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Propositionens huvudsakliga innehall

Propositionen innehaller forslag till andringar i lagen (2003:460) om etik-
prévning av forskning som avser manniskor (etikprévningslagen) som
syftar till en mer dndamalsenlig etikprévning och en mer vagledande
tillsyn. Forslagen innebdr i huvudsak féljande.

Det infors undantag fran kravet pa etikgodkannande for viss forskning
som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertradelser. Forskningshuvudmannen ska gora en
bedémning av om forskningen omfattas av nagot av undantagen. Det ska
finnas en mgjlighet att ansoka om frivillig etikprovning av sadan
forskning.

Vidare ska vissa fordndringar goras nér det géller tillsynen éver efter-
levnaden av etikprévningslagen. Overklagandenamnden for etikprévning
(Onep) ska inom ramen for sin tillsyn i beslut fa uttala sig om huruvida
forskning har utforts i strid med etikprovningslagen, foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen, eller villkor som har meddelats i samband
med godkannande vid etikprovning eller ansékan om frivillig etikprévning
(granskningsbeslut). Onep ska i sddana beslut dven fa géra uttalanden som
syftar till att framja en enhetlig och andamalsenlig tillampning av lagen.
Granskningsbeslut ska inte kunna dverklagas. Dessutom ska ndmnden inte
vara skyldig att goéra atalsanmalan vid misstanke om brott mot
etikprovningslagen.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2027.
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1

Forslag till riksdagsbeslut

Regeringens forslag:

1.

2.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2003:460) om etikprdvning av forskning som avser manniskor.
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2012:741) om behandling av personuppgifter vid Institutet for
arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvérdering.

Riksdagen antar regeringens foérslag till lag om é&ndring i lagen
(2024:926) om behandling av personuppgifter vid Inspektionen for
socialférsakringen.
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Lagtext

Regeringen har féljande forslag till lagtext.

2.1

Forslag till lag om &ndring i lagen (2003:460)

om etikprévning av forskning som avser

manniskor

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprévning av

forskning som avser manniskor

dels att 6, 14-18, 22, 24, 27 och 34-38 88 ska ha foljande lydelse,
dels att rubriken nérmast fore 23 § ska lyda ”Ansokan om etikprovning

och frivillig etikprovning”,

dels att det ska inforas fem nya paragrafer, 6a 8, 6b§, 23a8§, 23b §

och 35 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6 §'

Forskning som avses i 3-5 88§ far
utforas bara om den har godkants
vid en etikprévning. Ett godkéan-
nande far forenas med villkor. Ett
godkénnande ska avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt
eller en pa nagot liknande sétt
bestamd forskning. Forskningen
far innefatta behandling av sddana
personuppgifter som avses i 38§

bara om behandlingen har
godkants vid etikprovningen.
En forskningshuvudman  ska

vidta atgarder for att forebygga att
forskning i den egna verksamheten
utfors i strid med forsta stycket
eller i strid med ett villkor som har
meddelats med stoéd av forsta
stycket.

Ett godkdnnande upphor att
géalla, om inte forskningen har

1 Senaste lydelse 2019:1144.

Om inte annat foreskrivs i 6 a §
far forskning som omfattas av
denna lag utforas bara om den har
godkants vid en etikprovning. Ett
godkénnande ska avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt
eller en pa nagot liknande satt
bestamd forskning. Ett godkéan-
nande far forenas med villkor.

Forskning som kraver godkan-
nande vid en etikprévning far
innefatta behandling av sddana
personuppgifter som avses i 3§
bara om behandlingen har god-
kéants vid etikprévningen.

Forskningshuvudmannen ska
vidta atgarder for att forebygga att
forskning i den egna verksamheten
utfors i strid med forsta stycket
eller med ett villkor som har
meddelats med stod av forsta
stycket.

Ett godkannande upphor att
géalla, om forskningen inte har



borjat utforas senast tva ar efter det
att beslutet om godké&nnande vann
laga kraft.

Ett godkénnande enligt denna lag
medfér inte att forskningen far
utforas, om den strider mot nagon
annan forfattning.

borjat utforas senast tva ar efter det  Prop. 2025/26:260

att beslutet om godké&nnande fick
laga kraft.

Ett godkénnande av forskning
som omfattas av en anstkan om
etikprévning medfor inte att forsk-
ningen far utféras, om den strider
mot nagon annan forfattning.

6as§

Forskning som avses i 3§ far
utféras utan att den har genomgatt
en etikprévning om de uppgifter
som behandlas i forskningen

1. avser en forskningsperson som
har fyllt 18 ar och lamnas av
personen efter att denne har gett ett
sadant samtycke som anges i 17 §,

2. har getts allmén spridning,

3. har tagits in i en domstols dom
eller slutliga beslut och domstolen
inte i sitt avgorande har beslutat att
en sekretessbestimmelse ska vara
tillamplig p& uppgifterna aven i
fortsattningen, eller

4. har tagits in i en annan
myndighets beslut och beslutet
omfattas av ett undantag fran
sekretess.

Vid atertagande av ett samtycke
som avses i forsta stycket 1 ska 19 §

tillampas.
Undantagen i forsta stycket
galler under forutsattning att

risken for forskningspersonernas
halsa, sakerhet eller personliga
integritet ar ringa.

6bs

Vid forskning som avses i 3 § ska
forskningshuvudmannen foér varje
forskningsprojekt eller del av ett
projekt eller en p& nagot liknande
satt bestdmd forskning godra en
beddmning av om forskningen
behover genomga en etikprovning.

Om forskningshuvudmannen gér
beddmningen att forskningen inte
behéver genomga en etikprovning
ska beddmningen dokumenteras.
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14§
Forskning som avses i 4 § far godkannas bara om det kan forutsattas att
tillampliga bestdmmelser om information och samtycke kommer att foljas
eller om forutséttningarna for forskning utan samtycke i 20-22 8§ &r

uppfyllda.
Om en forskningsperson star i ett

beroendeforhallande till  forsk-
ningshuvudmannen eller en fors-
kare eller om forskningspersonen
kan antas ha sarskilda svarigheter
att ta till vara sin ratt, skall fragor
om information och samtycke
&gnas sarskild uppméarksamhet vid
etikprovningen.

Om en forskningsperson star i ett
beroendeforhallande till  forsk-
ningshuvudmannen eller en fors-
kare eller om forskningspersonen
kan antas ha sarskilda svarigheter
att ta till vara sin ratt, ska fragor om
information och samtycke &gnas
séarskild uppmarksamhet vid etik-
prévningen.

15§

Om forskning avser studier pa
biologiskt material som tidigare har
tagits frAn en levande manniska,
skall det vid ett godkannande
bestdmmas vilka krav som skall
galla i fraga om information och
samtycke for anvandning av
materialet.

Om forskning avser studier pa
biologiskt material som tidigare har
tagits frdn en levande manniska,
ska det vid ett godkannande
bestdmmas vilka krav som ska galla
i frdga om information och sam-
tycke for anvandning av materialet.

16 §

Forskningspersonen skall infor-
meras om

Forskningspersonen ska infor-
meras om

— den dvergripande planen for forskningen,

— syftet med forskningen,

— de metoder som kommer att anvandas,
— de foljder och risker som forskningen kan medfora,

—vem som &r forskningshuvudman,

— att deltagande i forskningen &r frivilligt, och
— forskningspersonens rétt att nar som helst avbryta sin medverkan.
Om forskningspersonen inte har fyllt 18 &r géller vad som sags i 18 8.

178

Forskning far utféras bara om
forskningspersonen har samtyckt
till den forskning som avser henne
eller honom. Ett samtycke géller
bara om forskningspersonen dess-
forinnan har fatt information om
forskningen enligt 16 8. Samtycket
skall vara frivilligt, uttryckligt och
preciserat till viss forskning. Sam-
tycket skall dokumenteras.

Forskning far utforas bara om
forskningspersonen har samtyckt
till den forskning som avser henne
eller honom. Ett samtycke géller
bara om forskningspersonen dess-
forinnan har fatt information om
forskningen enligt 16 §. Samtycket
ska vara frivilligt, uttryckligt och
preciserat till viss forskning. Sam-
tycket ska dokumenteras.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar galler vad som sigs i 18 §.



18 §

Om forskningspersonen har fyllt
15 ar men inte 18 ar och inser vad
forskningen innebér for hans eller
hennes del, skall han eller hon sjalv
informeras om och samtycka till
forskningen pa det satt som anges i
16 och 17 §8.

I andra fall nér forsknings-
personen inte har fyllt 18 ar, skall
vardnadshavarna informeras om
och samtycka till forskningen pa
det satt som anges i 16 och 17 §8.
Forskningspersonen  sjalv  skall
dock sa langt majligt informeras
om forskningen. Trots vardnads-
havarnas samtycke far forskningen
inte utféras om en forsknings-
person som &r under 15 ar inser vad
den innebdr for hans eller hennes
del och motsatter sig att den utfors.

| frdga om en forskningsperson
som ar gift tillampas vad som
foreskrivs for den som har fyllt
18 ar.

Om forskningspersonen har fyllt
15 ar men inte 18 ar och inser vad
forskningen innebdr for hans eller
hennes del, ska han eller hon sjalv
informeras om och samtycka till
forskningen pa det sétt som anges i
16 och 17 §8.

I andra fall nar forsknings-
personen inte har fyllt 18 &r, ska
vardnadshavarna informeras om
och samtycka till forskningen pé
det satt som anges i 16 och 17 88.
Forskningspersonen sjalv ska dock
sa langt som ar mojligt informeras
om forskningen. Trots vardnads-
havarnas samtycke far forskningen
inte utforas om en forsknings-
person som ar under 15 ar inser vad
forskningen innebar for hans eller
hennes del och motsétter sig att den
utfors.

22§

En forskningsperson som sdgs i
20 § skall sa langt mojligt infor-
meras personligen om forskningen.
Samrad skall ske med forsknings-
personens narmaste anhoriga.
Samrad skall ske ocksd med god
man eller forvaltare enligt 11 kap.
foraldrabalken, om fragan ingar i
dennas uppdrag. Forskningen far
inte utforas om forskningspersonen
i ndgon form ger uttryck for att inte
vilja delta eller om nagon av dem
som samrad har skett med motsatter
sig utférandet.

En forskningsperson som sdgs i
20 § ska sa langt som ar mojligt
informeras personligen om forsk-
ningen. Samrad ska ske med forsk-
ningspersonens narmast anhoriga.
Samrad ska ske ocks& med god man
eller forvaltare enligt 11 kap. for-
dldrabalken, om fragan ingar i
dennas uppdrag. Forskningen far
inte utforas om forskningspersonen
i ndgon form ger uttryck for att inte
vilja delta eller om ndgon av dem
som samrad har skett med motsatter
sig utforandet.

23a8§

Forskningshuvudmannen far an-
sfka om etikprévning av forskning
som enligt 6 a § &r undantagen fran
kravet pa sadan prévning (frivillig
etikprévning). | ansbkan ska det

2 Andringen innebr bl.a. att tredje stycket tas bort.
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sarskilt anges att den avser frivillig
etikprévning.

En ansdkan om frivillig etik-
provning ska avse ett visst projekt
eller en del av ett projekt eller en pa
nagot liknande satt bestamd
forskning.

Nar flera forskningshuvudman
medverkar i ett och samma forsk-
ningsprojekt far de uppdra at en av
dem att gbra en ansdokan om
frivillig etikprévning och att infor-
mera &vriga om Etikprévnings-
myndighetens beslut.

23b 8

Forskning som avses i en
ansokan om frivillig etikprévning
far utforas bara om den har
godkants vid en etikprovning enligt
de bestammelser i denna lag som
galler for forskning som avses i 3 8.
Ett godkannande far forenas med
villkor.

Forskningshuvudmannen ska
vidta atgarder for att forebygga att
forskning i den egna verksamheten
utfors i strid med forsta stycket
eller med ett villkor som har
meddelats med stdd av forsta
stycket.

Ett godkannande av en ansokan
om frivillig etikprévning upphdor att
galla, om forskningen inte har
borjat utforas senast tva ar efter det
att beslutet om godkannande fick
laga kraft.

Ett godk&nnande av forskning
som omfattas av en ansdkan om
frivillig etikprévning medfor inte
att forskningen far utforas, om den
strider mot nagon annan forfatt-
ning.

24 8

Etikprovningsmyndigheten  ska
prova ansokningar som anges i
238.

% Senaste lydelse 2023:39.

Etikprovningsmyndigheten ska
préva ansékningar som angesi 23 §
och23as8.



Myndigheten ska aven préva vissa fragor i samband med insamling,
bevarande och anvandning av prover enligt biobankslagen (2023:38).

27 &
En avdelning &r beslutsfor med ordféranden ensam vid

— forberedande atgard,

— réattelse av skrivfel och liknande,

—annat beslut som inte innebér
nagot slutligt avgérande av ett
arende, och

— prévning av frdga om avvis-
ning eller avskrivning av arende.

Ordféranden far lamna Gver
sadana uppgifter som avses i forsta
stycket till en foredragande vid
avdelningen.

—annat beslut som inte innebér
nagot slutligt avgérande av ett
arende,

— prévning av en frdga om avvis-
ning som ar av sddant slag att den
inte behdver avgéras av avdel-
ningen, och

—avskrivning av arende.

Ordforanden far lamna Over
sadana uppgifter som avses i forsta
stycket till en foredragande vid
avdelningen eller en anstalld vid
myndigheten.

En avdelning far Iamna 6ver till ordforanden eller ndgon annan ledamot
att efter prévning i sak avgora ett visst arende eller arenden som &r sddana
att tidigare vagledande avgoéranden kan tillampas eller som annars &r av
sadant slag att de inte behdver avgoras av avdelningen.

34 8°

Overklagandendmnden for etik-
provning har tillsyn 6ver att denna
lag, foreskrifter som har meddelats
med stéd av lagen och villkor som
har meddelats i samband med
godkannande vid etikprévning
foljs.

Overklagandenamnden for etikprovning far

tillsynsbeslut ska gélla omedelbart.

Overklagandenamnden for etik-
prévning har tillsyn 6ver att denna
lag, foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen och villkor som
har meddelats i samband med
godkéannande vid etikprévning eller
frivillig etikprévning foljs.
bestdmma att ett

3586
Overklagandenamnden for etikprévning har ratt att pa begaran fa de
upplysningar och handlingar som behévs for tillsynen samt fa tilltrade till
de lokaler som anvands vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska pa
begédran ge ndmnden den hjalp som behdvs for att tillsynen ska kunna
utforas.

Namnden far meddela de fore- Namnden far meddela de fore-

ldgganden och forbud som behdvs
for att denna lag och foreskrifter
som har meddelats med stod av

lagganden och forbud som behdvs
for att denna lag, foreskrifter som
har meddelats med stdd av lagen

4 Senaste lydelse 2018:147.
5 Senaste lydelse 2019:1144.
6 Senaste lydelse 2018:147.
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lagen ska foljas. Namnden far
utfarda forelagganden ocksa nar
upplysningar eller handlingar inte
I[&mnas eller nér tilltréde eller hjalp
véagras. Ett forelaggande eller ett
forbud far forenas med vite. Ett
sadant forelaggande eller forbud
kan riktas &ven mot staten som
forskningshuvudman.

Namnden ar skyldig att gora en
atalsanmalan, om det finns skalig
misstanke om brott som avses i
38 8.

och villkor som har meddelats i
samband med godkénnande vid
etikprovning eller frivillig etik-
prévning ska fcljas. Namnden far
utfarda forelagganden ocksad nér
upplysningar eller handlingar inte
ldmnas eller nér tilltréde eller hjalp
vagras. Ett forelaggande eller ett
forbud far forenas med vite. Ett
sadant forelaggande eller forbud
kan riktas &ven mot staten som
forskningshuvudman.

Namnden far gora en &tals-
anmalan, om det finns skélig
misstanke om brott som avses i
38 8.

35asg

Overklagandenamnden for etik-
provning far inom ramen for sin
tillsyn meddela granskningsbeslut.
| sddana beslut far namnden uttala
sig om huruvida forskning hos en
forskningshuvudman har utforts i
strid med denna lag, foreskrifter
som har meddelats med stod av
lagen eller villkor som har med-
delats i samband med godkan-
nande vid etikprévning eller fri-
villig etikprévning. Overklagande-
namnden far i sddana beslut aven
gora uttalanden som syftar till att
framja en enhetlig och &nda-
malsenlig tillampning av lagen.

36§’

Etikprovningsmyndighetens be-
slut i ett arende om etikprévning far
overklagas till Overklagandenam-
nden for etikprévning av forsk-
ningshuvudmannen, om Etikprov-
ningsmyndigheten har avgjort aren-
det och beslutet har gatt huvud-
mannen emot. Andra beslut av
Etikprovningsmyndigheten i dren-
den om etikprévning far inte
dverklagas.

7 Senaste lydelse 2018:147.

Etikprovningsmyndighetens be-
slut i ett &rende om etikprovning
eller frivillig etikprévning far dver-
klagas till Overklagandenamnden
for etikprovning av forsknings-
huvudmannen, om Etikprévnings-
myndigheten har avgjort drendet
och beslutet har gatt huvudmannen
emot. Andra beslut av Etikprov-
ningsmyndigheten i &renden om
etikprévning far inte dverklagas.



3788

Beslut av Overklagandendmnden
for etikprovning i drenden om
etikprovning far inte Gverklagas.

Beslut av Overklagandenimnden
for etikprévning i drenden om
etikprovning eller frivillig etik-
prévning far inte verklagas.

Beslut av ndmnden om forelaggande eller forbud enligt 35 § far
Overklagas till allman forvaltningsdomstol. Andra beslut i tillsynsérenden

féar inte 6verklagas.

Provningstillstand kréavs vid 6verklagande till kammarratten.

38 §°

Den som med uppsat bryter mot
68§ forsta stycket eller mot ett
villkor som har meddelats med stéd
av 6 § forsta stycket doms till boter
eller fangelse i hogst tva ar.

Detsamma géller den som med
uppsat later bli att vidta de atgarder
som skaligen kunnat krévas enligt
6 § andra stycket, om forskning i
den egna verksamheten utfors i
strid med 6 § forsta stycket eller ett
villkor som har meddelats med st6d
av 6 § forsta stycket.

Den som med uppsét bryter mot
6 § forsta eller andra styckena eller
mot ett villkor som har meddelats
med stdd av 6 § forsta stycket ddms
till boter eller fangelse i hogst tva
ar.

Detsamma géller den som med
uppsat later bli att vidta de atgarder
som skéligen kunnat kravas enligt
6 § tredje stycket, om forskning i
den egna verksamheten utfors i
strid med 6 8 forsta eller andra
styckena eller ett villkor som har
meddelats med stod av 6 § forsta
stycket.

Om gérningen enligt forsta eller andra stycket begas av grov oaktsamhet
doms till boter eller fangelse i hogst sex manader.

I ringa fall doms det inte till ansvar.

Den som har Overtratt ett vitesforelaggande enligt 35 § far inte domas
till ansvar for en garning som omfattas av foreldggandet.

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2027.

2. Aldre bestammelser géller fortfarande for forskning som har godkants
vid etikprévning fore ikrafttradandet. Dock ska i sddana fall 27 och 35 §8
i deras nya lydelser samt nya 35 a § tillampas pa forskningen.

3. Aldre bestammelser galler dven for forskning dar ansokan om etik-
provning har I&mnats in till Etikprévningsmyndigheten fore ikraft-
tradandet. Dock ska i sddana fall 18, 27 och 35 8§ i deras nya lydelser samt
nya 35 a § tillampas pa forskningen.

8 Senaste lydelse 2018:147.
9 Senaste lydelse 2019:1144.
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Forslag till lag om &ndring i lagen (2012:741)

om behandling av personuppgifter vid Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk

utvardering

Hérigenom foreskrivs att 78 lagen (2012:741) om behandling av
personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk

utvardering ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

78
Inga andra personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s
dataskyddsforordning (kénsliga personuppgifter) dn sadana som avslojar
etniskt ursprung, medlemskap i fackforening eller som rér hélsa eller en
persons sexuella laggning far behandlas for de &ndamal som anges i 5 8.

Av lagen (2003:460) om etik-
prévning av forskning som avser
ménniskor foljer att forskning som
innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personupp-
gifter om lagovertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsberév-
anden maste etikprovas.

I lagen (2003:460) om etik-
prévning av forskning som avser
manniskor finns bestdmmelser om
etikprovning av forskning som
innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personupp-
gifter om lagOvertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsberdv-
anden.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2027.

1 Senaste lydelse 2018:261.



2.3

Forslag till lag om &ndring i lagen (2024:926)

om behandling av personuppgifter vid
Inspektionen for socialférsékringen

Harigenom foreskrivs att 9 8 lagen (2024:926) om behandling av person-
uppgifter vid Inspektionen for socialférsakringen ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

98

Av lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
manniskor foljer att forskning som
innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter  eller  person-
uppgifter om lagdvertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsbero-
vanden (uppgifter om lagdvertra-
delser) maste etikprovas.

Foreslagen lydelse

I lagen (2003:460) om etik-
prévning av forskning som avser
manniskor finns bestammelser om
etikprovning av forskning som
innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter  eller  person-
uppgifter om lagdvertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal,

straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsbero-
vanden (uppgifter om lagdver-
tradelser).

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2027.
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Arendet och dess beredning

Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet) beslutade den 29 augusti
2023 att ge en utredare i uppdrag att bitrdda Utbildningsdepartementet med
att utreda undantag fran kravet pa etikgodkéannande for viss forskning och
regleringen av tillsyn i lagen (2003:460) om etikprdvning av forskning
som avser manniskor, i fortsattningen bendmnd etikprovningslagen
(U2023/02459). Den 1 oktober 2024 presenterade utredaren sitt forslag i
departementspromemorian En ny lag om forskningsetiska krav pa och
etikprévning av forskning som avser méanniskor (Ds 2024:21). En
sammanfattning av promemorian finns i bilaga 1. Promemorians lag-
forslag finns i bilaga 2. Promemorian har remissbehandlats. En
forteckning Over remissinstanserna finns i bilaga 3. Remissyttrandena
finns tillgangliga pa regeringens webbplats, regeringen.se, och i Utbild-
ningsdepartementet (U2024/02220). | denna proposition behandlas
promemorians forslag. Darutver behandlas ett forslag som Etikprov-
ningsmyndigheten lamnande i sitt remissvar om &ndring av behdrigheten
att fatta vissa beslut inom myndigheten. Etikprévningsmyndigheten,
Integritetsskyddsmyndigheten och Overklagandenimnden for etik-
prévning har getts mojlighet att under hand Iamna synpunkter pa ett utkast
till lagradsremiss. Deras yttranden finns tillgangliga i lagstiftningsarendet.

Riksdagen har tillkdnnagett for regeringen det som utskottet anfér om
att larosdtenas myndighetsform inte bor utredas (bet. 2024/25:UbU15
punkt 49, rskr. 2024/25:219). Tillkdnnagivandet, som behandlas i
avsnitt 11, &r slutbehandlat.

Lagradet

Regeringen beslutade den 19 mars 2026 att inhamta Lagradets yttrande
over lagforslagen i bilaga 4. Lagradets yttrande finns i bilaga 5.
Regeringen foljer i huvudsak Lagradets synpunkter som behandlas i
avsnitt 6.1 och 7.1 samt i forfattningskommentaren.

Darutover foreslds en andring av 38 § etikprévningslagen som en
konsekvens av att ett nytt stycke infors i 6 § (avsnitt 6.1). Andringen &r
forfattningstekniskt och dven i 6vrigt av sddan beskaffenhet att Lagradets
hérande skulle sakna betydelse. Regeringen har dérfor inte inhamtat
Lagradets yttrande dver det forslaget.

I forhallande till lagradsremissen gors dessutom vissa sprakliga och
redaktionella &ndringar.

4 Det behovs en mer andaméilsenlig
etikprovning av forskning och frimjande
tillsyn

4.1 Forskning forutsatter etiska dvervaganden

Regeringens mél for forskningspolitiken ar att Sverige ska vara ett av
varldens frdmsta forsknings- och innovationslander och en ledande



kunskapsnation. Sverige ska vara ett land dar hogkvalitativ forskning,
hdgre utbildning och innovation leder till samhallets utveckling och
vélfard, starker naringslivets konkurrenskraft och svarar mot de samhélls-
utmaningar vi star infor, bade i Sverige och globalt (propositionen
Forskning och innovation for framtid, nyfikenhet och nytta,
prop. 2024/25:60, s. 11).

Forskningen &r enligt 1 kap. 6 8 hogskolelagen (1992:1434) fri i
bemarkelsen att forskningsproblem far véljas fritt, att forskningsmetoder
far utvecklas fritt och att forskningsresultat far publiceras fritt. Samtidigt
ar forskningen understélld en mangd etiska regler. Inom viss forskning
finns risk for att verksamheten skadar manniskor, djur eller miljo. Da kan
intresset av ny kunskap komma att std i motsatsstallning till intresset av att
skydda forskningspersoner, férsoksdjur eller miljon. Forskningsetik och
god forskningssed &r avgdrande for att varna ménniskor och djur som
deltar i forskningen och ar grunden for att uppratthalla ett hogt fortroende
for forskningen. Forskningsetiska dvervaganden handlar ofta om att finna
avvagningar mellan intressen som alla ar legitima, men som ibland star i
strid med varandra. Manga forskningsetiska regler finns fastslagna i
kodexar som inte har stéllning som lag, men som &r moraliskt bindande.
Andra &r faststéllda i lag.

Etikprévningslagen syftar till att skydda den enskilda mé&nniskan och
respekten for manniskovardet vid forskning. Enligt den lagen far viss
forskning som avser ménniskor bara utféras om den har godkénts vid en
etikprovning. Etikprovning kravs bl.a. for forskning som innebdr ett
fysiskt ingrepp pa en levande eller avliden manniska, liksom for forskning
som avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande
eller avliden maénniska och som kan harledas till denna manniska.
Etikprovning kravs dven for forskning som innefattar behandling av s.k.
kansliga personuppgifter (t.ex. uppgifter som avsléjar en persons politiska
uppfattning eller hélsostatus) eller personuppgifter om lagtévertréadelser
som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsberdévanden.

Enligt EU:s dataskyddsfoérordning géller ett generellt forbud mot att
behandla kénsliga personuppgifter, men det finns undantag fran forbudet,
bl.a. om behandlingen &r nédvandig for vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal (artikel 9.2 j). For att behandla kansliga person-
uppgifter med stod av detta undantag krdvs stod i unionsrétten eller
medlemsstaternas nationella ratt dar skyddsatgarder for den registrerades
grundldggande rattigheter och intressen ska ha foreskrivits. Aven
behandling av personuppgifter om lagdvertradelser har belagts med
sarskilda restriktioner i dataskyddsforordningen. Sadana uppgifter far bara
behandlas under kontroll av en myndighet eller d& behandling &r tillaten
enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationella ratt, dar skydds-
atgarder for de registrerades rattigheter och friheter ska ha foreskrivits.
Regeringen har bedomt att skyddsatgarder vid personuppgiftsbehandling
for forskningsandamal kan och bor ges i forfattningsform (propositionen
Behandling av personuppgifter for forskningsandamal, prop. 2017/18:298,
s. 65). Kravet pa etikprévning som i svensk ratt finns i etikprévningslagen
ar en sddan atgard som uppfyller dataskyddsforordningens krav pa skydds-
atgarder vid behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lag6vertradelser for forskningsandamal (prop. 2017/18:298, s. 87). |
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Regeringen beddmer att den etikprovning som genomfoérs vid Etik-
prévningsmyndigheten bidrar till forskning av hdg kvalitet, men att den i
vissa fall kan innebédra en omotiverat betungande skyddsatgard.

4.2 Lagen traffar forskning dér etikprovning inte
borde kravas

Sedan en tid tillbaka har det riktats kritik i den allmé&nna debatten mot vissa
delar av regelverket for etikprovning. | maj 2023 undertecknade ndrmare
2500 forskare ett upprop om hur systemet for etikprovning hotar
forskningen (DN debatt 2023-05-16). Inom omradet for samhills-
vetenskaplig forskning — i vid bemarkelse — har det framforts bl.a. att
kravet pa etikgodkannande traffar forskning som rimligen inte bor behdva
provas i det avseendet (se t.ex. Rynning, E., Privatlivet och forskningen —
en dyster l&gesbeskrivning. Svensk Juristtidning 2009, s. 567-584).
Kritiken har exempelvis avsett att lagstiftningen kraver etikgodkédnnande
for att forska pa offentliga uttalanden fran riksdagsledamdter som
innefattar politiska stéllningstaganden, liksom for att i forskningen
anvanda halsouppgifter som knappast kan anses som integritetskansliga.
Vidare har framforts att det faktum att innehallet i fragor och de forvantade
svaren i ett forskningsprojekt ska etikprovas i férvadg medfor att ovantade
svar av t.ex. politisk eller religids natur kan leda till att forskningsprojektet
maste pausas for att ett kompletterande godkannande ska kunna erhallas.
Det har ocksa riktats kritik mot att material som samlats in fore ett nytt
kompletterande godkannande inte far anvéndas.

Forskare inom flera andra &mnesomraden, t.ex. humaniora och rétts-
vetenskap, har framfort liknande synpunkter. Det har framforts att
eftersom etikgodké&nnande ska finnas redan innan uppgifter samlas in i
samband med forskning innebéar det i praktiken ett krav pa foérhandsgod-
kénnande av inhamtande av personuppgifter ocksa ur offentliga allmanna
handlingar som t.ex. domar och beslut, som var och en kan ta del av. Nér
det géller forskning i sadana fall dar risken for skada for
forskningspersonen ar lag kan etikprévning innebara en omotiverat
betungande skyddsatgard som forsvérar for denna typ av forskning (se
tex. Cameron, 1., Etikprévning av réttsdogmatisk forskning.
Forvaltningsrattslig tidskrift 2019, s. 31-47).

Den kritik som har framforts visar att det finns allvarliga problem med
nuvarande regelverk som behdver atgardas. Som regeringen har uttalat i
propositionen Forskning och innovation for framtid, nyfikenhet och nytta
(prop. 2024/25:60, s. 18) behdver avvégningen mellan etik och forsk-
ningens effektivitet vara rimlig och inte i onédan begransas.

Etikprovning ska bara genomforas for sédan forskning dar den verkligen
behdvs for att skydda den enskilda ménniskan och respekten for
manniskovérdet. Mot bakgrund av den kritik som framforts finns det skél
att anta att nuvarande regelverk riskerar att begransa forskarens frihet. Den
akademiska friheten och forskningens frihet ska vérnas. Forskningens
frihet innebédr inte minst att forskaren sjalv véljer problem att forska om.
Dessa friheter ar viktiga i vart demokratiska samhalle.



4.3 Tillsynen kan fa oproportionerliga
konsekvenser

Det har aven framforts kritik, av saval forskarsamhallet i den allménna
debatten som av tillsynsmyndigheten, Overklagandendamnden for etik-
prévning (Onep), mot regleringen av tillsynen over etikprovningslagen.
Kritiken har gallt dels att tillsynen &r inriktad pa kontroll i stallet for dialog
som syftar till att ge ledning for framtiden, dels att tillsynsmyndigheten
enligt lagen maste atalsanméla alla misstankta 6vertradelser.

Onep har tillsyn over att etikprovningslagen, foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen och villkor som har meddelats i samband
med godkénnande vid etikprovning foljs (34 § etikprévningslagen).

Den som med uppsat bryter mot vissa bestimmelser i etikprévnings-
lagen eller vissa villkor som har meddelats med stdd av lagen doéms till
boter eller fangelse i hogst tva &r. Om garningen begas av grov oaktsamhet
doms till boter eller fangelse i hogst sex manader. | ringa fall déms det
dock inte till ansvar (38 § etikprévningslagen). Om det inom ramen for
tillsynen uppkommer skélig misstanke om att brott mot etikprévnings-
lagen har begétts ar Onep skyldig att gora en &talsanmalan (35 §).

Onep har, efter kontakt med Aklagarmyndigheten, kommit fram till att
namnden inte ska gora ndgon bedémning av brottets allvar och inte heller
av det subjektiva rekvisitet eftersom det & Aklagarmyndighetens uppgift
att gora beddmningen av brottets allvar. Detta har enligt ndmnden
inneburit att dven ringa forseelser och fall dar det kan ifrdgasattas om
uppsét eller grov oaktsamhet foreligger maste anmalas, dvs. garningar som
inte omfattas av straffansvar. En atalsanmalan kan fa allvarliga
konsekvenser for forskare dven nar en forundersokning inte inleds eller
laggs ned av Aklagarmyndigheten. Dessa konsekvenser stér manga génger
inte i proportion till dvertradelsens allvar. Onep har i en skrivelse till
Utbildningsdepartementet anfort att reglerna om tillsyn behéver ses dver
(U2022/03459). Ndmnden anser att det finns sk&l att &ndra skyldigheten
att anmala overtradelser till atal sa att inte varje brottsmisstanke maste
foéranleda en atalsanmalan. Vidare har namnden framfért 6nskemal om att
i stillet kunna rikta kritik mot forskningsutféraren eller forsknings-
huvudmannen.

Det finns en risk for att nuvarande tillsyn uppfattas som i huvudsak
repressiv och det &r av stor vikt att forskningshuvudmannen och forskare
kan f& végledning avseende lagens tillampning. De kontroll- och styr-
instrument som Onep har till sitt forfogande bor vara lampliga och
tillrackliga for att sakerstélla en effektiv, proportionerlig och dndamals-
enlig tillsyn.

4.4 Propositionens disposition

I denna proposition I&mnas i avsnitt 6 och 7 beddmningar och forslag om
undantag fran kravet pa etikgodkannande for viss forskning och de
skyddsatgarder som kravs da undantag tillampas. | promemorian foreslas
bl.a. skyddsatgarder i form av att forskningshuvudmannen antar forsk-
ningsetiska riktlinjer och inférande av forskningsetiska utgangspunkter i
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inte infors och att de forslag som lamnas kan genomféras genom &ndring
i etikprovningslagen. | avsnitt 8 behandlas bestdmmelserna om behdrighet
att fatta vissa beslut inom Etikprévningsmyndigheten och forslag lamnas
om en mojlighet till frivillig etikprévning. | avsnitt 9 lamnas forslag till
&ndringar i bestdimmelserna om tillsyn och straff. Dessforinnan lamnas i
avsnitt 5 en ndrmare redogorelse for gallande ratt.

3) Nuvarande reglering
51 Lagen om etikprovning av forskning som avser
manniskor

Etikprévning av forskning som avser manniskor regleras i dag i etikprov-
ningslagen.

