tredje punkt handlar om krav pd utbildning om de
forskningsetiska riktlinjer som har antagits av huvudmannen. Detta
krav dr en nyhet och ir en del i den helhet av skyddsdtgirder som
foreslds for att viss forskning ska kunna undantas frn krav pd etik-
godkinnande (se 4 kap. 3 §).

Med uttrycket de som arbetar med forskning avses i f6rsta hand
forskarna, men iven andra som pid ndgot sitt ir involverade 1
utférandet av forskningen. Det dr upp till forskningshuvudmannen
att avgdra hur det ska sikerstillas att dessa personer har den nédvin-
diga kunskapen. Limpligen bor sikerstillas att det f6r medarbetarna
ir tydligt var olika dokument — relevant lagstiftning, forsknings-
etiska riktlinjer, vigledningar osv. — finns samlat samt vem eller
vilket organ som provar och beslutar i olika frigor. Vidare att de ges
adekvat utbildning, antingen inom den egna organisationen eller
utifrdn, t.ex. hos andra forskningshuvudmin. Innehéllet i utbild-
ningen och 1 vilken omfattning denna ska ges samt nir den ska
tillhandahillas beror pd vilken forskning som bedrivs och fir dirfor
avgdras av huvudmannen. Slutligen bér det finnas rutiner och
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kanaler for att informera om exempelvis dndringar eller uppdate-
ringar 1 riktlinjerna, relevanta lagindringar, ny praxis, nya stod-
dokument osv.

Efterlevnaden av den férsta punkten omfattas av tillsynsmyndig-
heten tillsynsansvar nir det ir friga om forskning som kriver etik-
godkinnande. Vidare omfattas den andra punkten av tillsyns-
myndighetens tillsynsansvar eftersom den giller forskning som
kriver etikgodkinnande. I &vrigt omfattas inte bestimmelsen av
tillsynsmyndighetens tillsynsansvar.

3 kap. Forskningsetiska utgingspunkter for forskning pa
minniskor och biologiskt material frin mianniskor

1§ Forskning fir bara utféras om den kan utféras med respekt for
minniskovirdet.

I paragrafen anges en av de forskningsetiska utgdngspunkter som ska
gilla vid all forskning som omfattas av lagens tillimpningsomrade.
Overvigandena finns i avsnitt 8.2.

Bestimmelsen motsvarar, med vissa sprikliga justeringar, 7 §
etikprévningslagen, dir den utgdr en av utgdngspunkterna for etik-
provningen. Bestimmelsen har justerats sprikligt med anledning av
att den nu utgor ett krav riktat till forskarna och forsknings-
huvudminnen och inte enbart en utgdngspunkt f6r myndigheternas
etikprévning. Nigon dndrad innebord 1 sak ir inte avsedd (se prop.
2002/03:50s. 196)

2§ Minskliga rittigheter och grundliggande friheter ska alltid beaktas
vid forskning samtidigt som hinsyn ska tas till intresset av att ny kunskap
kan utvecklas genom forskning. Minniskors vilfird ska ges foretride
framfér samhillets och vetenskapens behov.

I paragrafen anges en av de forskningsetiska utgdngspunkter som ska
gilla vid all forskning som omfattas av lagens tillimpningsomrade.
Overvigandena finns i avsnitt 8.2.

Bestimmelsen motsvarar, med vissa sprikliga justeringar, 8 §
etikprévningslagen, dir den utgdr en av utgdngspunkterna for etik-
provningen. Bestimmelsen har justerats sprikligt med anledning av
att den nu utgor ett krav riktat till forskarna och forskningshuvud-
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minnen och inte enbart en utgdngspunkt f6r myndigheternas etik-
prévning. Négon dndrad innebérd 1 sak ir inte avsedd (se prop.
2002/03:50 s. 196)

3§ Forskning fir utforas bara om de risker som den kan medfora for
minniskors hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess veten-
skapliga virde.

I paragrafen anges en av de forskningsetiska utgdngspunkter som ska
gilla vid all forskning som omfattas av lagens tillimpningsomride.
Overvigandena finns i avsnitt 8.2.

Bestimmelsen motsvarar till viss del 9 § etikprévningslagen, dir
den utgdr en av utgdngspunkterna for etikprévningen. Bestimmel-
sen har dels justerats sprakligt med anledning av att den nu utgér ett
krav riktat tll forskarna och forskningshuvudminnen och inte
enbart en utgingspunkt for myndigheternas etikprévning, dels
justerats pa sd sitt att den giller minniskor generellt och inte enbart
forskningspersoner, vilket ir en nyhet. Det innebir t.ex. risker for
forskningspersonens anhoriga och andra personer som kan bli
berérda ska vigas in. Nigon dndrad innebérd 1 sak dr 1 dvrigt inte
avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 196).

4§ Forskning fir inte utféras, om det férvintade resultatet kan uppnis
pd ett annat sitt som innebir mindre risker {6r minniskors hilsa, sikerhet
och personliga integritet.

I paragrafen anges en av de forskningsetiska utgdngspunkter som ska
gilla vid all forskning som omfattas av lagens tillimpningsomride.
Overvigandena finns i avsnitt 8.2.

Bestimmelsen motsvarar till viss del 10 § forsta stycket etik-
provningslagen, dir den utgér en av utgdngspunkterna for etik-
provningen. Bestimmelsen har dels justerats sprikligt med anled-
ning av att den nu utgor ett krav riktat till forskarna och forsknings-
huvudminnen och inte enbart en utgdngspunkt fér myndigheternas
etikprovning, dels justerats pd si sitt att de giller minniskor
generellt och inte enbart forskningspersoner, vilket dr en nyhet. Det
innebir t.ex. risker for forskningspersonens anhériga och andra
personer som kan bli berérda ska vigas in. Ndgon dndrad innebérd i
sak dr 1 6vrigt inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 196).
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5§ Forskning fir godkinnas bara om den ska utféras av eller under
dverinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som

behovs.

I paragrafen anges en av de forskningsetiska utgingspunkter som ska
gilla vid all forskning som omfattas av lagens tillimpningsomride.
Overvigandena finns i avsnitt 8.2.

Bestimmelsen motsvarar, med vissa sprikliga justeringar, 11 §
etikprévningslagen, dir den utgér en av utgdngspunkterna for etik-
proévningen. Bestimmelsen har justerats sprakligt med anledning av
att den nu utgor ett krav riktat till forskarna och forskningshuvud-
minnen och inte enbart en utgdngspunkt f6r myndigheternas etik-
provning. Négon idndrad innebord 1 sak ir inte avsedd (se prop.
2002/03:50 5. 196).

4 kap. Forskning som kriver etikgodkinnande samt sirskilda
regler for viss forskning

Etikgodkinnande

1§ Etkgodkinnande enligt denna lag krivs f6r forskning som

1. innebir ett fysiskt ingrepp pd en forskningsperson,

2. utfors enligt en metod som syftar till att pdverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt eller som innebir en uppenbar risk att skada
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pd biologiskt material som har tagits frin en levande
minniska och kan hirledas till denna minniska,

4. innebir ett fysiskt ingrepp p4 en avliden minniska, eller

5. avser studier pi biologiskt material som har tagits fér medicinskt
indamal frin en avliden minniska och kan hirledas till denna minniska.

I paragrafen regleras kravet pd etikgodkinnande avseende forskning
som innebir fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser
forskning p& biologiskt material. Overvigandena finns i avsnitt 5.2
och9.1.

Paragrafen motsvarar 4 § etikprévningslagen. I ett avseende har
dock paragrafen getts en annan utformning in bestimmelsen 1 etik-
provningslagen. Bestimmelsen var tidigare utformad som en
avgrinsning av lagens tillimpningsomrdde. Eftersom forsknings-
etiklagen har ett vidare tillimpningsomrdde in etikprévningslagen
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tar bestimmelsen 1 stillet sikte pd nir etikgodkinnande krivs.
Nigon dndring i sak ir inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 194 och
prop. 2007/08:44 5. 51).

2§ Utover vad som anges i1 1 § krivs etikgodkinnande enligt denna lag
for forskning som innefattar behandling av

1. kinsliga personuppgifter, eller

2. personuppgifter om lagévertridelser.

I paragrafen anges att etikprovning krivs avseende forskning som
innefattar behandling av vissa personuppgifter. Overvigandena finns
1avsnitt 9.3.

Paragrafen motsvarar innehdllsmissigt 3 § etikprovningslagen.
Nigon indring i sak ir inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 193,
prop. 2007/08:44 s. 51 och prop. 2017/18:298 s. 191). I tv3 avseen-
den har dock paragrafen getts en annan utformning in bestimmelsen
1 etikprévningslagen. Bestimmelsen var tidigare utformad som en
avgrinsning  av  etikprévningslagens  tillimpningsomride.
Forskningsetiklagen har ett vidare tillimpningsomride och omfattar
bla. all forskning som innefattar behandling av personuppgifter.
Paragrafen har dirfér formulerats si att den anger nir etik-
godkinnande krivs. Vidare finns 1 3§ etikprovningslagen en
hinvisning till personuppgifter som avses 1 artikel 9.1 i dataskydds-
férordningen, dvs. kinsliga personuppgifter, samt en férklaring av
inneboérden av personuppgifter om lagdvertridelser. Eftersom dessa
begrepp nu definieras i 1 kap. 5§ behdvs varken hinvisning eller
forklaring.

I 3 § gors vissa undantag frin bestimmelsen.

3§ FEtkgodkinnande f6r forskning som avses i 2 § krivs dock inte om
uppgifterna

1. avser en forskningsperson som ir &ver 18 &r och limnas av personen
efter att ett informerat samtycke har inhimtats,

2. avser en forskningsperson som ir 6ver 18 &r och har getts allmin
spridning, eller

3. finns 1 allmidnna handlingar och inte ir sekretessreglerade.

Forsta stycket giller bara i de fall forskningen endast innebir en ringa
risk for enskilds hilsa eller sikerhet eller f6r intring i enskilds personliga
integritet.
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Bestimmelserna om information och samtycke i 6 § forsta stycket, 7 §
forsta stycket och 9 § ska tillimpas ocksi nir samtycke inhimtas enligt
forsta stycket 1.

I paragrafen, som saknar motsvarighet i etikprévningslagen, anges
vissa undantag frin kravet pd etikgodkinnande nir det giller
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertridelser. Overvigandena finns i
avsnitt 9.3.

For att forskning ska vara undantagen frin kravet pd etik-
godkinnande krivs att tvd forutsittningar ir uppfyllda. For det
forsta att de aktuella uppgifterna kommer frén ndgon av tre alterna-
tiva killor (forsta stycker). For det andra att den aktuella forskningen
endast innebir en ringa risk for enskilds hilsa eller sikerhet eller f6r
intrdng i enskilds personliga integritet (andra stycket).

Undantaget 1 forsta stycket forsta punkten tar frimst sikte pd
uppgifter som himtas in genom intervjuer och enkiter. Undantags-
mojligheten omfattar endast uppgifter som forskningspersonen
limnar om sig sjilv. Det ir sdledes inte mojligt att samtycka till att
forskaren himtar in t.ex. registeruppgifter frin myndigheter. Det ir
foljaktligen inte heller mojligt att med st6d av denna undantagsregel
behandla kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lag-
dvertridelser som en forskningsperson limnar om andra personer.
Undantaget ir endast tillimpligt 1 férhéllande ull forsknings-
personer som ir dver 18 &r. Forskning som involverar minderdriga
kriver sdledes etikgodkinnande.

For att detta undantag ska kunna tillimpas krivs enligt tredje
stycket att forskningspersonen har fitt sidan information som anges
16 § och att forskningspersonen har limnat samtycke enligt 7 §. Av
tredje stycket framgar vidare att ett samtycke kan 3tertas enligt vad
som foreskrivs 19 §.

Det undantag som gors i forsta stycket andra punkten avser
frimst uppgifter som har offentliggjorts 1 olika media, t.ex. hem-
sidor, bloggar, kommentarsfilt, poddar, tidningar, radio, tv, osv.,
men ocksd 1 t.ex. utgivna bocker. I vilken form uppgifterna har
spridits ir inte det visentliga. Det visentliga ir om uppgifterna kan
anses ha getts en allmin spridning. Med allmin spridning avses att
uppgifterna ir tillgingliga utan att det stills krav pd t.ex. medlem-
skap eller annan selektiv begrinsning av dtkomst. Aven uppgifter dir

299



Foérfattningskommentar Ds 2024:21

det krivs prenumeration eller liknande, t.ex. en prenumeration mot
betalning av en dagstidning, omfattas av begreppet. Utanfor
tillimpningsomridet faller sddant som ir stingt for allminheten,
t.ex. stingda forum p4 sociala medier, intranit och privat korrespon-
dens. Undantagsbestimmelsen omfattar dven uppgifter som har
offentliggjorts av ndgon annan person in forskningspersonen, t.ex. i
dagspress, eller av en myndighet.

En begrinsning ligger vidare i att den person som uppgifterna
avser mdste vara over 18 dr.

Nir det giller undantaget i forsta stycket tredje punkten handlar
det frimst om uppgifter i offentliga domar och beslut samt riksdags-
handlingar och liknande. Att dessa uppgifter ”finns” 1 en allmin
handling ska inte uppfattas si att just den handling som forskaren
arbetar med ska vara en allmin handling. Regleringen ir tinkt att ha
en vidare tillimpning. S8ledes ir undantaget tillimpligt nir en
forskare t.ex. himtar domar frdn en privat databas. Domarna ir inte
allminna handlingar 1 denna, men finns dir till {61jd av att de annars
ir allminna handlingar.

For att undantaget 1 denna punkt ska vara tillimpligt krivs vidare
att uppgifterna inte ir sekretessreglerade. Hirmed avses en sekretess
som mer direkt syftar till att skydda uppgifterna, exempelvis hilso-
och sjukvirdssekretess och socialtjinstsekretess. Det forhillandet
att t.ex. en dom som annars ir offentlig inte ir det hos en statistik-
myndighet ska alltsd inte uppfattas som att uppgifterna 1 den ir
sekretessreglerade. Inte heller regeln 1 21 kap. 7 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), som giller generellt f6r personuppgifter,
ir avsedd att begrinsa tillimpningsomradet f6r undantaget.

Till skillnad frdn de tvd 6vriga undantagen stills hir inte upp
ndgon aldersgrins.

I andra stycket uppstills ett generellt krav som giller samtliga tre
punkter 1 forsta stycket; det krivs att risken for enskilds hilsa eller
sikerhet eller for intrdng i enskilds personliga integritet endast ir
ringa. Med enskild avses inte bara forskningspersonen utan ocksd
andra, t.ex. anhoriga till forskningspersonen. Uttrycket hilsa avser
bide fysisk och psykisk hilsa. Med sikerhet avses hir risken att
nigon utsitts for repressalier. Det behdver inte enbart handla om
véld eller hot utan kan ocks3 innefatta t.ex. hatkampanjer, eftersom
sidana riskerar att trigga andra personer att agera. Med begreppet
personlig integritet avses ritten att erhdlla respekt for sin personliga
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egenart och inre sfir och en ritt att inte utsittas fér personliga
storande ingrepp. Olika personer ser olika pd vad som ingir i den
personliga sfiren. Avsikten ir dock att det ska géras en mer objektiv
bedémning utifrin ridande samhillsuppfattningar.

Att risken ska vara ringa innebir att det ska handla om en 13g risk.
Det miste dock alltid goras en beddmning i det enskilda fallet dir
det 1 vart fall vigs in hur allvarliga féljderna ir om skadan intriffar,
dvs. riskens svirighetsgrad, hur sannolikt det ir att skadan intriffar
samt vilka dtgirder som ska vidtas for att minska eller eliminera
riskerna, alltsd dtgirder for skademinimering.

Riskens svirighetsgrad dr frimst kopplad tll vilken typ av
uppgifter som ska behandlas i forskningen.

Bedomningen av sannolikheten foér skada innebir att risken i
nigon mening miste vara typisk. Risker som framstdr som abstrakta,
dvs. att det dr oklart vilka risker som skulle kunna uppkomma, eller
som férutsitter osannolika hindelseforlopp far ofta anses vara ringa.

Nir det giller skademinimeringen handlar det om att sidana
dtgirder vidtas avseende en identifierad risk att denna tll f6ljd av
itgirden kan anses ringa.