Den moderna etikgranskningen av forskning véxte fram efter krigsfor-
brytelserna under andra varldskriget, da fangar i koncentrationslager utsat-
tes for inhumana experiment. World Medical Association antog ar 1964
Helsingforsdeklarationen om etiska principer for medicinsk humanforsk-
ning. | deklarationen finns yrkesetiska riktlinjer for lakare och forskare
inom medicin. Fran och med 1960-talet inrattades successivt forsknings-
etikkommittéer avseende medicinsk forskning vid samtliga medicinska
fakulteter i Sverige. Nagot senare inrattades &ven etiska kommittéer for
andra vetenskapliga discipliner. Formerna for etisk granskning av forsk-
ning som avser manniskor var dock inte reglerade i lag eller férordning
forran etikprovningslagen tradde i kraft den 1 januari 2004. Etikprévnings-
lagen bygger i stor utstrackning pa de krav som uppstélls i Europaréadets
konvention om maénskliga rattigheter och biomedicin (Oviedokon-
ventionen) och den ovan namnda Helsingforsdeklarationen. Fragan om
etikprévning av humanistisk och samhallsvetenskaplig forskning utreddes
ytterligare efter lagens tillkomst. Detta ledde till att etikprévningslagen ar
2008 utvidgades till att galla all forskning som innefattar behandling av
kansliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertrédelser.

Forskning som kréaver etikgodk&dnnande

Etikprovningslagen innehaller bestammelser om etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor och biologiskt material fran manniskor. Syftet
med lagen &r att skydda den enskilda ménniskan och respekten fér manni-
skovardet vid forskning (1 §). Lagen ar tillamplig pa forskning som ska
utféras i Sverige (5 8).

I lagen definieras forskning som vetenskapligt experimentellt eller teo-
retiskt arbete eller vetenskapliga studier genom observation, om arbetet
eller studierna gors for att hamta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa
vetenskaplig grund. Sadant arbete eller sadana studier som utférs endast
inom ramen for hogskoleuthildning pa grundniva eller pa avancerad niva
ingar dock inte (2 §).



Etikprovning kravs for forskning som innebér ett fysiskt ingrepp pa en
levande eller avliden ménniska, liksom for forskning som avser studier pa
biologiskt material som har tagits fran en levande eller avliden manniska
och som kan hérledas till denna ménniska. Etikprévning krévs dven for
forskning som utfors enligt en metod som syftar till att paverka forsknings-
personen fysiskt eller psykiskt eller som innebéar en uppenbar risk att skada
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt (4 §). Dessutom krévs etikprov-
ning for forskning som innefattar behandling av sadana personuppgifter
som avses i artikel 9.1 i dataskyddsférordningen (kansliga personuppgif-
ter) eller personuppgifter om lagévertradelser som innefattar brott, domar
i brottmal, straffprocessuella tvdngsmedel eller administrativa frinetsbero-
vanden (3 8). Fran lagens tillimpningsomrade undantas kliniska prov-
ningar och prestandastudier avseende medicintekniska produkter samt
kliniska prévningar av humanlédkemedel eftersom de regleras i EU-forord-
ningar med kompletterande svenska lagar (4 a och b 88).

Sadan forskning som omfattas av etikprévningslagen far utforas bara om
den har godkants vid en etikprovning. Ett godkannande far forenas med
villkor. Ett godk&nnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt
eller en pa nagot liknande satt bestamd forskning. Forskningen far inne-
fatta behandling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om
lag6vertradelser, bara om behandlingen har godkants vid etikprévningen
(6 § forsta stycket). Ett godk&nnande upphér att gélla om forskningen inte
har borjat utforas senast tva ar efter det att beslutet om godkannande fick
laga kraft. Ett godkénnande enligt etikprdvningslagen medfor inte att
forskningen féar utforas om den strider mot ndgon annan forfattning (6 §
tredje och fjarde stycket).

Etikprévningen gors av Etikprévningsmyndigheten

Etikprdvningen gors av Etikprévningsmyndigheten, vars beslut kan dver-
klagas till Overklagandenamnden for etikprovning, forkortad Onep (24 §
forsta stycket och 36 8). Beslut av namnden i arenden om etikprovning far
inte Overklagas (37 § forsta stycket).

Ansokan om etikprovning av forskning ska goras av forskningshuvud-
mannen. Nar flera huvudméan medverkar i ett och samma forsknings-
projekt ska de gemensamt uppdra &t en av dem att ansdka om etikprévning
av projektet for allas rékning och informera de dvriga om Etikprovnings-
myndighetens beslut (23 §). Med forskningshuvudman avses enligt lagen
en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet
forskningen utfors (2 8).

Etikprévningsmyndighetens och Oneps uppgifter, beslutsfattande och
organisation regleras i bestdmmelser i etikprévningslagen (24-35 §8).
Kompletterande bestdmmelser finns i forordningen (2003:615) om etik-
prévning av forskning som avser manniskor. Dar framgar det bl.a. att
Etikprévningsmyndigheten &ven far lamna radgivande yttranden Gver
forskning som avser ménniskor i de fall forskningen inte omfattas av etik-
provningslagen och dver arbeten eller studier som utfoérs inom ramen for
hogskoleuthildning pa grundniva eller pa avancerad niva (4 a §).
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Etikprovningslagen innehaller ett antal utgangspunkter (krav) for att forsk-
ning ska godkannas vid etikprovningen (711 8§8). Forskning far for det
forsta bara godkénnas om den kan utféras med respekt for mannisko-
vardet. Det anges vidare att manskliga rattigheter och grundlaggande
friheter alltid ska beaktas vid etikprovningen samtidigt som hansyn ska tas
till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Manniskors
valfard ska ges foretrade framfor samhéllets och vetenskapens behov.
Forskning far dessutom bara godkannas om de risker som den kan medféra
for forskningspersoners hélsa, sékerhet och personliga integritet uppvégs
av dess vetenskapliga véarde. Forskning far inte heller godkannas, om det
forvantade resultatet kan uppnas pa ett annat satt som innebdr mindre
risker for forskningspersoners hélsa, sékerhet och personliga integritet.

Behandling av kéansliga personuppgifter eller uppgifter om lagdver-
tradelser, vilket kraver etikgodkannande, far godkéannas bara om den ar
nodvandig for att forskningen ska kunna utforas. Slutligen far forskning
bara godkannas om den ska utforas av eller under dverinseende av en fors-
kare som har den vetenskapliga kompetens som behdvs.

Krav pa information och samtycke

For forskning som innebér fysiska ingrepp eller utfors enligt vissa metoder
samt for forskning pé biologiskt material finns det bestammelser om
information och samtycke i lagen som ska tillampas. Sadan forskning far
godkannas bara om det kan forutsattas att tillampliga bestammelser om
information och samtycke kommer att foljas eller om forutsattningar for
forskning utan samtycke &r uppfyllda (13-22 88). Nagra motsvarande
bestdmmelser finns inte for forskning som innefattar behandling av kéns-
liga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser.

Forskning far bara utforas om forskningspersonen har samtyckt till den
forskning som avser henne eller honom och ett samtycke géller bara om
forskningspersonen dessforinnan har fatt angiven information om forsk-
ningen. Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning. Det ska dokumenteras. En forskningsperson som &r under 18 ar
men har fyllt 15 &r och inser vad forskningen innebér for hans eller hennes
del ska sjélv informeras och samtycka till forskningen. I andra fall nér
forskningspersonen inte har fyllt 18 ar ska véardnadshavaren informeras
och samtycka till forskningen men forskningspersonen sjalv ska sé langt
som mojligt informeras om forskningen. Aven om vérdnadshavarna har
lamnat samtycke far forskningen inte utféras om en forskningsperson
under 15 ar inser vad den innebar for hans eller hennes del och motsétter
sig att den utfors. Ett samtycke far nar som helst tas tillbaka med omedel-
bar verkan. Data som har samlats in dessforinnan far dock anvéandas i
forskningen.

Under vissa forutsattningar far forskning utféras utan samtycke om sjuk-
dom, psykisk storning, forsvagat halsotillstand eller nagot annat liknande
forhallande hos forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening
inh&dmtas.



Tillsyn och straff

Det aligger varje forskningshuvudman att vidta atgarder for att forebygga
att forskning i den egna verksamheten inte utfors i strid med kravet pa
etikgodkéannande eller med ett villkor som har meddelats i samband med
ett sddant godkannande (6 § andra stycket). For att sakerstélla detta har
Onep tillsyn 6ver att lagen foljs (34 § forsta stycket). Namnden har dérvid
ratt att fa de upplysningar och handlingar som behdvs for tillsynen samt
att fa tilltrade till de lokaler som anvands vid forskningen. Forsknings-
huvudmannen ska pa begéran ge namnden den hjalp som behévs for att
tillsynen ska kunna utféras (35 § forsta stycket). Namnden far meddela de
forelagganden och forbud som behdvs for att etikprovningslagen och
foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen ska foljas. Forelaggan-
den far dven utfardas nar upplysningar eller handlingar inte lamnas eller
nar tilltrade eller hjalp végras. Ett forelaggande eller ett forbud far férenas
med vite och kan riktas aven mot staten som forskningshuvudman (35 §
andra stycket). Beslut om forelaggande eller forbud far dverklagas till all-
maén forvaltningsdomstol (37 § andra stycket).

Den som med uppsat utfor forskning utan erforderligt etikgodkénnande
eller &sidosatter ett villkor som har meddelats vid ett etikgodkannande,
doms till boter eller fangelse i hogst tva ar. Detsamma géller den forsk-
ningshuvudman som med uppsat later bli att vidta de férebyggande atgar-
der som skaligen kunnat krévas, om forskning i den egna verksamheten
utfors i strid med lagens krav pa etikgodkéannande eller ett villkor som har
meddelats i samband med godkannandet. Om namnda gérningar begas av
grov oaktsamhet doms till boter eller fangelse i hogst sex manader. | ringa
fall doms det inte till ansvar. Den som har Overtrétt ett vitesforelaggande
enligt 35 § far inte domas till ansvar for en garning som omfattas av fore-
laggandet (38 §). Om det finns skilig misstanke om att sddana brott har
begatts ar Onep skyldig att gora en atalsanmalan (35 § tredje stycket).

Bemyndiganden

| etikprdvningslagen finns det bemyndiganden for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestdammer att meddela ytterligare foreskrifter
(3940 88). Regeringen far bl.a. foreskriva om undantag fran kravet pa
godkénnande vid etikprovning for forskning eller av behandling av
personuppgifter, dar det stér klart att forskningen inte innebar nagon beak-
tansvard risk for enskilds hélsa eller sakerhet eller for intrang i enskilds
personliga integritet. Detta bemyndigande har inte utnyttjats.

5.2 Lagen om ansvar for god forskningssed och
provning av oredlighet i forskning

Genom lagen (2019:504) om ansvar for god forskningssed och prévning
av oredlighet i forskning (oredlighetslagen), som tradde i kraft den
1 januari 2020, infordes ett nationellt system fér hantering av misstankar
om oredlighet i forskning. Lagen ar tillamplig pa forskning som utfors av
statliga universitet och hogskolor, andra statliga myndigheter, staten i form
av aktiebolag eller stiftelse, kommuner och regioner, aktiebolag, handels-
bolag, ekonomiska foreningar och stiftelser dar kommuner eller regioner
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utbvar ett rattsligt bestimmande inflytande och enskilda utbildnings-
anordnare som har tillstand att utfarda examina enligt lagen (1993:792)
om tillstand att utfarda vissa examina. Regeringen far meddela foreskrifter
om undantag fran lagens tillampningsomrade for forskningshuvudman
som bedriver forskning inom det forsvars- och sakerhetspolitiska omradet.
Regeringen far ocksa besluta om sddana undantag i enskilda fall (3 §). Viss
privat forskning samt forskning inom det forsvars- och sékerhetspolitiska
omradet omfattas sdledes inte av lagen. Det innebar att lagen inte ar
tillamplig pé alla aktorer som omfattas av etikprévningslagen. | etik-
prévningslagen gors det inte ndgon skillnad mellan offentliga och privata
aktorer.

Forskaren ansvarar for att félja god forskningssed

| oredlighetslagen slas det fast att forskaren ansvarar for att folja god forsk-
ningssed i sin forskning och att forskningshuvudmannen har det over-
gripande ansvaret for att forskningen utfors i enlighet med god forsk-
ningssed (4 och 5 88). Att folja god forskningssed innebér bl.a. att inte
vara oredlig och inte bryta mot lagar och erkénda forskningsetiska normer
(propositionen Ny ordning for att framja god sed och hantera oredlighet i
forskning, prop. 2018/19:58, s. 32). Kraven pa forskningshuvudmannen
innebér bl.a. att forskningshuvudmannen har det évergripande ansvaret for
att forskningen sker i enlighet med god forskningssed samt att forskande,
undervisande, teknisk och administrativ personal fortldpande informeras
om gallande regler for forskningsverksamheten, liksom att de forskare som
deltar i forskningen har tillrdckliga kunskaper om god forskningssed.

Fragor om oredlighet i forskning provas av en namnd

Genom lagen inrattades en sérskild ndmnd, N&mnden for provning av
oredlighet i forskning, som ska préva fragor om oredlighet i forskning
(7 8). Oredlighet i forskning definieras som en allvarlig avvikelse fran god
forskningssed i form av fabricering, forfalskning eller plagiering som
begas med uppsét eller av grov oaktsamhet vid planering, genomforande
eller rapportering av forskning (2 §). Fragor som inte faller inom begreppet
oredlighet i forskning kan saledes inte prévas av namnden.

Om det kan missténkas att oredlighet i forskning har férekommit i en
forskningshuvudmans verksamhet, ska forskningshuvudmannen over-
l&mna handlingarna i arendet fér prévning av namnden (6 §). Namnden
kan &ven préva &renden som kommer in till ndmnden genom en anmalan
eller ta upp en frdga om oredlighet i forskning som den har fatt kainnedom
om pa nagot annat satt (6 och 7 §8). En prévning av namnden av oredlighet
i forskning far inte grundas pa omstandigheter som &r aldre &n tio ar nar
&rendet inleds. Om det finns sarskilda skél for en provning géller inte
denna preskriptionstid (8 §). Namnden far besluta att avvisa en anmalan
om den &r uppenbart obefogad och skriva av ett drende om anmalan ater-
kallas (10 8).

Forskningshuvudmannen har en samverkans- och uppgiftsskyldighet
gentemot nd&mnden. Forskningshuvudmannen ska lamna de upplysningar
och handlingar om forskningen som ndmnden begér och ge ndmnden till-
gang till datorer och annan utrustning som har anvants vid forskningen.



Namnden féar forelagga en forskningshuvudman att fullgéra sina skyldig-
heter. Ett beslut om forelaggande far forenas med vite (12 §).

N&mndens proévning redovisas i ett beslut, som kan Overklagas till
allmén forvaltningsdomstol (9 och 21 §8). Namnden har inte stéllning som
tillsynsmyndighet och far inte besluta om sanktioner. Det ar forsknings-
huvudmannen som avgor vilka atgarder som ska vidtas med anledning av
namndens beslut. Det kan rora sig om arbetsrattsliga atgarder, utbildning
etc. Regeringen framholl i forarbetena till lagen att det &r viktigt att even-
tuella brister inom t.ex. forskningshuvudmannens organisation, styrning
eller arbetsmiljo som upptacks av namnden pétalas for forskningshuvud-
mannen, eftersom sadana faktorer kan vara en orsak till att en konstaterad
oredlighet har uppstatt. Regeringen forutsatte dels att omstandigheter av
detta slag som ligger till grund fér namndens beslut i det enskilda fallet
kommer att framga av beslutet, dels att namnden, da den anser att det ar
pakallat, skickar beslut for kannedom till relevanta tillsynsmyndigheter
(prop. 2018/19:58 s. 67).

Forskningshuvudmannen har en aterrapporteringsskyldighet efter
namndens beslut

I de fall d& namnden har bedomt att det har forekommit oredlighet i forsk-
ning eller en allvarlig avvikelse fran god forskningssed i form av fabri-
cering, forfalskning eller plagiering utan att uppsat eller grov oaktsamhet
har kunnat konstateras, ska forskningshuvudmannen inom sex manader
efter att beslutet har vunnit laga kraft rapportera till namnden vilka atgar-
der huvudmannen har vidtagit eller avser att vidta med anledning av
beslutet. | sddana situationer ska namnden dven informera berorda forsk-
ningsfinansiarer, myndigheter, vetenskapliga tidskrifter och andra berérda
om beslutet (13 och 14 §8).

Om namnden beddémer att ett &rende inte ror oredlighet i forskning men
kan gélla andra avvikelser fran god forskningssed, ska namnden underratta
den berdrda forskningshuvudmannen och samtidigt 1amna éver handling-
arna i &rendet dit (11 8). Som redogors for i avsnitt 5.4 nedan finns det
bestammelser i hogskolelagen och hogskoleférordningen om hur statliga
universitet och hogskolor ska hantera avvikelser fran god forskningssed.
Vad géller de forskningshuvudman som inte &r universitet eller hdgskolor
finns det inga sérskilda regler for hur sédana arenden ska hanteras utver
arbetsrattsliga regler.

5.3 Internationella konventioner, kodexar och
riktlinjer

I ménga fall utgér de forskningsetiska reglerna fran internationella kon-
ventioner och riktlinjer. Till exempel bygger som ndmnts i avsnitt 5.1
etikprovningslagen i stor utstrackning pé de krav som uppstélls i Europa-
radets konvention om manskliga rattigheter och biomedicin (Oviedokon-
ventionen) och de forskningsetiska principer som uppstélls i Helsingfors-
deklarationen. Utdver konventioner finns det kodexar och riktlinjer som ar
etiskt normerande men inte i sig rattsligt bindande, till exempel ALLEA-
kodexen och Helsingforsdeklarationen. De kan dock f& betydelse aven i
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rattsliga sammanhang. Till exempel gér Namnden for prévning av
oredlighet i forskning ofta hanvisningar till ALLEA-kodexen i sina beslut.

Helsingforsdeklarationen

Ar 1964 antog World Medical Association (WMA) Helsingforsdekla-
rationen som innehdller etiska principer for ldkare och andra som
medverkar i medicinsk forskning. Helsingforsdeklarationen ar framfér allt
riktad till lakare som deltar i forskning, men &r relevant fér alla som
bedriver forskning som involverar ménniskor. Helsingforsdeklarationen &r
inte juridiskt bindande men har haft stor inverkan pa nationell lagstiftning.
Sedan ar 2000 refererar den uttryckligen till forskning som anvénder sig
av identifierbara prover och data. | deklarationen aterfinns nagra av de
mest centrala principerna for skydd av forskningspersoner och inhdmtande
av samtycke. En av de grundldggande principerna i deklarationen &r att
omsorgen om individen alltid maste ga fore vetenskapens och samhéllets
intressen. Medicinsk forskning som omfattar manniskor far endast genom-
foras om betydelsen av forskningen véger tyngre &n riskerna och oldagen-
heterna for deltagarna. | deklarationen stills det ocksé krav pa informerat
samtycke. Deltagandet i medicinsk forskning av individer som ar kapabla
att lamna informerat samtycke maste vara frivilligt. Samtycket ska
dokumenteras. Varje deltagare ska fa tillracklig information om bl.a. syfte,
metoder, forvantade fordelar och potentiella risker med studien och det
obehag studien kan innebéra. Deltagaren maste ocksa informeras om ratten
att végra delta i studien eller att n&r som helst utan negativa foljder dra
tillbaka sitt samtycke till deltagande. Det finns &ven skrivningar om forsk-
ning som involverar personer som inte kan ge informerat samtycke.

| deklarationen stélls det vidare krav pa att det forsoksprotokoll, dar
design och utférande av en forskningsstudie ska beskrivas innan studien
inleds, ska understallas aktuell forskningsetisk kommitté fér bedémning,
kommentarer, vagledning och godkannande. Kommittén ska fungera pa ett
transparent satt, vara oberoende i férhallande till forskaren, sponsorer och
all annan otillbérlig paverkan och maste vara vederbdrligen kvalificerad.

Oviedokonventionen

Europaradets konvention om manskliga rattigheter och biomedicin
(Oviedokonventionen) antogs 1996. Sverige var delaktigt i utarbetandet av
konventionen och undertecknade konventionen den 4 april 1997. Syftet
med konventionen &r att sl fast giltigheten av de grundlaggande prin-
ciperna om respekt for manskliga rattigheter och manniskovardet i sig,
samt ange riktlinjer for hur dessa principer ska kunna uppréatthallas inom
medicinsk forskning med hénsyn till vetenskapens snabba utveckling. |
Oviedokonventionen beskrivs hur principer om manskliga fri- och réttig-
heter ska ligga till grund for biomedicinsk forskning, bland annat faststalls
principen att ménniskans intressen och vélfard ska ha foretrade framfor
samhillets eller vetenskapens intressen. | tillaggsprotokollet frdn 2005
behandlas bland annat etisk granskning, riskhantering och samtycke.

ALLEA-kodexen

All European Academies (ALLEA), den europeiska federationen av
akademier for vetenskap och humaniora, har antagit European code of



conduct for research integrity, den europeiska kodexen for forskningens

integritet. ALLEA-kodexen utgdr ett ramverk for forskarsamhallets

sjélvreglering nar det géller god forskningssed och anvénds som referens-
dokument av saval EU-kommissionen som av svenska myndigheter och

forskningshuvudmén. ALLEA-kodexen reviderades senast 2023.

Enligt ALLEA-kodexen baseras god forskningssed pa grundlaggande
principer for integritet i forskning, som ska végleda individer, institutioner
och organisationer i deras arbete och i hanteringen av de praktiska, etiska
och intellektuella problem som &r férenade med forskning. Dessa principer
inkluderar:

o Tillforlitlighet i frdga om att sdkerstalla forskningens kvalitet, vilket
avspeglas i design, metod, analys och utnyttjande av resurser.

e Arlighet i friga om att utveckla, genomfora, granska samt rapportera
och informera om forskning pa ett Oppet, rattvist, fullstandigt och
objektivt satt.

o Respekt for kollegor, forskningsdeltagare, andra forskningssubjekt,
samhalle, ekosystem, kulturarv och miljo.

e Ansvar for forskningen fran idé till publicering, for ledning och
organisation, for utbildning, handledning och mentorskap samt for dess
vidare samhélleliga konsekvenser.

5.4 Hogskolelagen och hogskoleférordningen

I hogskolelagen (1992:1434), som galler fér universitet och hégskolor
under statligt huvudmannaskap, anges att vetenskapens trovardighet och
god forskningssed ska vérnas i universitetens och hégskolornas verksam-
het (1 kap. 3 a8). Bestimmelsen betonar larosatenas ansvar for fore-
byggande atgarder som t.ex. uthildning och medvetandegdrande. Bestam-
melsen avser hela verksamheten hos universiteten och hdgskolorna, dvs.
bade utbildning och forskning. Enligt lagen (1993:792) om tillstand att
utfarda vissa examina far tillstand for enskilda utbildningsanordnare att
utfarda examina lamnas endast om utbildningen uppfyller vissa angivna
krav (1§ andra stycket). Uthildningen ska vila pa vetenskaplig eller
konstnarlig grund och pé& beprévad erfarenhet samt bedrivas s att den i
ovrigt uppfyller de krav som uppstlls pa utbildning i 1 kap. hogskolelagen
(28). Nar det galler utbildningsverksamheten far bestammelsen i
hogskolelagen darmed genomslag ocksa betraffande enskilda uthildnings-
anordnare med examenstillstind men daremot inte nar det galler
forskningsverksamhet.

Hogskoleférordningen (1993:100) innehéller bestaimmelser som anslu-
ter till hdgskolelagen for universitet och hdgskolor med staten som huvud-
man. D4r anges det att universitet och hogskolor ska se till att medarbetare
kan fa rad och stod i fragor om god forskningssed och avvikelser fran
sédan sed (1 kap. 16 8§).

Innan Namnden for provning av oredlighet i forskning inrattades var det
larosatena som sjalva utredde samtliga arenden om oredlighet i forskning.
N&mnden hanterar emellertid som angetts i avsnitt 5.2 ovan bara de
arenden som kan kategoriseras som allvarliga avvikelser fran god forsk-
ningssed i form av fabricering, forfalskning eller plagiering och déar det
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betydande ansvar i hanteringen av misstanke om avvikelser fran god forsk-
ningssed. Universitet och hogskolor ska sjélva préva andra misstankta
avvikelser fran god forskningssed an de som ska prévas sarskilt enligt
lagen om ansvar for god forskningssed och prévning av oredlighet i forsk-
ning. De ska faststalla riktlinjer for sin provning av missténkta avvikelser
fran god forskningssed. De ska ocksa varije ar till namnden redovisa upp-
gifter om avvikelser fran god forskningssed som de har prévat (1 kap.
17 och 18 §8§ hogskoleforordningen).

For dvriga forskningshuvudman &r det inte férfattningsreglerat hur de
ska utreda misstankar om oredlighet i forskning.

55 EU:s dataskyddsforordning och kompletterande
nationell reglering

Forskning som avser manniskor innebér regelméssigt att personuppgifter
behdver behandlas for att utfora forskningen.

Nér det galler behandling av personuppgifter finns den centrala regle-
ringen i Europaparlamentets och radets 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 sadana uppgifter och om upp-
hédvande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsférordning), hér
bendmnd EU:s dataskyddsférordning eller dataskyddsfoérordningen, och
lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskydds-
forordning, hér bendamnd dataskyddslagen. EU:s dataskyddsforordning
syftar till att skydda grundldggande rattigheter och friheter vid behandling
av personuppgifter och att sékerstélla det fria flodet av personuppgifter
mellan medlemsstaterna. Personuppgifter ar varje upplysning som avser
en identifierad eller identifierbar fysisk person. Dataskyddsférordningen
géller for helt eller delvis automatiserad behandling av personuppgifter.
Bestammelserna kan ocksd under vissa forutsattningar gélla for helt
manuell behandling av uppgifter. Behandling av personuppgifter om
avlidna personer omfattas inte av dataskyddsférordningen. | dataskydds-
forordningen finns det vissa bestdmmelser som sérskilt reglerar behand-
ling av personuppgifter for forskningsandamal.

EU:s dataskyddsforordning &r till alla delar bindande och direkt tillamp-
lig i EU:s medlemsstater. Oavsett om forskningen kraver godkénnande
enligt etikprévningslagen eller inte maste bade offentliga och privata
forskningsutférare i Sverige ha stdd i dataskyddsférordningen nér de
behandlar personuppgifter. EU:s dataskyddsférordning kompletteras i
Sverige av bl.a. dataskyddslagen, som &r subsidiar i forhallande till annan
lag eller forordning. Det betyder att bestdmmelser i annan lag eller férord-
ning som ror behandling av personuppgifter har foretrade framfor data-
skyddslagen. Ytterligare bestdmmelser finns i férordningen (2018:219)
med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférordning.

Det &r den personuppgiftsansvarige som ansvarar for att behandlingen
av personuppgifter sker i enlighet med EU:s dataskyddsférordning och
kompletterande nationell reglering. Med personuppgiftsansvarig avses en
fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat



organ som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer andamélen och
medlen for behandlingen av personuppgifter (artikel 4.7 i dataskydds-
férordningen). Den personuppgiftsansvarige kan i forskningssammanhang
exempelvis vara ett universitet eller en hdégskola, en regionstyrelse, en
kommunal namnd eller en annan organisation sdsom ett aktiebolag.
Nedan ldmnas en kort redogodrelse for de bestimmelser i EU:s data-
skyddsforordning som &r relevanta i det nu aktuella sammanhanget.

Det kravs en rattslig grund och vissa grundlaggande principer maste
foljas for att behandling av personuppgifter ska vara laglig

Behandling av personuppgifter som faller under dataskyddsférordningens
tillampningsomrade far bara ske om det finns en tillamplig rattslig grund.
De rattsliga grunderna regleras i artikel 6.1 i EU:s dataskyddsforordning
och &r

samtycke (artikel 6.1 a),

avtal (artikel 6.1 b),

rattslig forpliktelse (artikel 6.1 c),

skydd av vissa intressen (artikel 6.1 d),

uppgift av allmént intresse och myndighetsutdvning (artikel 6.1 e), och
intresseavvégning (artikel 6.1 f).

Om det inte finns nagon réattslig grund ar behandlingen inte laglig och far
darmed inte utforas. De olika rattsliga grunderna ar i viss man overlap-
pande. Flera rattsliga grunder kan darfor vara tillampliga fér en och samma
behandling. De réttsliga grunder som &r relevanta nér det galler behandling
av personuppgifter for forskningsandamal ar framst samtycke enligt
artikel 6.1 a, uppgift av allmant intresse enligt artikel 6.1 e, och intresse-
avvagning enligt artikel 6.1 f (propositionen Behandling av person-
uppgifter for forskningsandamal, prop. 2017/18:298, s 29-30).

Det finns vidare ett antal principer som ska tillimpas vid all behandling
av personuppgifter. Principerna framgar av artikel 5 i EU:s dataskydds-
forordning. Det ar principerna om laglighet, korrekthet och &ppenhet
(5.1a), &andamalsbegransning (5.1b), uppgiftsminimering (5.1 c),
riktighet (5.1 d), lagringsminimering (5.1 e) och integritet och konfiden-
tialitet (5.1 f).

Av den s.k. finalitetsprincipen (artikel 5.1 b) foljer dock att person-
uppgifter kan vidarebehandlas for dndamal som &r férenliga med de
andamal for vilka personuppgifterna ursprungligen samlades in. 1 sa fall
krévs inte ndgon annan separat rattslig grund an den som fanns for den
ursprungliga insamlingen av personuppgifterna. Ytterligare behandling for
arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsandamal eller statistiska andamal i enlighet med artikel 89.1 ska inte
anses oforenlig med de ursprungliga andamalen.

Enligt dataskyddsforordningen galler som utgangspunkt ett generellt
forbud mot att behandla sérskilda kategorier av personuppgifter. Med
sérskilda kategorier av personuppgifter avses personuppgifter som
avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk
Overtygelse eller medlemskap i fackférening, liksom genetiska uppgifter,
biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgif-
ter om hdlsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella
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laggning (artikel 9.1) | dataskyddslagen benamns sddana uppgifter som
kénsliga personuppgifter (3 kap. 1 §).

I artikel 9.2 i dataskyddsforordningen finns ett antal undantag fran
forbudet mot behandling av kéansliga personuppgifter. Kénsliga person-
uppgifter far bl.a. behandlas om den registrerade har lamnat sitt uttryckliga
samtycke till behandling for ett eller flera specifika &ndamal (artikel 9.2 a),
om personuppgifterna pa ett tydligt satt har offentliggjorts av den
registrerade (artikel 9.2 ¢) eller om behandlingen ar nddvandig av hansyn
till ett viktigt allmént intresse (artikel 9.2 g). Vidare far kénsliga person-
uppgifter behandlas for vetenskapliga eller historiska forskningsandamal
under forutsattning att behandlingen sker pé grundval av unionsratten eller
medlemsstaternas nationella ratt, vilken ska std i proportion till det
efterstravade syftet, vara forenlig med det vasentliga innehallet i ratten till
dataskydd och innehélla bestaimmelser om lampliga och sérskilda atgéarder
for att sakerstdlla den registrerades grundlédggande rattigheter och
intressen (artikel 9.2 j).

Nér det galler personuppgifter om lagovertradelser anges i artikel 10 i
dataskyddsférordningen att behandling av personuppgifter som ror
fallande domar i brottmal och lagovertradelser som innefattar brott eller
darmed sammanhangande sékerhetsatgarder endast far utfoéras under
kontroll av en myndighet eller da behandling ar tillaten enligt unionsratten
eller medlemsstaternas nationella ratt, dar lampliga skyddsétgarder for de
registrerades rattigheter och friheter faststalls. | dataskyddslagen anges att
personuppgifter som avses i artikel 10 i dataskyddsforordningen far
behandlas av myndigheter (3 kap. 8 §). Dessutom far regeringen eller den
myndighet som regeringen bestdmmer meddela ytterligare foreskrifter om
i vilka fall andra an myndigheter far behandla sddana personuppgifter,
alternativt i enskilda fall besluta att andra &n myndigheter far behandla
sadana uppgifter (3 kap. 9 §). Utdver att vissa sadana bestimmelser har
meddelats i 5 § forordningen med kompletterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsfoérordning har befogenheten delegerats till Integritetsskydds-
myndigheten (6 8).

Som framgatt i avsnitt 5.1 ovan &r kravet i etikprévningslagen pa etik-
godkannande for forskning kopplat till dataskyddsregleringen pé sa satt att
etikgodkannande kravs for forskning som innefattar behandling av sddana
personuppgifter som avses i artikel 9.1 i dataskyddsférordningen, dvs.
kansliga personuppgifter. Vidare ska lagen tillampas pa forskning som
innefattar behandling av personuppgifter om lagévertradelser som innefat-
tar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller adminis-
trativa frihetsberévanden. Denna punkt motsvarar i princip artikel 10 i
dataskyddsforordningen, som dock inte innefattar friande domar i brottmal
och administrativa frihetsberévanden.

Skyddsatgarder

Principen i artikel 5.1 f om integritet och konfidentialitet innebér att per-
sonuppgifter ska behandlas pa ett satt som sakerstaller lamplig sakerhet
for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig eller otillaten
behandling och mot férlust, forstdring eller skada genom olyckshéandelse,
med anvandning av lampliga tekniska eller organisatoriska atgarder.
Principen utvecklas framfor allt i artikel 32. Artikel 32 ger uttryck for den



riskbaserade metod som flera bestimmelser i dataskyddsférordningen
bygger pa och som bl.a. innebéar att den personuppgiftsansvarige maste
gora en riskbedémning for att identifiera vilka atgarder som ska vidtas for
att minska riskerna. Enligt den artikeln ska den personuppgiftsansvarige
och personuppgiftsbitréddet vidta I&mpliga tekniska och organisatoriska
atgarder for att sékerstélla en sakerhetsniva som ar lamplig i forhallande
till de risker som behandlingen av personuppgifter medfor, inbegripet, nér
det ar lampligt, vissa i artikeln angivna atgarder (t.ex. pseudonymisering
och kryptering). | det arbetet ska den senaste utvecklingen, genom-
forandekostnaderna och behandlingens art, omfattning, sammanhang och
andamal samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for
fysiska personers rattigheter och friheter beaktas (artikel 32.1). Vid
bedémningen av l1amplig sikerhetsniva ska sarskild hansyn tas till risk for
oavsiktlig eller olaglig forstoring, forlust eller &ndring eller obehérigt
rojande av eller obehorig atkomst till de personuppgifter som behandlas
(artikel 32.2).

EU:s dataskyddsforordning stéller krav pa att personuppgiftsbehandling
for vetenskapliga eller historiska forskningsandamal ska omfattas av
lampliga skyddsatgarder for den registrerades rattigheter och friheter.
Skyddsatgarderna ska sakerstalla att tekniska och organisatoriska atgarder
har inforts for att se till att sarskilt principen om uppgiftsminimering iakt-
tas. Pseudonymisering namns som en sadan skyddsatgard (artikel 89.1). |
skal 156 anges vidare att medlemsstaterna bor infora lampliga skyddsat-
garder for behandlingen av personuppgifter for bl.a. forskningsandamal
eller statistiska andamal. Nar det galler behandling av kansliga personupp-
gifter eller personuppgifter om lagovertradelser staller som ndmnts ovan
dataskyddsforordningen krav pa att nationell ratt ska innehalla bestammel-
ser om skyddsatgarder. Regeringen har bedémt att etikprovning ar en
sadan skyddsatgard som kravs for behandling av sadana personuppgifter
for forskningsandamal (prop. 2017/18:298 s. 84 och 97). Utdver sddana
skyddsatgarder som namns direkt i forordningen och etikprévningen har
regeringen bedomt att bl.a. sekretessbestammelser och regler om tystnads-
plikt i offentlighets- och sekretesslagen ska betraktas som skyddsatgarder
vid behandling av personuppgifter (samma prop. s. 113).

| 4 kap. 3 § dataskyddslagen finns en skyddsatgard i form av en sarskild
bestdammelse om anvandningsbegrénsning. Den bestdmmelsen begréansar
pa visst satt hur personuppgifter som behandlas enbart for forsknings-
andamal far anvandas. Bestammelsen har sin grund i artiklarna 6.2, 9.2 j
och 89.1 i dataskyddsforordningen. Enligt bestimmelsen far sédana upp-
gifter anvandas for att vidta atgarder i fraga om den registrerade endast om
det finns synnerliga skél med hénsyn till den registrerades vitala intressen.
Det kan forekomma t.ex. nér en forskare, som undersoker ett misstankt
samband mellan intag av en medicin och nagon allvarlig sjukdom, upp-
tacker att det faktiskt finns ett sédant samband och darfor anvander
registeruppgifter for att varna de registrerade som har fatt sddan medicin
s att de kan lata undersoka sig och fa behandling.

Den registrerades rattigheter

I dataskyddsférordningen finns ett antal bestdmmelser om rattigheter for
den registrerade som syftar till att ge den registrerade ékad kontroll dver
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sina personuppgifter. De handlar bland annat om rétt till klar och tydlig
information, ratt till tillgang, ratt till rattelse, ratt till radering, ratt till
begrénsning av behandling, réatt till dataportabilitet och rétt att gora
invandningar (artiklarna 12—-22). Genom dessa bestdimmelser manifesteras
den registrerades rétt till kdnnedom om och kontroll 6ver behandlingen av
hans eller hennes personuppgifter.

Det finns emellertid undantag fran vissa av dessa rattigheter for
situationer da behandling av personuppgifter sker for forskningsandamal.
Det géller ratten till radering (artikel 17.3 d) och ratten att invdnda mot
behandlingen av personuppgifter (artikel 21.6).

Det finns ocksd mojligheter att i nationell rétt gora ytterligare undantag.
Om personuppgifter behandlas for vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal eller statistiska andamal far det enligt artikel 89.2 i
unionsratten eller i medlemsstaternas nationella ratt foreskrivas undantag
fran ratten till tillgang, réatten till rattelse, ratten till begransning av
behandling och rétten att gora invandning (artiklarna 15, 16, 18 och 21)
med forbehall for de villkor och skyddsatgarder som avses i punkt 1 i
artikeln i den utstrackning som sadana rattigheter sannolikt kommer att
gora det omojligt eller mycket svarare att uppfylla de sérskilda &ndamalen
med behandlingen, och sddana undantag kravs for att uppnd dessa
andamal.

Lagen om vissa forskningsdatabaser kompletterar EU:s
dataskyddsforordning

Pa forskningsomradet tradde lagen (2024:1146) om vissa forsknings-
databaser i kraft den 1 januari 2025. Lagen gor det mojligt for universitet
och hdgskolor att fora forskningsdatabaser som har ett sérskilt vetenskap-
ligt varde ur ett langsiktigt perspektiv i syfte att skapa underlag for olika
forskningsprojekt inom det forskningsomrade som har angetts for forsk-
ningsdatabasen. Lagen har ersatt lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljd betyder fér manniskors hélsa. Lagen inne-
héller bl.a. bestammelser om villkor for behandlingen av personuppgifter
i sddana forskningsdatabaser, som syftar till att skydda den enskildes
integritet, och bestimmelser om utlamnande av uppgifter fran en forsk-
ningsdatabas. Uppgifter far bl.a. Iamnas ut till forskningsprojekt inom de
forskningsomraden som ar angivna for forskningsdatabasen och &ven
lamnas ut till en forskningshuvudman som fétt uppgifter frn en forsk-
ningsdatabas om det behdvs for att utreda oredlighet i forskning eller
annan avvikelse fran god forskningssed. En forutsattning for att person-
uppgifter ska fa lamnas ut till forskningsprojekt &r att bade forskningen
och behandlingen av personuppgifter i forskningen har godkénts enligt
etikprévningslagen om forskningen omfattas av den lagens krav pa
etikproévning.

Lagen kompletteras av den anslutande forordningen (2024:1150) om
vissa forskningsdatabaser.



5.6 Offentlighets- och sekretesslagen

I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL, finns det
bestdmmelser om tystnadsplikt i det allménnas verksamhet och om férbud
att Iamna ut allménna handlingar som aktualiseras i forskningsverksamhet.
Uppgifter om enskildas personliga forhallanden som forskare hanterar i
sin forskning kan omfattas av olika sekretessbestammelser i lagen. Det kan
vara frdga om bestammelser om sekretess som &r direkt tillampliga for
forskaren i dennes verksamhet och dven om bestdmmelser som blir
tillampliga for forskaren pa grund av bestimmelser om overforing av
sekretess nar forskaren har fatt uppgifter fran en annan myndighet dar en
sekretessbestammelse som &r tillamplig pa uppgifterna galler. Bestam-
melserna i OSL har ocksa betydelse for forskares mojligheter att fa
uppgifter som ska anvandas i forskningen utlamnade till sig fran t.ex.
statistikforande myndigheter som Statistiska centralbyran och Social-
styrelsen. Dessutom galler sekretess i bl.a. verksamhet som bestar i
etikprévning och tillsyn enligt etikprévningslagen och hos Namnden for
prévning av oredlighet i forskning i &rende enligt den lagen.

Bestammelserna i OSL galler for alla myndigheter. Vad som foreskrivs
i tryckfrihetsforordningen om rétt att ta del av allméanna handlingar hos
myndigheter ska i tillampliga delar galla ocksé handlingar hos de organ
som anges i bilagan till OSL, om handlingarna hor till den verksamhet som
ndmns dér. Dessa organ ska vid tillampningen av OSL jamstallas med
myndigheter (2 kap. 4 8). Har kan ndmnas att bl.a. Chalmers Tekniska
Hdgskola AB och Stiftelsen Hogskolan i Jonkdping finns angivna i bilagan
och det géller all verksamhet hos dessa larositen. Bestammelserna ska
tillampas i forhallande till alla som begér ut handlingar. Det gors ingen
skillnad mellan forskare och andra personer.

Vissa sekretessbestammelser till skydd fér enskild inom forskning som
kan aktualiseras

I 24 kap. OSL finns det sarskilda bestammelser om sekretess till skydd for
enskild inom forskning och statistik. Sekretess galler for uppgift som
hanfor sig till psykologisk undersékning som utfors for forskningsandamal
om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den som uppgiften ror
eller nagon narstdende till denne lider men (24 kap. 1 § forsta stycket
OSL). Sekretess galler ocksa i verksamhet som avser forande av eller uttag
ur en forskningsdatabas som fors med stoéd av lagen om vissa forsk-
ningsdatabaser for uppgift som avser en enskilds personliga férhallanden
och som kan hanforas till den enskilde. Syftet med insamlingen av upp-
gifter till forskningsdatabaser som omfattas av lagen ska vara att skapa
underlag for och lamna ut uppgifter till olika forskningsprojekt inom det
forskningsomréade som har angetts for forskningsdatabasen och sekretes-
sen hindrar inte att uppgifter lamnas ut till sddana forskningsprojekt eller
till en forskningshuvudman som fatt uppgifter fran en forskningsdatabas
om det behdvs for att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse
fran god forskningssed. Darutdver far uppgifter bara lamnas ut om det
finns en skyldighet enligt lag eller férordning att gora det. Uppgift som
inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande forhallande &r
direkt hanforlig till den enskilde far ocksa lamnas ut, om det star klart att
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uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon narstaende till denne
lider men (24 kap. 2 a § OSL). Den tystnadsplikt som foljer av sekretessen
enligt denna bestdmmelse inskrénker den grundlagsfasta rétten att
meddela och offentligg6ra uppgifter (24 kap. 9 § OSL). Far en myndighet
en uppgift som &r sekretessreglerad enligt denna bestammelse fran den
som bedriver verksamhet enligt lagen om vissa forskningsdatabaser,
Overfors sekretessen och bestdmmelsen blir tillamplig dven hos den
mottagande myndigheten (24 kap. 2 b § OSL).

Sekretess i verksamhet hos myndigheter som rér prévning och tillsyn av
forskning

Sekretess galler i verksamhet som bestar i etikprévning och tillsyn enligt
etikprévningslagen, verksamhet enligt lagen (2018:1091) med komplette-
rande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om Kliniska
provningar av humanlékemedel och verksamhet enligt lagen (2021:603)
med kompletterande bestdimmelser om etisk granskning till EU:s férord-
ningar om medicintekniska produkter. Sekretessen géller for uppgift om
en enskilds personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan
réjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men, och
for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas att
den enskilde lider skada om uppgiften rojs (24 kap. 3 8 OSL). Far en
myndighet en uppgift som &r sekretessreglerad i 3 § forsta och andra
styckena OSL fran Etikprovningsmyndigheten for att bistd i den etiska
granskningen av en ansdkan eller en anmaélan om att genomféra en klinisk
prévning eller en prestandastudie, eller en ansékan om tillstand att utfora
en klinisk lakemedelsprovning, blir sekretessbestimmelsen tillamplig pa
uppgiften dven hos den mottagande myndigheten (24 kap. 3 a § OSL).

Sekretess géller vidare hos Namnden for prévning av oredlighet i forsk-
ning i &renden enligt oredlighetslagen for uppgift om en enskilds
personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan
att den enskilde eller ndgon narstaende till denne lider men, och for uppgift
om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften rojs. Sekretessen galler inte for uppgift om vem
som har vackt fragan om oredlighet eller vem misstanken riktas mot och
inte for beslut i &rende (24 kap. 7 a § OSL).

Den s& kallade statistiksekretessen

Av central betydelse for forskningen &ar dessutom bestdmmelsen som
reglerar den s.k. statistiksekretessen (24 kap. 8 § OSL). Det ar en av fa
bestdmmelser som stadgar absolut sekretess. Sekretessen galler enligt
bestammelsen for sadan sarskild verksamhet hos en myndighet som avser
framstéllning av statistik for uppgift som avser en enskilds personliga eller
ekonomiska forhéllanden och som kan hanforas till den enskilde. Mot-
svarande sekretess galler i annan jamforbar undersékning som utfors av
Riksrevisionen, av riksdagsforvaltningen, av Statskontoret eller inom det
statliga kommittévasendet. Detsamma géller annan jamfoérbar undersok-
ning som utfors av nagon annan myndighet i den utstrackning regeringen
meddelar foreskrifter om det. Uppgifter som behoévs for forsknings- eller
statistikandamal eller uppgift som behévs i en forskningsdatabas som fors
med stdd av lagen om vissa forskningsdatabaser far dock lamnas ut om det



star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon néarsta-
ende till denne lider skada eller men. Den tystnadsplikt som foljer av
sekretessen enligt denna bestammelse inskrénker den grundlagsfasta rétten
att meddela och offentliggtra uppgifter (24 kap. 9 8§ OSL).

Sekretess som galler till skydd for uppgift om enskilds personliga
forhallanden oavsett i vilket sammanhang uppgiften forekommer

I 21 kap. OSL finns det bestdimmelser om sekretess till skydd for uppgift
om enskilds personliga forhallanden oavsett i vilket sammanhang
uppgiften forekommer. Sekretess géller for uppgift som ror en enskilds
hélsa eller sexualliv, sdsom uppgifter om sjukdomar, missbruk, sexuell
laggning, konsbyte, sexualbrott eller annan liknande uppgift, om det maste
antas att den enskilde eller ndgon néarstaende till denne kommer att lida
betydande men om uppgiften réjs (21 kap. 1 8).

Ytterligare en sekretessbestammelse som har direkt betydelse for forsk-
ningen ar bestdmmelsen om sekretess vid behandling i strid med data-
skyddsregleringen. Sekretess galler for personuppgift, om det kan antas att
uppgiften efter ett utldmnande kommer att behandlas i strid med data-
skyddsforordningen, dataskyddslagen eller 6§ etikprévningslagen
(21 kap. 7 § OSL). Hanvisningen till 6 § etikprdvningslagen innebér i
praktiken att det galler sekretess for kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lag6vertradelser om det kan antas att sadana uppgifter efter
ett utlimnande kommer att behandlas i forskning som omfattas av etik-
prévningslagen, men utan att det finns ett etikgodkdnnande. Regeringen
har i ett beslut, dér regeringen tagit stallning till ett universitets 6ver-
klagande av ett beslut av en myndighet att neka universitetet tillgang till
uppgifter med hanvisning till bl.a. 21 kap. 7 § OSL, beddémt att prévningen
gentemot dataskyddsférordningen gors enligt etikprévningslagen i forsta
hand av Etikprévningsmyndigheten och i andra hand av Onep. Etik-
provningsmyndigheten hade godként det aktuella forskningsprojektet,
inklusive behandlingen av personuppgifter. Enligt regeringen har avsikten
inte varit att en myndighet eller regeringen med stdd av den bestdimmelsen
ska kunna overprova Etikprévningsmyndighetens beslut enligt etik-
provningslagen inom ramen for sin sekretessprévning. Regeringen bifoll
darfor overklagandet pa sé satt att de begarda uppgifterna som behévdes
for det av Etikprovningsmyndigheten godkénda forskningsprojektet skulle
ldmnas ut till universitetet (regeringsbeslut dnr S2021/05036).

Utldamnande av uppgifter for forskning

Nér det géller utlimnande av uppgifter finns det en mojlighet att ldamna ut
uppgifter med stod av ett sarskilt forbehall. Om en myndighet finner att
sadan risk for skada, men eller annan olagenhet som enligt en bestammelse
om sekretess hindrar att en uppgift [&mnas till en enskild kan undanréjas
genom ett forbehall som inskranker den enskildes rétt att lamna uppgiften
vidare eller utnyttja den, ska myndigheten gora ett sddant forbehall nar
uppgiften 1&mnas till den enskilde. Den tystnadsplikt som uppkommer
genom ett sadant forbehall inskranker rétten att meddela och offentliggora
uppgifter (10 kap. 14 § OSL).

Uppgifter som omfattas av sekretess kan ocksé lamnas ut med stod av
olika sekretessbrytande bestammelser, t.ex. den s.k. generalklausulen i
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ldmnas till en myndighet, om det &r uppenbart att intresset av att uppgiften
lamnas har foretrade framfor det intresse som sekretessen ska skydda.
Generalklausulen, som mer sallan borde aktualiseras vid utldmnande av
uppgifter for forskning, galler dock inte ifraga om t.ex. socialtjanst-
sekretessen i 26 kap. 1-6 88 OSL och halso- och sjukvardssekretessen
25 kap. 1-8 88 OSL, vilket framgar av andra stycket i 10 kap. 27 § OSL.

Overféring av sekretess

For de fall dar uppgifter 1amnas ut for forskning finns det en generell
bestdmmelse om dverforing av sekretess nér uppgifter [&mnas ut till forsk-
ningsverksamhet. Om en myndighet i sin forskningsverksamhet far en
sekretessreglerad uppgift fran en annan myndighet, blir sekretesshestam-
melsen tillamplig pa uppgiften dven hos den mottagande myndigheten
(11 kap. 3 § OSL). Det innebar att om uppgifter lamnas ut fran t.ex. en
statistikforande myndighet som Statistiska centralbyran eller Social-
styrelsen till forskning hos en forskningshuvudman som &r en myndighet
eller ska jamstallas med myndighet vid tillampningen av OSL kommer
statistiksekretessen som géller hos den utldimnande myndigheten att foras
Over och ska tillampas hos den mottagande forskningshuvudmannen.

6 Vissa undantag fran kravet pa
etikgodkdnnande ska inforas

6.1 Vissa undantag bor inforas for forskning som
innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om
lagGvertradelser

Regeringens beddémning

Det bér inforas vissa undantag frn kravet pa etikgodkannande for
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter och

personuppgifter om lagévertradelser.

Promemorians beddmning
Promemorians beddmning 6verensstdmmer med regeringens bedémning.

Remissinstanserna

Samtliga remissinstanser som yttrar sig stéller sig generellt positiva till
eller har inga synpunkter pd promemorians bedomning att viss forskning
som innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lag6vertradelse ska undantas fran kravet pa etikprovning.



Rattsmedicinalverket tillstyrker utredningens bedémning av vilken
forskning som ska omfattas av krav pa etikgodkdnnande. Linné-
universitetet anfor att de foreslagna undantagen fran kravet pa
etikgodkannande forvantas underlatta for manga forskare vars forsknings-
projekt utan sarskild bedémning uppfyller kraven for undantag fran
etikprovning. Malmgd universitet understryker att promemorians
bedémning att vissa undantag fran kravet pa etikprévning bor inforas
kommer att underlatta for viss forskning inom framst samhallsvetenskap
och humaniora. Universitetet ser promemorians bedémning som ett viktigt
forsta steg for att underlatta for forskningen. Landsorganisationen (LO)
framhaller att valfungerande samhéllsvetenskaplig forskning &r en viktig
grundsten i ett demokratiskt samhélle och anser att det inte har varit rimligt
att krdava etikprovning for all forskning som anvéander exempelvis
forskningsintervjuer, enkéter eller uppgifter som hdmtas in via publicerad
media och att det ocksd maste vara mojligt att utan onddiga hinder hamta
uppgifter fran riksdagstryck, domar och andra offentliga publikationer.

Uppsala universitet anser att den modell fér undantag, som utredaren
bedémer bor inforas, vilken bygger pa att materialet kommer fran vissa
kéllor, &r lamplig. Modellen &r ocksa enligt universitetet att foredra
framfér andra lésningar som skulle kunna vara aktuella, t.ex. forskning
inom ett visst forskningsfalt eller enligt vissa metoder.

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) delar utredningens bedémning att
undantag inte bér goras generellt for viss typ av forskning. Etikprévnings-
myndigheten instammer i utredningens bedémning att undantag fran
kravet pa etikgodkannande inte bor goras for all forskning som innefattar
behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagéver-
tradelser samt att det inte heller bor goras generella undantag for vissa
typer av forskning.

Ett antal remissinstanser, bl.a. Hogskolan Kristianstad, Kungl.
Vitterhetsakademien, Malardalens universitet och Vetenskapsradet, fram-
for att ett forslag pé etikprévning som utgar fran en riskbaserad bedémning
ar att foredra.

Etikprovningsmyndigheten anfor att det &r en rimlig utgangspunkt att
forskning dar integritetsintranget ar ringa eller obefintligt inte behdéver
omfattas av dagens krav pé etikprévning, men ifragasatter om det inte
finns mer dndamalsenliga metoder for att géra avgransningar &n att
laborera med olika undantag. Myndigheten anser att det bor évervagas om
det ar mojligt att i stallet utga ifran vad som &r forskningsetiskt motiverat.

Linkdpings universitet anser att promemorians forslag till undantag &r
langt ifrdn tillrackliga och att forslagen bor bearbetas ytterligare.
Universitetet stéller sig tveksam till om etikprévning ar en effektiv skydds-
atgard vid behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertradelser och foresprakar en annan modell for prévning av
forskning som innefattar sddana personuppgifter. Universitetet foreslar i
forsta hand att forskning som endast innefattar behandling av person-
uppgifter, inklusive behandling av kénsliga personuppgifter och person-
uppgifter om lagovertradelser, inte ska omfattas av krav pa etikproévning.
I andra hand foreslas att forskning som endast innefattar behandling av
personuppgifter ska omfattas av krav péa etikprévning i sarskilt i lag
angivna situationer. | sista hand foreslas att det ska inforas fler och
utvidgade undantag fran kravet pa etikprévning av sadan forskning.
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inforas for forskning dar de personuppgifter som behandlas &r pseudo-
nymiserade.

Skalen for regeringens bedémning

Det finns anledning att undanta viss forskning som innefattar behandling
av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertrédelser
fran kravet pa etikgodkannande

En fri och obunden forskning &r grunden for det 6ppna samhéllet. Stravan
efter kunskap k&nnetecknar manniskans nyfikenhet liksom hennes énskan
att skaffa sig ett battre liv, bade individuellt och kollektivt. Malet for forsk-
ningspolitiken &r att Sverige ska vara ett av varldens framsta forsknings-
och innovationslédnder och en ledande kunskapsnation. Sverige ska vara
ett land dar hogkvalitativ forskning, hdgre utbildning och innovation leder
till samhallets utveckling och vélfard, starker naringslivets konkurrens-
kraft och svarar mot de samhallsutmaningar vi star infor, bade i Sverige
och globalt (propositionen Forskning och innovation for framtid, nyfiken-
het och nytta, prop. 2024/25:60, s. 11). Forskningens frihet har stod i
2 kap. 18 § andra stycket regeringsformen. Frdmjandet av vetenskapliga
och tekniska framsteg ar ocksa ett av malen for den Europeiska unionen
(se artikel 3.3 Fordraget om Europeiska unionen).

Syftet med etikprovningslagen &r att skydda den enskilda méanniskan och
respekten for ménniskovardet vid forskning (1 § andra stycket). Lagen ska
bade skydda de enskilda individer som forskning kan avse mot fysiska
eller psykiska skador eller mot integritetskrankningar vid forskning och
manniskovérdet som sadant (propositionen Etikprévning av forskning,
prop. 2002/03:50, s. 192).

Samtidigt behdver avvagningen mellan etik och forskningens effektivi-
tet vara rimlig och forskningen inte i onddan begrénsas. Som utvecklats i
avsnitt 4 har kravet pa etikgodkannande blivit foremal for kritik fran
forskare inom skilda omraden. Kritiken har framfor allt géllt dess paverkan
pa samhallsvetenskaplig forskning, inbegripet humanistisk och rattsveten-
skaplig forskning, och har bl.a. handlat om att kravet pa etikgodkannande
for forskning som innefattar kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagdvertradelser tréffar forskning som, med hansyn till
riskerna och de etiska 6vervdganden som aktualiseras, rimligen inte bor
behdva provas i det avseendet.

Utredaren har darfor fatt i uppdrag att bl.a. analysera och bedéma om all
eller vissa typer av forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagévertréddelser som innefattar
brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvdngsmedel eller administra-
tiva frihetsberévanden, och som inte i évrigt faller under etikprévnings-
lagen, ska undantas fran etikprovningslagens tillimpningsomréde.
Utredaren har ocksa haft i uppdrag att analysera och vid behov foresla
andra andringar eller atgéarder som bedéms befogade for att etikprévning
bara ska genomfaras for sadan forskning dar den verkligen behgvs for att
skydda den enskilda mé&nniskan och respekten fér méanniskovardet.

I promemorian har utredaren avgransat sina forslag till att avse undantag
fran kravet pa etikgodkannande nar det galler forskning som innefattar
behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdver-



tradelser. Det har inte lamnats nagra forslag pa forandringar i sak avseende
forskning som innebér fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller
avser biologiskt material. Den huvudsakliga kritik som forts fram
avseende etikprévningslagen har inte heller géllt denna typ av forskning
utan frdmst forskning som innefattar behandling av kéansliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser.

Mot bakgrund av den kritik som framforts framfor allt nér det géller den
paverkan kravet pé etikgodkannande har pa viss samhallsvetenskaplig
forskning, finns det anledning att anta att ett undantag fran etikgodkan-
nande skulle underlatta fér den enskilde forskaren och skapa en battre
balans mellan etik och forskningens effektivitet. Som foreslas i prome-
morian och som en majoritet av remissinstanserna, bl.a. Linnéuniversitetet
och Malmd universitet, ar positiva till finns det darfor skal att infora
undantag fran kravet pa etikgodkannande nar det galler viss forskning som
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertradelser. For att det ska vara motiverat att infora ett sadant
undantag forutsétts dock att nyttan med undantaget utgdr en proportion-
erlig avvagning mot de risker det innebdr for forskningspersonerna. Vid
Overvaganden om hur ett undantag bor utformas behdver detta beaktas.

En utgangspunkt for etikprévning enligt etikprévningslagen ar att forsk-
ning bara far godkannas om de risker som den kan medféra for forsknings-
personers hélsa och sakerhet och personliga integritet uppvags av dess
vetenskapliga varde (9 8). Forskning far inte godkéannas om det forvantade
resultatet kan uppnas pa ett annat satt som innebar mindre risker for forsk-
ningspersoners halsa, sakerhet och personliga integritet (10 8). Den risk
som ska beaktas vid etikprévning, och darmed &ven nér fragan om undan-
tag fran kravet pd etikprovning Gvervags, ar saledes den risk for
forskningspersonernas hélsa, sakerhet och personliga integritet som
undantag kan innebéra.

Forskning som innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar i brott-
mal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihets-
berdvanden, men som inte i dvrigt faller under etikprovningslagen, &r en
relativt omfattande och varierad mangd forskning. Har ryms t.ex. all
registerforskning, intervju- och enkétstudier och andra studier dar forsk-
ningspersoner involveras utan att det &r frdga om forskning som innefattar
fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pa biolo-
giskt material. Det kan bade vara fraga om forskning dér det finns en liten
risk for forskningspersoners halsa, sakerhet och personliga integritet och
forskning dar det finns tydliga sddana risker.

Etikprovningsmyndigheten har pa regeringens uppdrag gjort en under-
sokning av ansdkningar om forskning som enbart ror ké&nsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser (dnr 2024-00967-03).
I kartldggningen, som publicerades 2024, konstaterade Etikprévnings-
myndigheten att forskning som innefattar behandling av kénsliga person-
uppgifter och personuppgifter om lagévertradelser kan innebéra tydliga
risker for intrang i och skada pa den personliga integriteten och aven i
manga fall risker for forskningspersonernas halsa och sikerhet. Del-
tagandet i ett forskningsprojekt kan i sig medfora risker for integritets-
intrang, t.ex. om en forskningsperson far fragor om privatlivet eller inter-
vjuas om traumatiska handelser. Det kan ocksa handla om att narstaende
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uppfattas som kontroversiell. Etikprovningsmyndigheten har vidare pekat
pd att sadan forskning kan medféra risker for oavsiktlig identifiering av
forskningspersoner och risker till foljd av brister i skyddet av insamlade
data. Forskningen kan innebédra en ytterligare spridning av uppgifterna,
vilken kan medféra ett integritetsintrang beroende pa uppgifternas
karaktar och kénslighetsgrad. En sammanstélining och systematisering av
kansliga uppgifter, &ven om det ar forskningspersonen sjalv som har
offentliggjort dem, kan leda till en kartlaggning som kan utgéra ett
allvarligt integritetsintrang. Etikprovningsmyndigheten har vidare pekat
pa att det kan innebara risker dven for hilsa och sakerhet att delta i en
forskningsstudie, t.ex. nar forskningen rér manniskor som lever under
svara forhallanden. De risker som forskningen kan innebara for
forskningspersoner kan ocksa drabba deras anhoriga. Det kan dven finnas
en risk for att data pa individ- eller gruppniva anvands for stigmatiserande
syften. Nar utformningen av undantag fran kravet pa etikgodkannande
overvags ska sdledes dessa risker for forskningspersonernas halsa,
sékerhet och personliga integritet beaktas.

Etikprévning bor dock fortsatt vara huvudregeln

Nar forskning innefattar behandling av personuppgifter maste behand-
lingen utforas i enlighet med EU:s dataskyddsférordning, oavsett om
forskningen kréver godkannande enligt etikprévningslagen eller inte, se
avsnitt 5.5. Dataskyddsforordningen &r bindande och direkt tillamplig for
bade offentliga och privata forskningsutfcrare i Sverige.

Dataskyddsforordningen staller krav pé att all personuppgiftsbehandling
for forskningsandamal ska omfattas av lampliga skyddsatgarder, vilka ska
skydda den registrerades réttigheter och friheter (artikel 89.1). Data-
skyddsforordningen anger dven att medlemsstaterna bor inféra lampliga
skyddsatgarder for behandlingen av personuppgifter for forsknings-
andamal (skal 156).

Enligt artikel 9.1 i samma forordning ar behandling av kénsliga person-
uppgifter forbjuden. Det finns vissa undantag fran detta forbud, bl.a. om
behandlingen &r nddvéandig for vetenskapliga eller historiska forsknings-
andamal. En forutsattning for att en behandling av kansliga person-
uppgifter for sddana forskningsandamal ska vara tillaten &r att den sker pa
grundval av unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt. Regler-
ingen i nationell ratt ska ocksa sté i proportion till det efterstravade syftet,
vara forenlig med det vésentliga innehallet i ratten till dataskydd och
innehalla bestimmelser om lampliga och sarskilda atgarder for att
sékerstalla den registrerades grundldggande rattigheter och intressen
(artikel 9.2 j). Av artikel 10 foljer vidare att behandling av personuppgifter
som ror fallande domar i brottmal och Gvertradelser eller darmed samman-
hangande sakerhetsatgarder endast far utféras under kontroll av myndighet
eller da behandling ar tillaten enligt unionsratten eller medlemsstaternas
nationella ratt, dar lampliga skyddsatgarder for de registrerades rattigheter
och friheter faststélls.

Enligt etikprovningslagen far forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagévertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller



administrativa frihetsherévanden, bara utforas om saval forskningen som
behandlingen av personuppgifter har godkénts vid en etikprévning (6 §
etikprovningslagen). Regeringen har i samband med att dataskyddsforord-
ningen tradde i kraft gjort bedémningen att etikprovning enligt etikprov-
ningslagen uppfyller forordningens krav pa en objektiv bedémning av de
risker personuppgiftsbehandlingen kan medféra for den registrerades
grundlaggande réattigheter och friheter och att etikprévning &r en sadan i
nationell ratt faststalld lamplig och sarskild atgard som artikel 9.2 j i
forordningen kréver vid behandling av kéansliga personuppgifter for forsk-
ningsandamal (propositionen Behandling av personuppgifter for forsk-
ningsandamal, prop. 2017/18:298, s. 87 f). Regeringen har pad motsvar-
ande grunder gjort bedémningen att kravet pa etikgodkannande aven &r en
lamplig skyddsatgard vid behandling av personuppgifter om lagover-
tradelser (samma prop., s. 99).

Behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertrédelser férekommer inom en relativt omfattande och varierad
mangd forskning. Det kan inte generellt ségas att sddan forskning innebér
en liten risk. Om all forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser skulle undantas
fran kravet pa etikgodkannande skulle det alltsa i stillet vara nodvandigt
att infora andra sarskilda skyddsétgarder for att leva upp till kraven EU:s
dataskyddsforordning. Sa&dana skyddsatgarder skulle behova vara
utformade sé att de tar hansyn till den varierade mangd forskning som
innefattar behandling av kéansliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagdvertradelser samt de olika risker for forskningspersonens hélsa,
sékerhet och personliga integritet som kan férekomma.

Vidare skulle ett sadant generellt borttagande av kravet pa etikgodkan-
nande sannolikt innebdra att ett stérre ansvar for de bedémningar som i dag
gors av Etikprévningsmyndigheten skulle komma att laggas pa andra
myndigheter, framst de registerhallande myndigheterna, bland annat nar
det géller sekretessprovningar enligt 21 kap. 7 8 1-2 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), OSL. Det &r nagot som skulle kunna innebéra
att hogre krav stélls pa forskarna att beskriva den planerade forskningen
och personuppgiftsbehandlingen, nagot som i sin tur kan innebéra ett
merarbete for forskarna och forsvara deras méjligheter att f& ut uppgifter
frén de registerhllande myndigheterna. Detta innebar, som framhalls i
promemorian, att det ar tveksamt om ett helt borttagande av kravet pa
etikprovning for forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser skulle under-
latta for den enskilde forskaren.

Mot den bakgrunden bedémer regeringen, i likhet med utredningen och
en majoritet av remissinstanserna men till skillnad fran Linkopings univer-
sitet, att etikprovning &ven fortsatt bor vara huvudregeln nér det géller
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertradelser. Etikprovning kommer da fortsatt att
vara den centrala skyddsétgdrden enligt dataskyddsforordningen vid
behandling av sadana personuppgifter.
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forskning dar uppgifterna hamtas fran vissa kéllor

I promemorian gors bedémningen, vilken det stora flertalet av remiss-
instanser instdmmer i, att en del av den forskning som innefattar behand-
ling av kansliga personuppgifter och personuppgifter om lagévertradelser
inte & av sadan art att ett krav pa etikgodkéannande &r motiverat for att
skydda den enskilda manniskan och manniskovardet. Aven om etikprov-
ning bor gélla som huvudregel for forskning som innefattar behandling av
kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser, kan
andra skyddsatgarder anses vara tillrackliga i fall dar forskningen inte
innebar nagon storre risk for forskningspersonens halsa, sékerhet och
personliga integritet. Regeringen delar den bedémningen. Fragan &r hur ett
system som undantar sadana fall fran etikprévning bor utformas.

Etikprévningsmyndigheten, Kungl. Vitterhetsakademien, Malardalens
universitet och Vetenskapsradet anser att ett riskbaserat system for etik-
prévning bor Gvervagas. Ett sédant system skulle innebéra att kravet pa
etikgodkénnande inte, som i dag, kopplas till dataskyddsférordningens
artikel 9 om kénsliga personuppgifter och artikel 10 om bl.a. fallande
domar i brottmal, utan i stallet till de forskningsetiska risker som forsk-
ningen innefattar. Utredaren har emellertid bedomt att en sadan Gvergang
skulle krdva omfattande fordndringar inte bara i etikprévningslagen utan
&ven i den kompletterande dataskyddsregleringen i Sverige. Det skulle
dessutom kravas vasentliga forandringar i forskningshuvudménnens sétt
att arbeta och en Oversyn av arbetsformerna for Etikprévningsmyndig-
heten och Overklagandendmnden for etikprévning. Regeringen beddmer
darfor att det inte utan ytterligare utredning ar méjligt att utforma systemet
pa det sitt som dessa remissinstanser foreslar. Detsamma galler den
modell med ytterligare undantag for pseudonymiserade uppgifter som
Linkdpings universitet foreslar.

Vidare anser regeringen i likhet med Etikprévningsmyndigheten och
Smer att ndgot generellt undantag for vissa typer av forskning inte bor
inforas. Som framhalls i promemorian gar det inte att faststalla att all
forskning inom ett visst amnesomrade medfér sd begransad risk for
forskningspersonens hélsa, sdkerhet och personliga integritet att det saknas
behov av en etikprévning. Om det skulle inforas undantag for viss d&mnes-
specifik forskning skulle det ocksé kunna uppsta gransdragningsproblem
mot andra forskningsomréaden. Det skulle aven riskera att férsvara sam-
arbete i tvarvetenskapliga projekt.

I promemorian foreslas att systemet i stéllet ska utformas sa att undantag
ska goras for forskning pa uppgifter som kommer fran vissa angivna kallor
dar forskningen, oavsett amne eller metod, typiskt sett medfor en sa
begransad risk for forskningspersonens halsa, sakerhet och personliga
integritet att det saknas behov av etikprovning. En sddan modell, dar
undantag utformas utifran vilka kallor uppgifterna hamtas fran, innebdr att
undantagen kan utformas tydligt och bli latta att tillampa for forskare.
Regeringen anser darfor i likhet med bl.a. Uppsala universitet att den
modell for undantag fran kravet pa etikgodkannande som foreslas i
promemorian ar lamplig. Sammanfattningsvis anser regeringen saledes att
undantag fran kravet pa etikgodkannande bor inforas for viss forskning
som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter och person-



uppgifter om lagdvertradelser. Undantagen bor avse forskning dér de
uppgifter som ska behandlas i forskningen kommer fran vissa kallor som
typiskt sett innebér en liten risk for forskningspersonens hélsa, sékerhet
och personliga integritet. Den narmare utformningen av de undantag fran
kravet pa etikgodkannande som foreslas behandlas nedan i avsnitt 6.2.