Forskning som ir undantagen fr&n krav pd etikgodkinnande
méste leva upp till de forskningsetiska utgingspunkter som anges 1
lagen (3 kap.) och de sirskilda krav som forskningshuvudmannen
eventuellt stiller pd8 forskningen utifrin de av denne antagna
forskningsetiska riktlinjerna (4 kap. 13§). Ar si inte fallet fir
forskningen inte utforas.

4§ Forskning som kriver etikgodkinnande fir utféras bara om den har
godkints vid en etikprovning enligt 5 kap.

I paragrafen anges att forskning som kriver etikgodkinnande fir
utféras bara om den har godkints vid en etikprévning
Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Paragrafen motsvarar, med vissa sprikliga justeringar, 6 § forsta
stycket forsta meningen etikprévningslagen. Ndgon dndring 1 sak ir
inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 195).

Bestimmelsen utgor ett fortydligande av vad som foljer av olika
bestimmelser i lagen. Det ir alltsd snarast en upplysning. Bestim-
melserna om tillsyn ir, till skillnad fr8n vad som giller enligt etik-
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provningslagen, inte kopplade till denna paragraf utan till 2 kap. 2 §
och 2 kap. 4 8§.

Sarskilda regler avseende forskning som innebadr fysiska ingrepp, utfors
enligt vissa metoder eller avser forskning pd biologiskt material

5§ Vid forskning som avses i 1 § 1-3 ska bestimmelserna i 6-12 §§ om
information och samtycke tillimpas. For forskning som avses i 1 § 3 giller
dock i vissa fall sirskilda bestimmelser i 5 kap. 6 §. Om det i nigon annan
forfattning finns sirskilda foreskrifter om information och samtycke vid
forskning som avses 1 1§ 1-3, ska de foreskrifterna gilla 1 stillet for
bestimmelserna i denna lag.

Vid forskning som avses 1 1§4 och 5 ska bestimmelserna om
information och samtycke i lagen (1995:831) om transplantation m.m.
respektive lagen (1995:832) om obduktion m.m. tillimpas i stillet f6r
bestimmelserna i denna lag.

6 § Forskningspersonen ska informeras om
— den &vergripande planen fér forskningen,
— syftet med forskningen,
— de metoder som kommer att anvindas,
— de foljder och risker som forskningen kan medféra,
— vem som ir forskningshuvudman,
—att deltagande i forskningen ir frivilligt, och
— forskningspersonens ritt att nir som helst avbryta sin medverkan.
Om forskningspersonen inte har fyllt 18 &r giller vad som sigs i 8 §.

7§ Forskning fir utféras bara om forskningspersonen har samtycke till
den forskning som avser henne eller honom. Ett samtycke giller bara om
forskningspersonen dessférinnan har fitt information om forskningen
enligt 6 §. Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning. Samtycket ska dokumenteras.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 &r giller vad som sigs 18 §.

8§ Om forskningspersonen har fyllt 15 &r men inte 18 &r och inser vad
forskningen innebir f6r hans eller hennes del, ska han eller hon sjilv
informeras om och samtycka till forskningen p2 det sitt som anges i 6 och
7 8.

I andra fall nir forskningspersonen inte har fyllt 18 &r, ska vdrdnads-
havarna informeras om och samtycka till forskningen p4 det sitt som anges
16 och 7 §§. Forskningspersonen sjilv ska dock s3 ldngt méjligt informeras
om forskningen. Trots virdnadshavarnas samtycke fir forskningen inte
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utféras om en forskningsperson som ir under 15 4r inser vad den innebir
for hans eller hennes del och motsitter sig att den utférs.

9§ Ett samtycke fir nir som helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De
data som har himtats in dessférinnan fr dock anvindas i forskningen.

10§ Forskning fir utféras utan samtycke, om sjukdom, psykisk stérning,
forsvagat hilsotillstind eller nigot annat liknande férhillande hos
forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening inhidmtas.
Forskningen fr dock utféras bara under de férutsittningar som anges i 11

och 12 §§.

11§ Forskning avseende en forskningsperson som sigs i 10 § fir utforas
om

1. forskningen kan férvintas ge en kunskap som inte ir mojlig att f4
genom forskning med samtycke, och

2. forskningen kan forvintas leda till direkt nytta fér forsknings-
personen.

Aven om villkoret i forsta stycket 2 inte ir uppfyllt fir forskningen
utféras om

1. syftet dr att bidra till ett resultat som kan vara till nytta fér
forskningspersonen eller nigon annan som lider av samma eller liknande
sjukdom eller stérning, och

2. forskningen innebir en obetydlig risk f6r skada och ett obetydligt
obehag f6r forskningspersonen.

12§ En forskningsperson som sigs 1 10 § ska s& ldngt mojligt informeras
personligen om forskningen. Samrdd ska ske med forskningspersonens
nirmaste anhoriga. Samrdd ska ske ocksd med god man eller forvaltare
enligt 11 kap. forildrabalken, om frigan ingir i dennes uppdrag.
Forskningen fir inte utféras om forskningspersonen i nigon form ger
uttryck fér att inte vilja delta eller om ndgon av dem som samrdd har skett
med motsitter sig utférandet.

I paragraferna (5-12§§) finns sirskilda regler, frimst avseende
information och samtycke, i friga om forskning som innebir fysiska
ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pi
biologiskt material. Overvigandena finns i avsnitt 5.2 och 9.1.

Paragraferna motsvarar, med vissa sprikliga justeringar, 13, 16
och 17 §§ samt 18 § forsta och andra styckena och 19-22 §§ etik-
provningslagen. Nigon indring 1 sak dr inte avsedd (prop.
2002/03:50's. 197-202).
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Sarskilda regler avseende forskning som innefattar behandling av
personuppgifter

13§ Vid forskning som innefattar behandling av personuppgifter ska
forskningshuvudmannen {6r varje forskningsprojekt eller del av ett projekt
eller en pd nigot liknande sitt bestimd forskning géra en beddmning av om
forskningen enligt 2 och 3 §§ kriver etikgodkidnnande.

Om forskningen inte kriver etikgodkinnande ska forskningshuvud-
mannen gora en bedémning av

1. om forskningen uppfyller de forskningsetiska utgingspunkterna i
3 kap., och

2. om sirskilda krav ska stillas pd forskningen utifrdn de forsknings-
etiska riktlinjer som antagits enligt 2 kap. 5 §.

De stillningstaganden som gors enligt forsta och andra styckena ska
dokumenteras.

I paragrafen, som saknar motsvarighet i1 etikprévningslagen, finns
sirskilda regler avseende forskning som innefattar behandling av
personuppgifter. Overvigandena finns i avsnitt 9.4.

I forsta stycket anges ett krav pd forskningshuvudmannen att fér
forskning som innefattar behandling av personuppgifter gora en
bedémning av om forskningen kriver etikgodkinnande enligt lagen.
Detta innebir ingen skillnad mot vad som redan giller dven om det
endast framgir indirekt av etikprovningslagen. Behovs sidant
godkinnande ger forskningshuvudmannen in en ansékan om detta.

Om forskningen inte kriver etikgodkinnande ska forsknings-
huvudmannen enligt andra stycket gora en bedémning av dels om
forskningen uppfyller de forskningsetiska utgdngspunkterna enligt
lagen, dels om och i s3 fall vilka krav som utifrin antagna forsknings-
etiska riktlinjer ska stillas pd forskningen. Forskningshuvudmannen
ska alltsd 1 det enskilda fallet — utifrdn forskningens inriktning och
vilka risker som dr forknippade med den —avgéra om ndgra sirskilda
krav utifrén riktlinjerna ska stillas pd den aktuella forskningen. Det
kan vara s8 att de forskningsetiska utgdngspunkterna enligt lagen ir
tillrickliga och att ndgra ytterligare krav inte behover stillas. I andra
fall kan det krivas att mer preciserade krav stills, t.ex. avseende
pseudonymisering, samtycke eller publicering.

Regleringen utgor en sidan skyddsdtgird som krivs for att viss
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertridelser ska kunna undantas frin
krav pd etikgodkinnande (se 4 kap. 3 §).
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Forskningshuvudmannen bestimmer sjilv hur bedémningen av
forskning ska organiseras och hur arbetsuppgifterna ska fordelas
inom verksamheten. Handlar det om forskning som helt klart kriver
etikgodkinnande eller forskning dir det att std klart att den inte
innefattar ndgra mer komplexa etiska frigor, bor prévningen kunna
goras timligen summariskt av exempelvis prefekten eller annan
ansvarig person. Ar det friga om forskning som rymmer mer
komplicerade etiska frigor framstir det som naturligt att drendet
hanteras enligt en faststilld ordning som i normalfallet inkluderar en
bedémning av en kommitté eller liknande. T dessa fall bor alltsd
sikerstillas att det blir en kollegial granskning inom en inte allt for
sniv krets.

De 6verviganden som gors avseende en viss forskning ska enligt
tredje stycket dokumenteras. Dokumentationsskyldigheten omfattar
de stillningstaganden som huvudmannen gér avseende den aktuella
forskningen. Forskningshuvudmannen har siledes ganska fria
hinder att utforma detta under férutsittning att det av dokumentat-
ionen gdr att utlisa vilka etiska frigor som uppkommer i forskningen
och hur dessa ska hanteras for att forskningen ska 3 utforas.

Bestimmelsernas efterlevnad féreslis inte omfattas av tillsyns-
myndighetens tillsynsansvar, annat in om forskning bedrivs utan
etikgodkinnande nir sidant krivs. For det fall att en forskare
avviker frin de krav som stillts upp av huvudmannen kan denna
komma att utifrdn gillande regler och rutiner inleda ett avvikelse-
drende.

5 kap. Etikgodkinnande och etikprovning
Ansckan om etikgodkinnande

1§ Ansdkan om etikgodkinnande ska goras av forskningshuvudmannen.

Nir flera forskningshuvudmin medverkar i ett och samma forsknings-
projekt eller en del av ett projekt eller en pi nigot liknande sitt bestimd
forskning ska de gemensamt uppdra it en av dem att ansdéka om etik-
godkinnande av forskningen f6r allas rikning samt att ansvara fér att
informera de 6vriga om beslutet och om eventuella villkor.

I paragrafen regleras vem som ska limna in en ansékan om etik-
godkinnande. Overvigandena finns i avsnitt 10.1.
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Paragrafens forsta stycket motsvarar 23 § forsta stycket etik-
provningslagen. Nigon indring 1 sak ir inte avsedd (se
prop. 2002/03:50 s. 202).

Paragrafens andra stycket motsvarar delvis 23 § andra stycket etik-
provningslagen. I stycket har gjorts ett tilligg som innebir att
bestimmelsen inte bara giller medverkade 1 ett och samma forsk-
ningsprojekt utan dven en del av ett projekt eller en pd nigot
liknande sitt bestimd forskning. Tilligget ir en anpassning till
bestimmelsen om vad ett etikgodkinnande ska avse enligt 7 §.
Vidare har gjorts ett tilligg om att den huvudman som limnar in
ansdkan méiste informera 6vriga sokanden dven om eventuella villkor
som beslutas. Nigon indring i sak dr i &vrigt inte avsedd (se
prop. 2018/19:165 s. 66).

2§ Forskningshuvudmannen fir anséka om etikgodkinnande av sidan
forskning som omfattas av lagens tillimpningsomrdde, men som inte kriver
etikgodkinnande. Nir ansékan har getts in ska forskningen behandlas som
sidan forskning som kriver etikgodkinnande enligt denna lag.

I en sddan ansokan ska sirskilt anges att det ir en frivillig ansékan om
etikgodkinnande.

I paragrafen, som saknar motsvarighet i etikprovningslagen, ges en
mojlighet for forskningshuvudmannen att anséka om frivillig etik-
provning for sddan forskning som omfattas av lagens tillimpnings-
omride, men som inte kriver etikgodkinnande. Overvigandena
finns 1 avsnitt 10.2.

Genom bestimmelsen 1 forsta stycket inférs en fakultativ mojlig-
het till etikprévning for sddan forskning pd minniskor som inte
kriver etikgodkinnande. Det kan vara friga om forskning som inte
innefattar behandling av personuppgifter. Det kan ocks3 vara friga
om forskning som innefattar behandling av personuppgifter men
som inte definieras som kinsliga sddana eller handlar om lagéver-
tridelser. Slutligen kan det vara friga om forskning som undantagits
frén krav pd etikgodkinnande 1 4 kap. 3 §. Denna méjlighet kan
nyttjas exempelvis nir det ir osikert huruvida den aktuella
forskningen ir undantagen frin kravet pd etikprévning, om det finns
olika uppfattningar eller i 6vrigt finns behov av vigledning. Den kan
dven nyttjas d& en forskningsfinansiir inte nojer sig med den bedém-
ning som forskningshuvudmannen ska géra av forskningen.
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Om en frivillig ansdkan limnas in giller samma bestimmelser
som for sddan forskning dir etikgodkinnande krivs. Foljaktligen far
ett beslut av Etikprévningsmyndigheten 6éverklagas och forskningen
omfattas av Overklagandenimnden for etikprévnings tillsynsansvar.

Av andra stycket framgdr att sokanden sirskilt ska ange att det ir
frdga om en frivillig ansdkan om etikgodkinnande. P34 s3 sitt blir det
tydligt for Etikprovningsmyndigheten och, i férlingningen, Over-
klagandenimnden for etikprévning att en prévning i sak méste ske.

Etikprovning

3§ Forskning som kriver etikgodkinnande fr godkinnas bara om de
forskningsetiska utgdngspunkterna i 3 kap. ir uppfyllda.

I paragrafen, som saknar direkt motsvarighet 1 etikprévningslagen,
anges att forskning som kriver etikgodkinnande fir godkinnas bara
om de forskningsetiska utgdngspunkterna 1 3 kap. ir uppfyllda.
Overvigandena finns i avsnitt 10.1.

Paragrafen motsvarar, tillsammans med de forskningsetiska
utgdngspunkterna 1 3 kap. 1-5 §§, de krav som stills for ett etikgod-
kinnande enligt etikprévningslagen och som kommer till uttryck i
7-9 8§, 10 § forsta stycket och 11 §. Ndgon dndring i sak ir inte
avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 196-197).

Bestimmelserna 1 nimnda paragrafer utgér 1 etikprévningslagen
utgdngspunkter fér myndigheternas etikprévning. Dessa har i lagens
3 kap. formulerats som forskningsetiska utgdngspunkter som ska
gilla for all forskning. I férevarande paragraf anges att forskning
som kriver etikgodkinnande fir godkinnas bara om de forsknings-
etiska utgdngspunkterna ir uppfyllda. I férhéllande till vad som gil-
ler enligt etikprévningslagen blir det f6r Etikprévningsmyndigheten
och Overklagandenimnden fér etikprévning ingen férindring.

4§ Forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagdvertridelser fir godkinnas bara om
behandlingen ir nédvindig {or att forskningen ska kunna utféras.

I paragrafen anges att forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser
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far godkinnas bara om behandlingen ir nédvindig for att forsk-
ningen ska kunna utforas. Overvigandena finns i avsnitt 10.1.

Paragrafen motsvarar, med en spriklig justering, 10§ andra
stycket etikprévningslagen. Ndgon dndring 1 sak ir inte avsedd (se
prop. 2002/03:50 s. 196).

I etikprévningslagen utgdr bestimmelsen en utgdngspunkt for
etikprévningen. Den har dock inte tagits in som en forskningsetisk
utgdngspunkt i den nya lagen. Bestimmelsen — som specifikt giller
endast viss forskning — utgér 1 stillet en utgdngspunkt for etik-
provningen. I férhillande till vad som giller enligt etikprévnings-
lagen blir det fér Etikprovningsmyndigheten och Overklagande-

nimnden for etikprévning ingen férindring.

5§ Forskning som avses 1 4 kap. 1§ fir godkinnas bara om det kan
forutsittas att tillimpliga bestimmelser om information och samtycke
kommer att {6ljas eller om férutsittningarna for forskning utan samtycke i
4 kap. 10-12 §§ ir uppfyllda.

Om en forskningsperson star 1 ett beroendeférhéllande till forsknings-
huvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen kan antas ha
sirskilda svirigheter att ta till vara sin ritt, ska frigor om information och
samtycke dgnas sirskild uppmairksamhet vid etikprévningen.