Nar undantag fran kravet pa etikgodkéannande infcrs bor det tydliggoras
i 6 § etikprévningslagen att forskning som omfattas av lagen far utféras
om den har godkants vid en etikprévning om inte annat féreskrivs. Vidare
bor det tydliggéras att det ar forskning som kraver godkénnande vid en
etikprévning som far innefatta behandling av sédana personuppgifter som
avses i 3 § bara om behandlingen har godkénts vid etikprévningen. For att
tydliggora kravet pa att behandlingen av personuppgifter ska godkannas
bor meningen ocksa, i enlighet med Lagradets forslag, redaktionellt foras
till ett nytt andra stycke i paragrafen. Som en féljd av att kraven pa
forskningen férdelas mellan forsta stycket och ett nytt andra stycke samt
att regleringen av forskningshuvudmannens ansvar flyttas till tredje
stycket ska hanvisningarna i straffbestdmmelsen i 38 § &ndras.

Ett rattsligt stod for personuppgiftshbehandlingen for bade offentliga och
privata forskningsutforare nar undantag tillampas

Enligt artikel 10 i EU:s dataskyddsforordning far behandling av person-
uppgifter som ror fallande domar i brottmal och 6vertradelser eller darmed
sammanhangande sakerhetsatgarder enligt artikel 6.1 utforas endast under
kontroll av myndighet eller d& behandling &r tilldten enligt unionsratten
eller medlemsstaternas nationella rétt, dar lampliga skyddsétgarder for de
registrerades rattigheter och friheter faststalls. Det behdvs alltsa rattsligt
stod for att personuppgifter om lagévertradelser ska fa behandlas for forsk-
ningsandamal. | dag finns ett sddant rattsligt stod for behandlingen i etik-
prévningslagen. Om ett undantag fran kravet pa etikgodkannande inférs
kommer dock etikprdvningslagen inte I&ngre att ge det nddvéndiga ratts-
liga stodet for behandlingen av personuppgifter som sker i den forskning
som undantagits fran etikgodkannande. For offentliga forskningsutforare
som &r myndigheter finns i och for sig réattsligt stod i 3 kap. 8 § lagen
(2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférord-
ning (dataskyddslagen), men nagot motsvarande rattsligt stod for privata
forskningsutfdrare kommer inte att finnas i dessa situationer.

For att etikprovningslagen ska ge ett rattsligt stod for behandling av
personuppgifter om lagovertradelser &ven i de fall forskningen sker med
stod av ett undantag fran kravet pa etikgodkannande behover det av
undantaget framga att forskning som innefattar kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertradelser, far ske utan att den har
genomgatt en etikprévning i det fall undantaget anger. Om bestammelsen
formuleras pa det sattet kommer etikprovningslagen aven fortsatt kunna
utgora det nddvéndiga rattsliga stdd som dataskyddsférordningen kréaver.
Det blir da ocksa tydligt att en behandling av kansliga personuppgifter i
sadana situationer sker pa grundval av nationell ratt, dvs. har stod i svensk
ratt.

Lagradet har anfort att det kan ifragasattas om rubriken fore 6 §, som
lyder Godkénnande”, istallet bor lyda “Etikprévning”. Regeringen
konstaterar att det finns fler paragrafer som ror etikprévning an de som &r
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regeringen att rubriken bor ha samma lydelse som i lagradsremissen.

6.2 Vilka undantag fran kravet pa etikprévning ska
inforas?

Som angetts i avsnitt 6.1 anser regeringen att vissa undantag fran kravet
pa etikgodkéannande bor inforas for forskning som innefattar behandling
av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertrédelser.
Regeringen har ocksa bedomt att den modell fér undantag fran kravet pa
etikgodkannande som féreslas i promemorian, vilken bygger pa att
materialet kommer fran vissa kallor, ar lamplig. Det handlar om fall dar
det kan sagas att forskningen typiskt sett medfor en s& begransad risk for
forskningspersonens hélsa, sdkerhet och integritet att det saknas behov av
etikprdvning.

I detta avsnitt foreslés att undantag fran kravet pa etikgodkannande ska
gélla i tre fall; for uppgifter som avser en vuxen person nér uppgifterna
I[&mnas av personen efter att denne har Iamnat ett informerat samtycke, for
uppgifter som har getts allméan spridning och for vissa uppgifter som har
tagits in i en domstols dom eller slutliga beslut eller i en annan myndighets
beslut.

Aven om det, i de fall dir uppgifterna kommer frn nigon av dessa
kallor, generellt sett bor vara fraga om forskning som inte innebar nagra
storre risker for forskningspersonens rattigheter och friheter kan det,
beroende pa metoder och vilka fragor som ska behandlas i projektet, upp-
sta sddana risker i det enskilda fallet. Som utvecklas i avsnitt 6.2.4 foreslas
darfor att en ytterligare forutsattning for att undantagen ska fa tillampas
ska vara att forskningen i det enskilda fallet innebér en ringa risk for
forskningspersonernas halsa eller sakerhet eller for intrang i dennes
personliga integritet.

De undantag som fareslas galler som angetts forskning som innefattar
behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdver-
tradelser. Forskning &r i manga fall blandad. Det &r da fraga om forskning
som bade innebar fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser
forskning pa biologiskt material och som innefattar behandling av person-
uppgifter. Om forskningen till ndgon del kraver etikgodkannande bor etik-
godkénnande kréavas av forskningen i dess helhet och undantag fran kravet
bor inte kunna tillampas for den del av forskningen som innefattar behand-
ling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradel-
ser. Om forskningen ar uppdelad i flera avgransade delar kan det vara
mojligt att etikprovning bara ar nédvandigt for ett visst delprojekt.



6.2.1 Undantag nar en vuxen forskningsperson har
lamnat informerat samtycke

Regeringens forslag

Forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagGvertradelser far utforas utan att den har
genomgatt en etikprovning om uppgifterna avser en forskningsperson
som har fyllt 18 ar och lamnas av personen efter att ett informerat
samtycke har hamtats in.

Ett lamnat samtycke far ndr som helst tas tillbaka med omedelbar
verkan. De data som har hamtats in dessférinnan far anvandas i
forskningen.

Promemorians forslag

Promemorians forslag 6verensstdmmer i sak med regeringens men har en
annan spraklig utformning.

Remissinstanserna

En stor majoritet av remissinstanserna, daribland Forskningsradet for
halsa, arbetsliv och valfard (Forte), Forskningsradet for miljo, areella
naringar och samhéllsbyggande (Formas), Goteborgs universitet,
Integritetsskyddsmyndigheten, Kungl. Vetenskapsakademien, Social-
styrelsen, Stiftelsen Hogskolan i Jonkdping och Sveriges Kommuner och
Regioner, r positiva till eller har inga synpunkter pa att undantag fran
kravet pa etikgodkannande infors for forskning som innefattar behandling
av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser nér
uppgifterna ld&mnas av en forskningsperson efter att informerat samtycke
inhamtats.

Gymnastik- och idrottshdgskolan, Hégskolan Kristianstad, Konstfack,
Linnéuniversitetet, Lunds universitet, Malmd universitet, Marie
Cederschidld hogskola AB, Mittuniversitetet, Stockholms universitet och
Sveriges universitets- och hogskoleforbund (SUHF), anser att alders-
gransen 18 ar for nar undantaget vid samtycke kan tillampas bor ersattas
med 15 a&r. Hogskolan i Boras anser att aldersgransen ger en allt for
generaliserande bild av personer under 18 &r och efterfragar snarare en
vidare problematisering av samtycke till forskning i olika grupper, inte
enbart efter lder. Svenska lakaresallskapet stodjer daremot forslaget att
undantaget inte ska galla for barn under 18 ar.

Etikprovningsmyndigheten, Lunds universitet, Statens medicinsk-etiska
rad (Smer), Stockholms universitet och Uppsala universitet framhaller att
i situationer dar forskningspersonen star i ett beroendeférhallande till
forskaren eller rekryteraren, dar forskningspersonen har nedsatt besluts-
formaga eller dar forskningspersonen befinner sig i en utsatt situation kan
det finnas hinder mot att inh&mta ett verkligt informerat samtycke och att
det bor framga tydligt att undantaget inte kan tillampas i sadana situ-
ationer. Uppsala universitet foreslar att det klargors att undantaget inte ar
tillampligt i dessa situationer exempelvis genom att tydliggora att risken
for enskilds hélsa eller sékerhet eller intrang i enskilds personliga integritet
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ningsmyndigheten tillstyrker inte forslaget med den foreslagna utform-
ningen av bestdmmelsen. Det dr enligt myndigheten viktigt att ha med sig
att ett inhdmtande av informerat samtycke som inte lever upp till lagens
krav rimligen bor medfora att undantaget inte &r tillampligt. Myndigheten
ser tydliga risker for att en felaktig tillampning av undantaget kommer att
leda till forskning i strid med lagens krav pa etikgodkannande. Myndig-
heten ser ocksa ett tydligt behov av kunskapsstarkande aktiviteter nar det
géller forfarandet for inhdmtande av informerat samtycke och anser att en
generell hajning av kunskapsnivan, samt uppféljningsinsatser som saker-
stéller en korrekt tillampning hos de som ska tillampa undantaget, ar néd-
vandigt. Smer anser ocksd att det bor Overvagas om punkten kan
omformuleras sa att svarbedomd forskning, och darmed i forlangningen
forskning dar undantaget inte ar tillampligt, inte riskerar att undantas fran
etikprévning.

Flera remissinstanser, bl.a. Hogskolan Dalarna, Hdgskolan
Kristianstad, Karolinska institutet, Linkdpings universitet, Luled tekniska
universitet, Lunds universitet, Malmo universitet, Marie Cederschidld
hogskola AB och Stockholms universitet, papekar att undantaget endast
géller uppgifter som forskningspersonen ldmnar om sig sjalv och att
forskare utan att det efterfragats kan f& in uppgifter om andra 4n den som
lamnat informerat samtycke och flera anser att undantaget bér mojliggora
viss behandling av kéansliga personuppgifter som avser andra personer an
den som lamnat informerat samtycke. Lunds universitet anser att undan-
taget bor tillata viss behandling av uppgifter om andra personer &n den som
l&mnat samtycke, exempelvis om denna behandling inte varit syftet med
forskningen, de fragor som stélls inte ror andras personers situation &n den
som lamnat samtycket, samt behandlingen, om alls, endast beddéms ske i
ringa omfattning. Givet att en grundforutsattning for att de foreslagna
undantagen ska vara tillampliga &r att forskningen inte medfér mer an
”ringa risk”, menar Stockholms universitet att det &r rimligt att undantaget
aven omfattar uppgifter som ror andra. Aven om det informerade sam-
tycket inte kan fylla funktionen som skyddsatgard géllande uppgifter som
lamnas om andra, medfor “ringa risk”-villkoret enligt universitetet att
skyddsbehovet likval blir begransat. Linkdpings universitet och SUHF
foreslar att man klargor att sédana uppgifter far behandlas om dessa inte
efterfragats i forskningen och om behandlingen endast medfér en ringa
risk.

Hdgskolan Dalarna anfor att i vissa forskningsprojekt &r det mycket
svart att pausa projektet for att exkludera uppgifterna och dvervéga etik-
prévning for att kunna behandla uppgifterna, exempelvis nar forsknings-
personer intervjuas eller observeras vid ett enda tillfalle. Aven Luled
tekniska universitet lyfter frigan om en mojlighet att inhdmta personens
samtycke i efterhand i en sidan situation.

Linkopings universitet anfor att samtyckesundantaget &ven bér mojlig-
gora behandling av personuppgifter som hamtats in fran register med
informerat samtycke. Region Skane tillstyrker inte utredningens forslag.
Regionen anser att det ar otydligt om undantaget aven omfattar register-
forskning och vissa medicinska observationsstudier pa kénsliga person-
uppgifter. Statistiska centralbyran anser & andra sidan att det inte framgar
tillrackligt tydligt att det inte &r mojligt att samtycka till att kénsliga



personuppgifter hamtas in fran registerhallande myndigheter och att det
behover framga tydligare att all forskning som innefattar kansliga person-
uppgifter fran myndighetsregister, oavsett om forskningspersonerna
samtycker till andra delar av forskningsprojektets behandling, ingar i
kravet pa etikgodkannande.

Négra remissinstanser ifragasatter formuleringen av den bestimmelse
om atertagande av samtycke som fdreslas i promemorian och som ska
galla dven for sadant samtycke till forskning som kan ligga till grund for
undantag fran kravet pa etikprovning. Goteborgs universitet, Luled
tekniska universitet och Sveriges lantbruksuniversitet foreslar att ordet
data ersatts med forskningsdata for ett mer uppdaterat sprakbruk och 6kad
tydlighet.

Karlstads universitet papekar att den foreslagna bestammelsen om ratt
att aterta samtycke ska galla dven for forskningsdata som innehaller
personuppgifter och hur dessa forskningsdata far behandlas efter att ett
samtycke tagits tillbaka. Universitetet framhaller att det samtycke som
asyftas i bestammelsen &r ett samtycke till att delta i forskningen, vilket
inte ska sammanblandas med samtycke som réttslig grund fér behandling
av personuppgifter enligt dataskyddsférordningen. Hur forskningsdata
som innehaller personuppgifter far behandlas efter ett tillbakatagande av
samtycke till att delta i forskningen kommer att styras av bestdammelserna
i dataskyddsforordningen. Detta innebar enligt universitetet att effekterna
av ett tillbakatagande av samtycke till att delta i forskningen kommer att
kunna skilja sig at beroende pa vilken réttslig grund som anvands for
behandlingen av personuppgifter. Det &r darfor inte sékert att data som har
inh&mtats innan tillbakatagandet av samtycket att delta i forskningen alltid
far anvandas vidare i forskningen pa satt som beskrivs i lagforslaget. Detta
riskerar enligt universitetet att skapa otydlighet for bade forskare och
forskningspersoner géllande konsekvenserna av ett deltagande och vilka
rattigheter forskningspersonerna har att bestdmma 6ver sina personupp-
gifter. Vetenskapsradet anser att distinktionen att det samtycke som krévs
innebdr att det inte krévs etikgodkénnande och inte &r ett samtycke till att
behandla kansliga personuppgifter borde framgé av bestammelsens formu-
lering. Linnéuniversitetet anser att den foreslagna bestimmelsen inne-
héller en formulering som star i direkt konflikt med dataskyddsforord-
ningen och behover formuleras om sa att den inte strider mot dataskydds-
férordningen och kan tilldmpas.

Skalen for regeringens forslag

Det bor vara mojligt att i vissa fall bedriva forskning utan
etikgodkannande nér forskningspersonen har I[amnat sitt samtycke

All forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagdvertradelser kréver idag -etikgodkdnnande,
oavsett om samtycke har lamnats eller inte (6 8 etikprovningslagen).
Tidigare fanns dock en bestimmelse om att sadan forskning kravde
etikprovning endast i de fall dar forskningspersonen inte hade gett sitt
uttryckliga samtycke till behandlingen. Undantaget gallde samtycke till
personuppgiftsbehandling och inte samtycke till forskning. Som skal for
undantaget angavs i forarbetena att personen da sjalv hade bedomt
integritetskénsligheten (prop. 2002/03:50 s. 106). Samtyckesbestam-
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forbattra forutsattningarna for att halla integritetsskyddet pa en hog niva i
all forskning som innefattar behandling av ké&nsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagdvertrédelser (propositionen Vissa etikprovnings-
fragor m.m., prop. 2007/08:44 s. 25-26).

Som konstaterats bor etikprovning endast ske av sadan forskning dar det
verkligen behdvs for att skydda den enskilda ménniskan och respekten for
manniskovardet. Regeringen delar darfér promemorians bedémning, som
stodjs av en majoritet av remissinstanserna, att det finns skal att pa nytt se
over mojligheten att undanta viss forskning som innefattar behandling av
kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser fran
etikprévning vid samtycke till forskningen. En utgangspunkt bor darvid
vara att vuxna personer &r kapabla att géra en egen bedémning av om de
vill medverka i ett forskningsprojekt eller inte, forutsatt att de far adekvat
information och darmed kan bedéma vad de samtycker till. En annan
utgangspunkt bor vara att bestimmelsen utformas sa att integritetsskyddet
behalls pa en hog niva.

Samtycket ska bara gélla om forskningspersonen har fatt relevant
information

For att en person ska anses ha tillracklig insikt om relevanta
omstandigheter for att kunna fatta ett vélgrundat beslut om att medverka i
forskningen behdver personen ha fatt relevant information. Ett samtycke
bor endast gélla om forskningspersonen, innan samtycket lamnas, har fatt
den information som framgéar av 16 § etikprovningslagen. Forsknings-
personen ska saledes informeras om den 6vergripande planen for forsk-
ningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer att anvandas, de
foljder och risker som forskningen kan medfdra, vem som ar forsknings-
huvudman, att deltagande i forskningen é&r frivilligt och om ratten att nér
som helst avbryta sin medverkan. Det ska saledes vara fraga om ett
informerat samtycke. Om en uttrycklig hanvisning till 17 § etikprovnings-
lagen infors i undantagsbestammelsen kommer dven kravet pa information
i 16 § att galla genom héanvisningen i 17 §.

Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning

Enligt 17 § etikprévningslagen ska samtycke som lamnas till forskning
som innebadr fysiska ingrepp, utférs med vissa metoder eller avser forsk-
ning pa biologiskt material vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning. Samtycket ska ocksa dokumenteras. Regleringen i etikprov-
ningslagen syftar till att en person som dvervager att medverka i ett forsk-
ningsprojekt ska fa ett objektivt och vélinformerat underlag for sitt beslut.
Personen ska ges mojlighet att sjalv géra en beddmning av riskerna och
det eventuella obehag det skulle medféra att delta i ett forskningsprojekt,
utifran sin egen personliga bakgrund och erfarenhet.
Etikprovningsmyndigheten, Lunds universitet, Smer, Stockholms
universitet och Uppsala universitet har framhallit risken for att undantaget
tillampas felaktigt i situationer da forskningspersonen som lamnat
samtycke har nedsatt beslutsformaga, r i en utsatt situation eller nar det
finns ett beroendeférhéllande mellan forskningsperson och forskare och
anser att det bor tydliggdras att samtyckesundantaget inte géller i dessa



situationer. For att ett samtycke till att delta i forskning som innefattar
behandling av personuppgifter ska kunna ligga till grund for att tillampa
undantag fran kravet pa etikgodkannande &r det, som utredningen foreslar,
lampligt att samma krav stalls pa samtycket i dessa fall som vid forskning
som innebdr fysiska ingrepp, utfors med vissa metoder eller avser
forskning pa biologiskt material. Utdver att forskningspersonen ska ha fatt
information enligt 16 § bor alltsa dven kraven i 17 § etikprévningslagen
pa att samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat galla i dessa
situationer.

Att samtycket ska vara frivilligt innebér att om forhallandena ar sddana
att ett samtycke inte kan anses fullt frivilligt ar undantagsregeln inte
tillamplig. For att ett samtycke ska vara frivilligt kravs sjalvklart i alla
sammanhang att personen i fraga inte far ha utsatts for patryckningar att
delta i forskningen.

Att samtycket ska vara uttryckligt innebéar att inga underforstadda sam-
tycken godtas (prop. 2002/03:50 s. 132). Den berdrda ska tydligt ange vad
han eller hon ger sitt samtycke till. Att det maste framga vad forsknings-
personen samtycker till bér vidare innebdra att ett samtycke som har
lamnats av en person med begransad formaga att satta sig in i konse-
kvenserna av deltagandet inte kan godtas. Om en persons formaga att ta
till sig informationen eller att forstd konsekvenserna av sitt deltagande ar
nedsatt p.g.a. sjukdom, psykisk stérning, forsvagat hélsotillstand eller
nagot annat liknande halsoforhallande bor undantaget alltsa inte kunna
tillampas. | dessa fall kravs da ett etikgodkannande for att forskningen ska
fa utforas.

Kravet pa att samtycket ska vara preciserat till viss forskning innebar att
samtycket bara géaller den forskning som forskningspersonen har blivit
informerad om (prop. 2002/03:50 s. 132). Samtycke kan saledes endast
avse tydligt avgransad forskning. Om forskaren senare 6nskar anvéanda
uppgifterna i ndgon annan forskning méste ett nytt samtycke hamtas in. Ar
detta inte mojligt ar forskaren hanvisad till att ansoka om etikgodkénnande
for att fa utfora forskning pa uppgifterna. Att samtycket ska vara preciserat
bor i detta sammanhang vidare innebara att det inte kan ldamnas vid
deceptionsforskning, dvs. nar forskningen kréaver att man vilseleder delta-
garna om forskningens syfte eller liknande. | dessa fall gér det inte heller
att inhdmta ett informerat samtycke.

Att samtycket ska dokumenteras innebér att det oavsett om det inhdmtats
skriftligt eller muntligt ska dokumenteras pa ett tillforlitligt satt. Det
normala bor vara ett skriftligt samtycke. Om ett samtycke har getts
muntligen, ska det dock pa lampligt satt dokumenteras av en i projektet
deltagande forskare som har tillracklig kunskap om forskningen for att
kunna informera om den pa ratt satt (jfr prop. 2002/03:50 s. 132).

Undantaget bor galla for forskningspersoner som fyllt 18 ar

I promemorian foreslas att samtyckesundantaget endast ska galla uppgifter
som en forskningsperson som &r dver 18 ar lamnar. Flera remissinstanser,
bl.a. Linnéuniversitetet, Malmd universitet, Marie Cederschidld
hogskola AB och SUHF, anser att aldersgransen i stallet bor vara 15 ar.
Remissinstanserna hanvisar till att en forskningsperson som fyllt 15 & men
inte 18 ar, och inser vad forskningen innebar for hans eller hennes del,
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sjalv kan samtycka till forskning enligt 18 § etikprévningslagen.
Inforandet av en 18-arsregel skulle darfor innebara skilda aldersgranser for
ndr ett samtycke till forskning &r giltigt enligt olika bestdmmelser i etik-
prévningslagen och att det inte kan anses rimligt.

Bestdmmelsen om samtycke i 18 § etikprovningslagen géller for forsk-
ning som avses i 4 § 1-3, bl.a. forskning som innebdr ett fysiskt ingrepp
pa en forskningsperson, utfors enligt en viss metod eller avser forskning
pa biologiskt material (jfr 13 § etikprévningslagen). Sadan forskning far
bara utféras om den har godkants vid en etikprovning och forskningen far
bara godké&nnas om det kan forutsattas att tillampliga bestimmelser om
information och samtycke kommer att féljas (6 och 14 8§ etikprovnings-
lagen). Samtycke ar alltsé en forutsattning for att forskningen ska godkan-
nas vid etikprévning men det innebér inte att forskningen kan genomfdras
utan ett etikgodkannande. Det krav pa samtycke som nu foreslas kommer
déremot att vara en forutsattning for att kunna utfora viss forskning utan
etikgodkannande. Det ror sig darfér om en annan situation an den i 18 §
vilket medfor att det, till skillnad fran vad remissinstanserna anser, kan
vara motiverat med skilda aldersgranser.

Som framhalls i promemorian befinner sig unga personer under 18 ar
generellt i en mer utsatt situation &n aldre. De har begransad erfarenhet och
kan ha svérare att satta sig in i vad ett samtycke innebar. Forskning som
involverar barn ar dessutom typiskt sett mer kénslig. Det skydd som en
etikprévning innebér behdvs darfor for denna aldersgrupp. Regeringen
delar darfor, till skillnad fran bl.a. Linnéuniversitetet, Malmo universitet,
Marie Cederschidld hogskola AB och SUHF, promemorians bedémning
att undantaget bor gélla nar informerat samtycke l&mnas av personer som
fyllt 18 ar. For att det tydligt ska framga att aldersgransen galler fran den
dag en person fyller 18 ar bor lagtexten formuleras sa att det ska vara fraga
om en forskningsperson som fyllt 18 ar och inte en forskningsperson som
ar 6ver 18 ar.

Undantaget ska endast galla uppgifter som forskningspersonen lamnar
om sig sjélv
Samtyckesundantaget bor enligt promemorians forslag endast omfatta
uppgifter som forskningspersonen lamnar om sig sjalv. Det bor saledes
inte vara mojligt att samtycka till att forskaren hdmtar in t.ex. register-
uppgifter frdn myndigheter. | det fallet kommer inte uppgifterna fran
forskningspersonen. Linkdpings universitet anser att samtyckesundantaget
&ven bor mojliggdra behandling av ké&nsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lag6vertradelser som hamtats in fran register efter informerat
samtycke. Statistiska centralbyrans (SCB) uppfattning 4r daremot att det
tydligare behover framga att all forskning som innefattar kansliga person-
uppgifter frdn myndighetsregister, oavsett om forskningspersonerna sam-
tycker till andra delar av forskningsprojektets behandling, omfattas av
kravet pa etikgodkannande. Region Skane anser att det finns en otydlighet
i forslaget och att det bor klargéras om eller under vilka forutséattningar
medicinska register- och observationsstudier kan undantas fran kravet.
Registerforskning bor visserligen ofta kunna ske med liten risk for forsk-
ningspersonerna. Méngden register och de tekniska mdjligheterna att
utnyttja dessa gor emellertid att det ar svart att precisera vad som lamp-



ligen skulle kunna undantas. Det forefaller ocksa tveksamt om ett sadant
undantag i praktiken skulle innebara nagra lattnader for den enskilde
forskaren med hénsyn till dataskyddsregleringen. Behandling som
inbegriper ett stort antal personuppgifter och géller ett stort antal
registrerade anses ndmligen som sérskilt skyddsvard (jfr bl.a. skal 91 i
EU:s dataskyddsforordning). Som SCB framhaller &r ocksa en godkand
etikansokan av avgérande betydelse for en statistikansvarig myndighet vid
prévningen av en begdran om utldmnande av uppgifter till ett forsknings-
projekt som innefattar behandling av kansliga personuppgifter. Exempel-
vis far den betydelse vid bedémningen av sekretess enligt 21 kap. 7 § OSL
och vid bedémningen av om det finns réattsligt stéd for behandling av
kansliga personuppgifter enligt 15 § lagen (2001:99) om den officiella
statistiken. Regeringen delar darfor uppfattningen i promemorian att nagot
undantag fran kravet pa etikgodkannande inte ska goras for forskning pa
uppgifter som inhamtas fran register efter informerat samtycke.

Ett flertal remissinstanser, bl.a. Hogskolan Dalarna, Hdogskolan
Kristianstad, Karolinska institutet, Linkdpings universitet, Lulea tekniska
universitet, Lunds universitet, Malmo universitet, Marie Cederschitld
hogskola AB och Stockholms universitet, papekar att forskare, utan att det
efterfragats, kan fa in uppgifter om andra &n den forskningsperson som
samtyckt och lamnat uppgifterna. Flera av remissinstanserna, daribland
Linkopings universitet, Lunds universitet, Stockholms universitet och
SUHF, anser darfor att samtyckesundantaget bor mojliggéra viss
behandling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagéver-
tradelser som avser andra personer &n forskningspersonen och att
undantaget annars skulle vara mycket begransat. Hogskolan Dalarna anfér
att i vissa forskningsprojekt ar det mycket svart att pausa projektet for att
exkludera uppgifterna och 0Overvdga etikprovning, exempelvis nér
forskningspersoner intervjuas eller observeras vid ett enda tillfélle.

Ur forskningsetisk synpunkt &r inhdmtande av informerat samtycke fran
forskningspersonen centralt. Den som lamnar samtycke till att delta i ett
forskningsprojekt ska ha fatt tillracklig information for att kunna ta
stéllning till deltagande och vilka risker det kan innebédra. Om samtyckes-
undantaget skulle méjliggora forskning pa personuppgifter om andra &n de
forskningspersoner som lamnat sitt samtycke skulle integriteten for dessa
andra personer varken skyddas genom att de sjalva fatt information och
haft mojlighet att ta stallning till sitt deltagande i forskningsprojektet eller
genom att projektet etikprovats. Som angetts inledningsvis &r det viktigt
att ett samtyckesundantag utformas sa att integritetsskyddet hélls pa en hog
nivd. Regeringen bedomer att en reglering av det slag som dessa
remissinstanser foreslar inte skulle tillférsakra den enskilde ett sadant
skydd. Samtyckesundantaget bor darfor endast gélla uppgifter som forsk-
ningspersonen l&mnar om sig sjalv. Som anforts ovan bor ett samtycke
endast galla om forskningspersonen, innan samtycket lamnas, har fatt den
information som framgar av 16 § etikprévningslagen. Det innebar ocksa
att det inte kan vara mojligt att, som Luled tekniska universitet lyfter,
inhamta samtycke fran en person i efterhand om uppgifter om ndgon annan
an en forskningsperson som samtyckt kommer in.

Om forskaren vill kunna anvénda allt material som kommer in i en studie
och det utifran forskningsprojektets utformning finns en méjlighet att det
kommer in kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertra-
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ning saledes ske. Som flera remissinstanser framhaller kan emellertid
sddana personuppgifter aven rdka komma in utan att det planerats eller
efterfragats. | ett sadant fall kan forskaren pausa projektet och exkludera
dessa uppgifter fran forskningsmaterialet och forskningen far fortsatta
utan etikprévning (jfr beslut av Overklagandenamnden for etikprévning,
dnr. O 18-2023/3.1). Forskaren kan ocksa Gverviga etikprovning for att
framgent kunna behandla kénsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagdvertradelser om andra i forskningen. Alternativt kan det i vissa fall
vara mojligt att andra upplagget for forskningsprojektet sa att sddana
personuppgifter inte fortsatter att komma in.

Samtycket far nar som helst tas tillbaka

Att ett samtycke ska vara frivilligt bor ocksa innebéra att det nar som helst
kan &terkallas. Ett samtycke till forskning som innebar fysiska ingrepp,
utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pé biologiskt material far
ocksa nar som helst tas tillbaka med omedelbar verkan (19 § etikprov-
ningslagen). Nagon ny data om forskningspersonen far da inte hamtas in.
De data som har hamtats in dessforinnan far dock anvandas i forskningen.
| promemorian foreslas att detta ska galla dven for ett informerat samtycke
till forskning enligt den foreslagna bestammelsen om undantag fran kravet
pa etikgodkannande.

Om en forskningsperson atertar sitt samtycke till att delta i ett forsk-
ningsprojekt som sker utan etikgodk&nnande med stdd av detta undantag
bor det, precis som vid atertagande av ett samtycke enligt 19 § innebara
att fortsatt insamling av uppgifter fran denna forskningsperson inte far ske.
Aven nar det géller forskningsdata med personuppgifter som har samlats
in fram till tidpunkten for atertagande av samtycket delar regeringen
promemorians beddémning att detsamma ska galla som enligt 19 §, dvs.
sadana data bor aven fortsattningsvis fa bearbetas av forskaren i enlighet
med det tidigare lamnade samtycket. Nagon uppdatering av dessa data
med personuppgifter bor dock inte fa goras efter tidpunkten for ater-
tagande av samtycket. Att redan insamlade data bor fa bearbetas far anses
vara en rimlig avvagning mellan forskningspersonens ratt att aterta ett
samtycke och forskarens ansprak pa att fa utnyttja det material som har
inhamtats med ett uttryckligt samtycke fran forskningspersonen. Nar det
galler undantaget da en forskningsperson lamnar ett informerat samtycke
bor det darfor inforas en hanvisning till att vid atertagande av ett sdant
samtycke ska 19 § tillampas.

Det ska som Karlstads universitet och Vetenskapsradet framhaller
betonas att det samtycke som avses i bestimmelsen om undantag fran
kravet pa etikgodkannande &r ett samtycke till att delta i forskning dar
personuppgifter behandlas utan foregdende etikprovning. Detta ska skiljas
fran ett samtycke som kan vara en rattslig grund for att behandla person-
uppgifter enligt dataskyddsforordningen. Ett fortsatt anvandande och
bearbetning av redan insamlade data, efter ett &tertaget samtycke, innebér
en behandling av personuppgifter. Behandlingen av personuppgifter i
forskningen ska som Karlstads universitet papekar ske i enlighet med de
krav som stélls i EU:s dataskyddsférordning och nationell rétt. Den regle-



ringen kommer att vara styrande for férutsattningarna att behandla person-
uppgifterna efter ett atertagande av ett samtycke.

Linnéuniversitetet anser att den av utredningen foreslagna bestammel-
sen om atertagande av samtycke, vilken motsvarar 19 § etikprovnings-
lagen och ska tillampas &ven vid forskning som innefattar behandling av
personuppgifter, behover formuleras om s att den inte strider mot data-
skyddsforordningen.

Enligt artikel 17 i dataskyddsférordningen har den registrerade en ratt
att under vissa forutsattningar fa sina personuppgifter raderade. Om en
forskningsperson atertar sitt samtycke kan det darfor ocksa finnas en ratt
for denne att begdra att dennes personuppgifter i redan insamlade data
raderas. Ratten till radering géller bl.a. om personuppgifterna inte langre
ar nodvandiga for de andamal for vilka de samlats in eller pa annat satt
behandlats. Ratten galler ocksa om den registrerade aterkallar sitt
samtycke och behandlingen grundar sig pa ett lamnat samtycke enligt
artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a och det inte finns ndgon annan rattslig grund
for behandlingen eller om den registrerade invander mot behandlingen
enligt artikel 21.1 och det saknas beréttigade skal for behandlingen som
véger tyngre. Enligt artikel 17.3 galler inte rétten till radering om behand-
lingen ar nodvindig for négot av ett antal uppraknade skal, bland annat om
den ar nodvandig for arkivandamal av allmént intresse eller vetenskapliga
eller historiska forskningsandamal i den utstrackning som ratten till
radering sannolikt omojliggor eller avsevért forsvarar att syftet med
behandlingen uppnas.

Om en forskningsperson atertar sitt samtycke och denne ocksa begar att
personuppgifter om denne i redan insamlade data raderas far det prévas
om forskningspersonen har ratt att fa uppgifterna raderade enligt
artikel 17. Har forskningspersonen en ratt att fa uppgifterna raderade enligt
artikel 17 sd &ar den personuppgiftsansvarige forskningshuvudmannen
skyldig att radera uppgifterna. Att redan insamlade data far fortsatta
anvandas om ett samtycke tas tillbaka innebér darmed inte, som Karlstads
universitet anger, en ovillkorlig ratt att fortsatta behandla person-
uppgifterna som dessa data innehaller. Huruvida det far ske beror pad om
det finns en rétt till radering av uppgifterna eller inte enligt artikel 17.

Regeringen anser darfor ocksa, till skillnad fran Linnéuniversitetet, att
den av utredningen foreslagna utformningen av bestdmmelsen ar forenlig
med dataskyddsforordningen. Det finns inte heller ndgot behov av att, som
Goteborgs universitet, Luled tekniska universitet och Sveriges lantbruks-
universitet foreslar, andra uttrycket data i bestammelsen till forsknings-
data.