6§ Om forskning avser studier p4 biologiskt material som tidigare har
tagits frin en levande minniska, ska det vid ett godkidnnande bestimmas
vilka krav som ska gilla i friga om information och samtycke for
anvindning av materialet.

I paragraferna (5 och 6 §§) finns sirskilda bestimmelser om vad som
ska beaktas vid provningen av forskning som innebir fysiska
ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pa
biologiskt material. Overvigandena finns i avsnitt 5.2 och 10.1.

Paragraferna motsvarar, med vissa sprikliga justeringar, 14 och
15 §§ etikprovningslagen. Ndgon dndring i sak ir inte avsedd (se
prop. 2002/03:50 s. 198-199).

Etikgodkéinnande

7§ Ett etikgodkinnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa nigot liknande sitt bestimd forskning.
Ett etikgodkinnande far forenas med villkor.
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I paragrafen finns bestimmelser om vad ett etikgodkinnande ska
avse och att ett sidant godkinnande fir férenas med villkor. Over-
vigandena finns i avsnitt 5.2 och 10.1.

Paragrafen motsvarar 6§ forsta stycket andra och tredje
meningen etikprévningslagen. Ndgon dndring i sak dr inte avsedd (se
prop. 2002/03:50 s. 195-196 och prop. 2018/19:165 s. 65).

8§ Ett etikgodkinnande medfér inte att forskningen fir utféras om den
strider mot ndgon annan forfattning.

I paragrafen anges att ett etikgodkinnande inte medfér att forsk-
ningen fir utféras om den strider mot ndgon annan forfattning.
Overvigandena finns i avsnitt 5.2 och 10.1.

Paragrafen motsvarar 6§ fjirde stycket etikprévningslagen.
Nigon indring i sak ir inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 195-196).

9§ Ettetikgodkinnande upphor att gilla om forskningen inte har bérjat
utfdras senast tvd ir efter det att beslutet om godkinnande fick laga kraft.

I paragrafen anges att ett etikgodkinnande upphor att gilla om inte
forskningen har borjat utforas senast tvd r efter det att beslutet om
godkinnande fick laga kraft. Overvigandena finns i avsnitt 5.2 och
10.1.

Paragrafen motsvarar, med en spriklig justering, 6§ tredje
stycket etikprévningslagen. Ndgon dndring i sak ir inte avsedd (se
prop. 2002/03:50 s. 195-196).

6 kap. Etikprévningsmyndigheten

Uppgifter

1§ Eukproévningsmyndigheten ska préva ansdkningar som anges 1 5 kap.
1 och 2 §8.

Myndigheten ska idven préva vissa frigor i samband med insamling,
bevarande och anvindning av prover enligt biobankslagen (2023:38).

I paragrafen regleras Etikprévningsmyndighetens uppgift att prova

ansokningar om etikgodkinnande och vissa frigor enligt biobanks-
lagen. Overvigandena finns i avsnitt 5.2, 10.2 och 11.1.
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Forsta stycket motsvarar delvis 24 § forsta stycket etikprévnings-
lagen. Ett tilligg gors avseende att Etikprévningsmyndigheten ocksd
ska prova frivilliga ansékningar om etikgodkinnande. I &vrigt dr
ndgon indring i sak inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 202).

Andra stycket motsvarar 24 § andra stycket etikprévningslagen.
Nigon indring 1 sak inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 202 och
prop. 2021/22:257 s. 291).

2§ Etkprovningsmyndigheten ska limna

— sddana yttranden som anges i 3 § lagen (2018:1091) med komplette-
rande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanlikemedel, och

— sdana yttranden som anges 1 4 § lagen (2021:603) med komplette-
rande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om medi-
cintekniska produkter och fatta sidana beslut som anges i 5 § samma lag.

Verksambetsregioner och avdelningar

3§ Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i1 verksamhetsregioner.
Varje verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. En avdelning ska
préva drenden inom vissa forskningsomraden.

En avdelning ska bestd av en ordférande och femton 6vriga ledaméter.
Av de 6vriga ledaméterna ska tio ha vetenskaplig kompetens och fem
foretrida allminna intressen. Det fir utses ersittare for ledaméterna.
Ordféranden och ersittare f6r ordféranden ska vara eller ha varit ordinarie
domare.

Ordféranden och ersittare for ordféranden ska utses av regeringen.
Ovriga ledaméter och ersittare ska utses av Etikprovningsmyndigheten.
Samtliga ledaméter och ersittare ska utses fér en bestimd tid.

4§ Vid deavdelningar som utfér etisk granskning enligt lagen (2021:603)
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning tll EU:s
férordningar om medicintekniska produkter ska minst en av de ledaméter
som foretrider allminna intressen representera en eller flera patient-
organisationer.

5§ Vid de avdelningar som utfér etisk granskning enligt lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s f6rordning om kliniska prévningar av humanlikemedel ska minst en
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av de ledaméter som foretrider allminna intressen representera en eller
flera patientorganisationer.

Beslutsforbet

6§ En avdelning inom Etikprévningsmyndigheten ir beslutsfér, nir
ordféranden och minst 4tta &vriga ledaméter ir nirvarande. Av de 6vriga
ledaméterna ska minst fem ha vetenskaplig kompetens och minst tvd
foretrida allminna intressen. Ledam&ter med vetenskaplig kompetens ska
alltid vara 1 flertal, nir ett drende avgors.

7§ Enavdelning ir beslutsfér med ordféranden ensam vid

— forberedande &tgird,

— rittelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebir ndgot slutligt avgérande av ett irende,
och

— prévning av friga om avvisning eller avskrivning av irende.

Ordféranden far limna 6ver sddana uppgifter som avses 1 forsta stycket
till en féredragande vid avdelningen.

En avdelning fir limna 6ver till ordféranden eller nigon annan ledamot
att efter provning i sak avgora ett visst drende eller drenden som ir sidana
att tidigare vigledande avgéranden kan tillimpas eller som annars ir av
sddant slag att de inte behdver avgoras av avdelningen.

Remuss

8§ Om Etikprévningsmyndigheten finner att forskningen ger upphov
uill etiska frigor av ny och principiell karaktir, bér myndigheten inhimta
yttranden frin Vetenskapsridet och andra berérda myndigheter.

Owerldmnande

9§ Om en avdelning inom Etikprévningsmyndigheten ir oenig om
utgingen av etikprovningen, ska myndigheten limna &ver irendet for
avgorande av Overklagandenimnden for etikprévning. Detta giller dock
bara om minst tre ledaméter begir att drendet ska limnas éver. Om endast
nio ledaméter deltar i provningen, ska drendet dock limnas &ver, om minst
tvd ledamoter begir det.

Nir Etikprovningsmyndigheten limnar 6ver ett drende till nimnden ska
den bifoga ett eget yttrande.
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Beslut

10§ Ett beslut av Etikprévningsmyndigheten giller omedelbart, om inte
myndigheten beslutar nigot annat.

I paragraferna (2-108§) regleras Etikprévningsmyndighetens
uppgifter, organisation, beslutsférhet m.m. Overvigandena finns i
avsnitt 5.2 och 11.1.

Paragraferna  (2-10§§) motsvarar, med vissa sprikliga
justeringar, 24 a-30 §§ etikprévningslagen. Nigon indring 1 sak ir
inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 202-205, prop. 2017/18:45 s. 39—
41, prop. 2017/18:193 s. 64-65, prop. 2021/22:257 s.291 och
prop. 2020/21:172 s. 433-438).

7 kap. Overklagandenimnden for etikprévning

Uppgifter

1§ Overklagandenimnden fér etikprovning ska préva verklaganden av

— sidana beslut av Etikprévningsmyndigheten som anges 1 9 kap. 1§,
och

— sddana beslut av Etikprévningsmyndigheten som anges 1 7 § lagen
(2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Nimnden ska dven prova drenden som Etikprévningsmyndigheten har
limnat 6ver enligt 6 kap. 9 §. Nimnden ska ocksi préva vissa frigor i
samband med insamling, bevarande och anvindning av prover enligt
biobankslagen (2023:38).

Nimnden ska utéva tillsyn enligt 8 kap.

Sammansittning

2§ Overklagandenimnden for etikprovning ska bestd av en ordférande
och sex ovriga ledaméter. Av de ovriga ledaméterna ska fyra ha
vetenskaplig kompetens och tv8 {6retrida allminna intressen. Det far utses
ersittare for ledamoterna. Ordféranden och ersittare for ordféranden ska
vara eller ha varit ordinarie domare.

Alla ledaméter och ersittare ska utses av regeringen {or en bestimd tid.
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Beslutsforbet

3§ Overklagandenimnden for etikprévning ir  beslutsfor, nir
ordféranden och minst tre ledaméter med vetenskaplig kompetens och
minst en foretridare for allminna intressen dr nirvarande. Ledaméterna
med vetenskaplig kompetens ska alltid vara i flertal, nir ett drende avgérs.

Nimnden ir beslutsfér med ordféranden ensam vid

— forberedande dtgird,

— rittelse av skrivfel och liknande,

—annat beslut som inte innebir ndgot slutligt avgdrande av ett drende,
och

— prévning av friga om avvisning eller avskrivning av ett irende.

Ordféranden far limna 6ver sddana uppgifter som avses 1 andra stycket
till en féredragande vid nimnden.

I paragraferna  (1-3§§) regleras uppgifter, organisation,
beslutsforhet m.m. for Overklagandenimnden for etikprévning.
Overvigandena finns i avsnitt 5.2 och 11.1.

Paragraferna motsvarar, med vissa sprikliga justeringar och
redaktionella dndringar, 31-33§§ etikprévningslagen. Nigon
indring 1 sak ir inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 205-206, prop.
2017/18:45 s. 41-42, prop. 2021/22:28 s. 12 och prop. 2021/22:257
5. 291).

8 kap. Tillsyn och straff
Tillsyn

1§ Overklagandenimnden for etikprovning har tillsyn over att
forskningshuvudmin och forskare féljer denna lag, foreskrifter som har
meddelats med st6d av lagen och villkor som har meddelats i samband med
etikgodkinnande.

Tillsynen enligt forsta stycket omfattar dock inte

— forskarens ansvar enligt 2 kap. 1 § for att forskning inte utférs 1 strid
med de forskningsetiska utgdngspunkterna, nir det giller forskning som
inte kriver etikgodkinnande enligt denna lag,

— forskarens ansvar enligt 2 kap. 3 § for att forskning inte utférs 1 strid
med sddana sirskilda krav pi forskningen som har stilltss upp av
forskningshuvudmannen,

— forskningshuvudmannens ansvar enligt 2 kap. 5 § fér att anta
forskningsetiska riktlinjer avseende forskning som innefattar behandling av
forskningspersoners personuppgifter,
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— forskningshuvudmannens ansvar enligt 2 kap. 6 § for att det finns
rutiner fér nédvindig uppféljning och kontroll av att forskning, som
innefattar behandling av forskningspersoners personuppgifter men som
inte kriver etikgodkinnande, inte utférs 1 strid med de forskningsetiska
utgdngspunkterna och sidana sirskilda krav p4 forskningen som har stillts
upp av forskningshuvudmannen, och

— forskningshuvudmannens ansvar enligt 2 kap. 7 § 1 och 3 for att de
som arbetar med forskning har kunskap om de forskningsetiska
utgdngspunkterna och de forskningsetiska riktlinjer som har antagits av
forskningshuvudmannen.

I paragrafen regleras tillsynsansvaret och dess omfattning, Over-
vigandena finns 1 avsnitt 12.3.1.

Paragrafen motsvarar delvis 34 § forsta stycket etikprévnings-
lagen (se prop. 2002/03:50 s. 206, prop. 2017/18:45 s.42 och
2018/19:165 s. 66—67).

Av forsta stycker foljer att Overklagandenimnden for etik-
provning har tillsyn 6ver att forskningshuvudmin och forskare
foljer lagen, foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen och
att villkor som har meddelats i samband med etikgodkinnande {6]js.
En skillnad mot etikprévningslagen ir att det fortydligas att det ar
forskningshuvudminnen och forskarna som nimnden har tillsyn
over och inte t.ex. Etikprévningsmyndigheten.

Frén tillsynsansvaret undantas 1 andra stycket forskares efter-
levnad av de forskningsetiska utgdngspunkterna nir det giller forsk-
ning som inte kriver etikgodkinnande och av de sirskilda krav pd
forskningen som avseende forskning som innefattar behandling av
personuppgifter, men som inte kriver etikgodkinnande, kan ha
stillts upp utifrdn antagna forskningsetiska riktlinjer.

Vidare undantas 1 andra stycket forskningshuvudminnens ansvar
for att anta forskningsetiska riktlinjer samt att tillse att det finns
rutiner f6r nédvindig uppféljning och kontroll av att forskning, som
innefattar behandling av personuppgifter men som inte kriver etik-
godkinnande, inte utférs i strid med de forskningsetiska utgings-
punkterna eller uppstillda krav utifrin antagna forskningsetiska
riktlinjer. Dessutom undantas forskningshuvudminnens ansvar for
att de som arbetar med forskning har kunskap om de forsknings-
etiska utgingspunkterna och om antagna forskningsetiska riktlinjer.
Om det dr friga om forskning som kriver etikgodkinnande ingir
det emellertid 1 forskningshuvudmannens ansvar att tillse att de som
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arbetar med forskning har kunskap om de forskningsetiska utgdngs-
punkterna eftersom det ingdr i kraven for att etikgodkinnande ska
limnas enligt 5 kap. 3 §.

Regleringen innebir att Overklagandenimnden fér etikprévning
har tillsynsansvar 6ver att den forskning som omfattas av krav pd
etikgodkinnande inte utfors utan sddant godkinnande, 1 strid med
de forskningsetiska utgdngspunkterna eller i strid med meddelade
villkor samt éver att forskningshuvudminnen har vidtagit dtgirder
for att forebygga att forskning 1 den egna verksamheten utférs utan
etikgodkinnande nir sidant krivs eller 1 strid med ett villkor som
har meddelats 1 samband med sddant godkinnande. Om en frivillig
ans6kan om etikgodkinnande gors enligt 5 kap. 2 § ska forskningen
ocksd omfattas av tillsynsansvaret.

Frén tillsynsansvaret undantas sdledes dels forskning som inne-
fattar behandling av kinsliga personuppgifter och personuppgifter
om lagévertridelser som ir undantagna frin kravet pd etikgodkin-
nande, dels forskning som innefattar behandling av personuppgifter
som inte definieras som kinsliga eller giller lagovertridelser. Vidare
undantas de forskningsetiska riktlinjerna som sidana, liksom
forskningshuvudmannens tillimpning av dem och forskarens efter-
levnad av dem. Frin tillsynsansvaret undantas dessutom forsknings-
huvudmannens ansvar {6r att {6lja upp forskning som inte kriver
etikgodkinnande samt utbildningsansvaret, nir det giller sddan
forskning, fér de forskningsetiska utgdngspunkterna, liksom for de
forskningsetiska riktlinjerna.

2§ Overklagandenimnden for etikprévning  har ritt  att  frin
forskningshuvudmin och forskare {3 de upplysningar och handlingar som
behovs for tillsynen samt att f3 tilleride till de lokaler som anvinds vid
forskningen. Forskningshuvudmannen ska pd begiran ge nimnden den
hjilp som behdvs f6r att tillsynen ska kunna utféras.

I paragrafen regleras tillsynsmyndighetens ritt att fa det bistind av
forskningshuvudmin och forskare som behévs for tillsynen. Over-
vigandena finns i avsnitt 12.3.2.

Paragrafen motsvarar, med vissa sprikliga justeringar, 35 § forsta
stycket etikprovningslagen. Nigon dndring 1 sak ir inte avsedd (se
prop. 2002/03:50 s. 206 och prop. 2017/18:45 s. 42-43).
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3§ Overklagandenimnden fér etikprévning fir inom ramen fér sin
tillsyn meddela de foreligganden och férbud som behdvs for att
forskningshuvudmin och forskare ska f6lja denna lag, féreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen och villkor som har meddelats 1 samband med
etikgodkinnande. Nimnden fir wutfirda foreligganden ocksd nir
upplysningar eller handlingar inte limnas eller nir tilltride eller hjilp
vigras. Ett foreliggande eller férbud fir riktas dven mot staten som
forskningshuvudman.

Ett foreliggande eller ett forbud fir férenas med vite.

Nimnden fir bestimma att ett beslut enligt forsta stycket ska gilla
omedelbart.

I paragrafen regleras tillsynsmyndighetens mojlighet att meddela
foreligganden och férbud. Overvigandena finns i avsnitt 12.3.2.

Paragrafen motsvarar, med vissa sprikliga justeringar och redakt-
ionella dndringar, 35 § andra stycket och 34 § andra stycket etik-
provningslagen. Nigon indring 1 sak ir inte avsedd (se prop.
2002/03:50 s. 206, prop. 2017/18:45 5. 42-43 och prop. 2018/19:165
5. 66-67).

I forsta stycket fortydligas, jimfért med vad som féreskrivs 1 etik-
provningslagen, att mojligheten att meddela foreligganden och
forbud dven giller efterlevnaden av de eventuella villkor som har
meddelats 1 samband med etikgodkinnande.

Maojligheten att férena ett foreliggande eller ett forbud med vite
placeras i ett eget andra stycke {6r att markera att detta giller samtliga
foreligganden eller forbud.

I 34 § andra stycket etikprévningslagen — som reglerar tillsyns-
ansvarets omfattning — anges att nimnden fir bestimma att ett
tillsynsbeslut ska gilla omedelbart. Eftersom ett sidant férordnande
endast kan aktualiseras nir det dr friga om foreligganden och férbud
tas den bestimmelsen in som ett tredje stycke 1 forevarande paragraf.

4§ Overklagandenimnden fér etikprévning fir inom ramen fér sin
tillsyn 1 beslut uttala sig om huruvida en 3tgird eller underlitenhet av en
forskningshuvudman eller en forskare ir forenlig med denna lag,
foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen eller villkor som har
meddelats 1 samband med etikgodkinnande (granskningsbeslut).

Forsta stycket giller inte om nimnden har gjort en dtalsanmilan enligt

5§.
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I paragrafen, som saknar motsvarighet i etikprévningslagen, ges
Overklagandenimnden for etikprévning maéjlighet att inom ramen
for sin tillsyn meddela s.k. granskningsbeslut. Overvigandena finns
1avsnitt 12.3.2.

Skilen for att inféra en mojlighet till granskningsbeslut dr frimst
att det ger bittre férutsittningar for nimnden att ge vigledning samt
att en sddan mojlighet kompenserar f6r att det straffbara omridet
begrinsas och att skyldigheten att géra en 4talsanmilan gors
fakultativ. Ytterligare ett skil ir att foreligganden och férbud inte dr
anvindbara verktyg nir det ir friga om redan avslutad forskning.
Genom inférandet av granskningsbeslut ges tillsynsmyndigheten ett
verktyg for att tillsyna forskning som ir avslutad.

I forsta stycket ges Overklagandenimnden for etikprovning
mojlighet att meddela granskningsbeslut. Denna méjlighet omfattar
all forskning som faller under nimndens tillsynsansvar.

Ett granskningsbeslut kan riktas till sdvil forskningshuvudmin
som till en eller flera forskare. Normalt bor det vara forsknings-
huvudmannen som adresseras, eftersom besluten frimst ir avsedda
att nyttjas 1 syfte att ge vigledning pd omrddet, dven om de ocksi
kan innehilla kritik mot forskningshuvudmin eller forskare. Varje
forskare som deltar 1 forskningen har ett eget ansvar for att kraven
pa etikgodkinnande och villkor som har meddelats i samband med
ett sddant godkinnande foljs. Ett granskningsbeslut kan sdledes
riktas till en eller flera — men inte nédvindigtvis alla — forskare som
deltar i forskningen. Ar det friga om ett problem av strukturell art
ska dock beslutet riktas mot forskningshuvudmannen och inte
forskarna.

Att besluten till sin karaktir ska kunna vara enbart vigledande
markeras 1 lagtexten genom att det anges att nimnden far uttala sig
om huruvida en 3tgird ”ir forenlig med” regleringen, inte huruvida
den ”strider mot” forfattningsregleringen eller meddelade villkor.

Ett granskningsbeslut bér i regel avse forskning som ir avslutad.
I fr8ga om pigdende forskning ir det normalt bittre att nimnden
anvinder sig av foreliggande eller forbud for att {3 till stdnd en
rittelse s snabbt som mojligt.

Ett granskningsbeslut av vigledande karaktir bor meddelas nir
det finns ett behov av ett klargorande, exempelvis nir det giller
frdgor som innefattar ett stort bedémningsutrymme, nir tillimp-
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ningen av lagen spretar mellan olika huvudmin eller di nya frigor
aktualiseras.

Utrymmet fér att meddela granskningsbeslut som innefattar
kritik dr avsedd att vara stdrre nir det giller huvudmin idn i friga om
forskare. Kritik kan riktas mot en huvudman som inte vidtar &tgir-
der som krivs enligt lagen eller som goér bedémningar som klart
avviker frin praxis eller annars ir klart diskutabla, 4ven om detta inte
har lett till konsekvenser 1 enskilda fall. Nir det giller forskare bor
kritik reserveras for allvarligare eller upprepade &vertridelser av
regelverket eller villkor. En 6vertridelse bor anses allvarlig om den
inneburit en mer pitaglig skada eller risk for sddan skada pa enskilda.
Hirvid miste goras en sammanvigd bedémning av vad forskningen
avser, hur den har utférts och vilka som berérs av den. Aven nir det
giller upprepade 6vertridelser bor krivas att konsekvensen av dem
ir av allvarligare slag.

I samtliga fall bor kritiken avse att foreskrifter eller meddelade
villkor har 3sidosatts, den bor inte grundas pd limplighetséver-
viganden. Tillimpningen férutsitts s3ledes vara normbunden.

Genom att uttalandena ska goras i ett beslut markeras att det ir
friga om drendehandliggning och att férvaltningslagen (2017:900)
dirmed ska tillimpas. Overklagandenimnden for etikprévning har
dirmed ett utredningsansvar och skyldighet att kommunicera hand-
lingar, motivera beslut osv.

Av 9 kap. 2 § foljer att ett granskningsbeslut inte fir verklagas.

I andra stycket anges att granskningsbeslut inte fir anvindas
avseende tgirder eller underlitenheter som nimnden har anmalt till
dtal. Dirigenom undviks vad som kan uppfattas som en dubbel-
bestraffning.

5§ Overklagandenimnden for etikprévning far géra en dtalsanmilan, om
det finns skilig misstanke om brott som avses 16 §.

I paragrafen regleras méjligheten fér Overklagandenimnden for
etikprévning att gdra en talsanmilan vid misstanke om brott mot
lagen. Overvigandena finns i avsnitt 12.3.2.

Paragrafen motsvarar delvis 35 § tredje stycket etikprévnings-
lagen (se prop. 2002/03:50 s. 206 och prop. 2017/18:45 s. 42—43).

I etikprovningslagen finns en skyldighet att &talsanmila
misstinkta brott avseende sdvil forskning som innebir fysiska
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ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pa
biologiskt material som forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser.
I férevarande lag omfattas inte den senare forskningen av lagens
straffbestimmelse och genom férevarande paragraf gors anmil-
ningsplikten avseende den forra forskningen fakultativ.

Genom att bestimmelsen om 3talsanmilan ir fakultativ undviks
att anmilningar gors av ringa forseelser och fall dir det kan ifrdga-
sittas om det foreligger uppsit eller grov oaktsamhet. Vidare ges
Overklagandenimnden for etikprévning majlighet att vilja det
ingripande som framstdr som limpligast 1 det enskilda fallet.

Straff

6§ Den somifriga om forskning som avses 14 kap. 1 § med uppsit utfor
forskning utan erforderligt etikgodkinnande eller bryter mot villkor som
meddelats vid sddant godkinnande 1 strid med 2 kap. 2 § férsta och andra
styckena déms till boter eller fingelse 1 hogst tvd ir.

Detsamma giller den som i friga om forskning som avses 1 4 kap. 1§
med uppsdt inte har vidtagit de dtgirder som skiligen kunnat krivas for att
sikerstilla

1.att det i1 enlighet med 2kap. 4§ finns rutiner fér nédvindig
uppféljning och kontroll av att forskning i den egna verksamheten inte
utférs 1 strid med kraven pd etikgodkinnande eller med villkor som har
meddelats i samband med ett sddant godkinnande, eller

2. att de som arbetar med forskning i den egna verksamheten i enlighet
med 2 kap. 7 § 2 har kunskap om kraven p3 etikgodkinnande enligt denna
lag.

Andra stycket giller dock bara om forskning i den egna verksamheten
har utforts 1 strid med 2 kap. 2 § f6rsta och andra styckena.

Om girningen enligt {orsta eller andra stycket begds av grov oaktsamhet
déms till boter eller fingelse 1 hégst sex minader.

I ringa fall doms det inte till ansvar.

Den som har évertritt ett vitesféreliggande enligt 3 § fir inte domas till
ansvar {6r en girning som omfattas av foreliggandet.

I paragrafen regleras det straffrittsliga ansvaret for brott mot lagen.
Overvigandena finns i avsnitt 12.4.

Paragrafen motsvarar delvis 38 § etikprovningslagen, men straff-
ansvarsbestimmelsen begrinsas till handlingar som ror viss
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forskning som kriver etikgodkinnande. I paragrafen infors dven
vissa fortydliganden. Ndgon dndring i sak betriffande sddana hand-
lingar som alltjimt omfattas av straffansvar ir inte avsedd (se prop.
2002/03:50 5. 207-208, prop. 2018/19:165 s. 67-69).

I forsta stycket begrinsas straffansvaret till att avse handlingar som
ror forskning som kriver etikgodkinnande enligt 4 kap. 1 §. Det ir
frdga om forskning som innefattar fysiska ingrepp, utfors enligt vissa
metoder eller avser forskning pa biologiskt material. Det som straff-
beliggs ir, liksom 1 etikprovningslagen, att 3sidositta krav pd etik-
godkinnande eller villkor som ett godkinnande har férenats med.
Séledes omfattas inte lingre motsvarande brott av ett straffansvar
nir det giller forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser. Genom
att det infors en hinvisning till 2 kap. 2 § forsta och andra styckena
fortydligas att bestimmelsen giller forskare.

En motsvarande inskrinkning av straffansvaret gérs i andra
stycket. Siledes ir inte forskningshuvudmannens skyldighet att
avseende forskning som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser vidta de fore-
byggande dtgirder som skiligen kan krivas for att forskning inte ska
bedrivas 1 strid med krav pid etikgodkinnande eller villkor som
meddelats vid ett etikgodkinnande straffsanktionerat. Vidare
fortydligas att bestimmelsen giller en féretridare f6r forsknings-
huvudmannen genom en hinvisning till 2 kap. 4 § och 2 kap. 7§ 2.1
de paragraferna anges att forskningshuvudmannen ansvarar for att
det finns rutiner fér nédvindig uppfoljning och kontroll av att
forskning 1 den egna verksamheten inte utférs i strid med kraven pd
etikgodkinnande eller med villkor som har meddelats 1 samband
med ett sddant godkinnande samt att forskningshuvudmannen har
ansvar for att de som arbetar med forskning i den egna verksamheten
har kunskap om kraven pd etikgodkinnande. Dessa ansvarsregler
utgdr materiellt ingen skillnad mot vad som féljer av 6 § andra
stycket etikprovningslagen.

I tredje stycker tydliggors att en féretridare for forsknings-
huvudmannen endast kan bli straffansvarsskyldig om forskning i den
egna verksamheten faktiskt har utforts 1 strid mot krav pd etik-
godkinnande eller 1 strid mot villkor som meddelats i samband med
sidant godkinnande. Den regleringen ir inte ny utan féljer av 38 §
andra stycket etikprévningslagen.
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Fjdrde, femte och sjitte styckena motsvarar 38 § tredje—femte
styckena etikprévningslagen.

9 kap. Overklagande

1§ Eukprovningsmyndighetens beslut i ett drende om etikprévning far
overklagas till Overklagandenimnden for etikprévning av forsknings-
huvudmannen, om Etikprévningsmyndigheten har avgjort irendet och
beslutet har gitt huvudmannen emot. Andra beslut av Etikprévnings-
myndigheten i irenden om etikprovning far inte Sverklagas.

2§ Beslut av Overklagandenimnden fér etikprévning i drenden om etik-
provning far inte 6verklagas.

Beslut av nimnden om foreliggande eller forbud enligt 7 kap. 3 § far
overklagas till allmin férvaltningsdomstol. Andra beslut i tillsynsirenden
far inte dverklagas.

Provningstillstind krivs vid éverklagande till kammarritten.

I paragraferna (1 och 2 §§) finns bestimmelser om 6verklagande.
Overvigandena finns i 13 kap.

Paragraferna motsvarar delvis 36 och 37 §§ etikprévningslagen.
Nigon indring 1 sak betriffande ritten att 6verklaga de olika slags
beslut som Overklagandenimnden for etikprévning kan fatta enligt
etikprévningslagen ir inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 206-207
och prop. 2017/18:45 s. 43).

Bestimmelsen 12 § innebir att granskningsbeslut enligt 8 kap. 4 §
inte kommer att fi overklagas till forvaltningsdomstol. Gransk-
ningsbeslut dr en nyhet i forskningsetiklagen och det infors sdledes
inte ndgon mojlighet att dverklaga dessa. Nir sddana beslut dr av vig-
ledande karaktir fyller en 6verprévning inte nigon funktion.
Granskningsbeslut som innefattar kritik har inte i sig en sidan
faktisk paverkan pd forskningshuvudmin eller forskare att de ska
kunna dverklagas.

10 kap. Bemyndiganden m.m.
Bemyndiganden

1§ Regeringen fir meddela ytterligare féreskrifter om undantag frin krav
pi etikgodkinnande fér forskningshuvudmin som bedriver forskning inom
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det forsvars- och sikerhetspolitiska omradet. Regeringen far ocks8 besluta
om sidana undantag i enskilda fall.

I paragrafen, som saknar motsvarighet i etikprévningslagen, bemyn-
digas regeringen att besluta om vissa undantag frén lagens tillimp-
ningsomride, antingen genom foreskrifter eller genom beslut i
enskilda fall. Overvigandena finns i 14 kap.

Utifrén ett sikerhetsskyddsperspektiv kan det finnas behov av att
forskning som rér verksamhet som har betydelse for Sveriges siker-
het inte ska provas externt. Det kan t.ex. vara friga om forskning
som syftar till att kritiska samhillsfunktioner ska uppritthillas s&
som Sveriges demokratiska statsskick, rittsvisende eller brotts-
bekimpande férmiga. Genom bestimmelsen ges regeringen méjlig-
het att for sddana situationer meddela féreskrifter om ytterligare
undantag frin krav pd etikgodkinnande eller att besluta om sddana
undantag i enskilda fall.

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela ytterligare féreskrifter om undantag frn krav pd etikgodkinnande
for forskning, dir det stir klart att forskningen inte innebir nigon
beaktansvird risk f6r enskilds hilsa eller sikerhet eller f6r intrdng i enskilds
personliga integritet.

I paragrafen finns ett bemyndigande att féreskriva om undantag frin
kravet p3 etikgodkinnande. Overvigandena finns i 14 kap.

Paragrafen motsvarar delvis 40 § etikprévningslagen (se prop.
2002/03:50 s. 208).

Av 40§ etikprévningslagen foljer att undantag kan ges frin
kravet pd godkinnande ”eller av behandling av personuppgifter”.
Mojligheten att féreskriva om undantag frin kravet pd godkinnande
av behandling av personuppgifter har inte f6rts dver till forevarande
paragraf. Anledningen ir att ett undantag frin kravet pd etikgodkin-
nande innefattar att kiinsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertridelser fir behandlas. Bestimmelsen har dven justerats
s& att den foljer Regeringskansliets riktlinjer fér att meddela fore-
skrifter.

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela féreskrifter om avgift for etikprévning enligt denna lag.
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I paragrafen finns ett bemyndigande att meddela foreskrifter om
avgifter. Overvigandena finns i 14 kap.

Paragrafen motsvarar 39 § etikprévningslagen. Ndgon indring 1
sak dr inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 208).

Upplysning om néirmare foreskrifter

4§ Regeringen kan med st6d av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
nirmare foreskrifter om Etikprévningsmyndigheten och Overklagande-
nimnden for etikprévning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med
stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare féreskrifter om etik-
provning.