6.2.2 Undantag for uppgifter som har getts allméan
spridning

Regeringens forslag

Forskning som innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller
uppgifter om lag6vertradelser far utforas utan att den har genomgatt en
etikprévning om uppgifterna har getts allméan spridning.
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Promemorians forslag déverensstammer delvis med regeringens férslag. |
promemorian foreslas att etikgodkannande inte ska kravas for forskning
som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller uppgifter om
lagovertradelser néar uppgifterna avser en forskningsperson som ar over
18 ar och har getts allman spridning.

Remissinstanserna

En stor majoritet av remissinstanserna, daribland Forskningsradet for
halsa, arbetsliv och valfard (Forte), Forskningsradet for miljo, areella
naringar och samhéllsbyggande (Formas), Goteborgs universitet,
Integritetsskyddsmyndigheten, Kungl. Vetenskapsakademien, Stiftelsen
Hogskolan i Jénkdping, Stockholms universitet och Sveriges Kommuner
och Regioner, ar positiva till eller har inga synpunkter pa att ett undantag
fran kravet pa etikgodkéannande infors for forskning som innefattar
behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagéver-
tradelser nar uppgifterna har getts allmén spridning. Stockholms univer-
sitet anfor att undantaget for uppgifter som givits allman spridning rimmar
val med forskningsetisk praxis internationellt, och de forvantningar manga
forskare har pa regelverket. Géteborgs universitet valkomnar forslaget
men anser att detta undantag med fordel kan fortydligas ytterligare. Uni-
versitetet anfor att forskningsarbete pd mycket stora datamangder kréver
sarskilda villkor for hantering av personuppgifter. Forskare inom sprak-
vetenskap, sprakteknologi och Al anvander till exempel stora sprak-
modeller som verktyg och modellerna utgér &ven forskningsobjekt.
Behovet av undantag forekommer &ven inom andra discipliner dér
internetbaserad forskning sker. Ofta behandlas stora mangder forsknings-
data déar det inte ar fullt mojligt att avgora uppgifternas harkomst, vilket
enligt universitetet kan innebara vissa svarigheter att tillimpa det fore-
slagna undantaget.

Etikprévningsmyndigheten anfor att undantaget enligt sin ordalydelse
traffar en omotiverat stor krets. Myndigheten ser en fara i att lamna sa
mycket av ansvaret for en korrekt tillampning av undantaget till risk-
bedémningen och till anvisningar i forarbetena om vad som kan undantas
och anser att undantaget borde utformas med storre precision och tydliga
avgransningar. Varje enskild person som delar med sig av uppgifter om
sig sjalv pa sociala medier omfattas. Att undantaget aven omfattar uppgif-
ter som har offentliggjorts av ndgon annan kan enligt myndigheten vara
motiverat, t.ex. vid nyhetsrapportering om kénda personer. Men uppgifter
som medvetet sprids om andra privatpersoner eller med syfte att utsétta
nagon annan person for missaktning omfattas ocksa av undantaget. Aven
Folkh&lsomyndigheten anser att promemorians forslag i denna del &r for
vagt. Totalférsvarets forskningsinstitut ser ockséa en otydlighet i bestam-
melsen som ar problematisk och framhéller att uppgifter som personen
sjalv har gett allman spridning ar en sak och likasa uppgifter som offent-
liggjorts genom traditionella mediekanaler, men fér uppgifter i bloggar,
kommentarsfalt och liknande déar inte forskningspersonen sjalv gett dem
allman spridning s blir riskbedomningen desto viktigare.

Goteborgs universitet, Hogskolan i Skévde, Konstfack, Lunds univer-
sitet, Marie Cederschiold hdgskola AB, Stockholms universitet och



Sveriges universitets- och hogskoleforbund (SUHF), anser att &lders-
gransen 18 ar bor tas bort. Malma universitet anser att undantaget dven bor
géalla viss forskning som involverar forskningspersoner vars alder ar
okand. Linkopings universitet anser att aldersgransen bor andras till 15 ar.
Remissinstanserna framhaller att det i manga fall &r svart att veta aldern
pa de personer uppgifterna ror och att aldersgransen skulle bli svar att
tillampa. Flera papekar att det skulle innebéra ett onddigt intrang i
integriteten att efterforska identitet for att sakerstilla aldern. Goteborgs
universitet, Malmé universitet och Stockholms universitet anfor att aldern
ska véagas in i beddmningen av om forskningen innebar en ringa risk for
enskilds halsa eller sikerhet eller for intrng i enskilds personliga integritet
och att ett tillrackligt skydd for forskningspersonen darmed finns dven om
aldersgransen tas bort.

SUHF onskar ett fortydligande av i vilken utstrackning undantaget ska
anses vara tillampbart pa kansliga personuppgifter i forskningsdata som
delas dppet via internet eller som pé& annat satt ar fritt dtkomliga. Aven
Linnéuniversitetet anser att fragan om vilka konsekvenser forslaget far for
hantering och tillgéngliggérande av Oppen data kan adresseras mer
utforligt.

Skaélen for regeringens forslag
Ett undantag for uppgifter som har getts allmén spridning bor inféras

Kénsliga personuppgifter som t.ex. avslojar politiska asikter gors fritt
atkomliga och tillgangliga for var och en att ta del av genom att uppgifterna
sprids i bocker, tidningar, radio och tv, bloggar eller kommentarsfalt.
Uppgifterna sprids bade genom att den person uppgifterna ror sjalv sprider
uppgifterna och genom att andra personer sprider dem.

Det forekommer dven att saval riksdagen och beslutande kommunala
forsamlingar som domstolar och vissa myndigheter gér handlingar, domar
och beslut tillgangliga for allmanheten genom att de publiceras pa organets
webbplats. Riksdagsforvaltningen har digitaliserat riksdagstryck, som
t.ex. propositioner, utskottens betankanden och utredningar, fran perioden
1521-1970. Riksdagstryck frdn 1867 och framét finns tillgangligt och
sokbart pa riksdagens webbplats. Materialet i sin helhet finns ocksa sok-
bart i bibliotekskatalogen Libris. Aven regioner och kommuner tillgang-
liggdr handlingar och protokoll, vilka t.ex. ror &renden som behandlas av
regionfullmaktige, kommunfullmaktige eller kommunala namnder, pa
sina webbplatser. | rattsinformationsférordningen (1999:175) finns det
bestammelser om att uppgifter om végledande avgéranden frdn Hogsta
domstolen, Hdgsta forvaltningsdomstolen, hovratterna, kammarréatterna,
mark- och miljédverdomstolen och Arbetsdomstolen ska finnas tillgédng-
liga i ett offentligt rattsinformationssystem (6 §). Det férekommer vidare
att avgéranden och information om avgoéranden i mal eller drenden gors
tillgangliga via t.ex. en webbplats.

Nar uppgifterna har getts allmén spridning pa detta sétt ar uppgifterna
saledes tillgangliga for sdvél forskare som andra att ta del av. Det finns
vidare sekretessbestimmelser som ar tillampliga hos riksdagen,
beslutande kommunala férsamlingar, domstolar och myndigheter.
Kommuner och regioner ska inte publicera uppgifter som omfattas av
sekretess. Av rattsinformationsforordningen framgar att de uppgifter som
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ska finnas tillgangliga om véagledande avgéranden far innehélla kéansliga
personuppgifter nar det ar nodvandigt for att forstd avgoérandena (2 §).
Som huvudregel far dock inte forekomma uppgifter som direkt kan
hanforas till en fysisk person som &r i livet. Aven nar avgéranden
publiceras via domstolars webbplatser bér domstolen ha dvervégt vilka
personuppgifter som ska finnas med i den version som gors tillgénglig.
Det bor saledes kunna forutsattas att riksdagen, kommunala forsamlingar
domstolar och andra myndigheter som publicerar handlingar med kénsliga
personuppgifter forst har gjort en bedémning av om och i vilken form
handlingen ska goras tillganglig. Med héansyn till detta och da, som
framhalls i promemorian, risken for forskningspersonens halsa, sikerhet
och personliga integritet generellt bor vara liten vid forskning pa uppgifter
som getts allman spridning, framstar etikprévning i dessa fall som en
omotiverat betungande skyddsatgard som inte star i proportion till den
generellt 1aga risken.

Mot denna bakgrund, och med héansyn till att etikprévning endast bor
ske av sadan forskning dar det verkligen behovs for att skydda den
enskilda ménniskan och respekten for méanniskovérdet, bedomer rege-
ringen, i likhet med promemorian, att det finns anledning att géra undantag
fran kravet pé etikgodkannande for forskning pa uppgifter som har getts
allmaén spridning.

Med att uppgifterna har getts allmén spridning bor avses att uppgifterna
har gjorts tillgangliga for allmanheten och inte endast ett fatal personer
eller en begrénsad krets. Som anges i promemorian bdr med begreppet
avses att uppgifterna gjorts tillgangliga for alla och envar utan att det stalls
krav pa medlemskap eller annan selektiv begransning av atkomst. Det bor
inte vara avgorande i vilken form uppgifterna har spridits eller pa vilket
sétt forskaren hamtar och tar del av uppgifterna.

Framst avses uppgifter som har offentliggjorts i olika medier, digitala
eller traditionella, men det kan dven handla om t.ex. utgivna bocker. Det
kan handla om uppgifter som ar fritt atkomliga genom hemsidor, bloggar,
kommentarsfalt, poddar, bocker, tidningar, radio, tv, osv. Aven uppgifter
dar det kravs prenumeration eller liknande, t.ex. en prenumeration mot
betalning av en dagstidning, bor omfattas av begreppet. Daremot bor inte
uppgifter som finns t.ex. pa stangda forum pa sociala medier, intranat och
privat korrespondens omfattas. Enbart den omstandigheten att en uppgift
finns i en allmén handling hos ett organ innebdr inte heller att den &r
allmant spridd. For t.ex. sprakmodeller eller system med artificiell intelli-
gens, som Goteborgs universitet tar upp, vilka baseras pa stora data-
mangder och innehéller kansliga personuppgifter, kan undantaget endast
bli aktuellt om uppgifterna har getts allmén spridning i enlighet med detta
resonemang. For att kunna sakerstalla om s har skett kravs det att uppgif-
ternas harkomst ar kénd. Kan uppgifternas harkomst inte faststallas kan
undantaget inte tillampas.

Det finns enligt regeringens bedomning svarigheter med att i enlighet
med vad Etikprovningsmyndigheten och Folkhédlsomyndigheten anfor
nérmare kunna precisera och avgrénsa undantaget. En begrénsning av
undantaget till uppgifter som har offentliggjorts av forskningspersonen
sjalv skulle innebara att manga allméant spridda uppgifter som finns i dags-
press, kommentarsfalt och liknande inte skulle omfattas av undantaget. En
avgransning av undantaget till exempelvis uppgifter som har samband med



personers yrkesutdvning skulle sannolikt vara svart att tillampa och gora
tillampningsomradet begransat. Regeringen delar darfor bedémningen i
promemorian att sadana begransningar skulle gora undantaget alltfor
snavt. Som utvecklas i avsnitt 6.2.4 foreslas att undantagen ska galla om
forskningen innebér en ringa risk for forskningspersonernas hélsa eller
sakerhet eller for intrang i deras personliga integritet. Sadana
omstandigheter som huruvida det handlar om uppgifter som rér en persons
yrkesmassiga verksamhet och om det ar frdga om uppgifter som en annan
person spridit om personen kan végas in i den riskbeddmning som ska
goras.

Ett undantag fran kravet pa etikgodkannande for forskning pa uppgifter
som getts allman spridning bor sdledes inforas. Forskning pa uppgifter
som har publicerats av en myndighet, riksdagen eller en beslutande kom-
munal forsamling har gjorts tillgangliga for var och en att ta del av far aven
de anses ha getts allmén spridning och omfattas darmed av detta undantag.

Hur férhaller sig undantaget till 6ppna data?

SUHF och Linnéuniversitetet tar upp fragan hur forslaget forhaller sig till
Oppna data som tillgangliggors.

Under senare ar har kraven pa 6ppen tillgang till forskningsdata 6kat och
en omstallning till detta pagar. Enligt de s.k. FAIR-principerna ska forsk-
ningsdata vara sokbara (findable), tillgangliga (accessible), interoperabla
(interoperable) och &teranvindningsbara (reusable). Oppen tillgang till
forskningsdata innebar att forskningsdata publiceras fritt tillgangliga pa
internet och enligt principen sa dppet som majligt och sé begriansat som
nodviandigt”. Att forskningsdata gors Oppet tillgidngliga handlar om att de
publiceras i den utstrackning det ar méjligt, utan att dessa data efterfragas
eller foregés av en begaran om utlamnande av en handling utifran offent-
lighetsprincipen. Publiceringen ska alltid ske i enlighet med gallande rétt.
En del forskningsdata far inte publiceras med 6ppen tillgang pa grund av
rattsliga eller etiska aspekter. Det galler till exempel da dessa omfattas av
sekretess, innehaller personuppgifter eller upphovsrattskyddat material.

Med forskningsdata avses i detta sammanhang data som samlas in eller
framstalls inom ramen for offentligt finansierad forskningsverksamhet
(Vetenskapsradets rekommendationer for forskningsdata: FAIR och
dppen tillgdng, Vetenskapsradet 2025). Befintliga data fran andra aktorer,
som t.ex. myndighetsdata, som anvands inom forskning, rdknas inte alltid
som forskningsdata. Sdana data blir forskningsdata om de analyseras,
bearbetas eller pa annat satt foradlas pa ett satt som gor att de har blivit en
del av de forskningsdata som har framstéllts under forskningsprocessen.
Befintliga data som redan forvaltas och tillgangliggors av en annan aktér
och som har anvénts i ursprunglig form i forskningen omfattas inte av
denna definition.

Nar det géller sédana kansliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser som forskare ska kunna forska pa utan etikgodkannande
med stod av det nu foreslagna undantaget kommer det enligt regeringens
bedémning att vara frdga om andra uppgifter som har getts allméan sprid-
ning an forskningsdata som publicerats med 6ppen tillgang.
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| promemorian foreslas att undantaget for allmant spridda uppgifter endast
ska vara tillampligt nar uppgifterna avser en forskningsperson som &r éver
18 ar. Forskning som involverar barn ar typiskt sett mer kanslig och gene-
rellt befinner sig unga personer i en mer utsatt situation an aldre. Som
Goteborgs universitet, Hogskolan i Skévde, Konstfack, Lunds universitet,
Marie Cederschidld hogskola AB, Stockholms universitet och SUHF anfor
ar dock aldern pa de forskningspersoner uppgifterna ror ofta okand. Det
kan dels vara svart att ta reda pa aldern, dels svart att verifiera att uppgiften
om alder ar korrekt. En aldersgrans skulle enligt regeringens uppfattning
darfor bli svar att tillampa. Som flera remissinstanser papekar skulle det
ocksa innebara ett onddigt intrang i integriteten om forskare skulle behova
efterforska identitet och samla in fler uppgifter om en forskningsperson
bara for att sakerstalla aldern. Som Goteborgs universitet, Malmo
universitet, Stockholms universitet och SUHF anfor bor aldern i stallet
vara en omstandighet som ska végas in i bedémningen av om forskningen
innebadr en ringa risk for forskningspersonens hélsa eller sékerhet eller for
intrdng i forskningspersonens personliga integritet, se vidare nedan i
avsnitt 6.2.4. Det bor sérskilt gélla i fall dar man kan misstdnka att
uppgifterna ror unga personer. Att aldern ska beaktas inom ramen for den
bedémningen ger enligt regeringens beddmning ett tillrackligt skydd for
unga forskningspersoner. Sammanfattningsvis bedémer regeringen, till
skillnad fran promemorian, att nagon aldersgrans inte bor galla for detta
undantag.

6.2.3 Undantag for uppgifter som har tagits in i domar
och beslut

Regeringens forslag

Forskning som innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller
uppgifter om lag6vertradelser far utforas utan att den har genomgétt en
etikprovning om uppgifterna har tagits in i en domstols dom eller
slutliga beslut och domstolen inte i sitt avgorande har beslutat att en
sekretessbestammelse ska vara tillamplig p& uppgifterna aven i
fortsattningen.

Sadan forskning far ocksa utforas utan att den har godkénts vid en
etikprovning om uppgifterna har tagits i en annan myndighets beslut
och beslutet omfattas av ett undantag fran sekretess.

Promemorians forslag

Promemorians forslag 6verensstdmmer inte med regeringens forslag. |
promemorian foreslas att etikgodkannande inte ska kréavas for forskning
som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller uppgifter om
lagovertradelser om uppgifterna finns i allménna handlingar och inte &r
sekretessreglerade.



Remissinstanserna

En stor majoritet av remissinstanserna, daribland Géteborgs universitet, ar
positiva till eller har inga synpunkter pa ett undantag frdn kravet pa
etikgodkéannande for forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller uppgifter om lag6vertradelser nar uppgifterna finns i
allmanna handlingar och inte ar sekretessreglerade. Géteborgs universitet
anfor att forslaget kommer att underlatta for forskning pa domar inom det
réattsvetenskapliga omradet.

Lulea tekniska universitet, Linnéuniversitetet, Lunds universitet, Stock-
holms universitet, Sveriges lantbruksuniversitet och Vetenskapsradet
anser att undantaget kommer att bli svart att tilliampa och behéver fortyd-
ligas, framfor allt i friga om hur begreppen “allmin handling” och
”sekretessreglerad uppgift” ska forstds. Stockholms universitet liksom
Lunds universitet framhaller att det aven behéver fortydligas om begreppet
innefattar uppgifter som tidigare samlats in for forskningsandamal.
Hogskolan Kristianstad och Sveriges universitets- och hogskoleférbund
(SUHF) anser att det behdver klargoras hur undantaget forhaller sig till
forskningsdata som &r allméan handling hos t.ex. statliga universitet och
hogskolor. Vetenskapsradet anser att begreppet allmanna handlingar ar
olyckligt valt da det avses en mer langtgaende definition an vad som foljer
av tryckfrihetsforordningen och att en annan terminologi bor tillampas
relativt den som redan har en specifik, och mer begrénsad, innebérd &n vad
som avses. Radet anser ocksa att aven sekretessreglerade uppgifter som
begrepp & mindre lampligt i sammanhanget da uppgifterna kan
forekomma i handlingar dér sekretessprévning inte aktualiseras och
verksamheter i vilka OSL inte ar tillamplig. Radet foreslar att denna punkt
omformuleras s& att undantagen tydligt traffar dven verksamheter dar
begreppen inte férekommer.

Vidare framhaller Goteborgs universitet, Luled tekniska universitet och
Sveriges lantbruksuniversitet att det behdver fortydligas hur bestdimmelsen
forhaller sig till bestammelsen om statistiksekretess i 24 kap. 8 § OSL.

Linnéuniversitetet, Lunds universitet, Malmé tingsratt, Sveriges lant-
bruksuniversitet och SUHF efterlyser ocksa ett fortydligande nar det géller
hur bestammelsen ska tillampas i foérhallande till bestammelsen om
sekretess vid behandling i strid med dataskyddsregleringen i 21 kap. 7 §
OSL. Detta kravs enligt Malmé tingsrétt inte minst i ljuset av Hogsta
domstolens avgoranden i NJA 2025 s. 123 1 och Il. Linnéuniversitetet
namner i detta sammanhang att det ocksé pagar en provning av om privata
databaser &r forenliga med EU:s dataskyddsforordning genom en begéran
om foérhandsavgérande i Attunda tingsratts mal T 3743-23. Riksarkivet
anfor att det &r oklart om en myndighet vid en sekretessprévning enligt
bestdmmelsen i 21 kap. 78 OSL i samband med en begdran om
utlamnande av uppgifter till forskningsprojekt kan utgd fran att
forskningshuvudmannen uppfyller kraven pa exempelvis antagna
forskningsetiska riktlinjer m.m. eller om myndigheten far och ska begéra
in och granska denna dokumentation innan kéansliga personuppgifter
ldmnas ut.

Linnéuniversitetet ser dessutom ett problem i att utredningen utgar ifran
kallan och inte uppgiften vid bedémning om det ar tillatet att samla in
information eftersom det finns uppgifter i sekretessreglerade handlingar
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som ibland kan dyka upp i andra, icke sekretessreglerade, sammanhang
och det da ska vara tillatet enligt undantaget att anvanda en sadan kalla
trots att den normalt inte skulle fa behandlas med stod av undantaget.

Luled tekniska universitet rekommenderar att ha en aldersgrans aven nar
det galler detta undantag da man valt att ha en aldersgréns nar det galler
dvriga undantag.

Skalen for regeringens forslag

Ett undantag for uppgifter som finns i domar och andra myndigheters
beslut bor inforas

Enligt 2 kap. 1 § tryckfrihetsférordningen har var och en ratt att ta del av
allmanna handlingar. Ratten far bara begransas om det kravs med héansyn
till vissa sarskilt angivna intressen. Sadana bestammelser finns i OSL.

Inom réttsvetenskaplig och statsvetenskaplig forskning dér forskare bl.a.
tar del av rattsfall och beslut frAn domstolar och skriver akademiska kom-
mentarer och artiklar anvénds ofta allménna och offentliga handlingar,
exempelvis domar och beslut. Nar det géller sddan forskning kan det vara
svart att gora en uppdelning mellan att ta del av handlingar, vilket ar tillatet
enligt offentlighetsprincipen, och att anvénda handlingarna i forskning,
vilket idag kréver godkénnande enligt etikprévningslagen. Det kan
dessutom ifragasattas om det ska kravas etikgodkannande for att forska pa
offentliga uppgifter som &r tillgangliga for vem som helst att ta del av. Som
framhalls i promemorian och som en stor majoritet av remissinstanserna,
déribland Goteborgs universitet och Lunds universitet instammer i, finns
det darfor skal att 6vervaga ett undantag fran etikgodkéannande for viss
forskning pa kansliga personuppgifter eller uppgifter om lagévertradelser
som finns i allmanna handlingar. | foregdende avsnitt konstateras att det
bor inforas ett undantag fran etikprévning for uppgifter som har getts
allman spridning, vilket dven &r tillampligt pa uppgifter i allmanna hand-
lingar som har publicerats eller p& annat sétt getts allman spridning. Fragan
&r om det finns skél att infora ett undantag aven for uppgifter i allmanna
handlingar som inte har getts sadan spridning.

I promemorian foreslas att etikgodkannande inte ska kravas for forsk-
ning som innefattar behandling av ké&nsliga personuppgifter eller uppgifter
om lagdvertradelser nar uppgifterna finns i allménna handlingar och inte
ar sekretessreglerade. Av promemorian framgar att rekvisitet finns i en
allman handling inte ska uppfattas sa att just den handling som forskaren
arbetar med ska vara en allmén handling. Regleringen &r ténkt att ha en
vidare tilldampning. Undantaget ska t.ex. vara tillampligt nar en forskare
hamtar uppgifter ur en dom oavsett om domen begérts ut frn domstolen
eller tillgdngliggjorts av en privat aktdr i en rattsdatabas.

I promemorian anges vidare att en uppgift ar sekretessreglerad i den
mening som avses i forslaget om den kan falla in under tilldampnings-
omradet for en sekretesshestammelse. Att en uppgift kan falla in under en
sekretessbestammelses tillampningsomrade ar alltsa tillrackligt for att
forskning pa uppgifterna ska krava etikgodkannande. Vilken handling
eller verksamhet sekretessbestammelsen tar sikte pd och om det ar ur en
sadan handling eller verksamhet uppgiften kommer att hamtas av
forskaren ska som utgangspunkt sakna betydelse. Samtidigt framhaller
utredaren att beddmningen av vilka uppgifter som kan omfattas av undan-



tagen ar avsedd att ges en nagot vidare tillampning &n en ren bokstavs-
tolkning tillater. Exempelvis ska det forhallandet att uppgifter som ar
offentliga i en dom inte &r offentlig hos en statistikmyndighet inte medféra
att uppgifterna betraktas som sekretessreglerade i den mening som avses i
forslaget. Uppgifter som &ven fortsatt ska kréva etikgodkénnande &r
i stéllet uppgifter som omfattas av sekretessregler som mer direkt syftar
till att skydda de specifika uppgifterna.

Kaénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser i all-
manna handlingar ar nastan alltid sekretessreglerade i ndgon verksamhet.
Med den i promemorian féreslagna utformningen skulle det darfér vara
ytterst fa uppgifter som traffas av undantaget. Utredaren tycks ocksa vilja
ge bestammelsen en bredare tillampning an vad som framgar av forslagets
ordalydelse. Som flera remissinstanser, bl.a. Stockholms universitet och
Vetenskapsradet, framhaller star det klart att bestammelsen &r otydlig och
kommer att bli svar att tillampa. Bestimmelsen behéver darfor utformas
med mer precision och tydligare rikta in sig pa de uppgifter dar behovet
av ett undantag fran etikprévning ar som storst.

| promemorian anges att undantaget i denna del framst tar sikte pa upp-
gifter i offentliga domar, beslut, riksdagshandlingar och liknande som
anvands inom t.ex. réttsvetenskaplig och statsvetenskaplig forskning.
Aven remissinstanserna, bl.a. Goteborgs universitet, framhaller att for-
slaget framst kommer att underlatta for forskning inom dessa omraden.
Behovet av ett undantag fran etikprévning bedoms alltsd vara som storst
inom det réttsvetenskaplig och statsvetenskapliga omradet och undantaget
bor foljaktligen ta tydligare sikte pd sadan forskning. For att uppna den
precision som remissinstanserna efterfragar bedémer regeringen darfor att
bestammelsen bor begransas till att avse sadana uppgifter som undantaget
enligt promemorian sarskilt avser, dvs. uppgifter i domar och beslut. Upp-
gifter i riksdagshandlingar kommer, i tillracklig man, att omfattas av det
foreslagna undantaget for uppgifter som har getts allméan spridning som
diskuterats i avsnitt 6.2.2 ovan och behdver darfor inte tas med har.

I promemorians forslag har undantaget begransats till uppgifter som inte
ar sekretessreglerade. Syftet med den begréansningen &r att sddana uppgif-
ter generellt &r forknippade med l&gre risk for forskningspersonens rattig-
heter och friheter. Skélet till att knyta regleringen till sekretessreglerade
uppgifter snarare an sekretessbelagda uppgifter ar att forskningshuvud-
mannen maste ta stallning till om etikprévning kravs innan uppgifter
samlas in och handlingar begérs ut hos myndigheterna. | det ldget gar det
i regel inte att avgdra om en uppgift ar sekretessbelagd. Det géar daremot
att se om en uppgift ar sekretessreglerad. For domstolars domar och slut-
liga beslut forhaller det sig emellertid annorlunda.

Hos domstolar kan vissa uppgifter omfattas av sekretess under hand-
laggningen och rattegdngen i ett méal. Som huvudregel upphor en
sekretessbestammelse som galler for en uppgift i ett mal eller ett drende i
en domstols rattskipande eller rattsvardande verksamhet att vara tillimplig
i malet eller arendet om uppgiften tas in i en dom eller ett slutligt beslut i
samma mal eller drende. Detta galler inte om domstolen i sitt avg6rande
har beslutat att sekretessbestammelsen ska vara tillamplig dven i fortsatt-
ningen (43 kap. 8 § OSL). Nar uppgifter har tagits in i domstolars domar
eller slutliga beslut har siledes domstolen gjort en bedémning av om
nagon uppgift fortsatt behver omfattas av sekretess. Bedomningen fram-
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ligt beslut hos domstolen har alltsa i regel bedomts vara av sadant slag att
de kan offentligg6ras utan skada for den enskilde. Ett undantag fran kravet
pad etikprovning bor darfor inforas for uppgifter som har tagits in i en
domstols dom eller slutliga beslut om inte domstolen i sitt avgérande har
beslutat att en sekretessbestaimmelse ska vara tillamplig pa uppgifterna
&ven i fortsattningen.

Nér det géller andra myndigheters beslut &r, som namnts ovan, kénsliga
personuppgifter och personuppgifter om lagévertradelser i allmanna hand-
lingar nastan alltid sekretessreglerade i ndgon verksamhet. Att, som utred-
ningen foreslar, villkora mojligheten till undantag fran etikgodkannande
for uppgifter i andra myndigheters beslut av att uppgifterna inte ar
sekretessreglerade skulle darfor medféra att undantaget far ett valdigt
begransat, om ens nagot, tillampningsomrade. Exempelvis ar uppgifter
som ror en enskilds halsa eller sexualliv, sésom uppgifter om sjukdomar,
missbruk, sexuell l&ggning, koénsbyte, sexualbrott eller annan liknande
uppgift sekretessreglerade oavsett i vilken verksamhet uppgifterna fore-
kommer (21 kap. 1 § forsta stycket OSL). Nar det géller vissa verksam-
heter eller drenden av visst slag finns det i manga fall bestimmelser om att
sekretess galler for bl.a. enskilds personliga forhallanden. Exempelvis ar
inom socialtjansten uppgifter om en enskilds personliga forhallanden
sekretessreglerade (26 kap. 1 § OSL). Detsamma galler hos Rattshjalps-
myndigheten, Rattshjalpsndmnden samt Justitiekanslern i drende om
rattshjdlp for uppgift som angar den rattsliga angelagenhet som drendet
avser, och for uppgift om en enskilds personliga eller ekonomiska
forhallanden i 6vrigt (36 kap. 5 § forsta stycket OSL). Fragan ar darfor om
det gar att avgransa bestimmelsen pa nagot annat satt s att undantaget blir
anvandbart i praktiken samtidigt som ett godtagbart skydd for uppgifterna
uppréatthalls.

For uppgifter som tas in i andra myndigheters beslut finns i flera fall
bestammelser om undantag fran sekretess som har placerats i anslutning
till berdrda sekretessbestammelser i OSL.:s fjarde och femte avdelningar
(se t.ex. 21 kap. 1 § andra stycket 3, 26 kap. 7 § och 36 kap. 5 § andra
stycket). Till beslut réknas sjalva beslutet och dven de skél som myndig-
heten anger i beslutet. Att det har inforts en bestimmelse om undantag fran
sekretess innebdr att lagstiftaren har gjort beddmningen att uppgifter som
har tagits in i sddana beslut, som huvudregel, ska vara offentliga. En
reglering som begransar méjligheten till undantag till uppgifter som har
tagits in i sadana beslut skulle darfor medfcra ett visst skydd for uppgif-
terna.

Till detta kommer att nér det galler myndigheters beslut finns det dven
en mojlighet att helt eller delvis uteldmna en klargérande motivering om
det &r nddvandigt med hénsyn till bl.a. skyddet for enskildas personliga
eller ekonomiska forhallanden eller ndgot annat jamforbart forhallande
(32 § forvaltningslagen [2017:900]). Aven innan uppgifter tas in i en
myndighets beslut har det alltsa skett en viss prévning av vilka risker upp-
gifterna ar forknippade med.

Sammanfattningsvis beddmer regeringen att en reglering som innebéar
att undantaget begréansas till uppgifter som har tagits in i ett beslut som
omfattas av en bestimmelse om undantag fran sekretess bade blir anvand-
bar i praktiken och uppritthéller ett godtagbart skydd for uppgifterna. Ett



undantag fran kravet pa etikprovning bor darfor dven inforas for uppgifter
som tagits in i en annan myndighets beslut och beslutet omfattas av ett
undantag fran sekretess.

Det som ar avgorande for att nagot av dessa undantag ska vara
tillampligt &r att uppgifterna har tagits in i en domstols dom eller slutliga
beslut eller i en annan myndighets beslut. Pa vilket satt forskaren hamtar
och tar del av uppgifterna har inte ndgon betydelse. Forskare kan direkt
hos domstolen eller myndigheten begéra att & ta del av avgéranden men
kan ocksd ta del av dem genom t.ex. en rattsdatabas, till vilken
avgorandena beddmts kunna lamnas ut och dar de har tillgangliggjorts (jfr
NJA 2025 s. 123 1 och I1).

Goteborgs universitet, Luled tekniska universitet och Sveriges lant-
bruksuniversitet efterlyser ett fortydligande av hur undantaget som
foreslas i promemorian forhaller sig till bestammelsen om statistik-
sekretess i 24 kap. 8 § OSL. Med den nu foreslagna utformning av undan-
tagen kommer de inte att vara tillimpliga pa uppgifter som omfattas av
statistiksekretess enligt 24 kap. 8 8 OSL och som kan ha lamnats ut med
stod av det sa kallade forskningsundantaget i tredje stycket i den bestam-
melsen. Med den nu foreslagna preciseringen av undantagen kommer de
inte heller att gélla alla allmé&nna handlingar hos myndigheter och darmed
inte heller forskningsdata som &ar allménna handlingar hos statliga
universitet och hogskolor, vilket Hogskolan Kristianstad och SUHF
Onskar ett klargdrande om.

Hur forhaller sig den foreslagna regleringen till den prévning som
utlamnande myndigheter ska gora enligt 21 kap. 7 § offentlighets- och
sekretesslagen?

Linnéuniversitetet, Malmé tingsratt, Sveriges lantbruksuniversitet, Riks-
arkivet och SUHF efterlyser ett fortydligande nar det géller hur undantaget
forhaller sig till bestammelsen i 21 kap. 7 § OSL.

Som angetts ovan innebér bestimmelsen i 21 kap. 7 § OSL att sekretess
géller for personuppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett utlam-
nande kommer att behandlas i strid med EU:s dataskyddsférordning, data-
skyddslagen eller 6 § etikprévningslagen. Hanvisningen till 6 § etikprév-
ningslagen innebdr att kansliga personuppgifter eller personuppgifter om
lag6vertradelser inte far lamnas ut for forskningsidndamal, om det kan
antas att sddana uppgifter efter ett utlimnande kommer att behandlas utan
ett godkannande enligt 6 § etikprdvningslagen, trots att ett sadant godkan-
nande krdvs (prop. 2017/18:298 s. 142 f.).

Om forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagdvertradelser sker utan etikgodkannande med
stod av ndgot av de foreslagna undantagen i 6 a §, och undantaget ar
tillampligt, ar det inte frdga om att uppgifterna behandlas i strid med 6 §
etikprévningslagen.

Det &r forskningshuvudmannen som ansvarar for att géra en ansékan om
etikprovning. Forskningshuvudmannen ska ocksa vidta tgarder for att
forebygga att forskning i den egna verksamheten utfors i strid med krav pa
etikgodkénnande eller i strid med ett villkor som har meddelats med stdd
av forsta stycket (jfr 6 och 23 88 etikprévningslagen). Detta innebér att det
kommer att ligga pa forskningshuvudmannen att gora en bedomning av
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utgangspunkt ar darfor att en utlamnande myndighet i normalfallet ska
kunna utgad ifran forskningshuvudmannens bedémning om denne vid en
begdran om utlamnande av handlingar anger att ett undantag fran kravet
pad etikgodkannande enligt etikprovningslagen har beddmts vara
tillampligt (jfr prop. 2017/18:105 s. 135 f.).

6.2.4 Undantagen ska galla under forutsattning att
risken for forskningspersonerna ar ringa

Regeringens forslag

Undantagen ska gélla under forutséttning att risken for forsknings-
personernas hélsa, sakerhet och personliga integritet &r ringa.

Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstammer delvis med regeringens férslag. |
promemorian foreslas att undantagen bara ska gélla i de fall forskningen
endast innebdr en ringa risk for enskilds halsa eller sdkerhet eller for
intrang i enskilds personliga integritet. Promemorians forslag har ocksa en
annan spraklig utformning.

Remissinstanserna

Bland de remissinstanser som uttalar sig sarskilt om att undantagen bara
ska géalla om forskningen innebdr en ringa risk for enskilds halsa eller
sakerhet eller for intrang i enskilds personliga integritet stéller sig ett fatal
positiva till forslaget. Stockholms universitet anfor att upplégget dér risk-
nivan ar av avgorande betydelse for vilka regler som ska gélla ar klokt och
leder till ett andamalsenligt system som bor uppfattas som legitimt bland
forskare. Aven Goteborgs universitet stéaller sig bakom forslaget om att
undantagen endast ska tillampas om forskningen innebdr en ringa risk for
den enskildes hélsa eller siakerhet eller for intrdng i dennes integritet.

Ett flertal remissinstanser, Blekinge tekniska hogskola, Chalmers
Tekniska Hogskola AB, Hoégskolan Dalarna, Hogskolan i Skdvde,
Hogskolan Vast, Karolinska institutet, Konstfack, Linnéuniversitetet,
Lunds universitet, Malmé universitet, Stiftelsen Hogskolan i Jonkoping,
Stiftelsen Roéda korset Hogskola, Svenska Lakaresallskapet, Sveriges
Akademikers Centralorganisation, Sveriges Forenade Studentkarer,
Sveriges lantbruksuniversitet, Sveriges universitets- och hogskoleférbund,
Sodertorns hogskola, Umeé universitet och Orebro universitet anser att
innebdrden av begreppet ringa risk &r otydlig och bor fortydligas och att
mer vagledning behdvs. Linnéuniversitetet lyfter sarskilt att betydelsen av
vad ringa risk innebér i digitala medier behdver fortydligas.

Etikprovningsmyndigheten anfor att den réattsliga inneborden av begrep-
pet ringa risk innebdr att en tillampning av undantagen borde kunna for-
vantas forekomma i en ytterst begransad omfattning men att det med stor
sannolikhet inte &r s& som undantagen kommer att tillampas i praktiken.



Goteborgs universitet och Linnéuniversitetet lyfter frigan om bedom-
ningen av risken ska goras fore eller efter normalt férekommande risk-
minimerande atgarder har vidtagits. Goteborgs universitet framhaller aven
att risker kan forandras 6ver tid och det framgar inte av promemorian hur
situationen ska hanteras i de fall en nytillkommen risk uppstar efter att
riskbedémningen &r gjord.

Blekinge tekniska hogskola, Forsvarshogskolan och Umea universitet
framhaller att samarbete mellan olika larosaten och andra samarbetsparter
potentiellt kan forsvaras med utgangspunkt i att forskningshuvudmannens
bedémning om vad som &r ringa risk kan skilja sig mellan de olika instan-
serna och darmed riskera att bli motstridiga. Aven Forskningsradet for
halsa, arbetsliv och valfard (Forte) ser en pataglig risk for att inneborden
av begreppet ringa risk for enskilds hélsa eller sakerhet eller for intrang i
enskilds personliga integritet kommer att tolkas olika av olika forsknings-
huvudman. Forte ser darfor ett behov av att ge Overklagandenamnden for
etikprévning mojlighet att utférda foreskrifter rorande innebdrden av ringa
risk.

Svensk Sjukskoterskeforening och Uppsala universitet framfor att en
16sning for att underlatta bedémningen skulle kunna vara att fortydliga att
de fall som undantas ar sidana dar uppgifterna harrér fran nagon av de
angivna kallorna och det &r uppenbart att risken &r ringa.

Lunds universitet anser att manniskovarde bor ingd i bedémningen av
ringa risk.

Integritetsskyddsmyndigheten anfor att det i praktiken kan bli svart att ta
stallning till om en viss forskning endast innebér ringa risk for enskilds
hélsa eller sakerhet eller for intrang i den personliga integriteten. Myndig-
heten anser att den foreslagna mojligheten till fakultativ etikprévning kan
fylla en viktig végledande funktion och delar bedémningen i promemorian
att Etikprévningsmyndigheten bdr ges i uppdrag att genomféra infor-
mationsinsatser om regleringen.

Véstra Gotalandsregionen anser att forslaget medfor en oklar grézon nar
det galler vad som ska etikprdvas eftersom det ar subjektivt vad som inte
ar ringa risk. Regionen framhaller att undantagen alla avser fall dar det
typiskt sett ar fraga om forskning utan framtradande integritetsrisker och
att det darfor bor dvervdgas att hanvisningen till risk i bestdmmelsen tas
bort.

Nar det galler fragan om betydelsen av forskningspersoners alder for
tillAmpningen av undantaget om allméan spridning efterlyser Goteborgs
universitet, Hogskolan Dalarna, Lulea tekniska universitet och Linkopings
universitet ett fortydligande av vid vilken tidpunkt aldern pa personen ska
ha betydelse, aldern da uppgifterna gavs allman spridning eller dldern da
forskningen genomfdors.

Skélen for regeringens forslag

Undantagen ska endast vara tillampliga om forskningen innebér en

ringa risk

Ett forsta krav for att forskning ska vara undantagen fran kravet pa etik-
godkénnande &r att uppgifterna som ska behandlas i forskningen kommer
frén n&gon av de killor som ndmns i avsnitt 6.2.1-6.2.3. Aven om det i
dessa fall generellt sett bor vara fraga om forskning som inte innebar nagra
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fragor som ska behandlas i projektet, innebara risker for forsknings-
personens hélsa, sdkerhet och personliga integritet i det enskilda fallet.
Inom forskningsetiken har skyddsintresset, intresset att skydda de som
involveras i forskningen eller pa annat sétt paverkas av den, en sérstallning
och ska prioriteras vid en avvagning mot andra intressen. Forskningen far
inte innebéra att grundlaggande réattigheter eller véarden krénks eller att
manniskor utsatts for alltfér stor eller oproportionerlig risk eller skada.
Regeringen anser darfor i likhet med promemorian, men till skillnad fran
Véastra Gotalandsregionen, att en ytterligare férutsattning fér att undan-
tagen fran kravet pa etikgodkannande ska fa tillampas bor vara att
forskningen i det enskilda fallet bedéms medf6ra en ringa risk.

Som framgatt av avsnitt 6.1 ska den riskbedémning som gors vid en
etikprévning ta sikte pa risken for forskningspersonens hélsa, sakerhet och
personliga integritet (9 §8). Enligt promemorians forslag till undantags-
bestammelse ska riskbedémningen emellertid ta sikte pa risken for
enskilds halsa, sakerhet eller personliga integritet i stéllet for forsknings-
personens. Vid utformningen av bestdmmelsen har utredaren hdmtat inspi-
ration fran 40 § etikprovningslagen. Enligt 40 § far regeringen eller den
myndighet som regeringens bestammer féreskriva om undantag fran
kravet pa etikgodkannande for viss forskning dar det star klart att forsk-
ningen inte innebar ndgon beaktansvird risk for enskilds halsa eller saker-
het eller integritet. Denna bestdammelse handlar om generella undantag for
forskning inom ett omrade. De undantag frén kravet pa etikprévning som
nu foreslas avser i stallet forskning i sarskilda forskningsprojekt och det
bor dérfor vara risken for forskningspersonerna i projektet som ar relevant.
Undantagen bor darfor galla under forutséttning att risken for forsknings-
personernas hélsa, sakerhet och personliga integritet &r ringa.

Ringa risk forutsatter att grundlaggande forskningsetiska principer f6ljs
i forskningen

Nér forskningshuvudmannen gér en beddmning av om forskningen kréver
etikgodkéannande eller om nagot undantag kan tillampas behover alltsa en
beddmning gdras av vilken risk for forskningspersonernas hélsa, sdkerhet
eller personliga integritet som forskningen kommer att innebéra. En
utgangspunkt vid den bedémningen bor vara att forskningen hade god-
kénts vid en etikprévning.

| 7-11 88 etikprovningslagen finns utgangspunkter for att forskning ska
godkénnas vid etikprévningen. Bestdmmelserna ger uttryck for grundlag-
gande forskningsetiska principer. Dessa utgangspunkter riktar sig till Etik-
provningsmyndigheten och Overklagandenamnden for etikprévning. Det
ska betonas att forskning med stod av nagot av de foreslagna undantagen
inte far utforas utan att sddana forskningsetiska utgangspunkter behdver
beaktas. Ansvaret for att dessa grundlaggande forskningsetiska utgangs-
punkter foljs &r en del av forskarens och forskningshuvudmannens ansvar
for god forskningssed.

Som ndmnts i avsnitt 5.1 bygger etikprovningslagen i stor utstrackning
pa de krav som uppstalls i Europaradets konvention om manskliga rattig-
heter och biomedicin (Oviedokonventionen). Det finns utéver det kodexar
och riktlinjer som &r etiskt normerande men inte i sig rattsligt bindande,



till exempel ALLEA-kodexen och Helsingforsdeklarationen. Under de
senaste artiondena har forskningsetiska krav dessutom borjat regleras i
nationell lagstiftning. Sedan 2020 finns i Sverige lagen (2019:504) om
ansvar for god forskningssed och prévning av oredlighet i forskning, déar
forskares och forskningshuvudmans ansvar for att forskning utfors i enlig-
het med god forskningssed regleras. Enligt 1 kap. 3 a § hdgskolelagen
(1992:1434) ska vidare god forskningssed varnas i universitetens och hog-
skolornas verksamhet. | god forskningssed ingar att folja de regler som
géller for forskningen. Etiska krav ska foljas &ven om de inte direkt foljer
av rattsligt bindande foreskrifter.

Om grundlaggande forskningsetiska principer inte foljs kan det alltsa
aldrig vara fraga om att forskningen innebar ringa risk. Detta innebér bl.a.
att manskliga rattigheter och grundlaggande friheter maste beaktas och att
de risker forskningen kan medfora for forskningspersoners hélsa, sdkerhet
och personliga integritet klart maste uppvagas av dess vetenskapliga varde.

Risk for forskningspersonernas hélsa, sékerhet eller personliga integritet

En forutsattning for att ett undantag fran kravet pa etikgodkannande ska
vara tillampligt ska saledes vara att forskningen innebar en ringa risk for
forskningspersonernas hélsa, sékerhet eller personliga integritet.

Eftersom det, som konstaterats ovan, ingar i god forskningssed att forsk-
ning ska ske med respekt for ménniskovardet och det &r en forutséattning
for att forskningen ska anses innebdéra en ringa risk att forskningsetiska
principer foljs i forskningen anser regeringen till skillnad fran Lunds
universitet att det inte sarskilt behdver anges i bestdammelsen att ménni-
skovardet ska beaktas vid beddmningen av om forskningen innebér en
ringa risk.

Uttrycket halsa avser bade fysisk och psykisk hélsa. Fysisk halsa bor
sillan aktualiseras nir det géller sédan forskning som innefattar behand-
ling av personuppgifter och kan omfattas av de foreslagna undantagen utan
oftare kan det da i stallet bli en fraga om enskilds sékerhet. Psykisk halsa
kan exempelvis aktualiseras nér det géller personer som intervjuas om
traumatiska handelser — exempelvis sexuella dvergrepp, tortyr eller krigs-
upplevelser — och som en foljd av detta kan riskera att reagera starkt och
hamna i ett daligt psykiskt maende efterat.

Med sakerhet avses bl.a. risken att nagon utsatts for repressalier. Det
behdver inte enbart handla om vald eller hot utan kan ocksa innefatta t.ex.
sé kallade hatkampanijer, eftersom sadana riskerar att trigga andra personer
att agera. Det r daremot inte tillréckligt att den enskilde utsatts for kritik.
Sakerhetsfragan kan exempelvis aktualiseras nar ndgon som ror sig i
kriminella kretsar deltar i forskning och lamnar uppgifter om det. Aven
narstdende kan i en sddan situation utsattas for sakerhetsrisker. Sakerhets-
fragorna kan ocksa aktualiseras nar forskningen rér manniskor som lever
under hedersfortryck eller i frdga om personer som upplever vald i
hemmet. Ytterligare exempel ar forskning som rér vissa grupper av
sexuellt eller religi6st utsatta personer. En annan situation ar dé en forsk-
ningsperson intervjuas om forhallanden i sitt hemland och, pa grund av sin
medverkan i forskningen, kan riskera repressalier.

Begreppet personlig integritet anvénds i vardagligt tal vanligen for att
beteckna individens varde och vardighet. Begreppet finns i bade grundlag
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lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskydds-
forordning. Nagon definition av begreppet har dock inte slagits fast i lag-
stiftningen. | ett forsok att anda beskriva vad som kan anses vara kéarnan i
rétten till personlig integritet har regeringen i tidigare lagstiftningsarenden
uttalat att krankningar av den personliga integriteten utgor intrang i den
fredade sfar som den enskilde bor vara tillférsdkrad och dér ett odnskat
intrdng bor kunna avvisas (prop. 2009/10:80 s. 175 och prop. 2005/06:173
s. 15). Olika personer kan se olika pa vad som ingar i den personliga
sfaren. Beddémningen bor goras objektivt utifrdn vad som enligt radande
samhallsuppfattningar kan anses vara ett intrdng i den personliga
integriteten.

Risken ska vara ringa

De risker som ar forenade med en viss forskning kan vara fa eller manga
samt mer eller mindre allvarliga, komplexa och sannolika. Det maste
darfor alltid goras en bedémning i det enskilda fallet. Det bor da beaktas
hur allvarliga foljderna kan bli om skadan intréffar, hur sannolikt det ar att
skadan intraffar och vilka atgarder som ska vidtas for att minska eller
eliminera riskerna, alltsa atgarder for skademinimering.

Bedomningen av hur stor risken ar beror framst pa vilken typ av
uppgifter som ska behandlas i forskningen. Uppgifter om t.ex. hélsa &r
visserligen definitionsméssigt en kanslig personuppgift, men det &r stor
skillnad pa om dessa uppgifter relaterar till exempelvis atstérningsproblem
eller sexualliv respektive om de avser t.ex. intag av fiberberikad kost eller
hur friskvardstimmen anvénds. Risken for ett integritetsintrang ar i de
senare fallen ytterst begridnsad men i de forra i manga fall betydande.
Likasé ar det vid rattsvetenskaplig forskning stor skillnad mellan om
forskningen avser att utifran domar faststalla innebdrden av en réttsregel i
brottsbalken eller socialforsékringsbalken jamfort med om forskningen
gar ut pé att understka om en viss grupp individer & mer brottsbenégen
&n andra eller om en viss etnisk grupp i storre utstrdckning forekommer i
socialforsakringsmal.

Hur kanslig en uppgift ar bor som angetts ovan avgoras utifran en mer
objektiv beddmning. Sadant som inte rimligen kan uppfattas som
obehagligt eller som ett intrang bor i regel inte paverka riskbedomningen
aven om det finns vissa personer som kan uppfatta det s. | detta avseende
bor allmant radande normer i samhallet vigas in. Samtidigt méste hansyn
tas till att en fraga kan uppfattas som kanslig i en viss grupp men inte hos
manniskor i allménhet.

Beddémningen av sannolikheten for skada innebar att risken i ndgon
mening maste vara typisk. Typiskt sett innefattar uppgifter om sadant som
utsatthet, fortryck, sexualitet, suicid, psykisk sjukdom och etnicitet en
forhojd sannolikhet for skada. Forskning som ror den typen av fragor bor
enligt regeringens bedémning mer séllan kunna omfattas av undantaget
fran etikprovning. | sannolikhetshedémningen maste dock finnas en viss
konkretion. Risker som framstar som abstrakta, dvs. att det ar oklart vilka
risker som skulle kunna uppkomma, eller som forutsatter osannolika
handelseforlopp far ofta anses vara ringa. | detta sammanhang maste véagas
in i vilken situation den enskilde befinner sig och i vilken kontext som



uppgifterna ska behandlas. | exempelvis en intervjustudie bor det da i
sammanhanget beaktas om forskningspersonerna ar valutbildade, véletab-
lerade i och fortrogna med det svenska samhéllet, liksom om de &r erfarna
pa det omrade som forskningen avser, eller om det handlar om forsknings-
personer som befinner sig i en mer utsatt position. Det senare kan vara
fallet avseende personer som dr frihetsberovade eller nyanldnda eller
befinner sig i kris, exempelvis till féljd av sorg eller flykt.

Att risken ska vara ringa innebér att det ska handla om en Iag risk. Hur
sannolik och allvarlig risken for forskningspersonens hélsa och sékerhet
eller for intrdng i dennes personliga integritet ar far beddmas utifran den
avsedda personuppgiftsbehandlingens art, omfattning, sammanhang och
andamal (jfr skl 76 till EU:s dataskyddsforordning).

Bedomningen av risknivan bor alltsd géras med utgangspunkten att
forskningen avser uppgifter fran nagon av de tre angivna kéllorna i undan-
tagsbestammelsen och de specifika forhallanden som géller for uppgifter
fran just den kallan. Nar det t.ex. géller det forsta undantaget, nar en vuxen
person har lamnat samtycke, ska det saledes beddmas om risknivan ar
ringa med héansyn tagen till att ett samtycke ska inhamtas. Risknivan
behdver inte vara ringa redan innan det vags in hur ett samtycke kan
paverka risknivan i det enskilda fallet. Som angetts i avsnitt 6.2.1 ar det
dock en forutsattning for att undantaget i sig ska kunna tillampas att det &r
frga om ett samtycke som &r frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning. Betréffande uppgifter som getts allmén spridning innebéar det
faktum att uppgifter om en person redan har getts allmén spridning att
risknivan i regel far anses lagre d4n om beddémningen avsett samma
uppgifter men dessa inte getts spridning. Detta bor beaktas vid bedém-
ningen av vilken ytterligare risk for skada eller integritetsintrang som
forskning pa uppgifterna kan innebara. Nér det galler uppgifter som har
tagits in i domar eller beslut har en bedémning gjorts i fraga om uppgifter
som kan tas in i domen eller beslutet och ddrmed bli offentliga. Risken bor
enligt regeringens uppfattning normalt vara liten men vid bedémningen
bor beaktas t.ex. att inriktningen pa forskningen och hur uppgifterna
anvands kan innebéra en risk.

Riskerna for den personliga integriteten vid anvandning av person-
uppgifter i forskning paverkas av uppgifternas karaktar och kanslighets-
grad. En utgangspunkt vid riskoedémningen ar att risken generellt ar
mindre nar den enskilde i ndgon mening kan ségas vara en offentlig person
och uppgifterna galler personen i den egenskapen. Detta ar ofta fallet for
uppgifter om t.ex. politiker, offentliga befattningshavare, chefer i nérings-
livet, fackliga foretradare, artister, konstndrer, religiosa trosférkunnare och
journalister. Daremot maste storre forsiktighet iakttas nar det ar fraga om
uppgifter som rér en persons privatliv. Nagon skarp grans gar emellertid
inte alltid att dra i detta avseende, t.ex. nér en person offentliggdr uppgifter
om sitt privatliv pé ett satt som i princip gér att jamstalla med yrkesverk-
samhet. S& kan vara fallet nar det ar frdga om s.k. influencers eller andra
personer som har tratt in i offentligheten. Forskning pa inlagg som gjorts
av andra manniskor pa sociala medier kan daremot behéva bedémas med
storre forsiktighet.

Det 4r alltsé en liten risk for integritetsintrang om uppgifter om politisk
uppfattning som uttrycks av en etablerad politiker i media behandlas for
andra andamal an vad politikern avsag, medan en politisk eller ideologisk
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uppfattning uttryckt av en enskild person som inte har ndgon offentlig roll
pa sociala medier kan utgora en stérre risk for integritetsintrang om den
behandlas i forskningssammanhang.

Né&r det géller uppgifter som ar spridda i t.ex. sociala medier behéver
man ocksa beakta att uppgifterna kan vara spridda av andra personer an
den som omnamns. Forskning som innebér att uppgifter fran sociala
medier om en identifierbar person sprids ytterligare kan medfora en risk
for forskningspersoners halsa, sakerhet eller personliga integritet.

Som anforts i avsnitt 6.2.2 bor ocksa aldern pé berérda personer vara en
omstandighet som ska végas in i bedédmningen av om forskningen innebar
en ringa risk foér forskningspersonernas hélsa, sakerhet eller personliga
integritet och undantaget darmed kan tillampas. Det bor sarskilt galla i fall
dar man kan misstanka att uppgifterna rér unga personer. Nar det galler
beaktande av aldern pa den person uppgifter som getts allmén spridning
rér har Goteborgs universitet, Hogskolan Dalarna, Lulea tekniska univer-
sitet och Link6pings universitet efterlyst ett fortydligande av om det ar
aldern pa den uppgifterna ror vid tidpunkten da uppgifterna gavs allman
spridning eller aldern vid tidpunkten da forskningen sker som ar relevant.
| detta sammanhang bor bade den omstandigheten att uppgifterna ror en
vid tidpunkten for spridningen ung person och vilken tid som har forflutit
sedan spridningen vara faktorer som behéver beaktas.

Nar det galler den fraga som Goteborgs universitet och Linnéuni-
versitetet tar upp, om beddmningen av risken ska goras fore eller efter
normalt forekommande riskminimerande &atgarder har vidtagits, far
saledes vid riskbedémningen vagas in vilka riskminimerande atgarder som
kan vidtas med hénsyn till de risker som identifieras och en bedémning
goras av om dessa atgarder innebar att risken med forskningen kan
bedémas vara ringa. Géteborgs universitet framhaller dven att risker kan
forandras Gver tid och en nytillkommen risk kan uppsta efter att risk-
beddmningen &r gjord. Om det efter att en riskbeddémning gjorts framkom-
mer att risken &r storre &n vad man utgatt fran nar man bedoémt att forsk-
ningen kan ske utan etikgodkannande med stéd av undantaget maste den
forskning som pébdrjats pausas i avvaktan pa en ny bedémning av om
risken kan anses vara ringa och stéllningstagande till om ans6kan om etik-
provning i stallet ska goras. Det kan i det sammanhanget évervdgas om det
gar att gora ndgon andring i projektet s att den risk som framkommit kan
minskas.

Nar det galler skademinimeringen handlar det om att sddana atgarder
vidtas avseende en identifierad risk att denna till foljd 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 frdga om forsk-
ning dr riskens svarighetsgrad ar avsevard. Séledes bor risken inte anses
ringa enbart genom att uppgifter pseudonymiseras nér forskningen inne-
fattar behandling av mycket integritetskansliga uppgifter.

Etikproévningsmyndigheten bor ges i uppdrag att ge vagledning

Flera remissinstanser anser att innebdrden av begreppet ringa risk ar
otydlig och bor fortydligas och att mer vagledning behdvs. For att frimja
en enhetlig beddmning av i vilka fall forskningen innebér en ringa risk och



minska den risk for olika tolkningar av begreppet hos olika forsknings-
huvudmén som Forte, Blekinge tekniska hogskola, Férsvarshdgskolan och
Umea universitet pekar pa behdvs vagledning. Regeringen anser till
skillnad fran Forte inte att det ar lampligt att sddan vagledning ges genom
foreskrifter rérande innebdrden av ringa risk. Regeringen anser i likhet
med Integritetsskyddsmyndigheten att det bor ske genom att Etikprov-
ningsmyndigheten ges i uppdrag att ta fram en végledning nér det géller
bedémningen av ringa risk och i vilka fall de féreslagna undantagen kan
tillampas.

7 Skyddsatgirder for den forskning som
undantas fran kravet pé etikgodkdnnande

7.1 Ytterligare skyddsatgarder for forskning som
omfattas av undantagen

Regeringens forslag

Vid forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagévertradelser ska forskningshuvudmannen
for varje forskningsprojekt eller del av ett projekt eller en pa nagot
liknande satt bestdmd forskning gora en bedémning av om forskningen
behover genomga en etikprovning. Om forskningshuvudmannen gor
bedomningen att forskningen inte behdver genomga en etikprévning
ska beddmningen dokumenteras.

Regeringens beddémning

Det bor inte inforas sarskilda skyddsatgarder i form av ett fortydligat
ansvar for forskare och forskningshuvudman, nya forskningsetiska
utgangspunkter eller krav pa forskningshuvudmannen att anta forsk-
ningsetiska riktlinjer for den forskning som undantas fran kravet pa
etikgodkénnande.

Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstdmmer delvis med regeringens forslag. |
promemorian foreslas aven att det ska inforas andra krav, som utredaren
betraktar som sarskilda skyddsatgérder, for den forskning som undantas
fran kravet pa etikgodkannande. De krav som foreslas inforas ar att
forskarens och forskningshuvudmannens ansvar ska fortydligas, att
forskningsetiska utgéngspunkter ska anges i lag och att forskningshuvud-
mannen ska anta forskningsetiska riktlinjer som ska innehalla etiska
normer for forskningsverksamheten. Det foreslas vidare att forsknings-
huvudmannen, om forskningen inte kraver etikgodk&nnande, &ven ska
gora en beddmning av om forskningen uppfyller de forskningsetiska
utgangspunkterna och om sarskilda krav ska stallas pa forskningen utifran
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stéliningstaganden som gors i dessa avseenden ska dokumenteras.

Remissinstanserna

En majoritet av de remissinstanser som yttrar sig tillstyrker eller har inte
nagot att invanda mot promemorians bedémning att sarskilda skyddsat-
garder bor inforas for den forskning som undantas fran kravet pa etikgod-
kannande.

Flertalet remissinstanser befarar att de féreslagna kraven pa skyddsat-
garder for den forskning som undantas fran kravet pa etikgodkannande
kommer att 6ka den administrativa bérdan for forskningshuvudmannen
och medfora ckade kostnader. Umea universitet kan bl.a. av detta skal inte
tillstyrka forslaget och forordar att det utreds ytterligare. Linkdpings uni-
versitet bedomer att de skyddsétgarder som foreslas i utredningen innebar
ett stort arbete, bade i uppbyggnadsfasen och i genomforandefasen. Region
Uppsala och Region Vasterbotten anser att forslagen medfor en 6kad
administration for forskningshuvudméannen. Forskningsradet for halsa,
arbetsliv och valfard (Forte), Hogskolan Kristianstad, Kungl. Tekniska
hogskolan, Marie Cederschidld hogskola AB, Stiftelsen Réda Korsets
Hogskola, Stockholms universitet och Sveriges universitets- och hdgskole-
forbund (SUHF) pekar pa risken att den foreslagna ordningen kan innebéra
ett stort merarbete for bade forskare och forskningshuvudman, i synnerhet
om all forskning forst ska provas pa larosatesniva. Vastra Gotalands-
regionen anser att forslaget till nya skyddséatgarder for den undantagna
forskningen ar oproportionerligt eftersom de forskningstyper som foreslés
undantas fran etikgodkannande ar forskning utan framtradande integritets-
risker. Ett adekvat skydd for forskningspersonerna skulle enligt regionen
kunna astadkommas med mindre omfattande atgarder &n de foreslagna.

Fa remissinstanser uttalar sig sarskilt om kravet pa dokumentation som
skyddsatgard. Forte tillstyrker att bedémningarna ska dokumenteras.
Aven Svensk sjukskoterskeforening &r enig i kravet pa dokumentation.

Statistiska centralbyran (SCB) anser att det finns en risk for att de doku-
menterade bedomningar som foreslas kommer att skilja sig at fran olika
forskningshuvudman, vilket kan leda till tolkningssvarigheter for register-
héallande myndigheter och i sin tur komma att medfora fler diskussioner
med forskningsprojekten och déarmed en mer utdragen sekretessprévning.
SCB foreslar darfor att regeringen eller den myndighet regeringen bestam-
mer ska fa utfarda foreskrifter om hur en sddan bedémning ska géras och
vad dokumentationen ska innehdlla. Flera remissinstanser, daribland
Forsvarshogskolan, Hogskolan Halmstad, Region Vasterbotten och
Sveriges lantbruksuniversitet, framhaller att kravet pa dokumentation
innebér en administrativ borda. Linkdpings universitet anser att det inte
ska behdvas en intern dokumenterad beddémning av huvudmannen for
forskning som uppenbart kréver etikgodkannande. Region Vasterbotten
avstyrker forslaget om att forskningshuvudmannen ska gora en dokumen-
terad provning av om alla forskningsprojekt och behandlingar kréver etik-
tillstand eller inte. Regionen anser sammantaget att det forefaller vara till-
rackligt att lata de forskningsetiska principerna i nuvarande regelverk vara
tillrackliga skyddsatgarder for den forskning som foreslas undantas fran
etikgodkénnande.



Karolinska institutet saknar en analys och beskrivning av hur undantag
fran etikprovning ska hanteras i de fall da forskning bedrivs inom ramen
for ett samarbete med flera forskningshuvudmén liksom vad som ska gélla
vid internationella forskningssamarbeten.

En majoritet av remissinstanserna som har yttrat sig tillstyrker eller har
inget att invénda mot ett fortydligande av forskarens och forskningshuvud-
mannens ansvar. Detta géller bl.a. Cancerfonden, Etikprévningsmyndig-
heten, Linnéuniversitetet, Malmé universitet och Svensk sjukskoterske-
forening. Etikprovningsmyndigheten understryker att det i stor utstrack-
ning handlar om ett fortydligande av det som géller i dag.

Av det fatal remissinstanser som uttalar sig om promemorians forslag
om forskningsetiska utgangspunkter tillstyrker ett flertal forslaget eller har
inte ndgot att invanda mot det. Detta galler bl.a. Hogskolan i Gavle och
Statens medicinsk-etiska rad (Smer).

En majoritet av de remissinstanser som uttalar sig om forslaget rérande
forskningsetiska riktlinjer tillstyrker eller &r positiva till forslaget. Flera
remissinstanser, bl.a. Brottsforebyggande radet, Linnéuniversitetet och
Sodertorns hogskola pekar pa risken att forslaget om forskningsetiska rikt-
linjer, med tillngrande forslag om beddmning och dokumentation utifran
dessa, kommer att innebéra en Okad arbetsbérda for forskningshuvud-
ménnen. Endast ett fatal stoder forslaget att forskningshuvudmannen ska
utforma egna riktlinjer. De flesta anser att nationella riktlinjer eller nation-
ell samordning i stéllet vore mer andamalsenligt, effektivt och rattssakert,
daribland Brottsforebyggande radet, Forte, Géteborgs universitet, Kungl.
Tekniska hogskolan, Smer och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).
Vissa remissinstanser, bl.a. Hgskolan i Gavle och Sveriges universitets-
larare och forskare (Sulf), instimmer i promemorians beddmning att
samarbetsorganisationer som SUHF kan spela en viktig roll vid framta-
gandet av forskningsetiska riktlinjer. Andra remissinstanser, bl.a.
Linnéuniversitetet, papekar att SUHF endast organiserar larosaten och inte
alla forskningshuvudman. Etikprévningsmyndigheten, Malmé universitet
och Vetenskapsradet framhaller att lokala forskningsetiska riktlinjer och
forskningshuvudmannens etiska granskning av vissa forskningsprojekt ar
nagot som kommer att leda till storre variation i granskningen. Vetenskaps-
radet konstaterar att de etablerade kodexar och vagledande dokument som
finns pa omréadet ger en orientering i viktiga forskningsetiska principer och
regelverk, men kan endast i en mycket begransad utstrackning tjana som
utgangspunkt for de materiella riktlinjer som promemorian foreslar. Etik-
provningsmyndigheten och Vetenskapsradet efterfragar ndgon form av
uppfoljning eller tillsyn vad géller forslaget om forskningsetiska riktlinjer.
Véstra Gotalandsregionen har synpunkten att reglera forskningshuvud-
mannens arbetssétt i lag utan att efterlevnaden kopplas till tillsyn eller
mojlighet till sanktion ger lagtexten karaktdren av rekommendation som
inte tillfor ngot ut6ver vad som redan finns.
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Den forskning som undantas fran kravet pa etikgodkannande ska
omfattas av lampliga och sarskilda atgarder for att sakerstélla enskildas
rattigheter och intressen

Enligt artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning &r behandling av kansliga
personuppgifter forbjuden. Det finns undantag fran detta férbud, bl.a. om
behandlingen ar nddvandig foér vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsandamal. En sadan behandling ska ske pa grundval av unionsratten
eller medlemsstaternas nationella ratt, vilken ska sta i proportion till det
efterstravade syftet, vara forenligt med det vésentliga innehallet i rétten till
dataskydd och innehalla bestammelser om lampliga och sérskilda atgarder
for att sdkerstdlla den registrerades grundlédggande rattigheter och
intressen (artikel 9.2 j). Enligt artikel 10 i dataskyddsférordningen far
behandling av personuppgifter som ror fallande domar i brottmal och Gver-
tradelser eller darmed sammanhéngande sékerhetsatgarder endast utforas
under kontroll av myndighet eller d& behandling ar tillaten enligt unions-
ratten eller medlemsstaternas nationella ratt, dar lampliga skyddsatgarder
for de registrerades rattigheter och friheter faststélls.

Kravet pa etikprovning, som i svensk ratt finns i etikprévningslagen, ar
en sadan atgard som uppfyller dataskyddsforordningens krav péa skyddsat-
garder vid behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagévertradelser for forskningsandamal (propositionen Behandling av
personuppgifter for forskningsandamal, prop. 2017/18:298, s. 87).
Regeringen foreslar i avsnitt 6 att det ska inforas undantag fran kravet pa
etikgodkannande for viss forskning. Fragan ar da om andra skyddsatgarder
bor inforas i nationell ratt for den forskning som undantas fran kravet pa
etikgodkénnande och, i sé fall, vilka.

Dataskyddsforordningen preciserar inte ndrmare hur de nationella
skyddsatgarderna ska utformas for att anses vara lampliga och sarskilda.
Av forordningen framgar att lampliga tekniska och organisatoriska
atgarder for att sikerstalla en sékerhetsniva som ar lamplig i forhallande
till risken, med beaktande av den senaste utvecklingen, genomférande-
kostnaderna, behandlingens art, omfattning, sammanhang och &ndamal
samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska
personers rattigheter och friheter maste vidtas av personuppgiftsansvariga
och personuppgiftsbitraden (artikel 32). Risken bor utvarderas pa grundval
av en objektiv beddmning, genom vilken det faststalls om behandlingen
inbegriper en risk eller en hdg risk (skél 76).

Ut6ver kravet pa etikgodkannande innehaller lagen (2018:218) med
kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskyddsférordning (data-
skyddslagen) en sarskild skyddsatgard som avser all behandling av
personuppgifter for forskningsandamal (4 kap. 3 §). Personuppgifter som
behandlas enbart for forskningsandamal far anvandas for att vidta atgarder
i fraga om den registrerade endast om det finns synnerliga skal med hinsyn
till den registrerades vitala intressen. Déarutover finns det i svensk ratt
ocksa skyddsatgarder i form av bestimmelser om sekretess, som kan vara
tillampliga. | 24 kap. offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL,
och 7 § offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641), OSF, finns
begransningar av den offentlighet som galler som huvudregel for de forsk-
ningshuvudmén som &r myndigheter eller som omfattas av bilagan till



OSL. Déarmed finns redan skyddsatgarder for den forskning som foreslas
omfattas av undantaget fran kravet pa etikgodkannande. Det forslag om
frivillig etikprévning som I&mnas i denna proposition (se avsnitt 8.1) kan
ocksd ses som en skyddsatgard vid personuppgiftsbehandling som
omfattas av undantagen fran obligatorisk etikprovning.

Regeringens avsikt med att inféra undantag fran kravet pa etikgodkan-
nande enligt etikprovningslagen &r att underlatta for forskare att bedriva
forskning dar etikprévning inte ar forskningsetiskt motiverat. Som
regeringen har uttalat i proposition Forskning och innovation for framtid,
nyfikenhet och nytta (prop. 2024/25:60, s. 18) behdver avvégningen
mellan etik och forskningens effektivitet vara rimlig sa att forskning inte
begransas i onddan. Det &r darfor viktigt att ett reformerat system inte leder
till ett alltfor betungande administrativt regelverk for forskarna och forsk-
ningshuvudmannen. Ytterligare administrativa uppgifter for forsknings-
huvudménnen bor endast inforas om det kan motiveras utifran en
avvagning mellan atgardens effektivitet och andamalsenlighet och de
risker forskningen kan innebéra for den enskilde.

Forskningshuvudmannen ska géra en bedémning av om nagot av undan-
tagen fran kravet pa etikgodkannande ar tillampligt

Nér viss forskning som innefattar k&nsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagévertradelser undantas fran kravet pa etikprévning,
kommer de enskilda forskarna och forskningshuvudméannen att behéva ta
ett storre ansvar for beddmningen av forskningen.

Dataskyddsforordningen innehaller krav pa att de personuppgiftsan-
svariga ska vidta lampliga skyddsatgarder vid all personuppgiftsbe-
handling for forskningsandamal, vilka ska skydda den registrerades rattig-
heter och frineter (artikel 89.1). Skyddsatgirderna ska sikerstilla att
tekniska och organisatoriska atgarder har inforts for att se till att sarskilt
principen om uppgiftsminimering iakttas. Regeringen har understrukit att
det dr den personuppgiftsansvariges ansvar att se till att sddana skydds-
atgarder foreligger (prop. 2017/18:298, s. 65). Det &r darfor inte tillrack-
ligt att endast tillampa bestdmmelser i nationell ratt utan att samtidigt ta
stallning till om kraven i dataskyddsférordningen &r uppfyllda vid varje
enskild behandling.

Forskningshuvudmannen har i dag ett ansvar for att gora en ansdékan om
etikprévning av forskning (jfr 6 och 23 §8 etikprévningslagen). Det inne-
bér att forskningshuvudmannen redan i dag behdver ta stéllning till om
viss forskning kréaver etikgodkannande for att fa utforas. Nar viss
forskning undantas fran kravet pa etikgodkannande kommer det att forut-
séttas att forskningshuvudmannen, som &r ansvarig for verksamheten,
dven tar stallning till om nagot av undantagen ar tillampligt eller om
forskningen behéver genomga en etikprévning. En sddan provning innebér
att forskningshuvudmannen behdver gora en bedémning av dels om de
personuppgifter som ska behandlas hamtas fran en sadan kélla som anges
i den foreslagna undantagsbestdmmelsen, dels om den aktuella
forskningen endast innebdr en ringa risk for forskningspersonernas hélsa,
sékerhet eller personliga integritet.

Forskningshuvudmannens bedémning att forskningen endast innebér en
ringa risk for forskningspersonernas halsa, sékerhet eller personliga
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integritet blir samtidigt en atgard for att sakerstilla den registrerades
grundlaggande rattigheter och intressen, pa satt som avses i artikel 89.1 i
dataskyddsfoérordningen.

Regeringen bedomer att ett krav pa forskningshuvudmannen att géra en
bedémning av om forskningen omfattas av nagot av undantagen fran
kravet pa etikgodkannande eller behdver genomga en etikprévning ar en
atgard som starker de registrerades grundldggande rattigheter och
intressen. Regeringen anser darfor, i likhet med utredaren, att det bor
inforas ett sddant krav i lag. Forskningshuvudmannens bedémning bor
omfattas av tillsynsmyndighetens tillsyn, vilket regeringen utvecklar i
avsnitt 9.1.

Om forskningshuvudmannen gér beddmningen att forskningen omfattas
av nagot av undantagen ska bedémningen dokumenteras

| promemorian foreslas att forskningshuvudmannen ska dokumentera sitt
stallningstagande om huruvida forskningen kraver etikgodkénnande.

For forskningshuvudmannen bor detta bidra till att denne kan dverblicka
vilken forskning som bedrivs i verksamheten och att den utfors i enlighet
med de bestdmmelser som géller for forskningen. Dokumentation av
bedémningen underlattar ocksd for Overklagandenamnden for etik-
prévnings (Onep) tillsyn Gver hur forskningshuvudmannen féljer lagen. P&
sd satt bor aven ett krav pad dokumentation ses som en atgard for att
sékerstalla den registrerades grundlaggande réttigheter och intressen.

For det fall forskningshuvudmannen kommer fram till att nagot
undantag inte kan tilldmpas och etikgodkénnande darmed kréavs kommer
stallningstagandet framga genom att en ansékan om etikgodkénnande ges
in och de etiska dvervaganden som kravs gors i ansdkan. Som Linkdpings
universitet framfor bor det inte kravas nagon sarskild intern doku-
mentation i dessa fall.

Flera remissinstanser, bl.a. Forsvarshogskolan, Hégskolan Halmstad,
Region Vasterbotten och Sveriges lantbruksuniversitet, menar att ett krav
pa forskningshuvudmannen att dokumentera sin bedémning kommer att
oka den administrativa bordan. Ett krav pa forskningshuvudmannen att
dokumentera sin bedomning kommer dock endast att avse sadan forskning
dér det idag krdavs att forskningshuvudmannen goér en ansékan om
etikprovning. Det &r rimligt att forvénta sig att det utgér en mindre
betungande uppgift &n att gora en ansfkan om etikprévning. Regeringen
anser darfor, till skillnad frdn Region Véasterbotten, att det bor inféras ett
krav pa att forskningshuvudmannens bedémning sarskilt ska dokumen-
teras om beddmningen gors att ndgot av undantagen fran kravet pa
etikgodkénnande &r tillampligt och forskningen dérmed inte behdver
genomga en etikprévning.

Vilka krav bor stallas pa dokumentation?

Av den dokumentation av forskningshuvudmannens bedémning om att ett
undantag frdn kravet pd etikgodkdnnande kan tillimpas ska de
overvaganden som gjorts framga. Omfattningen av den dokumentation
som kravs i dessa fall beror p& omsténdigheterna i det enskilda fallet. Ar
forskningen etiskt okontroversiell bor det inte krdvas nagon mer
omfattande dokumentation. Det bor dé vara tillrackligt att det framgar dels



att de personuppgifter som ska behandlas hamtas fran en sadan kalla som
anges i den foreslagna undantagsbestdmmelsen, dels en bedémning av
vilka risker som forskningen innebdr for forskningspersonernas hélsa,
sékerhet eller personliga integritet och att riskerna har bedémts som ringa.

Om forskningen aktualiserar svarare etiska Gvervaganden bor de
forskningsetiska fragorna dokumenteras pa ett mer grundligt satt. Av
dokumentationen ska det ga att folja vilka etiska aspekter som har
identifierats och hur dessa har bedémts och skélet till beddmningen. Aven
riskminimerande &tgarder som har haft betydelse for bedémningen bor
anges.

Lagradet foreslar att bestimmelsens andra stycke formuleras sé att om
forskningshuvudmannen goér bedémningen att forskningen inte behdver
genomga en etikprévning ska detta dokumenteras. Regeringen konstaterar
att den aktuella dokumentationen behdver innefatta mer &n enbart
slutsatsen att forskningen inte behover genomga en etikprovning. Mot
denna bakgrund saknas det skal att andra den aktuella bestimmelsen pa
det sétt som Lagradet foreslar.

Som regeringen utvecklar i avsnitt 8, bor det vara méjligt att gora en
anstkan om frivillig etikprovning for sadan forskning som omfattas av
nagot av undantagen. Att en sddan ansdkan har gjorts, utgor ocksa en
dokumentation av forskningshuvudmannens stéllningstagande.

Dokumentationen ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt
eller en pa négot liknande satt bestamd forskning. Om forskningen ar
uppdelad i flera avgrénsade delar kan det vara mojligt att bedémningen
bara &r nddvandig for ett visst delprojekt.

SCB framfor att det finns en risk for att de dokumenterade
bedémningarna kommer att skilja sig at mellan olika forsknings-
huvudman, vilket kan forsvéra sekretessprévningen for registerhallande
myndigheter om uppgifter begdrs ut. SCB anser darfor att det finns ett
behov av narmare foreskrifter om vad dokumentationen ska innehalla. De
foreslagna undantagen fran kravet pa etikgodkannande galler forskning pa
uppgifter fran vissa kallor. Uppgifter som finns hos registerhallande
myndigheter och som kan ld&mnas ut till forskning med stod av det s.k.
forskningsundantaget i bestammelsen om statistiksekretess i 24 kap. 8 §
OSL kommer inte att omfattas av undantagen. Som konstaterats i avsnitt
6.2.3 ar det en rimlig utgdngspunkt att en utlimnande myndighet i
normalfallet kan utgd ifran forskningshuvudmannens bedémning att ett
undantag dr tillampligt vid en provning enligt 21 kap. 7 § OSL. Reger-
ingen anser darfor inte att det finns behov av att en myndighet ska utfarda
foreskrifter om vad dokumentationen ska innehalla.

Om forskningshuvudmannen underlater att dokumentera sin bedémning
att forskningen inte behover genomga en etikprovning féljer forsknings-
huvudmannen inte kravet pa dokumentation. Det &r ndgot som kan leda till
kritik frdn Onep. Det kan &ven innebiéra att forskningshuvudmannen inte
uppfyller sina skyldigheter enligt EU:s dataskyddsforordning. Den
omstandigheten att forskningshuvudmannen inte dokumenterat sin
beddmning i fall dar det &r tydligt att forskningen uppfyller kraven i 6 a §,
bor inte innebara att forskningen inte skulle anses undantagen fran kravet
pa etikgodkannande. Avsaknaden av dokumentation av den forsknings-
etiska beddmningen i mer svarbedémda fall, kan dock medféra att forsk-
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ningen inte kan anses uppfylla kraven for att vara undantagen fran kravet
pa etikgodkannande.

Forskningshuvudmannen ska ha en organisation fér hur bedémningen
ska ga till

En forskningshuvudman ska enligt etikprévningslagen vidta &tgarder for
att forebygga att forskning i den egna verksamheten utfors i strid med
kravet pa etikgodkannande eller i strid med ett villkor som ett godkan-
nande har forenats med. Detta innebér att det finns ett implicit krav att
forskningshuvudmannen ska ha en organisation som tillgodoser de krav
som stélls enligt lagen.

Den slutliga bedémningen av om ett undantag kan tillampas eller om
etikprévning kravs ska géras av forskningshuvudmannen, inte forskaren.
Det bor darfor vara forskningshuvudmannen som bestdmmer hur bedém-
ningen av forskning ska organiseras och hur arbetsuppgifterna ska férdelas
inom verksamheten. Det bor finnas en beslutsordning dar det tydligt fram-
gar vem som ska préva och fatta beslut i olika fragor. Det bor ocksa vara
tydligt och finnas rutiner for vem som i olika situationer ska avgdra om
etikgodkannande krévs eller inte. Rutinerna kan anpassas i relation till
olika risknivaer.

Forskningshuvudmaénnen har redan i dag ett ansvar att organisera prév-
ningen sa att hog kvalitet uppnas och att resurserna utnyttjas effektivt (jfr
prop. 2024/25:60, s. 132 f). Nar det ar frdga om forskning som helt klart
kraver etikgodkéannande kan denna prévning i manga fall goras tamligen
summariskt av exempelvis prefekten eller annan ansvarig person.
Detsamma galler situationer dér det ar tydligt att det inte kravs ett etikgod-
kannande. Aven i andra fall ndr det géller forskning som inte kommer att
krava etikgodkéannande, pa grund av att nagot av de nu foreslagna undan-
tagen ar tillampliga, bor det i manga fall std klart att forskningen inte
innefattar ndgra mer komplexa etiska fragor. Aven i dessa situationer kan
bedémningen goras tdmligen enkelt av exempelvis prefekten eller annan
ansvarig person. Handlar det ddremot om forskning dér bedémningen av
om undantagen fran kravet pa etikgodkéannande é&r tillampliga rymmer mer
komplicerade etiska fragor bor arendet i stallet hanteras enligt en faststalld
ordning som i normalfallet bor inkludera en beddmning av en kommitté
eller liknande. | dessa fall bor det alltsa sakerstallas att det blir en kollegial
granskning inom en inte allt for snav krets.

En sérskild fraga som maste beaktas nar verksamheten organiseras ar
frédgan om javsliknande situationer. Det r av vikt att sakerstélla att ovid-
kommande hénsyn inte tas i dessa sammanhang.

Forskning sker, som Karolinska institutet lyfter, ofta i olika former av
samarbete mellan flera forskningshuvudman och i vissa fall &ven dver
nationsgranserna. Nar flera forskningshuvudmén medverkar i ett och
samma forskningsprojekt ska de enligt 23 § etikprévningslagen gemen-
samt uppdra at en av dem att anséka om etikprovning av projektet for allas
rékning och att informera de 6vriga om Etikprévningsmyndighetens
beslut. Nar etikgodkannande kravs ska saledes en gemensam anstkan for
forskningsprojektet ges in.

Vid forskningssamarbeten behdver inblandade forskare och forsknings-
huvudman komma 6verens i flera olika fragor. Alla deltagare behover ta



ansvar for att god forskningssed uppratthélls, aven om vetenskapligt
ansvariga forskare och forskningshuvudman har ett sarskilt ansvar. For att
tydliggora varje deltagares ansvar bor man redan inledningsvis sékerstalla
att alla har formerna for samarbetet klart for sig, inklusive malsattningar,
utforande, skyddsatgarder, kommunikation, informationssékerhet, plane-
ring av datahantering, publicering och tillgangliggérande (Vetenskaps-
radet, God forskningssed 2024). | detta bor inga att klargora bl.a. vilka
principer och regler som kommer att vara tillampliga. Aven den europiska
kodexen for forskningens integritet, antagen av All European Academies
(ALLEA), utgér ifran att ndr ett samarbete inleds ingar alla parter en
formell dverenskommelse om bl.a. férvantningar och normer nar det galler
integritet i forskningen och om vilka lagar och bestammelser som ar
tillampliga (p. 2.6). Vid forskningssamarbeten bor alltsd utgdngspunkten
vara att parterna behdver komma Overens om att en anstkan om
etikprovning ska ges in eller om att ett undantag fran kravet pa
etikgodkéannande kan tillampas.

Det finns inte behov av att i lag fortydliga ansvaret for forskare och
forskningshuvudman, infora nya forskningsetiska utgangspunkter eller
krav pa forskningshuvudmannen att anta forskningsetiska riktlinjer

I promemorian har det aven foreslagits att andra krav pa forskare och
forskningshuvudman ska inforas for att stérka enskildas rattigheter och
intressen. Utredaren foreslar att forskarens och forskningshuvudmannens
ansvar ska fortydligas, att det i lag ska inforas forskningsetiska utgangs-
punkter for forskning som avser manniskor och biologiskt material fran
ménniskor, och att det ska inforas krav pa forskningshuvudmannen att anta
forskningsetiska riktlinjer, vilka ska innehalla etiska normer for forsk-
ningsverksamheten.

Flertalet remissinstanser, bl.a. Forte, Linkdpings universitet, Marie
Cederschitld hdgskola AB, Region Uppsala, Region Vasterbotten, Stock-
holms universitet och SUHF anser att forslagen medfér en okad
administration for forskningshuvudménnen. Som regeringen tidigare har
konstaterat bor ytterligare administrativa uppgifter fér forskningshuvud-
ménnen endast inféras om det kan motiveras utifran en avvagning mellan
atgardens effektivitet och andamalsenlighet och de risker forskningen kan
innebéra for den enskilde.

Nér det géller promemorians forslag om ett lagstadgat fortydligande av
forskarens och forskningshuvudmannens ansvar for forskning som kraver
etikgodkénnande skulle, som Etikprévningsmyndigheten konstaterar, ett
fortydligande endast vara en upprepning av det ansvar som forskare och
forskningshuvudmén redan har enligt etikprovningslagen. Det finns darfor
inte ndgot behov av ett sddant fortydligande. Regeringen anser inte heller,
mot bakgrund av att undantag fran kravet pé etikgodkannande bor forut-
satta att forskningen uppfyller de grundlaggande utgangspunkterna for
etikprovning, att ett inférande av forskningsetiska utgangspunkter skulle
ge ett ytterligare skydd for enskilda.

Nar det galler promemorians forslag om att infora krav pa att forsknings-
huvudmannen antar forskningsetiska riktlinjer skulle, som flera remissin-
stanser, bl.a. Brottsforebyggande radet, Linnéuniversitetet och Sédertérns
hogskola, framhaller, ett lagstadgat krav pa att anta forskningsetiska rikt-
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linjer innebéra ytterligare administration och 6kade kostnader for forsk-
ningshuvudmannen for att utforma, anta och revidera forskningsetiska
riktlinjer. Det riskerar &ven att bidra till olikheter i bedémningar och
svarigheter vid forskningssamarbeten. | promemorian féreslas inga regler
om vilket innehall de forskningsetiska riktlinjerna ska ha och det anges att
kravet pa att anta riktlinjer kan uppfyllas genom att hanvisa till relevanta
delar av etablerade kodexar inom EU, grundldggande principer som
framkommer i olika konventioner eller dokument fran Vetenskapsradet.
Regeringen konstaterar dock, i likhet med Vetenskapsradet, att de
etablerade kodexar och vagledande dokument som finns pa omrédet, bl.a.
ALLEA-kodexen och Vetenskapsradets publikation God forskningssed,
endast ger en orientering i viktiga forskningsetiska principer och
regelverk. Det ar tveksamt om de ar dokument som kan skapa den
tydlighet som efterstrédvas med forslaget om forskningsetiska riktlinjer
eller om det skulle kravas alla att forskningshuvudmén antar sérskilt
utformande forskningsetiska riktlinjer.

Om varje forskningshuvudman ska avgora innehallet i riktlinjerna
kommer det att uppkomma vissa skillnader mellan olika huvudman. Flera
remissinstanser efterfragar darfor nationella riktlinjer eller en nationell
samordning av forskningsetiska riktlinjer, bl.a. for att underlatta fér sam-
arbete mellan olika forskningshuvudman. Med hénsyn till att det enligt
forslaget inte narmare ska preciseras vilket innehall de forskningsetiska
riktlinjerna ska ha, ar det svart att bedéma hur omfattande skillnaderna
mellan lokala riktlinjer kommer att bli eller pa vilket satt det skulle kunna
paverka forskningshuvudmannens majligheter till samarbete.

Forskningshuvudmannens skyldighet att anta forskningsetiska riktlinjer
foreslas inte heller omfattas av tillsynsmyndighetens tillsynsansvar eller
lagens straffbestdammelser. Regeringen anser déarfoér sasmmantaget, i likhet
med vad som framforts av Vastra Gotalandsregionen, att ett krav pa forsk-
ningshuvudmannen att anta forskningsetiska riktlinjer inte kommer att
utgora nagot ytterligare skydd for enskilda men daremot en 6kad administ-
rativ borda for forskningshuvudmannen. Regeringen gor darfor bedom-
ningen att det inte ar motiverat att infora ett sddant krav.

7.2 Samlad integritets- och proportionalitetsanalys

Regeringens beddmning

Den personuppgiftsbehandling som kan ske utan etikprovning da nagot
av de foreslagna undantagen i etikprévningslagen tillampas &r forenlig
med EU:s dataskyddsférordnings krav pa proportionalitet.
Behandlingen utgor en proportionerlig inskrankning av det skydd for
den personliga integriteten som finns i Europakonventionen och EU:s
rattighetsstadga.

Promemorians beddémning

Promemorian gor ingen samlad bedémning av om de fdreslagna
undantagen fran kravet pa etikgodkannande ar forenliga med EU:s



dataskyddsforordnings krav p& proportionalitet eller om behandlingen
utgor en proportionerlig inskrdnkning av det skydd for den personliga
integriteten som finns i Europakonventionen och EU:s réttighetsstadga. |
promemorian gors dock bedémningen att de skyddsatgarder som foreslas
i promemorian for den forskning som undantas fran kravet pa
etikgodkannande utgor ett tillréckligt skydd for forskningspersonerna och
uppfyller de krav som stélls i EU-ratten och annan internationell ratt.

Remissinstanserna

En majoritet av de remissinstanser som yttrar sig, déribland
Integritetsskyddsmyndigheten, tillstyrker eller har inte ndgot att invanda
mot promemorians bedémning att de skyddsatgarder som foreslas
uppfyller kraven i dataskyddsforordningen krav pé sarskilda skydds-
atgarder for behandling av kénsliga personuppgifter och behandling av
personuppgifter om lagovertradelser i forskning, nar det galler sadan
forskning som foreslas undantas fran kravet pa etikgodkannande.

Skalen for regeringens bedémning

N&gra utgangspunkter vid bedémningen av hur forslaget paverkar den
personliga integriteten

Respekten for individens sjalvbestimmande och integritet ar grundlag-
gande i en demokrati. Nagon enhetlig definition av begreppet personlig
integritet finns inte. Regeringen har dock i propositionen En reformerad
grundlag, med anledning av utvidgningen av integritetsskyddet i rege-
ringsformen, uttalat att en rimlig utgangspunkt for bedémningen av
behovet av ett utdkat skydd for den personliga integriteten ar den enskildes
intresse av att skydda information om sina personliga fdérhallanden
(prop. 2009/10:80 s. 175).

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen (RF) &r var och en
gentemot det allmanna skyddad mot betydande intrdng i den personliga
integriteten, om det sker utan samtycke och innebér évervakning eller kart-
laggning av den enskildes personliga forhallanden. Skyddet i regerings-
formen omfattar endast sddana atgarder som avser ett betydande intrdng i
den personliga integriteten. | motiven till 2 kap. 6 § andra stycket RF anges
att integritetsskyddet i bestammelsen bor ta sikte pa sddana atgarder som
den enskilde sjélv inte kan fa kannedom om eller paverka genom ett krav
pa frivilligt godkannande; om atgarderna daremot forutsatter den enskildes
godkannande kan det intrdng som atgarden innebar normalt inte anses vara
av sa allvarlig beskaffenhet att det bor omfattas av ett starkt grundlags-
skydd (prop. 2009/10:80 s. 178-179).

De undantag fran kravet pa etikgodkannande som foreslds i denna
proposition &r utformade for att ge lattnader for sddan forskning dar det
finns en begransad risk for forskningspersonens halsa, sékerhet och
personliga integritet. Det ar forskning dar materialet kommer fran vissa
kéllor dér det kan s&gas att forskningen typiskt sett medfor en begransad
risk for forskningspersonens hdlsa, sékerhet och personliga integritet.
Vidare forutsatts att forskningen i det enskilda fallet endast innebér en
ringa risk for sddan skada. Regeringen bedémer darfor att den foreslagna
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regleringen inte medfor risk for ett sddant betydande intrang i den person-
liga integriteten som avses i 2 kap. 6 § andra stycket RF.

EU:s dataskyddsférordning forutsétter en proportionalitetsbeddmning
vid behandling av personuppgifter. Den nationella ritt som faststaller
grunden for personuppgiftsbehandlingen ska uppfylla ett mal av allméant
intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstravas
(artikel 6.3 andra stycket sista meningen dataskyddsforordningen).
Behandling av kansliga personuppgifter ar tilldten om den ar nédvandig
for arkivandamal av allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsandamal eller statistiska &ndamal och behandlingen sker pa grundval
av unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt, vilken ska st i
proportion till det efterstravade syftet, vara férenligt med det vésentliga
innehallet i ratten till dataskydd och innehélla bestammelser om lampliga
och sarskilda atgarder for att sékerstélla den registrerades grundlaggande
réttigheter och intressen (artikel 9.2 j dataskyddsférordningen). Behand-
ling av personuppgifter som ror fallande domar i brottmal och &ver-
tradelser eller darmed sammanhéngande sakerhetsatgarder far ske om den
ar tillaten enligt unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt, dar
lampliga skyddsatgarder for de registrerades rattigheter och friheter fast-
stélls (artikel 10 dataskyddsférordningen).

Behandling av personuppgifter beror vidare ratten till respekt for privat-
livet enligt artikel 8.1 i Europakonventionen). Enligt denna artikel har var
och en rétt till skydd for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin korre-
spondens. Europakonventionen géller som svensk lag (lagen [1994:1219]
om den europeiska konventionen angaende skydd for de manskliga réttig-
heterna och de grundlaggande friheterna). Enligt 2 kap. 19 § RF far inte
lag eller annan foreskrift meddelas i strid med Sveriges ataganden pa
grund av Europakonventionen. Enligt artikel 8.2 i Europakonventionen far
ratten till skydd for privatlivet inte inskrdnkas annat &n med stod av lag
och om det i ett demokratiskt samhélle &r nddvéndigt med héansyn till den
nationella sékerheten, den allménna sékerheten, landets ekonomiska vél-
stand eller till forebyggande av oordning eller brott eller skydd for halsa
eller moral eller for andra personers fri- och rattigheter.

I artiklarna 3, 7 och 8 i EU:s réttighetsstadga slas det fast att var och en
har ratt till fysisk och mental integritet, respekt for sitt privat- och familje-
liv, sin bostad och sina kommunikationer samt skydd av de personuppgif-
ter som ror henne eller honom. Av artikel 52.3 i stadgan féljer att i den
man stadgan omfattar rattigheter som motsvarar sddana som garanteras av
Europakonventionen ska de ha samma innebérd och réckvidd som enligt
konventionen, men att bestammelsen inte hindrar unionsratten fran att till-
forsakra ett mer langtgaende skydd. | EU:s réttighetsstadga ar utgangs-
punkten att en inskrankning av rattigheter och friheter enligt stadgan
endast far goras i lag och maste vara forenlig med det vésentliga innehallet
i de rattigheter och friheter som erkanns i stadgan. Begransningar far med
beaktande av proportionalitetsprincipen endast goras om de &r nédvandiga
och faktiskt svarar mot mal av allmént samhéllsintresse som erkanns av
unionen eller behovet av skydd for andra ménniskors rattigheter och
friheter (artikel 52.1).

Kravet pa etikprovning enligt etikprévningslagen anses utgora en sadan
atgard som uppfyller dataskyddsforordningens krav pé skyddsatgarder vid
behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagover-



tradelser for forskningsandamal (prop. 2017/18:298, s. 87). Regeringen
foreslar nu att det ska inforas undantag fran kravet pa etikgodkannande for
viss forskning. Avsikten &r inte att det genom undantagen ska skapas
mojligheter for behandling av personuppgifter for forskningsandamal i
andra situationer an vad som ér tillatet i dag. Forslagen innebér i stallet att
det skydd som etikprovning enligt etikprovningslagen utgér for den
personliga integriteten inte l&ngre kommer att omfatta viss forskning.
Forslagen syftar till att underlatta for den enskilde forskaren och skapa en
béattre balans mellan etik och forskningens effektivitet. For att det ska vara
motiverat att infora undantag fran kravet pa etikgodkannande forutsatts
dock att behovet av den forskning som féreslas omfattas av undantagen
vager tyngre an de risker for den enskildes personliga integritet som
forandrade skyddsatgarder innebér.

Det kravs aven att den reglering som foreslas ar forenlig med det vasent-
liga innehallet i de rattigheter och friheter som erkanns i EU:s réttighets-
stadga och att de risker for den enskildes rattigheter och friheter som
forandrande skyddsatgarder innebér ar nddvandiga och faktiskt svarar mot
det mal av allmént samhéllsintresse som underlattande och effektivisering
av forskning innebér.

Forslaget ar utformat for att minska integritetsriskerna

Som redovisats i avsnitt 6 har de undantag fran kravet pa etikgodkannande
som foreslas i denna proposition utformats med hansyn till de risker som
behandling av kansliga personuppgifter och personuppgifter om lagover-
tradelser kan innebdra for den personliga integriteten. Forslaget innebér
inte att all forskning som innefattar behandling av ké&nsliga personuppgif-
ter och personuppgifter om lag6vertradelser undantas fran kravet pa etik-
godkannande. Den modell for undantag fran kravet pa etikgodkénnande
som foreslas i avsnitt 6.2 ar i stallet begransad till forskning pa materialet
fran vissa kallor. Det handlar om fall dar det kan sigas att forskningen
typiskt sett medfor en begrénsad risk for forskningspersonernas hélsa,
sékerhet och personliga integritet. Forslaget innebér vidare att &ven i de
fall dar uppgifterna kommer fran nagon av dessa kallor &r det en
forutsattning for att ett undantag ska fa tillampas att forskningen i det
enskilda fallet endast innebar en ringa risk for forskningspersonernas
hélsa, sékerhet eller personliga integritet.

For att sékerstdlla att endast forskning som omfattas av undantagen
utfors utan etikgodkannande foreslas ocksa att det i lag infors ett krav pa
att forskningshuvudmannen ska géra en dokumenterad bedémning av om
forskningen omfattas av nagot av undantagen fran kravet pa etikgodkan-
nande. Forskningshuvudmannens bedémning ska i detta avseende omfat-
tas av Oneps tillsyn.

Utover detta kommer forskarens tillgang till och hantering av kénsliga
personuppgifter och uppgifter om lagdvertradelser att begransas av den
generella dataskyddsregleringen och de sekretesshestdimmelser som finns
i OSL och OSF.

Behandlingen av personuppgifter bedéms vara proportionerlig

Den reglering som nu foreslas syftar till att skapa en balans mellan etik
och forskningens effektivitet. Det &r av stor vikt for den enskilda forska-
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rens frihet. De undantag som foreslas i denna proposition avses inte ge
mojligheter for behandling av personuppgifter for forskningsandamal i
andra situationer &n vad som ar tillatet i dag. | stallet ar avsikten att i vissa
fall, nér det ar fraga om forskning dar risken for intrang i den personliga
integriteten beddms som liten, ersatta det skydd som etikprévning enligt
etikprévningslagen innebar med andra atgarder.

Som framgétt ovan kommer skyddet for den personliga integriteten
i stallet att sikerstéllas genom utformningen av de undantag fran kravet péa
etikgodkannande som inférs i etikprovningslagen, kravet pa att forsk-
ningshuvudmannen ska gora en dokumenterad bedémning av om forsk-
ningen omfattas av nagot av undantagen och det skydd som finns i den
generella dataskyddsregleringen och regleringen av sekretess i OSL.

Vid en avvégning mellan det allménintresse som finns av en fri och
obunden forskning och intresset att uppratthalla skyddet for den personliga
integriteten far de undantag fran kravet pa etikgodkannande som foreslas
anses vara motiverade och proportionerliga. Sammantaget innebdr den nya
regleringen en béttre och mer rimlig balans mellan etik och forskningens
frihet och effektivitet. Integritetsskyddsmyndigheten, som fatt del av ett
utkast till lagradsremiss under hand, har inte haft ndgra synpunkter pa den
foreslagna regleringen. Darmed beddmer regeringen att den person-
uppgiftsbehandling som kan ske med stdd av de foreslagna undantagen i
etikprovningslagen ar forenlig med EU:s dataskyddsférordnings krav pé
proportionalitet.

I EU:s rittighetsstadga &r utgdngspunkten som ovan angetts att en
inskrankning av rattigheter och friheter enligt stadgan endast far goras i
lag och maste vara forenlig med det vasentliga innehallet i de rattigheter
och friheter som erkanns i stadgan. Begransningar far med beaktande av
proportionalitetsprincipen endast géras om de dr nddvéandiga och faktiskt
svarar mot mal av allmant samhallsintresse som erkanns av unionen eller
behovet av skydd for andra ménniskors réttigheter och friheter
(artikel 52.1).

Forslaget svarar mot mal av allmant samhallsintresse som erkéanns av
Europeiska unionen enligt vad som framgar av artikel 3.3 i EU-férdraget
dér det anges att unionen ska framja vetenskapliga och tekniska framsteg.
Som utvecklas i avsnitt 6.1, syftar forslaget till att underlatta for den
enskilde forskaren och att skapa en béattre balans mellan etik och forsk-
ningens effektivitet. Den foreslagna regleringen avses dock inte innebéara
nagon forandring av vilken forskning som ér tillaten att utfora. For forsk-
ning dar risken for intrang i den personliga integriteten bedoms som ringa
och som foreslds undantas fran kravet pa etikgodkannande kommer det
skydd som etikprovning enligt etikprovningslagen utgér for forsknings-
personerna att ersattas med andra atgarder.

Den reglering som nu foreslas beddms vara forenlig med det vasentliga
innehallet i de rattigheter och friheter som erkanns i EU:s rattighetsstadga
och de risker for den enskildes réttigheter och friheter som férdndrande
skyddsatgarder innebar bedéms nddvandiga och faktiskt svara mot det mal
av allmént samhallsintresse som underlattande och effektivisering av
forskning innebar. Sammanfattningsvis bedéms forslagen alltsd aven vara
forenliga med saval Europakonventionen som EU:s rattighetsstadga.



7.3 Det bor for ndrvarande inte inforas en ny lag
som ersatter etikprovningslagen

Regeringens bedémning

Det bor inte inforas sarskilda skyddsatgarder i form av ett lagstadgat
ansvar for forskare och forskningshuvudman, nya forskningsetiska
utgangspunkter eller krav pa forskningshuvudmannen att anta forsk-
ningsetiska riktlinjer for forskning som i dag inte omfattas av etikprév-
ningslagens tillimpningsomrade.

Det bor inte goras nagon forandring av kravet pa etikgodkéannande
nar det galler forskning som innebér fysiska ingrepp, utfors enligt vissa
metoder eller avser forskning pa biologiskt material.

Det bor for narvarande inte inféras en ny lag som ersétter lagen om
etikprévning av forskning som avser manniskor.

Promemorians forslag

Promemorians forslag 6verensstdimmer inte med regeringens bedémning.
I promemorian foreslas att det ska inféras en ny lag som ersatter etikprov-
ningslagen. | promemorian foreslas ocksa att det i den nya lagen ska finnas
bestammelser om forskningsetiska krav pa och etikprévning av viss forsk-
ning som avser manniskor och biologiskt material fran manniskor. |
promemorian foreslas att bestiammelserna i etikprévningslagen avseende
forskning som innebér fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller
avser forskning pa biologiskt material ska 6verféras till den nya lagen, med
vissa sprakliga andringar men i sak oférandrande. Vidare foreslas att
ovriga delar i etikprévningslagen, dar inga andringar foreslds, ska
Overforas i sak oforandrade till den nya lagen.

Remissinstanserna

Majoriteten av de remissinstanser som yttrar sig i denna del, déribland
Linkopings universitet, Statens medicinsk-etiska rad (Smer), Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR), Sveriges universitetslarare och forskare
(Sulf) och Umea universitet, tillstyrker eller stéller sig positiva till forslaget
att det ska inforas en ny lag som ersétter etikprovningslagen.

Smer papekar dock att den foreslagna lagen &r komplex med manga
korshanvisningar som kan gora den relativt svartillganglig for de flesta
lasare.