I paragrafen finns en upplysning om att regeringen med stdd av sin
restkompetens kan meddela nirmare féreskrifter om Etikprovnings-
myndigheten och Overklagandenimnden for etikprévning samt om
etikprévningen. Overvigandena finns i 14 kap.

Paragrafen motsvarar 41 § etikprovningslagen. Ndgon dndring 1
sak dr inte avsedd (se prop. 2002/03:50 s. 208 och prop. 2017/18:45
s. 43-44).

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

2. Genom lagen upphivs lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor.

3. Aldre bestimmelser giller fortfarande for

a) forskning som har pdbérjats fore ikrafttridandet, och

b) forskning dir ansékan om etikgodkinnande har limnats in till Etik-
provningsmyndigheten {ore ikrafttridandet.

4. Bestimmelserna i 8 kap. 4 och 5 §§ ska dock tillimpas avseende
forskning som anges i 3 a) och b).

Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas i 16 kap.

Forsta punkten innebir att lagen (2025:000) om forskningsetiska
krav pd och etikprévning av forskning som avser minniskor ska
trida 1 kraft den 1 januari 2026.
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Andra punkten innebir att lagen ersitter lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor (etikprévnings-
lagen) som dirmed upphivs.

Tredje punkten innebir att efter ikrafttridandet ska ildre bestim-
melser fortfarande gilla for dels forskning som har pdbérjats fore
ikrafttridandet, dels forskning dir ansékan om etikgodkinnande har
limnats in till Etikprévningsmyndigheten fore ikrafttridandet. Med
att forskningen har pibérjats avses att sjilva genomférandefasen har
kommit i ging. Si ir fallet nir forskningspersoner rekryteras,
material samlas in, konkreta f6rsék utférs och den kunskap som
dirvid framkommer analyseras och bearbetas.

Att dldre bestimmelser ska gilla i angivna fall innebir bl.a. att det,
avseende forskning som innefattar behandling av personuppgifter,
men som inte kriver etikgodkinnande, inte krivs att forsknings-
huvudmannen ska bedéma om forskningen uppfyller forsknings-
etiska utgdngspunkter och om ndgra sirskilda krav utifrdn antagna
forskningsetiska riktlinjer ska stillas pd forskningen. Inte heller
omfattas denna forskning av lagens forskningsetiska utgdngs-
punkter.

Forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagdvertridelser omfattas inte av lagens
straffbestimmelser. Den nya regleringen kommer att gilla direkt nir
lagen trider 1 kraft, vilket innebir att forskare och forsknings-
huvudmin efter ikrafttridandet inte kan domas f6r sddana girningar
som inte lingre ir straffsanktionerade trots att de har begdtts fore
den nya lagens ikrafttridande.

Nir det giller forskning som innebir fysiska ingrepp, utférs
enligt vissa metoder eller avser forskning pd biologiskt material
kommer ansvar {6r de girningar som anges 1 bestimmelsen att kunna
utkrivas enligt dldre bestimmelser, eftersom dessa ska gilla avseende
forskning som har initierats fore ikrafttridandet. Ndgra dvergdngs-
bestimmelser betriffande straffbestimmelserna behovs siledes inte.

I firde punkten infors sirskilda overgdngsbestimmelser for
bestimmelsen om granskningsbeslut i 8 kap. 4 § bestimmelsen om
3talsanmilan 1 8 kap. 5 §.

Mojligheten for Overklagandenimnden for etikprovning att
meddela granskningsbeslut ska gilla dven avseende forskning som
har p&borjats fore ikrafttridandet och forskning dir en ansokan om
etikgodkinnande har limnats in till Etikprévningsmyndigheten fore
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ikrafttridandet. Det innebir att nimnden kan rikta kritik dels mot
forskning som tidigare skulle ha féranlett en dtalsanmilan men som
inte lingre omfattas av straffbestimmelsen, dels mot sidan
forskning som alltjimt omfattas av straffbestimmelsen, férutsatt att
nimnden inte redan har gjort en &talsanmilan, och dir ett uttalande
1 ett granskningsbeslut framstdr som mer indamélsenligt.

I lagen har skyldigheten for Overklagandenimnden for etik-
provning att gora en dtalsanmilan vid skilig misstanke om brott
gjorts fakultativ. Denna bestimmelse ska gilla dven for forskning
som har paborjats fore ikrafttridandet, liksom fér forskning dir
ansokan om etikgodkinnande har limnats in tll Etikpréovnings-
myndigheten fére ikrafttridandet.

18.2 Forslaget till lag om andring i lagen (1995:831)
om transplantation m.m.

2a§

Bestimmelser om etikprévning av forskning pd biologiskt material finns 1
lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pd och etikprévning av forskning
som avser mdnniskor.

9§

Biologiskt material frin en levande minniska f6r annat medicinskt indama3l
in transplantation fir tas endast med Socialstyrelsens tillstind, om
materialet dr sidant som inte 3terbildas eller om ingreppet p annat sitt kan
medfora beaktansvird skada eller oligenhet {6r givaren. Socialstyrelsens
tillstdnd behévs dock inte 1 friga om ingrepp som sker {6r forskning som
fatt etikgodkinnande enligt lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pa och
etikprévning av forskning som avser méinniskor.

Ingrepp enligt férsta stycket fir inte goras pd den som ir underdrig eller
som pd grund av psykisk stérning saknar f6rméga att limna samtycke.

Andringarna i paragraferna (2 a och 9 §§) utgér endast anpassningar

till att etikprévningslagen ersitts med forskningsetiklagen. Over-
vigandena finns 1 15 kap.
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Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for forskning som har godkints
vid prévning enligt den upphivda lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor

Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.
Forsta punkten innebir att lagindringen trider i kraft samtidigt
som forskningsetiklagen.
Andra punkten innebir att de undantag som anges 1 paragraferna
giller dven for etikgodkinnanden som fére ikrafttridandet har
beslutats enligt etikprévningslagen.

18.3  Forslaget till lag om andring i lagen (1995:832)
om obduktion m.m.

29

I lagen (1987:269) om kriterier for bestimmande av minniskans déd finns
bestimmelser om faststillande av en minniskas dod.

Bestimmelser om d&dsbevis och intyg om dédsorsaken finns i1
begravningslagen (1990:1144). I begravningslagen finns ocksi bestim-
melser om gravsittning och kremering.

Bestimmelser om etikprévning av forskning p avlidna minniskor finns
1lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pd och etikprévning av forskning

som avser md'nniskor.

Andringen i paragrafen utgér endast en anpassning till att etik-
provningslagen ersitts med forskningsetiklagen. Overvigandena
finns 1 15 kap.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser
Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas i 16 kap.

Ikrafttridandebestimmelsen innebir att lagindringen trider i
kraft samtidigt som forskningsetiklagen.
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18.4  Forslaget till lag om andring i lagen (1999:353)
om rattspsykiatriskt forskningsregister

39

Det rittspsykiatriska forskningsregistret far anvindas endast for

1. behandling av personuppgifter fér forskning inom rittspsykiatrin,
om forskningen har fitt etikgodkinnande enligt lagen (2025:000) om
forskningsetiska krav pd och etikprévning av forskning som avser ménniskor,
eller

2. Rittsmedicinalverkets uppféljning, utvirdering eller kvalitetssikring
av sin verksamhet inom rdzzspsykiatrin (utvecklingsarbete).

Andringen i forsta punkten utgor endast en anpassning till att etik-
provningslagen ersitts med forskningsetiklagen.

Andringen i andra punkten ir endast spriklig.

Overvigandena finns i 15 kap.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande fér forskning och behandling
som har godkints enligt den upphivda lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor.

Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.
Forsta punkten innebir att lagindringen trider 1 kraft samtidigt
som forskningsetiklagen.
Andra punkten innebir att det rittspsykiatriska forsknings-
registret fir anvindas dven for forskning som fére ikrafttridandet
har godkints enligt etikprévningslagen.

18.5 Forslaget till lag om andring i lagen (2001:99)
om den officiella statistiken

156

Personuppgifter som avses 1 artikel 9.1 (kinsliga personuppgifter) och
artikel 10 1 EU:s dataskyddsforordning fir behandlas om det foljer av

foreskrifter som regeringen meddelar.

327



Foérfattningskommentar Ds 2024:21

Vid framstillning av annan statistik dn officiell statistik fir person-
uppgifter enligt forsta stycket ocksi behandlas om behandlingen

1. ir nédvindig for statistiska indamdl och samhillsintresset av det
statistikprojekt dir behandlingen ingdr klart viger over den risk for
otillbérligt intring i enskildas personliga integritet som behandlingen kan
innebira, eller

2. ingdr i ett forskningsprojekt som har fdtt etikgodkinnande enligt lagen
(2025:000) om forskningsetiska krav pd och etikprovning av forskning som
avser mdnniskor.

Andringen i paragrafen utgér endast en anpassning till att etik-
provningslagen ersitts med forskningsetiklagen. Overvigandena
finns 1 15 kap.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande fér forskning och behandling
som har godkints enligt den upphivda lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor.

Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.

Forsta punkten innebir att lagindringen trider i kraft samtidigt
som forskningsetiklagen.

Andra punkten innebir att personuppgifter enligt paragrafens
forsta stycket fir behandlas vid framstillning av annan statistik in
officiell statistik dven nir forskningen fore ikrafttridandet har
godkints enligt etikprévningslagen.

18.6 Forslaget till lag om andring i lagen (2006:351)
om genetisk integritet m.m.

1 kap.
=K)

I patientlagen (2014:821) och hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) finns
grundliggande bestimmelser om patientens sjilvbestimmande och om
respekt f6r minniskors lika virde inom hilso- och sjukvirden och i
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patientsikerhetslagen (2010:659) féreskrivs om skyldigheter f6r hilso- och
sjukvardspersonal.

I biobankslagen (2023:38) regleras hur humanbiologiskt material, med
respekt {6r den enskilda minniskans integritet, {or vissa indamail ska 3
samlas in till och bevaras i en biobank och anvindas.

Nir det giller att skydda den enskilda minniskan och respektera
minniskovirdet vid forskning finns bestimmelser 1 lagen (2025:000) om
forskningsetiska krav pd och etikprovning av forskning som avser méanniskor.

5 kap.
29

Nir det giller forskning som ska provas enligt lagen (2025:000) om
forskningsetiska krav pd och etikprévning av forskning som avser ménniskor
ska 1 stillet f6r 1§ 1 detta kapitel bestimmelserna om information och
samtycke 14 kap. 6, 7 och 9 §§ 1 den lagen tillimpas.

Om befruktningen har skett enligt 7 kap., ska med forskningsperson
jimstillas en kvinna eller man i det behandlade paret som inte ir donator av
igg eller spermie. Detsamma giller en ensamstiende kvinna som inte ir
donator av igg.

Andringarna i paragraferna (1 kap. 3 § och 5 kap. 2 §) utgér endast
anpassningar till att etikprévningslagen ersitts med forsknings-
etiklagen. Overvigandena finns 1 15 kap.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser
Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
Ikrafttridande- och dvergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.

Ikrafttridandebestimmelsen innebir att lagindringen trider i
kraft samtidigt som forskningsetiklagen.
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18.7 Forslaget till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

21 kap.
7§

Sekretess giller for personuppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett
utlimnande kommer att behandlas i strid med

1. Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd f6r fysiska personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flddet av sidana uppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), i den
ursprungliga lydelsen,

2.lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsférordning, eller

3. krav pd etikgodkdinnande eller villkor som har meddelats i samband med
sddant godkinnande enligt lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pd och
etikprévning av forskning som avser méinniskor.

24 kap.
39

Sekretess giller 1 verksamhet

1. som bestdr i etikprovning och tillsyn enligt lagen (2025:000) om
forskningsetiska krav pd och etikprovning av forskning som avser méinniskor,

2. enligt lagen (2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s f{6érordning om kliniska prévningar av human-
likemedel, och

3. enligt lagen (2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Sekretess enligt forsta stycket giller

1. fér uppgift om en enskilds personliga férhillanden, om det inte stir
klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirstiende
till denne lider men, och

2. f6r uppgift om en enskilds ekonomiska férhillanden, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i ett drende som avser ett yttrande
om etisk granskning av anstkan om tillstdnd att utfora klinisk likemedels-
prévning upphor att gilla

1. nir Likemedelsverket fattat beslut i friga om tillstind till klinisk
likemedelsprovning enligt 7 kap. 7 § likemedelslagen (2015:315), eller
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2. nir tillstdnd till sddan prévning ska anses beviljat enligt artikel 8.6,
14.11, 19.4, 20.8 eller 23.6 i Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av human-
likemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.

Sekretessen for uppgift i ett beslut i ett drende som avser ett yttrande
om etisk granskning enligt 4 § lagen med kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter
upphoér att gilla

1. nir Likemedelsverket fattat beslut i frigan,

2. vid den tidpunkt som anges i artikel 75.3 eller 75.4 i férordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om idndring
av direktiv 2001/83/EG, foérordning (EG) nr 178/2002 och férordning
(EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG 1 det fall som Likemedelsverket inte har fattat nigot beslut i
ett drende om visentlig indring enligt artikel 75 i férordning (EU)
2017/745, eller

3. vid den tidpunkt som anges i artikel 71.3 eller 71.4 1 férordning (EU)
2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter {or in vitro-
diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens
beslut 2010/227/EU 1i det fall som Likemedelsverket inte har fattat ndgot
beslut i ett drende om visentlig indring enligt artikel 71 i férordning (EU)
2017/74e6.

Sekretessen giller inte beslut 1 andra drenden dn de som avses i tredje
och fjirde styckena.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen enligt andra stycket
11 hogst sjuttio &r och enligt andra stycket 2 1 hégst tjugo ar.

Andringarna i paragraferna (21 kap. 7 § och 24 kap. 3 §) utgér endast
anpassningar till att etikprévningslagen ersitts med forsknings-
etiklagen. Overvigandena finns 1 15 kap.

Ikrafttridande och dvergingsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for uppgifter i verksamhet som
bestdr i etikprévning och tillsyn enligt den upphivda lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor.

Ikrafttridande- och évergdngsbestimmelserna behandlas i 16 kap.

Forsta punkten innebir att lagindringarna trider i kraft samtidigt
som forskningsetiklagen.
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Andra punkten innebir att om uppgifter har belagts med sekretess
1 t.ex. ett tidigare avslutat drende om etikprévning enligt nuvarande
24 kap. 3 § kommer sekretessen att fortsatt gilla fér uppgifterna.
Motsvarande giller for uppgifter i tidigare tillsynsverksamhet.

18.8 Forslaget till lag om andring i lagen (2012:741)
om behandling av personuppgifter vid Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvardering

7§

Inga andra personuppgifter som avses 1 artikel 9.1 1 EU:s dataskydds-
férordning (kinsliga personuppgifter) in sddana som avsljar etniskt
ursprung, medlemskap i fackférening eller som ror hilsa eller en persons
sexuella liggning fir behandlas f6r de indamil som anges 15 §.

I lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pd och etikprévning av
forskning som avser méinniskor finns sirskilda regler avseende forskning som
innefattar behandling av personuppgifter och krav pa etikgodkinnande for viss
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertridelser som innefattar brott, domar 1 brott-
mal, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden.

Andringen i paragrafen utgér endast en anpassning till att etik-
provningslagen ersitts med forskningsetiklagen. Overvigandena
finns 1 15 kap.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser
Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.

Ikrafttridandebestimmelsen innebir att lagindringen trider 1
kraft samtidigt som forskningsetiklagen.
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18.9 Forslaget till lag om éndring i lagen (2013:794)
om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder fé6r manniskors hdlsa

6§

Personuppgifter som har registrerats enligt 9 § fir limnas ut tll sddan
forskning som avses 15 § 1 under férutsittning att forskningen har fdir erzk-
godkdnnande enligt lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pd och etik-
prévning av forskning som avser méinniskor och att forskningen bedrivs vid
en myndighet.

Utlimnande enligt férsta stycket fir endast avse personuppgifter som
inte ir direkt hinforliga till den enskilde. Personuppgifterna fir dock vid
utlimnandet vara foérsedda med en beteckning som hos den person-
uppgiftsansvarige kan kopplas till den registrerades personnummer eller
motsvarande identitetsbeteckning.

Andringen i paragrafen utgér endast en anpassning till att etik-
provningslagen ersitts med forskningsetiklagen. Overvigandena
finns 1 15 kap.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for forskning och behandling
som har godkints enligt den upphivda lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor.

Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.
Forsta punkten innebir att lagindringarna trider i kraft samtidigt
som forskningsetiklagen.
Andra punkten innebir att personuppgifter under i paragrafen
angivna forutsittningar far limnas ut dven till forskning som fore
ikrafttridandet har godkints enligt etikprovningslagen.
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18.10 Forslaget till lag om andring i lakemedelslagen
(2015:315)

6 kap.
59

En icke-interventionsstudie avseende sikerhet fir inte genomféras om
studien innebir att anvindningen av likemedlet frimjas.

Om en icke-interventionsstudie avseende sikerhet har genomférts i
Sverige, ska innehavaren av godkidnnandet for forsiljning skicka en slut-
rapport till Likemedelsverket inom tolv mnader frin det att insamlingen
av uppgifterna enligt férsta stycket har avslutats.

Foér etikprévning av forskning som avser minniskor och biologiskt
material frdn minniskor finns bestimmelser 1 lagen (2025:000) om
forskningsetiska krav pd och etikprovning av forskning som avser méinniskor.

Andringen i paragrafen utgér endast en anpassning till att etik-
provningslagen ersitts med forskningsetiklagen. Overvigandena
finns 1 15 kap.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.
Ikrafttridandebestimmelsen innebir att lagindringen trider i
kraft samtidigt som forskningsetiklagen.

18.11 Forslaget till lag om andring i lagen
(2018:1091) med kompletterande
bestammelser om etisk granskning till EU:s
forordning om kliniska provningar av
humanldkemedel

3§

Resultatet av den etiska granskningen ska redovisas i ett yttrande som
beslutas av Etikprovningsmyndigheten och limnas till Likemedelsverket.
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Yttrandet ska innehilla en bedémning av om en ansékan om tillstind
att utféra klinisk likemedelsprévning ska beviljas, beviljas pd vissa villkor
eller avslds. Vad som anges 1 3 kap. 1-5 §§ och 5 kap. 4 § i lagen (2025:000)
om forskningsetiska krav pd och etikprovning av forskning som avser
miénniskor ska ligga till grund fér beddmningen.

Om en ansdkan avser anvindning av biologiska prover frin f6rséks-
personer ska Etikprovningsmyndigheten 1 sitt yttrande foresld vilka krav
som ska gilla i1 friga om information och samtycke fér anvindning av
proverna.

4§

Vid etisk granskning av en ansékan om tillstind att utféra klinisk
likemedelsprévning ska 6 kap. 3 och 5-8 §§ lagen (2025:000) om forsknings-
etiska krav pd och etikprévning av forskning som avser méinniskor tillimpas.

Andringarna i paragraferna (3 och 4 §§) utgér i princip endast
anpassningar till att etikprovningslagen ersitts med forsknin-
gsetiklagen. Vad giller 3 § andra stycket ir dock en skillnad att de
principer som kommer till uttryck 1 3 kap. 3 och 4 §§ forsknings-
etiklagen har dndrats pd s vis att de giller minniskor generellt och
inte bara forskningspersoner. Overvigandena finns i 15 kap.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.
Ikrafttridandebestimmelsen innebir att lagindringen trider i
kraft samtidigt som forskningsetiklagen.

18.12 Forslaget till lag om @ndring i lagen (2019:663)
om behandling av personuppgifter vid
Myndigheten for arbetsmiljokunskap

10§

I myndighetens samlingar av personuppgifter far endast sddana uppgifter
som avses 1 artikel9.1 1 EU:s dataskyddsférordning (kinsliga
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personuppgifter) som avsldjar etniskt ursprung, religios eller filosofisk
dvertygelse eller medlemskap i fackférening eller som rér hilsa eller en
persons sexuella liggning behandlas.

I lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pd och etikprévning av
forskning som avser mdnniskor finns sirskilda regler avseende forskning som
innefattar behandling av personuppgifter och krav pa etikgodkinnande for viss
forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertridelser som innefattar brott, domar i brott-
mal, straffprocessuella tvdngsmedel eller administrativa frihetsberévanden.

Andringen i paragrafen utgér endast en anpassning till att etik-
provningslagen ersitts med forskningsetiklagen. Overvigandena
finns 1 15 kap.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

Ikrafttridande- och évergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.
Ikrafttridandebestimmelsen innebir att lagindringen trider i
kraft samtidigt som forskningsetiklagen.

18.13 Forslaget till lag om andring i lagen (2020:421)
om Rattsmedicinalverkets behandling av
personuppgifter

1 kap.
5§

Denna lag giller inte nir personuppgifter behandlas med stéd av

1. lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister,

2. ett etikgodkinnande enligt lagen (2025:000) om forskningsetiska krav
pé och etikprévning av forskning som avser ménniskor,

3. patientdatalagen (2008:355), eller

4.lagen (2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgs-
dokumentation.
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Andringen i paragrafen utgér endast en anpassning till att etik-
provningslagen ersitts med forskningsetiklagen. Overvigandena
finns 1 15 kap.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande foér forskning och behandling
som har godkints enligt den upphivda lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor.

Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.
Forsta punkten innebir att lagindringen trider 1 kraft samtidigt
som forskningsetiklagen.
Andra punkten innebir att lagen inte giller personuppgifter som
behandlas med st6d av ett etikgodkinnande enligt etikprévnings-
lagen.

18.14 Forslaget till lag om andring i lagen (2021:319)
om Transportstyrelsens olycksdatabas

16 §

Om uppgifterna i databasen ska anviindas i sddan forskning som omfattas
av lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pd och etikprovning av
forskning som avser ménniskor fir direktdtkomst enligt 15 § medges endast
under forutsittning att forskningen har fdtt etikgodkinnande enligt den
lagen.

Andringen i paragrafen utgér endast en anpassning till att etik-
provningslagen ersitts med forskningsetiklagen. Overvigandena
finns 1 15 kap.

Ikrafttridande och overgingsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for forskning och behandling
som har godkints enligt den upphivda lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor.
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Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.
Forsta punkten innebir att lagindringen trider i kraft samtidigt
som forskningsetiklagen.
Andra punkten innebir att direktitkomst fir medges dven for
forskning som fére ikrafttridandet har fitt godkinnande enligt etik-
proévningslagen.

18.15 Forslaget till lag om andring i lagen (2021:603)
med kompletterande bestammelser om etisk
granskning till EU:s férordningar om
medicintekniska produkter

6§

Vad som anges i 3kap. 1-5§§ och 5kap. 4§ lagen (2025:000) om
forskningsetiska krav pd och etikprévning av forskning som avser ménniskor
ska ligga till grund f6r bedémningen vid granskning enligt 4 och 5 §§.

Vid etisk granskning av en ansékan om tillstdnd att genomféra en
klinisk provning eller en prestandastudie eller en anmailan av en klinisk
provning eller en prestandastudie ska 6 kap. 3, 4 och 6-8 §§ lagen om
forskningsetiska krav pd och etikprovning av forskning som avser méinniskor
tillimpas.

Andringen i paragrafen utgér i princip endast en anpassning till att
etikprévningslagen ersitts med forskningsetiklagen. Vad giller
bestimmelsens forsta stycke ir dock en skillnad att de forsknings-
etiska principer som kommer tll uttryck 1 3 kap. 3 och 4§§
forskningsetiklagen har dndrats pd s vis att de giller minniskor
generellt och inte bara forskningspersoner. Overvigandena finns i
15 kap.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser
Denna lag trider i kraft den 1 januari 2026.
Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas i 16 kap.

Ikrafttridandebestimmelsen innebir att lagindringen trider i
kraft samtidigt som forskningsetiklagen.
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18.16 Forslaget till lag om andring i lagen (2022:900)
om registrering av idéburna organisationer

29

I denna lag avses med

idéburen organisation: en juridisk person som uteslutande har ett
allminnyttigt syfte som ir angivet i stadgar, bolagsordning, urkund eller
motsvarande handling,

vdrdedverforing: en affirshindelse som medfor att f6rmdgenheten hos
en idéburen organisation minskar och som inte dr av rent affirsmissig
karaktir {6r organisationen, och

forskning: detsamma som 1 1 kap 5 § lagen (2025:000) om forsknings-

etiska krav pd och etikprévning av forskning som avser minniskor.

Andringen i paragrafen utgér endast en anpassning till att etik-
provningslagen ersitts med forskningsetiklagen. Overvigandena
finns 1 15 kap.

Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.

Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.
Ikrafttridandebestimmelsen innebir att lagindringen trider i
kraft samtidigt som forskningsetiklagen.

18.17 Forslaget till lag om andring i biobankslagen
(2023:38)

2 kap.
69

Prover fir samlas in, bevaras och anvindas f6r indam3l som avser sidan
forskning som inte omfattas av bestimmelsen om klinisk likemedels-
proévning i 7 § forst efter prévning och godkinnande av Etikprévnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprévning. Ett prov fir
anvindas {6r annan forskning in den som prévats och godkints bara om
myndigheten eller nimnden godkinner detta.
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Vid proévning och godkinnande enligt forsta stycket ska tillimpas vad
som foreskrivs 13 kap. 1-5 §§ och 5 kap. 4 § lagen (2025:000) om forsknings-
etiska krav pd och etikprévning av forskning som avser mdinniskor liksom
bestimmelserna om handliggning och éverklagande 1 6 kap. 1-10 §§, 7 kap.
1-3 §§ samt 9 kap. 1 och 2 §§ 1 den lagen.

4 kap.
=K)

I lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pd och etikprévning av forskning
som avser mdnniskor finns bestimmelser om information och samtycke
som ska tillimpas. Om det 1 annan lag finns sirskilda bestimmelser om
information och samtycke ska de bestimmelserna tillimpas.

Forsta stycket giller dock inte 1 friga om prover som enligt 5 eller 9 §
samlas in, bevaras eller anvinds.

5 kap.
10§

Ett prov far skickas for forskning endast om provet ska ingd 1

1. forskning som har fiir etikgodkinnande enligt lagen (2025:000) om
forskningsetiska krav pa och etikprévning av forskning som avser méanniskor,

2.en klinisk likemedelsprévning som har beviljats eller anses ha
beviljats tillstdnd i enlighet med férordning (EU) nr 536/2014,

3. en klinisk provning som fir pdbérjas eller genomféras i enlighet med
bestimmelser 1 férordning (EU) 2017/745 eller enligt lagen (2021:600)
med kompletterande bestimmelser till EU:s foérordningar om medicin-
tekniska produkter eller féreskrifter meddelade i anslutning till den lagen,
eller

4. en prestandastudie som fir paborjas eller genomféras 1 enlighet med
bestimmelser i férordning (EU) 2017/746.

Andringarna i paragraferna (2 kap. 6 §, 4 kap. 3 § och 5 kap. 10 §)
utgdr endast anpassningar till att etikprévningslagen ersitts med
forskningsetiklagen. Vad giller 2 kap. 6 § andra stycketr ir dock
skillnad att de forskningsetiska principer som kommer till uttryck i
3 kap. 3 och 4 §§ forskningsetiklagen har indrats pd si vis att de
giller minniskor generellt och inte bara forskningspersoner.

Overvigandena finns i 15 kap.
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Ikrafttridande och overgingsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for forskning som har godkints
av Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandenimnden for etik-
provning enligt den upphivda lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor.

Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.
Forsta punkten innebir att lagindringarna trider i kraft samtidigt
som forskningsetiklagen.
Andra punkten innebir att ett prov fir skickas fér forskning om
provet ska ingd i forskning som fore ikrafttridandet har fict etik-
godkinnande enligt etikprévningslagen.

18.18 Forslaget till lag om andring i lagen (2023:281)
om Rattsmedicinalverkets hantering av
humanbiologiskt material

89

Rittsmedicinalverket fir limna ut humanbiologiskt material endast

1. om det foljer av en annan lag eller en férordning,

2. pd begiran av en allmin domstol, en &klagare, Polismyndigheten eller
Sikerhetspolisen,

3. fér en undersdkning inom hilso- och sjukvirden avseende en avliden
person som ir eller har varit fé6remal f6r en rittsmedicinsk undersékning,

4. for forskning,

5. for identifiering av en avliden person eller for gravsittning, pd begiran
av en utlindsk myndighet,

6. om utlimnandet ir nédvindigt pd grund av fara f6r en enskilds liv
eller allvarlig fara for en enskilds hilsa, eller

7. om det annars finns synnerliga skal.

Humanbiologiskt material fir limnas ut {6r forskning som forutsitter
etikgodkinnande enligt lagen (2025:000) om forskningsetiska krav pd och
etikprévning av forskning som avser mdnniskor endast om ett sidant
godkinnande har limnats.

Andringen i paragrafen utgér endast en anpassning till att etik-

prévningslagen ersitts med forskningsetiklagen. Overvigandena
finns 1 15 kap.
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Ikrafttridande och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for forskning som har godkints
enligt den upphivda lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser minniskor.

Ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelserna behandlas 1 16 kap.
Forsta punkten innebir att lagindringarna trider i kraft samtidigt
som forskningsetiklagen.
Andra punkten innebir att humanbiologiskt material fr limnas
ut for forskning som fére ikrafttridandet har fitt etikgodkinnande
enligt etikprévningslagen.
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Uppdraget (U 2023:C)

Utredning om undantag fran kravet pa etikgodkdnnande
for viss forskning och regleringen av tillsyn i
etikprévningslagen

Sammanfattning

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

For att {4 utféra viss forskning som avser minniskor giller krav
pa godkinnande vid etikprévning enligt nimnda lag. Lagen reglerar
vilken forskning som omfattas, hur etikprévningen ska genomforas,
straff for overtridelser av lagen och tllsyn éver tillimpningen av
lagen. Den forskning som omfattas ror dels forskning pd minniskor
och pd minsklig vivnad, dels forskning som innefattar behandling
av s.k. kinsliga personuppgifter och uppgifter om lagévertridelser.
For behandling av denna typ av personuppgifter méste det enligt
EU:s dataskyddsforordning finnas sirskilt skydd. Sverige har, till
skillnad frdn ménga andra EU-linder, valt etikprévning som ett
sddant sirskilt skydd dven for forskning som inte inkluderar exem-
pelvis fysiska ingrepp pd minniska.

Syftet med etikprovningslagen ir att skydda den enskilda
minniskan och respekten for minniskovirdet vid forskning. Det ir
dock tydligt sedan en tid tillbaka att det finns allvarliga problem med
nuvarande regelverk som behoéver dtgirdas. Samhillsvetenskapliga
forskare har tagit upp att di personuppgifter som avslojar politiska
dsikter dr kinsliga personuppgifter krivs det etikgodkinnande for
att kunna forska om t.ex. riksdagsmotioner eller for att 3terge citat
frdn tv-sinda politiska debatter, trots att det ir friga om uppgifter
som ir tillgingliga f6r envar. Det kan 1 detta sammanhang konstate-
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ras att det enligt dataskyddsregleringen ir tilldtet att behandla
kinsliga personuppgifter om den som uppgifterna avser pd ett
tydligt sitt sjilv har offentliggjort dem. I dessa fall kan etikprévning
innebira en omotiverat betungande skyddsitgird. D3 innehillet i
frigor och de forvintade svaren i ett forskningsprojekt ska etik-
provas 1 forvig kan vidare ovintade svar av politisk eller religids
natur leda till att ett forskningsprojekt miste pausas for en ansokan
om indring. Dirtill kommer att material som samlats in fore ett nytt
kompletterande godkinnande inte fir anvindas. Forskare inom
humaniora har motsvarande problem. Vidare har flera féretridare
for den rittsvetenskapliga forskningen ifrigasatt nuvarande regle-
rings forenlighet med tryckfrihetsférordningen (TF) nir det giller
kravet pd etikprévning f6r forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter och lagovertridelser och som grundas pd
bl.a. offentliga domar. I detta sammanhang ifrigasitts lagens for-
enlighet med ritten att ta del av allmidnna handlingar och grundlags-
skyddet f6r anskaffning, meddelande och publicering av uppgifter.

Den akademiska friheten och forskningens frihet ska virnas.
Dessa friheter ir viktiga 1 virt demokratiska samhille. Etikprovning
ska bara genomféras for sidan forskning dir den verkligen behévs
for att skydda den enskilda minniskan och respekten f6r minnisko-
virdet.

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 lagovertridelser, men
som inte 1 ovrigt faller under etikprévningslagen, ska undantas frin
etikprévningslagens tillimpningsomride, samt ta fram férslag pd
andra limpliga skyddsdtgirder in etikprévning nir det giller sddan
forskning. Vidare ska utredaren analysera och vid behov féresla dven
andra dndringar eller dtgirder som bedéms befogade for att etik-
provning bara ska genomféras for sddan forskning dir den verkligen
behovs for att skydda den enskilda minniskan och respekten for
minniskovirdet.

Utdver de problem som tagits upp om kravet pd godkinnande vid
etikprévning har frigan uppkommit om regleringen av tillsynen éver
etikprovningslagen behover indras. Genom en indring i etik-
prévningslagen som tridde i kraft den 1 januari 2020 fick Over-
klagandenimnden fér etikprovning (Onep), som utévar tillsyn dver
etikprovningslagen, ett fortydligat tillsynsansvar. I sin utdkade
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tillsyn har Onep funnit att det férekommer att forskningsprojekt
bedrivs 1 strid med etikprévningslagen.

Onep har enligt etikprévningslagen en skyldighet att géra en dtal-
sanmilan, om det finns skilig misstanke om brott. Ringa girningar
ir dock inte kriminaliserade enligt etikprovningslagen. Efter samrid
med foretridare for Aklagarmyndigheten har dock Onep kommit
fram till att det ir Aklagarmyndighetens uppgift att géra bedém-
ningen om brottets allvar. Ju mer omfattande kravet p4 etikprévning
ir enligt etikprévningslagen, t.ex. nir det giller behandling av
personuppgifter, desto fler forskare riskerar att anmalas till &tal. En
dtalsanmailan f&r allvarliga negativa konsekvenser for forskare, iven
nir forundersskning inte inleds eller liggs ner av Aklagar-
myndigheten. Onep har i en hemstillan till Utbildningsdepartemen-
tet anfort att det behdvs dndringar i regelverket for tillsyn. Det finns
dirfor skil att undersoka hur Oneps skyldighet att gora Ztals-
anmilan bér indras och om regleringen av tillsynen 6ver etik-
provningslagen bér dndras dven 1 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
personuppgifter om lagévertridelser som innefattar brott, domar
1 brottmdl, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa
frihetsberévanden, och som inte i 6vrigt faller under etik-
provningslagen, ska undantas frn etikprévningslagens tillimp-
ningsomrdde,

e analysera och limna f6rslag pd andra limpliga skyddsdtgirder dn
etikprévning nir det giller sddan forskning,

e analysera hur Oneps skyldighet att géra dtalsanmilan bér dndras
och om regleringen av tillsynen 6ver etikprévningslagen bor
indras dven 1 andra avseenden,

e analysera och vid behov foresld dven andra indringar eller
dtgirder som beddoms befogade for att etikprévning bara ska
genomforas f6r sddan forskning dir den verkligen behovs for att
skydda den enskilda minniskan och respekten f6r minnisko-
virdet, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.
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Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2024 till
Utbildningsdepartementet.

Varfor har vi etikprévning och vad finns det for problem?

Etikprovningslagen grundas pa internationella
overenskommelser

Den moderna etikgranskningen av forskning vixte fram efter krigs-
forbrytelserna under andra virldskriget, d3 fingar 1 koncentrations-
liger utsattes for inhumana experiment. World Medical Association
antog ir 1964 Helsingforsdeklarationen om etiska principer fér
medicinsk humanforskning. I deklarationen finns yrkesetiska
riktlinjer for likare och forskare inom medicin. Frdn och med 1960-
talet inrittades successivt forskningsetikkommittéer avseende
medicinsk forskning vid samtliga medicinska fakulteter 1 Sverige.
Naigot senare inrittades dven etiska kommittéer fér andra veten-
skapliga discipliner. Formerna fér etisk granskning av forskning som
avser minniskor var dock inte reglerade i lag eller férordning férrin
etikprovningslagen tridde 1 kraft den 1 januari 2004. Lagen inne-
hiller bestimmelser om etikpréovning av forskning som avser
minniskor och biologiskt material frin minniskor och om samtycke
till sddan forskning. Syftet med lagen ir att skydda den enskilda
minniskan och respekten f6r minniskovirdet vid forskning.
Etikprévningslagen ska tillimpas pd bl.a. forskning som inne-
fattar behandling av sirskilda kategorier av personuppgifter, si
kallade kinsliga personuppgifter, som avses 1 Europaparlamentets
och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sddana uppgifter och om upphivande av
direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), hir benimnd
EU:s dataskyddsforordning. Dataskyddsférordningen foregicks av
Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober
1995 om skydd fér enskilda personer med avseende pd behandling
av personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter, det s3
kallade dataskyddsdirektivet. Det direktivet genomférdes genom
den numera upphivda personuppgiftslagen (1998:204), férkortad
PUL. PUL tridde i kraft den 24 oktober 1998 och ersatte d& virldens
forsta datalag, den svenska datalagen (1973:289). Dataskydds-
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direktivet gillde fram till den 25 maj 2018. Frdn och med den dagen
giller 1 stillet EU:s dataskyddsférordning som ir direke tillimplig 1
EU:s medlemsstater. PUL upphivdes den 25 maj 2018 och en ny lag
som innehdller bestimmelser som kompletterar dataskydds-
férordningen och ir av generell karaktir tridde i kraft samma dag,
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsférordning, hir benimnd dataskyddslagen.

Nirmare om etikprovningslagen

I etikprévningslagen, vars utgdngspunkter i stor utstrickning bygger
pd de krav som uppstills i Europarddets konvention om minskliga
rittigheter och biomedicin och den ovan nimnda Helsingfors-
deklarationen, definieras forskning som ”vetenskapligt experi-
mentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom
observation, om arbetet eller studierna gors f6r att himta in ny
kunskap, och utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund, dock inte
sddant arbete eller sddana studier som utfors endast inom ramen for
hogskoleutbildning pd grundnivi eller p& avancerad nivd” (2 §).

Etikprévningslagen tillimpas pd forskning som innebir ett
fysiskt ingrepp pa en forskningsperson, utférs enligt en metod som
syftar till att pdverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller
som innebir en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt, avser studier pd biologiskt material som har tagits frén
en levande minniska och kan hirledas till denna minniska, innebir
ett fysiskt ingrepp pd en avliden minniska eller avser studier pd
biologiskt material som har tagits f6r medicinskt indamal frin en
avliden minniska och kan hirledas tll denna minniska. Sidan
forskning f&r utféras bara om den har godkints vid en etikprévning
(4 och 6 §§).

Lagen tillimpas dven pd forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser
som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvings-
medel eller administrativa frihetsberévanden. S3dan forskning
kriver ocksd ett godkinnande (3 och 6 §§). Ett godkinnande f6rut-
sitter att behandlingen av personuppgifter ir nédvindig for att
forskningen ska kunna utféras och att de risker den kan medféra for
forskningspersonens integritet uppvigs av forskningens veten-
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skapliga virde, med beaktande av minskliga rittigheter och grund-
liggande friheter (8-108§§). Godkinnandet grundas allts3 pd en
intresseavvigning dir forskning kan godkinnas dven om det for
forskningspersonerna innebir ett visst integritetsintring.

Etikprévningen wutfoérs 1 forsta hand av  Etikprévnings-
myndigheten. Onep har enligt etikprévningslagen till uppgift att
bl.a. préova 6verklaganden av beslut frén Etikprévningsmyndigheten
och att ha tillsyn 6ver att etikprévningslagen, foreskrifter som har
meddelats med stéd av lagen, och villkor som har meddelats i
samband med godkinnande vid etikprévning foljs (34 §).

Onep har vid sin tillsyn ritt att pd begiran {4 de upplysningar och
handlingar som behévs for tillsynen samt {3 tilltride till de lokaler
som anvinds vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska pd
begiran ge nimnden den hjilp som behévs for att tillsynen ska
kunna utféras. Onep fir meddela de foreligganden och forbud som
behovs for att lagen och foreskrifter som har meddelats med st6d av
lagen ska foljas. Onep fir ocksi utfirda foreligganden nir upp-
lysningar eller handlingar inte limnas eller nir tilltride eller hjilp
vigras. Ett foreliggande eller ett forbud fir forenas med vite. Ett
sddant foreliggande eller f6rbud kan riktas dven mot staten som
forskningshuvudman. Beslut om féreliggande eller férbud fir 6ver-
klagas till allmin férvaltningsdomstol, medan andra tillsynsbeslut
inte far dverklagas (34, 35 och 37 §§ etikprévningslagen).

Uppsitliga brott mot etikprovningslagen och brott som begds av
grov oaktsamhet straffbeliggs i1 lagen. I ringa fall doms det dock inte
till ansvar (38 §). Om det inom ramen fér Oneps tillsyn uppkommer
skilig misstanke om att brott mot etikprévningslagen har begdtts ir
myndigheten skyldig att gora en 4talsanmilan (35§). Det finns
ingen ledning i forarbetena om hur denna bedémning ska goras.
Bestimmelsen inférdes pd grund av att det ansdgs limpligt eftersom
det finns straffbestimmelser i lagen (prop. 2002/03:50 s. 167).

Genom lagindringar som tridde i kraft den 1 januari 2020 f6r-
tydligades som ovan nimnts Oneps tillsynsansvar och straff-
maximum fér den som uppsétligen utfér forskning utan ett etik-
godkinnande hojdes frin fingelse 1 sex manader till fingelse 1 tva &r.
Straffansvar inférdes dven fér sidana brott mot etikprévningslagen
som begds av grov oaktsamhet (prop.2018/19:165, bet.
2019/20:UbU4, rskr. 2019/20:55).

348



Ds 2024:21

Om dataskyddsregleringen

Enligt EU:s dataskyddsférordning giller ett generellt férbud mot att
behandla sirskilda kategorier av personuppgifter. Med sirskilda
kategorier av personuppgifter avses i artikel 9.1 personuppgifter som
avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska &sikter, religios eller
filosofisk dvertygelse eller medlemskap 1 fackférening, liksom gene-
tiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en
fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk
persons sexualliv eller sexuella liggning. Sddana uppgifter benimns
kinsliga personuppgifter 1 dataskyddslagen (3 kap. 1§).

Det finns dock undantag frén férbudet 1 artikel 9.2 a—j. I nu
aktuellt sasmmanhang ir undantagen i artikel 9.2 a, g och j relevanta.
Kinsliga personuppgifter fir enligt artikel 9.2 a behandlas om den
registrerade har limnat sitt uttryckliga samtycke till behandling for
ett eller flera specifika indamil. Aven utan sidant samtycke ges
enligt artikel 9.2 j och g ocks3 en explicit mojlighet till behandling av
kinsliga personuppgifter om behandlingen ir nédvindig for bl.a.
forskningsindamail och fér behandling av personuppgifter som ir
nddvindig av hinsyn till ett viktigt allmint intresse. Det ir en forut-
sittning att behandlingen stdr 1 proportion till det efterstrivade
syftet och sker pd grundval av unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt, dir féreskrifter om skyddsdtgirder ska finnas for att
sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter och intres-
sen.

En annan kategori personuppgifter for vilka behandlingen
beliggs med sirskilda restriktioner i EU:s dataskyddsférordning ir
uppgifter som ror fillande domar 1 brottmal och lagovertridelser
som innefattar brott eller dirmed sammanhingande sikerhets-
dtgirder (hir benimnda personuppgifter om lagovertridelser).
S&dana uppgifter fir bara behandlas under kontroll av en myndighet
eller d& behandling ir tilliten enligt unionsritten eller medlems-
staternas nationella ritt och limpliga skyddsitgirder har faststillts
dir (artikel 10). Enligt dataskyddslagen fir personuppgifter som
avses 1artikel 10 1 EU:s dataskyddsférordning behandlas av myndig-
heter. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela ytterligare foreskrifter om i vilka fall andra in myndig-
heter f&r behandla sddana personuppgifter (3 kap. 8 § forsta stycket
och 9 § férsta stycket). Enligt 5 § férordningen (2018:218) med
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kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning far
personuppgifter som avses i artikel 10 1 EU:s dataskyddsférordning
behandlas av andra in myndigheter om behandlingen ir nédvindig
for att rittsliga ansprdk ska kunna faststillas, goras gillande eller
forsvaras, eller en rittslig forpliktelse enligt lag eller férordning ska
kunna fullgéras.

Det finns sirskilda bestimmelser om sikerhet i samband med
behandling av personuppgifter 1 artikel 32 1 EU:s dataskydds-
forordning. Enligt den artikeln ska den personuppgiftsansvarige och
personuppgiftsbitridet vidta limpliga tekniska och organisatoriska
dtgirder for att sikerstilla en sikerhetsnivd som ir limplig 1 f6rhal-
lande tll de risker som behandlingen av personuppgifter medfor,
inbegripet, nir det dr limpligt, vissa 1 artikeln angivna dtgirder. I det
arbetet ska den senaste utvecklingen, genomférandekostnaderna
och behandlingens art, omfattning, sammanhang och indamal samt
riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, fér fysiska
personers rittigheter och friheter beaktas. Vid bedémningen av
limplig sikerhetsnivd ska sirskild hinsyn tas till risk for oavsiktlig
eller olaglig forstéring, forlust eller indring eller obehorigt réjande
av eller obehorig dtkomst till de personuppgifter som behandlas.

I artikel 89.1 anges vidare att behandling f6r arkivindamal av
allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal
eller statistiska indamal ska omfattas av limpliga skyddsatgirder for
den registrerades rittigheter och friheter 1 enlighet med dataskydds-
férordningen. Skyddsdtgirderna ska sikerstilla att tekniska och
organisatoriska dtgirder har inférts for att se wll att sirskilt
principen om uppgiftsminimering iakttas. Dessa 3tgirder fir
inbegripa pseudonymisering, under férutsittning att dessa indamal
kan uppfyllas pd det sittet. Nir indamélen med behandlingen av
personuppgifterna kan uppfyllas genom vidare behandling av upp-
gifter som inte medger eller inte lingre medger identifiering av de
registrerade ska indamdlen uppfyllas pa det sittet. I skil 156 anges
att medlemsstaterna bor inféra limpliga skyddsdtgirder for behand-
lingen av personuppgifter fér arkivindamil av allmint intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsindamadl eller statistiska
indamail.
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Vilka problem skapar den svenska regleringens nuvarande
utformning?

Inom forskningen ir tillgdngen till uppgifter som avser fysiska
personer som direkt eller indirekt kan identifieras (personuppgifter)
ofta en nédvindig forutsittning. Dataskyddsférordningen inne-
haller som nimnts ett generellt férbud mot behandling av s3 kallade
kinsliga personuppgifter, men tilldter vissa undantag fér bl.a. forsk-
ningsindamal. Regelverket fér behandling av sidana uppgifter for
forskningsindamal miste vara tydliga, férutsebara och proportion-
erliga sett 1 relation till skyddsintresset. De svenska bestimmelserna
uppfattas dock ibland inte som tydliga, férutsebara och proportion-
erliga for de personer som berdrs av dem. Det ir en friga som ror
forskningens frihet och den akademiska friheten. Forskningens
frihet dr av sddan stor vikt f6r vetenskapens och samhillets utveckl-
ing att den skyddas i regeringsformen. Av hdogskolelagen
(1992:1434) framgir vissa allminna principer som ska gilla for
forskningen, bland annat att forskningsproblem fritt fir viljas, att
forskningsmetoder fritt far utvecklas och att forskningsresultat fritt
far publiceras. Vidare giller som allmin princip att den akademiska
friheten ska frimjas och virnas i hégskolornas verksamhet. Det ir av
stor vikt att forskningens frihet och den akademiska friheten virnas
och stirks. Det dr en viktig del i virt demokratiska samhiille.

Syftet med etikprévningslagen ir att skydda den enskilda minni-
skan och respekten f6r minniskovirdet vid forskning. Det finns
dock problem med nuvarande regelverk som behéver dtgirdas.
Samhillsvetenskapliga forskare har tagit upp att eftersom person-
uppgifter som avsldjar politiska dsikter dr kinsliga personuppgifter
krivs det etikgodkinnande f6r att kunna forska om t.ex. riksdags-
motioner eller for att 3terge citat frin tv-sinda politiska debatter,
trots att det dr friga om uppgifter som ir tillgingliga f6r envar. Det
kan 1 detta sammanhang konstateras att det enligt dataskydds-
regleringen ir tillitet att behandla kinsliga personuppgifter om den
som uppgifterna avser pd ett tydligt sitt sjilv har offentliggjort dem.
I dessa fall kan etikprovning innebira en omotiverat betungande
skyddsdtgird. D3 innehillet 1 frigor och de férvintade svaren i ett
forskningsprojekt ska etikprévas 1 f6rvig kan vidare ovintade svar
av politisk eller religios natur leda till att forskningsprojektet méste
pausas for att gora en dndringsansokan och f ett kompletterande
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godkinnande. Dirtill kommer att material som samlats in fore ett
nytt kompletterande godkinnande inte fr anvindas. Forskare inom
humaniora har motsvarande problem. En uppmirksammad friga ir
vidare om lagen ir forenlig med TF. Flera foretridare for den ritts-
vetenskapliga forskningen har ifrigasatt nuvarande reglerings féren-
lighet med TF nir det giller kravet pd etikprovning for forskning
som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter och lag-
overtridelser och som grundas pd bla. offentliga domar. I detta
sammanhang ifrigasitts lagens forenlighet med ritten att ta del av
allminna handlingar och grundlagsskyddet for anskaffning,
meddelande och publicering av uppgifter.

Sverige har, tll skillnad frin ménga andra EU-linder, valt etik-
provning for att uppfylla kravet pa limplig och sirskild skyddsétgird
enligt EU:s dataskyddsforordning fér behandling av kinsliga
personuppgifter. Det har ifrigasatts om just etikprévning ir en
adekvat skyddsdtgird. Det har dven skett en utveckling av EU-
domstolens praxis, dir det framgar att begreppet sirskilda kategorier
av uppgifter ska tolkas brett (se bl.a. EU-domstolens dom den 1
augusti 2022 1 maélet Vyriausioji tarnybinés etikos komisija,
C184/20). Denna utveckling kan leda till att kravet pa etikprévning
blir mycket lingtgdende nir det giller forskning som innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter.

Utdver de problem som tagits upp om kravet pd godkinnande vid
etikpréovning har frigan uppkommit om tillsynen &ver etik-
prévningslagen behover indras. Med anledning av Onep:s for-
tydligade tillsynsansvar har nimnden sedan januari 2020 utokat till-
synen. Nimnden har funnit att det férekommer att forsknings-
projekt bedrivs i strid med etikprévningslagen. Onep har enligt 35 §
etikprévningslagen en skyldighet att gora en &talsanmilan, om det
finns skilig misstanke om brott. Ringa girningar ir inte kriminali-
serade enligt 38 § etikprévningslagen. Efter samrdd med foretridare
for Aklagarmyndigheten har dock Onep kommit fram till att det &r
Aklagarmyndighetens uppgift att géra beddmningen om brottets
allvar. Ju mer omfattande kravet pd etikprovningstillstdnd ir enligt
etikprovningslagen, t.ex. nir det giller behandling av person-
uppgifter, desto fler forskare riskerar att anmalas till 4tal. En &tals-
anmilan fir allvarliga negativa konsekvenser for forskare, dven nir
fsrundersokning inte inleds eller liggs ner av Aklagarmyndigheten.
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Onep har i en hemstillan till Utbildningsdepartementet anfért att
det behdvs dndringar i regelverket for tillsyn.

Etikprévning ska genomféras f6r sddan forskning dir den verkli-
gen behovs for att skydda den enskilda minniskan och respekten for
minniskovirdet. Det finns dock risk att nuvarande regelverk
begrinsar forskares frihet, forsvdrar viss typ av forskning och leder
till ineffektiv anvindning av resurser.

Vad bor etikprovas?
Etikprovning som limplig skyddsitgird kan ifrigasittas

Redan nir etikprévningslagen inférdes 2004 omfattade lagen
forskning som innefattade behandling av kinsliga personuppgifter
och personuppgifter om lagovertridelser (se propositionen Etik-
provning av forskning, prop. 2002/03:50). I samband med inféran-
det av etikprévningslagen anpassades regleringen av behandlingen av
kanshga personuppgifter for forskningsindamdl 1 PUL ull regle-
ringen 1 etikprovningslagen. Enligt PUL fick kinsliga person-
uppgifter, t.ex. uppgifter som ror hilsa, behandlas f6r forsknings-
indamdl om behandlingen godkints enligt etikpréovningslagen.
Detsamma gillde uppgifter om lagévertridelser och liknande
uppgifter. Etikprovningslagens bestimmelser om nir etikprovning
krivs utvidgades 2008 (propositionen Vissa etikprovningsfrdgor
m.m., prop. 2007/08:44). I samband med att svensk ritt anpassades
tll EU:s dataskyddsforordning gjordes bedomningen att etik-
provning enligt etikprévningslagen ir en sidan limplig och sirskild
dtgird, faststilld 1 svensk ritt, som krivs enligt EU:s dataskydds-
férordning for dels behandling av kinsliga personuppgifter for
forskningsindamil, dels behandling av personuppgifter om lag-
overtridelser for forskningsindamadl (se propositionen Behandling
av personuppgifter for forskningsindamal, prop. 2017/18:298 s. 78
£).

Som tidigare nimnts har medlemslinderna inom EU i huvudsak
valt andra skyddsdtgirder in etikprévning. Mot bakgrund av detta
kan det ifrigasittas om ett krav pd etikprovning ir en adekvat
skyddsdtgird. Dessutom ifrdgasitter foretridare for rittsveten-
skapen om ordningen med etikprévning som skyddsdtgird nir
forskningen innefattar dessa typer av uppgifter ir forenlig med TF.
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Foretridare for samhillsvetenskap och humaniora har andra invind-
ningar mot den nuvarande ordningen. Som ett led i att ta fram
underlag for att bedéma behovet av att inféra undantag frin kravet
pd godkinnande vid etikprévning for viss forskning fick Etik-
prévningsmyndigheten dirfér den 11 maj 2023 i uppdrag att kart-
ligga ansdkningar som berdr vissa personuppgifter (U2023/01623).
Uppdraget ska redovisas senast den 22 februari 2024.

Offentlighets- och sekretesslagen innehdller bestimmelser som
anknyter till forskning och etikprévning

Forskares méjligheter att frin olika myndigheter & tillging till
uppgifter om enskildas personliga forhillanden ir beroende av
tillimpningen av offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
forkortad OSL. Regleringen 1 OSL innebir att uppgifter som
omfattas av sekretess 1 vissa fall limnas ut f6r forskningsindamal 1
storre utstrickning dn for andra syften (se till exempel 24 kap. 8 §
tredje stycket). Sekretessbelagda uppgifter kan ocksa limnas ut med
stdd av vissa sekretessbrytande bestimmelser som t.ex. den s.k.
generalklausulen 1 10 kap. 27 §. Det finns vidare bestimmelser om
overforing av sekretess, exempelvis 11 kap. 3 § forsta stycket OSL
som anger att om en myndighet i sin forskningsverksamhet frin en
annan myndighet fir en sekretessreglerad uppgift, blir
sekretessbestimmelsen tillimplig p& uppgiften iven hos den
mottagande myndigheten. Dessa bestimmelser giller inte bara sidan
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, dir sekretess for verksamhet som bestar 1 etikprovning och
tillsyn enligt etikprévningslagen regleras i 24 kap. 3 § 1 OSL. Enligt
24 kap. 8 § OSL och 7 § offentlighets- och sekretessférordningen
(2009:641) giller vidare sekretess hos bl.a. forskningsinrittningar
for miljdmedicinska, socialmedicinska, psykiatriska eller andra
medicinska studier och fér sociologiska, psykologiska, pedagogiska
eller andra beteendevetenskapliga eller samhillsvetenskapliga studier
for uppgifter som avser en enskilds personliga férhillanden och som
kan hinféras till den enskilde. I forarbeten, se exempelvis propo-
sitionen Behandling av personuppgifter fér forskningsindamal,
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(prop. 2017/18:298 s. 113), anses sekretess och tystnadsplikt vara en
skyddsitgird som kan beaktas enligt dataskyddsregleringen.

I 21 kap. 7 § OSL finns ytterligare en bestimmelse till skydd for
uppgifter om enskildas personliga forhillanden. 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 § etik-
provningslagen. Enligt forarbetena till den bestimmelsen far under-
sokningar av mottagarens behandling vidtas endast om det finns
konkreta omstindigheter som indikerar att mottagaren kommer att
behandla uppgifterna pd ett sitt som strider mot dataskydds-
regleringen, t.ex. massuttag eller selekterade uttag. Finns det inga
sddana indikationer behéver inte ndgon beddémning enligt data-
skyddsregleringen goras (prop. 2017/18:105 s. 135). Hinvisningen
till 6 § etikprévningslagen innebir i praktiken att det giller sekretess
for kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertri-
delser som innefattar brott, domar i brottmail, straffprocessuella
tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden, om det kan
antas att sidana uppgifter efter ett utlimnande kommer att
behandlas for sddan forskning som omfattas av etikprévningslagen
utan ett godkinnande enligt 6 § samma lag (prop. 2017/18:298 s.
142-143).

Regeringen har 1 ett beslut, dir regeringen tagit stillning till ett
universitets overklagande av ett beslut av en myndighet att neka
universitetet tillging till uppgifter med hinvisning till bl.a. 21 kap.
7 § OSL, konstaterat att den nationella lagstiftningen innebir — nir
det giller provningen av om personuppgifter fir behandlas for
forskning — att prévningen gentemot EU:s dataskyddsférordning
gors enligt etikprévningslagen (som 21 kap 7 § OSL hinvisar till) i
forsta hand av Etikprovningsmyndigheten och i andra hand av Onep
(dnr S2021/05036). Regeringen konstaterade vidare i beslutet att
Etikprévningsmyndigheten hade godkint det aktuella forsknings-
projektet, 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 stdd av den bestimmelsen ska kunna verpréva Etikprévnings-
myndighetens beslut enligt etikprévningslagen inom ramen for sin
sekretessprévning. Regeringen biféll dirfor 6verklagandet pd s8 sitt
att de begirda uppgifterna som behévdes f6r det av Etikprévnings-
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myndigheten godkinda forskningsprojektet skulle limnas ut till
universitetet.

Om kravet pd godkinnande enligt 6 § etikprovningslagen av
forskning som involverar kinsliga personuppgifter och/eller person-
uppgifter om lagévertridelser och som inte 1 6vrigt faller under etik-
provningslagens tillimpningsomride tas bort eller begrinsas si
maste det analyseras vad det fir for betydelse i forhallande till 21 kap.
7 § OSL. Det ir viktigt att forskarnas nédvindiga tillgdng till
material sikerstills dven om kravet pd etikprévning tas bort och
ersitts med ndgon annan limplig skyddsdtgird.

Uppdrag

Mot bakgrund av det ovan redovisade ska en utredare bitrida
Utbildningsdepartementet med att

o kartligga vilka skyddsdtgirder vid behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser som andra
medlemsstater 1 EU och linder inom EES har infért i den
utstrickning som utredaren finner limpligt,

e analysera och bedéma om all eller vissa typer av forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter och/eller
personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott, domar
1 brottmdl, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa
frihetsberovanden, och som inte 1 6vrigt faller under etik-
provningslagen, ska undantas frin etikprévningslagens tillimp-
ningsomrdde,

e analysera och limna férslag pd andra limpliga skyddsdtgirder in
etikprévning nir det giller sddan forskning,

e analysera om det behovs, och i s fall limna, kompletterande
forslag som medfor att forskarnas mojligheter att 13 tillging till
information frin myndigheter och andra organ som tillimpar
offentlighets- och sekretesslagen inte minskar,

e analysera och vid behov féresld dven andra dndringar eller
dtgirder som bedoms befogade for att etikprovning bara ska
genomforas f6r sddan forskning dir den verkligen behovs for att
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skydda den enskilda minniskan och respekten f6r minnisko-
virdet,

e limna nédvindiga férfattningsforslag.

Hur bor tillsynen ga till?
Behov av storre flexibilitet vid tillsyn

Den som med uppsit bryter mot vissa bestimmelser 1 etikprévnings-
lagen eller vissa villkor som har meddelats med stéd av lagen déms
till boter eller fingelse 1 hogst tvd &r. Om girningen begds av grov
oaktsamhet doms till boter eller fingelse 1 hogst sex ménader. I ringa
fall ddms det inte till ansvar (38 § etikprévningslagen).

Sedan Oneps tillsynsansvar i etikprovningslagen fortydligades
har det uppstitt en debatt dir Onep har fitt kritik fér att nimnden
har anmalt forskare till dtal vid mindre allvarliga foérseelser. Som
nimnts har Onep enligt 35 § etikprévningslagen en skyldighet att
gora en dtalsanmilan, om det finns skilig misstanke om brott. Efter
samrid med foretridare f6r Aklagarmyndigheten har Onep kommit
fram till att det 4r Aklagarmyndighetens uppgift att géra bedom-
ningen om brottets allvar. Onep kan vidare besluta om foreliggande
eller fé6rbud som del av tillsynen, men dessa verktyg har enligt
uppgift hittills inte anvints.

Skyldigheten fér Onep att talsanmila har kritiserats for att vara
fér omfattande och leda till att forskare anmils till dtal dven i
situationer nir anmilan av nimnden inte bedéms leda till tal. Det
har ocksd framférts att utan ett domstolsbeslut 1 drendet kan en
forskare inte {3 sin sak préovad och bli friad frdn ansvar och det skapas
inga vigledande domar som kan bidra till praxis inom omréidet.

Onep har i en skrivelse i oktober 2022 till Utbildnings-
departementet (U2022/03459) anfort att foljden av den nuvarande
skyldigheten fér Onep att gora en dtalsanmilan vid skilig misstanke
om brott mot etikprévningslagen ir att dven fall dir det kan ifriga-
sittas om det verkligen funnits uppsat eller grov oaktsamhet méste
anmilas, och att 3klagaren i sddana fall inte inleder férundersékning
eller ligger ned férundersékningen utan att vicka 4tal. I de fall Onep
anmiler forseelser av mindre allvarlig art till dtal dr det lite ate
uppfatta nimnden som repressiv, ndgot som motverkar lirande
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tillsyn. Nimnden anser dirfér att det finns skil att dverviga en
indring av 35 § etikprovningslagen sd att inte varje brottsmisstanke
méste féranleda en dtalsanmilan och att nimnden 1 stillet skulle
kunna ges mojlighet att rikta kritik mot forskningsutféraren och
forskningshuvudmannen.

De kontroll- och styrinstrument som Onep har tll sitt
forfogande bor vara limpliga och tillrickliga for att sikerstilla en
etfektiv, proportionerlig och indamailsenlig tillsyn. Det finns dirfor
skil att se Gver regleringen om Oneps tillsynsansvar.

Uppdrag

Mot bakgrund av ovanstiende ska wutredaren dven bitrida
Utbildningsdepartementet med att

e gora en jimférande analys avseende andra tillsynsmyndigheters
skyldighet att anmala brott p8 andra omrdden och vilka 3tgirder,
férutom dtalsanmilan, dessa myndigheter kan anvinda sig av 1
tillsynen, 1 den utstrickning utredaren finner limpligt,

e gora en komparativ analys av hur andra jimfoérbara linder
anordnat regleringen av tillsynen dver sin respektive forsknings-
etiska reglering,

e analysera hur Oneps skyldighet att géra dtalsanmilan bér dndras
och om regleringen av tillsynen 6ver etikprovningslagen bor
indras dven 1 andra avseenden och

o foresld nodvindiga forfattningsindringar och, vid behov, andra
tgirder.

Konsekvensanalyser

Utredaren ska identifiera och analysera konsekvenserna av de férslag
som limnas. Vid analysen ska utredaren utgd frdn det som anges om
kostnadsberikningar och andra konsekvensbeskrivningar 1
kommittéférordningen (1998:1474). Viktiga stillningstaganden
som gjorts vid utformningen av férslagen ska beskrivas. Vidare ska
alternativa lésningar som 6vervigts beskrivas liksom skilen till att
de har valts bort.
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Genomfdrande och redovisning av uppdraget

Utredaren ska inhimta synpunkter frin Brottsférebyggande ridet,
Etikprovningsmyndigheten, Integritetsskyddsmyndigheten, Social-
styrelsen, Vetenskapsridet, Overklagandenimnden fér etik-
provning, universitet och hégskolor, samt andra relevanta myndig-
heter och organisationer.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 september 2024 till
Utbildningsdepartementet.
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