Flera remissinstanser, déribland Karolinska institutet, Region Stock-
holm, SKR, Vastra Gotalandsregionen och Uppsala universitet, &r
negativa till ett utokat tillimpningsomréade och att nya skyddsatgarder ska
inforas for forskning som i dag inte omfattas av etikprévningslagen.

Ett flertal remissinstanser, déribland Etikprévningsmyndigheten,
E-h&lsomyndigheten, Gymnastik- och idrottshdgskolan, Goteborgs
universitet, Hogskolan Dalarna, Region Stockholm, Region Uppsala,
Svensk sjukskdterskeférening, SKR, Sveriges lakarforbund och Sveriges
universitets- och hogskoleférbund (SUHF) efterlyser en stérre éversyn av
systemet for etikprévning, bl.a. avseende hanteringen av forskning som
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utférs utanfor Sverige. Region Stockholm och Region Uppsala anfér att
utredningen har haft ett for snavt fokus pa samhallsvetenskaplig forskning
och i begrénsad omfattning beaktat konsekvenserna for medicinsk
forskning, inklusive kliniska studier. Detta riskerar enligt regionerna att
leda till negativa konsekvenser for klinisk forskning och innebdr ett behov
av en bredare 6versyn av nuvarande lagstiftning. Region Skane, Region
Uppsala, Region Ostergétland, Véastra Goétalandsregionen, SKR och
Sveriges lakarforbund framhéller behovet av vidare utredning av att
inkludera personer med nedsatt beslutsformaga i forskning. Hogskolan
Dalarna och Luled tekniska universitet anser att det finns ett behov av
mojlighet till etikgodkdnnande i efterhand da forskare kan fa in uppgifter
om andra an den forskningsperson som samtyckt och lamnat uppgifterna
och det i vissa forskningsprojekt &r mycket svart att pausa projektet for att
exkludera uppgifterna och Overvdga etikprovning, exempelvis nér
forskningspersoner intervjuas eller observeras vid ett enda tillfélle.
Konstfack, Kungl. Konsthégskolan, Stockholms konstnarliga hogskola och
SUHF konstaterar att promemorians forslag inte beaktar forskning pa
konstnarlig grund och anser att fragan om etikprévning i relation till
konstnérlig forskning bor utredas vidare. RISE Research Institutes of
Sweden AB (Rise) noterar att definitionen av den forskning som omfattas
av lagen inte innefattar studier som utférs inom ramen for hégskoleutbild-
ning pa grundniva eller pa avancerad niva. Rise menar att gransdrag-
ningsproblem kan uppsta i situationer dar en student pa avancerad niva
utfor examensarbete i samverkan med ett laroséte eller ett forsknings-
institut. Sodertdrns hdgskola ser en risk i att arbetet med en helhetséversyn
av fragor som inte berérs i promemorian kommer att avstanna i och med
den foreslagna nya lagen. Kungl. Vitterhetsakademien anser att utredarens
forslag ar ett valkommet etappmal, men inte ett slutmal i en process for att
ta ett helhetsgrepp om det forskningsetiska omradet. LinkGpings universi-
tet framfor att promemorians forslag, som tagits fram inom ramen for ett
begransat direktiv, ar langt ifran tillrackliga for att tgarda bristerna i det
svenska systemet for etikprovning.

Flera remissinstanser, déribland Chalmers Tekniska Hogskola AB,
Linkdpings universitet och Svenska lakaresallskapet lyfter behov av
oversyn av kravet pé etikgodkannande for forskning som utfors enligt en
metod som syftar till att pAverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
eller som innebdr en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt. Hogskolan i Boras framhaller att kravet pa etikgodkannande
borde fortydligas i forhallande till forskning inom design.

E-halsomyndigheten framfér att nuvarande Oversyn av etikprévnings-
lagen bér omfatta en analys om anpassning av nationell ratt krdvs med
anledning av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2025/327 av
den 11 februari 2025 om det europeiska halsodataomradet och om andring
av direktiv 2011/24/EU och foérordning (EU) 2024/2847 (EHDS).

Skaélen for regeringens bedémning

Nya skyddsatgarder bor inte inforas for forskning som i dag inte
omfattas av etikprévningslagens tillampningsomrade

Som konstaterats i avsnitt 7.1 bor det inte, som utredaren foreslagit, inforas
sarskilda skyddsatgarder i form av ett fortydligat ansvar for forskare och



forskningshuvudman, nya forskningsetiska utgangspunkter eller krav pé
forskningshuvudmannen att anta forskningsetiska riktlinjer, for den forsk-
ning som undantas fran kravet pa etikgodkannande. Utredaren har
emellertid dven foreslagit att de skyddsatgarder som foreslagits ska avse
forskning som idag inte omfattas av etikprévningslagens tilldmpnings-
omrade. De foreslagna forskningsetiska utgangspunkterna for forskning
foreslas omfatta all forskning som avser manniskor och biologiskt material
pa manniskor inkl. forskning som innefattar behandling av personuppgif-
ter som inte &r kénsliga personuppgifter eller avser lagdvertradelser, och
forskning som behandlar uppgifter om manniskor som inte omfattas av
dataskyddsforordningens definition av personuppgifter, t.ex. anonymise-
rade uppgifter eller uppgifter om avlidna. Forslagen innebér att tillamp-
ningsomréadet for lagen skulle utvidgas till att dven avse forskning pa
sadana uppgifter.

| promemorian foreslas ocksa att kravet pa forskningshuvudmannen att
anta forskningsetiska riktlinjer ska avse all forskning som innefattar
behandling av personuppgifter, dvs. &ven om det inte &r fraga om person-
uppgifter som &r kénsliga eller som ror lagovertradelser. Enligt forslaget
ska forskningshuvudménnen vidare gora en bedémning for all forskning
som innefattar behandling av personuppgifter, men som inte kraver etik-
godkannande, dels av om forskningen uppfyller de forskningsetiska
utgangspunkterna, dels av om sérskilda krav ska stéllas pa forskningen
utifrdn de forskningsetiska riktlinjer som antagits av forskningshuvud-
mannen. Utredaren anser att forslaget bor underlatta for huvudmannen att
tillse — och kunna visa — att all forskning som innefattar behandling av
personuppgifter lever upp till dataskyddsférordningens krav.

Smer framhaller att inférandet av krav pa skyddsatgarder for forskning
som idag inte omfattas av etikprévningslagen kan starka skyddet for
manniskor i forskningen. Mot detta ska stéllas, vilket bl.a. framfors av
Brottsforebyggande radet, att den ytterligare administration som det
kommer att innebdra kan anses vara en skérpning av kraven.

Regeringen delar Uppsala universitets bedomning att dataskyddsférord-
ningen inte staller krav pa att infora nagra ytterligare skyddsatgarder som
avser all personuppgiftsbehandling for forskningsandamal. Regeringen
anser darfor, i likhet med bl.a. Karolinska institutet, Uppsala universitet,
Region Stockholm, Véstra Gétalandsregionen samt SKR, att det inte finns
skal att infora nya forfattningsreglerade krav pa skyddsatgarder for sadan
forskning som i dag inte omfattas av kravet pa etikprévning.

Nagon &ndring i sak bor inte géras nar det galler forskning som innebar
fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pa
biologiskt material

Utredaren har inte ansett att det inom ramen for utredningen funnits
utrymme att behandla och féresla forandringar for forskning som avser
ménniskor och som innebdr fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder
eller avser biologiskt material. Det saknas séledes beredningsunderlag for
att inom ramen for detta lagstiftningsprojekt som Gymnastik- och idrotts-
hogskolan, Hogskolan i Boras och Svenska Lakaresallskapet 6nskar gora
en dversyn av och fortydliga bestdammelserna som rér forskning som inne-
bér fysiska ingrepp, utfors enligt visa metoder eller avser biologiskt
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varit foremal for kritik i samma utstrackning som forskning som innefattar
behandling av personuppgifter. Det &r dock I&mpligt att i samband med de
andringar i andra bestammelser i lagen som foreslas i denna proposition
gora de sprakliga justeringar i bestaimmelserna for forskning som innebar
fysiska ingrepp, utfors enligt visa metoder eller avser biologiskt material
som foreslas i promemorian (14-18 och 22 §8).

En ny lag som ersatter lagen om etikprévning av forskning som avser
manniskor bor inte inféras

| promemorian forslas att det ska inforas en ny lag om forskningsetiska
krav pa och etikprévning av forskning som avser manniskor. Skélen for
att en ny lag ska inforas ar att promemorians forslag innebar ett delvis nytt
tillampningsomrade och att promemorians forslag pd skyddsatgarder
medfor att genomgripande férandringar av etikprovningslagen struktur
behdver goras. Med hansyn till att regeringen inte avser att ga vidare med
promemorians forslag i dessa delar, ar regeringens bedémning att det for
nérvarande inte bor inféras en ny lag som ersatter etikprévningslagen.

Som framforts av flera remissinstanser, bl.a. SKR och SUHF, kan det
visserligen finnas ett behov av att i ett annat sammanhang se 6ver vissa
ytterligare fragor i regelverket for etikprévning och det kan i ett sadant
sammanhang &aven finnas fordelar med att évervéga en ny lag. Det saknas
dock for nérvarande beredningsunderlag for att, som bl.a. Goteborgs
universitet, Hogskolan Dalarna, Luled tekniska universitet, Region
Stockholm, Region Uppsala, Rise och Svensk sjukskoterskeférening
onskar, nu gora en storre 6versyn av systemet for etikprévning.

Det finns inte heller, som noteras av bl.a. Konstfack och Kungl. Konst-
hogskolan, underlag for att ta stallning till frdgan om etikprévning och
andra forskningsetiska krav i relation konstnarlig forskning.

Flera remissinstanser, bl.a. Region Ostergotland, Vastra Gotalands-
regionen, SKR och Sveriges lakarférbund, har patalat behovet av lagand-
ringar som majliggor livsviktig forskning pa beslutsoférmagna personer i
Sverige. Regeringen har uppdragit at en sarskild utredare att analysera
vilka forfattningsandringar som behdvs for att dka antalet kliniska prov-
ningar och vissa forskningsinsatser i Sverige (dir. 2025:76). Utredaren ska
bl.a. analysera och lamna férslag om vem eller vilka som ska ha befogen-
het att l&mna informerat samtycke for en person som varaktigt eller tillfal-
ligt saknar beslutsférmaga, att delta i kliniska prévningar eller i annan
forskning. Regeringen kan darfor komma att dterkomma avseende denna
fraga.

I Regeringskansliet utreds for narvarande ocksa vilka anpassningar av
nationell ratt som kravs med anledning av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2025/327 av den 11 februari 2025 om det europeiska
héalsodataomradet (S2024/00100, S2024/01340 och S$2026/00362). |
utredarens uppdrag ingéar att analysera och ta stallning till hur denna
forordnings bestammelser om datatillstand férhaller sig till nationella
bestdammelser om etikprévning och om det krévs anpassningar av nationell
ratt och att ldmna nddvéndiga fattningsforslag. Utredningen ska
slutredovisas den 30 november 2026. Den analys av behovet av
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sker saledes inom ramen for en annan utredning.

7.4 Bestdmmelsen om information och samtycke
fran en forskningsperson som ar under 18 ar
men gift bor tas bort

Regeringens forslag

Bestammelsen i etikprévningslagen om information och samtycke fran
en forskningsperson som &r under 18 &r men gift ska utga.

Promemorians forslag
Promemorians forslag éverensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna

Ingen remissinstans uttalar sig sérskilt om promemorians forslag i denna
del.

Skaélen for regeringens forslag

Enligt 18 § tredje stycket etikprévningslagen ska barn som &r gifta behand-
las som vuxna nér det galler information och samtycke. Enligt bestimmel-
serna i foraldrabalken gallde fore den 1 juli 2014 att foraldrars vardnad
upphorde nar barnet fyllde 18 ar eller dessforinnan ingick aktenskap.
Reglerna i foraldrabalken andrades som en féljd av att mojligheten for
underériga att f4 dispens att ingd aktenskap togs bort. Nagon andring
gjordes emellertid inte av bestdmmelsen i etikprévningslagen. Sedan den
1 januari 2019 erkanns inte heller dktenskap som ingétts utomlands om
nagon av de inblandade var under 18 ar nér giftermalet skedde (jfr 1 kap.
8a8 lagen [1904:26 s.1] om vissa internationella rattsforhallanden
rorande &ktenskap och formynderskap).

Enligt artikel 2 i Férenta nationernas konvention den 20 november 1989
om barnets réattigheter (barnkonventionen) &r alla barn lika mycket vérda
och har samma réttigheter. Ingen far diskrimineras. Som barn réknas varje
méanniska som ar under 18 ar. Konventionsstaterna ska respektera och till-
forsakra varje barn de rattigheter som anges i konventionen utan atskillnad
av nagot slag, oavsett barnets eller dess foralders eller vardnadshavares
ras, hudfarg, kon, sprak, religion, politiska eller annan askadning, nation-
ella, etniska eller sociala ursprung, egendom, funktionsnedséttning, bérd
eller stallning i 6vrigt. Eftersom aven gifta barn under 18 ar &r omyndiga
och omfattas av réttigheterna i konventionen ska samma skydd gélla for
dem som for andra barn.

Bestdmmelsen i etikprévningslagen om att gifta barn ska sarbehandlas
ar darfor enligt regeringens bedémning inte férenlig med att aktenskap
med den som ar under 18 &r inte erkanns enligt svensk ratt. Bestimmelsen
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utga.

8 Etikprovning och etikgodkidnnande

8.1 Det ska vara mojligt att ansoka om frivillig
etikprévning for forskning som omfattas av
undantag fran kravet pa etikgodkannande

Regeringens forslag

En forskningshuvudman ska fa anséka om etikprovning av forskning
som omfattas av ndgot av undantagen fran kravet pa en sadan prévning
(frivillig etikprovning). Etikprovningsmyndigheten ska prdva en
ansokan om frivillig etikprévning.

I en anstkan om frivillig etikprévning ska det sarskilt anges att den
avser frivillig etikprévning. Ansdkan ska avse ett visst projekt eller en
del av ett projekt eller en pa nagot liknande sétt bestamd forskning. Nar
flera forskningshuvudméan medverkar i ett och samma forsknings-
projekt far de uppdra &t en av dem att géra en ansokan om frivillig etik-
prévning och att informera évriga om Etikprovningsmyndighetens
beslut.

Forskning som avses i en ansokan om frivillig etikprovning far
utféras bara om den godkénts vid en etikprévning enligt de bestammel-
ser som galler for forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser. Ett godkén-
nande far forenas med villkor. Forskningshuvudmannen ska vidta
atgarder for att forebygga att forskning som omfattas av en ansokan om
frivillig etikprévning utfors utan att den godkants eller i strid med ett
villkor som har meddelats i ett beslut om godkannande. Ett godkén-
nande upphor att gélla, om forskningen inte har borjat utforas senast tva
ar efter det att beslutet om godkannande fick laga kraft. Ett godkén-
nande av forskning som omfattas av en ansékan om frivillig etikprov-
ning medfor inte att forskningen far utféras, om den strider mot nagon

annan forfattning.

Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstdmmer delvis med regeringens forslag. |
promemorians forslag anges inte sérskilt vad som ska gélla for behand-
lingen av en ansdkan om frivillig etikprévning utan det anges att nar en
sadan ansokan har lamnats in ska den behandlas som en ansokan avseende
sddan forskning som kraver etikgodkannande. Promemorians forslag
innebar ocksa att en ansokan om frivillig etikprovning ska fa avse forsk-
ning som i dag inte omfattas av tillampningsomradet for etikprévnings-
lagen, dvs. &ven forskning som innefattar behandling av personuppgifter
som inte definieras som kénsliga eller handlar om lagévertrédelser och



forskning pa manniskor som inte innefattar behandling av personuppgifter,
t.ex. helt anonymiserade uppgifter eller uppgifter om avlidna.

Remissinstanserna

En majoritet av de remissinstanser som har yttrat sig tillstyrker eller har
inget att inv&nda mot forslaget. Detta géller bl.a. Cancerfonden, Etikprov-
ningsmyndigheten, Integritetsskyddsmyndigheten, Karlstads universitet,
Karolinska institutet, Linkdpings universitet, Linnéuniversitetet, Lake-
medelsverket, Statens medicinsk-etiska rad (Smer), Stiftelsen Roda
Korsets Hogskola och Sveriges forenade studentkarer. Stockholms
universitet, Lakemedelsverket, Karlstads universitet och Integritets-
skyddsmyndigheten m.fl. anfor att frivillig etikprévning kan fylla en viktig
vdagledande funktion for forskningshuvudménnen och motverka oférenliga
bedémningar.

Stiftelsen Roda Korsets Hogskola anfor att det kan vara viktigt for
mindre forskningshuvudman att f& mojlighet till en frivillig etikprévning,
i stéllet for att bygga upp en organisation for intern forskningsetisk prov-
ning. Uppsala universitet for fram att mojligheten till frivillig etikprévning
innebdr att en intern prévning av komplicerade &renden som kréver stora
resurser kan undvikas.

Karolinska institutet anser att det finns en klar férdel med mojligheten
till frivillig etikprévning, inte minst vid internationella forsknings-
samarbeten. Lunds universitet och Sveriges universitets- och hdgskole-
forbund (SUHF) framhaller att utredaren inte i tillracklig utstrackning har
beaktat att etikprovning av en forskningsetisk kommitté utgdr en
internationellt etablerad standard for medicinsk och halsovetenskaplig
forskning, ndgot som &ven galler for sédan forskning som omfattas av de
foreslagna undantagen. Mélardalens universitet och Umed universitet
anfor att mojligheten med frivillig etikprévning kan komma att anvéndas
i hogre utstrackning an vad utredningen verkar utga fran, sarskilt innan en
tydlig praxis har etablerats.

Sveriges universitetsléarare och forskare (Sulf) avstyrker forslaget
utifran att det riskerar att skapa onodig administration. Sulf anser att det
finns en risk att forskningshuvudmaén eller forskare ansdker om etikprov-
ning i onddan, exempelvis for att uppfylla krav fran internationella sam-
arbetspartners eller tidskrifter, och att detta kan leda till fortsatt hdg
belastning pa Etikprévningsmyndigheten och motverka syftet att minska
administrationen. Sveriges Akademikers Centralorganisation (Saco) ser
ocksa en risk for att forskare och forskningshuvudman véljer att ansoka
for sakerhets skull. Saco foreslar att en reglering om frivillig etikprovning
foljs upp och utvérderas efter inforandet for att sakerstalla att den inte leder
till 6kade administrativa bordor.

Stockholms universitet anser att det inte &r tydligt vilka rattsverkningar
ett beslut om frivillig etikprévning har. Universitetet menar att det kan leda
till att ansvarsférdelningen mellan forskningshuvudmannen och Etikprov-
ningsmyndigheten blir otydlig. Stockholms universitet efterfragar ocksa
ett fortydligande av vad som géller om Etikprévningsmyndigheten vid en
anstkan om frivillig etikprévning inte delar den sdkandes bedémning att
det foreligger ett tillampbart undantag.
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Overklagandenamnden for etikprovning (Onep) staller sig tveksam till
utredningens forslag da det kommer att innebéra att forskning som inte
kraver etikgodkannande pa grund av sitt innehall och risker for forsknings-
personerna, ska omfattas av kravet pa etikprévning och namndens tillsyn
av andra skal, t.ex. for att forskarna ska ha mdojlighet att publicera i en
vetenskaplig tidskrift. Namnden anfor ocksa att forslaget om frivillig
etikprévning kanske inte behovs, da forskningshuvudmannens egna beslut
kan vara tillrackliga for att tillgodose krav pa godkand etisk prévning infor
vetenskaplig publikation av studier som undantas fran kravet pa etik-
godkénnande.

Etikprévningsmyndigheten och Linkopings universitet papekar att pro-
memorians forslag om ansdkan om frivillig etikprévning inte omfattar
arbeten och studier som utférs endast inom ramen for hdgskoleutbildning
pa grundniva eller pa avancerad niva (studentarbeten). Detta till skillnad
fran dagens system dar radgivande yttranden kan lamnas for student-
arbeten. Etikprévningsmyndigheten foresprakar att radgivande yttrande
helt utmdnstras om en méjlighet till frivillig etikprévning inférs men anser
samtidigt att lagstiftaren bor 6vervaga om majligheten med radgivande
yttrande ska finnas kvar for studentarbeten eller inte.

Vastra Gotalandsregionen foreslar att begreppet radgivande yttrande
bevaras och infors i lag, i stallet for forslaget med ansékan om frivillig
etikprdvning.

Skalen for regeringens forslag

En mojlighet till ansokan om frivillig etikprovning bor inforas for den
forskning som undantas fran kravet pa etikgodkannande

| promemorian foreslas att det ska inforas en frivillig mojlighet till etik-
prévning av den forskning som undantas fran kravet pa etikgodkannande.
Madjligheten till ansokan om frivillig etikprévning ska enligt forslaget dven
galla for forskning som i dag inte omfattas av kravet pa etikgodkannande
enligt etikprovningslagen, men som skulle omfattas av tillampningsom-
radet for den nya lag som foreslas i promemorian. Enligt utredaren &r
behovet av en reglering av detta slag begréansat men kan fylla en funktion
bl.a. nar det finns behov av vagledning inom ett visst omrade, nar en forsk-
ningsfinansiar kraver en extern etikprévning eller nar en sadan prévning
&r en forutsattning for att kunna medverka i ett internationellt forsknings-
projekt. Enligt utredaren kan &ven mojligheten till frivillig etikprévning
utgéra en grund for en framtida 6vergdng till ett riskbaserat system for
etikprévning.

En majoritet av de remissinstanser som har yttrat sig ar positiva till for-
slaget om frivillig etikprévning eller har inget att invdnda mot forslaget.
Det galler bl.a. Etikprévningsmyndigheten, Linnéuniversitetet, Smer,
Stiftelsen Réda Korsets Hogskola och Sveriges férenade studentkarer.
Flera remissinstanser, bl.a. Stockholms universitet, Lakemedelsverket,
Karlstads universitet och Integritetsskyddsmyndigheten, framhaller att en
mojlighet till frivillig etikprévning kan fylla en viktig vagledande funktion
for forskningshuvudmannen i det nya systemet, t.ex. inom omréaden dar
forskningshuvudman har olika uppfattningar. Aven vid samarbeten mellan
olika forskningshuvudmén i enskilda forskningsprojekt kan det finnas ett



behov av vagledning om forskningshuvudmannen gor olika bedémningar
av vilka krav som stélls pa forskningen.

Majligheten till en ansokan om frivillig etikprévning kan, som papekas
av Uppsala universitet, underlatta for forskningshuvudmén att kunna
vénda sig till Etikprovningsmyndigheten for provning av komplicerade
arenden. Som Stiftelsen Réda Korsets Hogskola framhaller, kan detta vara
av sarskild betydelse for sma forskningshuvudman som inte har méjlighet
att bygga upp en organisation for att géra en bedémning av om viss forsk-
ning kréaver etikgodkénnande.

Det finns, som Lunds universitet och SUHF papekar, forskningsom-
raden dar prévning av en forskningsetisk kommitté utgor en internationellt
etablerad standard. Det géller bl.a. enligt Helsingforsdeklarationen som
innehaller etiska principer for lakare och andra som medverkar i medicinsk
forskning. Nar det handlar om sadan forskning kan méjligheten for forsk-
ningshuvudmannen att ansoka om frivillig etikprovning fylla en viktig
funktion. Det géller, som framhalls av Karolinska institutet, ocksa i de fall
en internationell samarbetspartner efterfragar ett etikgodkannande eller
nar ett sadant krav stélls av tidskrifter.

Regeringen delar darfor promemorians och majoriteten av remissinstan-
sernas uppfattning att det ar viktigt att ge forskningshuvudménnen en
mojlighet till frivillig etikprovning néar undantag fran kravet pa etikgod-
kannande infors for viss forskning. D& denna mojlighet foreslas avse
forskning som i dag omfattas av kravet pa etikgodkédnnande bor det, till
skillnad fran vad som framforts av Onep, inte foreligga ndgra svarigheter
att préva sadan forskning vid en frivillig etikprévning.

Det &r svart att forutse i vilken utstrackning forskningshuvudmannen
kommer att vélja att utnyttja mojligheten till frivillig etikprovning. Det &r
som papekas av vissa remissinstanser, daribland Malardalens universitet,
mojligt att frivillig etikprovning kan komma att anvéndas i hdgre utstrack-
ning an vad som forutsatts i promemorian. Det kan, som framfors av Sulf,
innebdra att undantagen inte leder till en minskad administrativ bérda for
forskare, forskningshuvudman och Etikprovningsmyndigheten. Riskerna
for en sddan utveckling ska dock inte Gverskattas. | de fall dar det ar tydligt
att det inte kravs négot etikgodkannande och dar forskningen inte
involverar nagra komplexa etiska fragestillningar kommer behovet av
frivillig etikprévning vara begrénsat. Mojligheten till frivillig etikprévning
kommer inte heller avse annan forskning an den som i dag ska prévas av
Etikprovningsmyndigheten. Det &r darfor troligt att det totala antalet
ansokningar om etikprovning, inkl. frivillig etikprévning, kommer att
minska om de foreslagna undantagen infors. Behovet av frivillig etikprov-
ning kan ocksa forvantas minska over tid utifran den vagledning som Etik-
provningsmyndigheten och Onep lamnar. Det finns dock, som framforts
av Saco, skél att folja utvecklingen av anvédndningen av frivillig etik-
prévning.

Reglerna for en ansdkan om frivillig etikprévning ska motsvara reglerna
for en ansokan om etikprévning inom det obligatoriska omradet

I promemorian foreslas att nar en ansokan om frivillig etikprévning har
lamnats in ska forskningen behandlas som sadan forskning som kraver
etikgodkannande. Om en frivillig ansokan lamnas in ar forskningen sa att
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séga “inne i systemet”, vilket bl.a. innebér att ett beslut av Etikprovnings-
myndigheten kan overklagas och att forskningen omfattas av Oneps
tillsynsansvar.

Det &r, som papekas av Stockholms universitet, viktigt att det &r tydligt
vilka konsekvenserna kan bli av en ansokan om frivillig etikprévning.
Etikprévningsmyndigheten efterfragar ocksa tydlighet, framfor allt i fraga
om vad som ska gélla for tillsynen av forskning som sker efter en frivillig
etikprévning. Bestdammelserna om frivillig etikprévning bor darfoér
uttryckligen ange vilka regler som ska galla for en sddan ansokan. Som
foreslas i promemorian, och som ingen remissinstans har invant mot, bor
dessa regler huvudsakligen motsvara vad som i dag galler for en ansékan
om etikprévning enligt 6 8 etikprévningslagen.

En forskningshuvudman bor endast bli foremal for ett beslut om frivillig
etikprovning om det har begérts av forskningshuvudmannen. Sékanden
bor darfor sarskilt ange att det &r en ansokan om frivillig etikprévning.
Anger stkanden inte att det ar en ansokan om frivillig etikprévning ska
myndigheten préva den som en ansdkan om etikprévning enligt 6 § etik-
provningslagen. Om anstékan avser forskning som omfattas av nagot av
undantagen och darfor inte kraver etikprévning bor den avvisas. Ett sadant
beslut bor innehalla en motivering dar det framgar att forskningen har
bedomts vara undantagen fran kravet pa etikgodkannande (jfr 32 § forvalt-
ningslagen [2017:900]).

En ansokan om frivillig etikprovning bor i évrigt utformas pd mot-
svarande satt som en ans6kan om etikprévning inom det obligatoriska
omradet. Den bor avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en
pé nagot liknande satt bestamd forskning (jfr 6 § forsta stycket). Nar flera
forskningshuvudméan medverkar i ett och samma forskningsprojekt bér de
fa uppdra at en av dem att gora en ansékan om frivillig etikprovning och
att informera 6vriga om Etikprévningsmyndighetens beslut (jfr 23 § andra
stycket).

Etikprovningsmyndigheten boér vara skyldig att préva en ansékan om
frivillig etikprévning. Prévningen bor ske enligt de bestdmmelser som
galler for etikprovning av forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagdévertradelser. Stockholms
universitet har efterfragat ett fortydligande av vad som géller om Etikprov-
ningsmyndigheten vid en ansokan om frivillig etikprévning inte delar
sOkandes beddémning att det foreligger ett tillampbart undantag. En
ansokan om frivillig etikprovning ska avse sadan forskning som omfattas
av nagot av de foreslagna undantagen fran kravet pa etikgodkannande. Om
Etikprovningsmyndigheten gor bedémningen att ansékan inte avser sadan
forskning kan ansokan inte beviljas. Ansdkan kan dock, om det begérs av
sOkanden, provas enligt 6 § etikprovningslagen.

Om en forskningshuvudman gér en ansdkan om frivillig etikprévning
bor forskningen inte pabdrjas utan att forskningen har godkénts. Etikprov-
ningsmyndigheten bor ocksé fa forena ett godkannande av en ansékan om
frivillig etikprévning med villkor p motsvarande satt som vid en ansékan
inom det obligatoriska omradet (jfr 6 § forsta stycket). Ett godkannande
av en ansbkan om frivillig etikprévning bor upphdra att gélla om inte
forskningen har borjat utforas senast tva ar efter det att beslutet om god-
kannande fick laga kraft (jfr 6 § tredje stycket).



En forskningshuvudman bor, pd motsvarande sitt som galler ansok-
ningar inom det obligatoriska omradet, vara skyldig att vidta atgarder for
att forebygga att forskning dér forskningshuvudmannen ansokt om
frivillig etikprévning utfors utan att den godkants eller i strid med ett vill-
kor som har meddelats i ett beslut om godkénnande (jfr 6 § andra stycket).

Onep har tillsyn 6ver att etikprovningslagen, foreskrifter som har med-
delats med stdd av lagen och villkor som har meddelats i samband med
godkannande vid etikprovning foljs (34 8). Det bor dven finnas en tillsyn
Over att forskningshuvudmannen féljer de villkor som meddelats i ett
beslut att godkanna en ansékan om frivillig etikprévning. Regeringen
anser darfor, till skillnad fran Onep, att namnden bor ha tillsyn 6ver att
villkor som meddelats i samband ett godkannande av en ansdkan om
frivillig etikprévning foljs.

Ett beslut avseende en ansdkan om frivillig etikprévning ska kunna
Overklagas i samma ordning som géller for en ansékan om etikprévning
inom det obligatoriska omradet (jfr 36 och 37 §8).

Maojligheten till rddgivande yttrande bor behallas

Etikprovning genomfors endast for sddan forskning som omfattas av
lagens tillimpningsomrade (jfr 3-5 88). Arbeten som utfors inom ramen
for hogskoleuthildning pa grundniva eller avancerad niva, s.k. student-
arbeten, omfattas inte av definitionen av forskning i etikprovningslagen
(2 8). Studentarbeten ar darmed som huvudregel undantagna fran kravet
pa etikgodkannande, det s.k. studentundantaget. Som pdpekats av
Linkdpings universitet finns det dock situationer nér studentarbeten anses
utgora forskning, t.ex. om ett studentarbete dr avsett att publiceras i en
vetenskaplig tidskrift (se Vagledning om etikprévning av forskning pa
manniskor, Etikprévningsmyndigheten 2023, s. 14 f).

I férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser
manniskor anges att Etikprévningsmyndigheten far lamna radgivande
yttranden 6ver forskning som avser manniskor i de fall forskningen inte
omfattas av etikprévningslagen. Myndigheten far dven lamna radgivande
yttranden over arbeten eller studier som utfors inom ramen for hogskole-
utbildning pa grundniva eller pa avancerad niva (4 a §). En begaran om ett
radgivande yttrande ska lamnas till Etikprévningsmyndigheten (4 b 8).
Vid ett rddgivande yttrande fattar Etikprovningsmyndigheten beslut om att
avvisa arendet, vilket ar ett beslut som kan 6verklagas. Det radgivande
yttrande som ldmnas i samband med avvisningsbeslutet kan déremot inte
overklagas (13 §).

Etikprévningsmyndigheten uppger i rapporten Kartlaggning av ansok-
ningar som enbart ror personuppgifter (dnr 2024-00967-03) att for den
aktuella perioden lamnade myndigheten radgivande yttranden for cirka
5 procent av ansokningarna. Som jamforelse kan noteras att avslag
meddelades i cirka 1 procent av alla ansokningar.

| promemorian gors bedémningen att bestammelsen om radgivande
yttrande bor tas bort, da méjligheten till en frivillig etikprévning till stor
del kommer att ersétta behovet av radgivande yttrande. Etikprévnings-
myndigheten och Link&pings universitet delar inte promemorians
beddmning eftersom mojligheten till frivillig etikprévning inte kommer att
omfatta forskning som faller utanfor lagens tillampningsomrade, t.ex.
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grundniva eller pa avancerad niva.

Regeringens forslag till &ndringar i etikprovningslagen innebér att
majligheten till frivillig etikprovning ska kunna utnyttjas for forskning
som i dag omfattas av lagens krav pa etikgodkannande, men dér ett undan-
tag fran kravet pa etikprovning kommer att vara tillampligt. Radgivande
yttrande fyller enligt regeringens beddémning en funktion &ven for forsk-
ning och studentarbeten som i dag inte omfattas av etikprévningslagens
krav pa etikgodkannande. For sadan forskning kommer mojligheten till
frivillig etikprévning inte att kunna anvéandas. Regeringen beddmer darfor
att regelverket kring radgivande yttrande for narvarande bor lamnas ofor-
andrat for forskning som inte omfattas av etikprévningslagens krav pa
etikgodkannande. Detta innebér att det fortsatt bor vara mojligt att ansoka
om radgivande yttrande for forskning och studentarbeten som inte omfat-
tas av lagen (jfr 3-5 §8).

Da nuvarande mojlighet till radgivande yttrande inte avses andras bor
inte, som foreslas av Vastra Gotalandsregionen, detta begrepp inforas i
lag i stéllet for ansokan om frivillig etikprévning.

8.2 Bestdmmelserna om behorighet att fatta vissa
beslut inom Etikprévningsmyndigheten

Regeringens forslag

En ordférande vid en avdelning inom Etikprévningsmyndigheten ska
ensam kunna préva en fraga om avvisning endast om den ar av sadant
slag att den inte behdver avgoras av en avdelning.

En ordforande ska kunna lamna over forberedande atgard, rattelse av
skrivfel och liknande, annat beslut som inte innebar négot slutligt
avgorande av ett drende, provning av frdga om avvisning av sadant slag
att den inte behdver avgoras av en avdelning och avskrivning av drende
till en anstalld vid myndigheten.

Promemorians forslag
Promemorian lamnar inget forslag i fragan.

Remissinstanserna

Etikprovningsmyndigheten har i sitt remissvar ldmnat ett forslag om att ge
anstallda tjansteman behdrighet att fatta beslut som avses i 27 § forsta
stycket etikprovningslagen, dvs. forberedande atgard, réttelse av skrivfel
och liknande, annat beslut som inte innebar nagot slutligt avgérande av ett
arende, och provning av fraga om avvisning eller avskrivning av arende, i
syfte att 6ka effektiviteten i myndighetens handldggning.

Myndigheten anfor att den arbetar kontinuerligt med att utveckla det
administrativa stodet till beslutsavdelningarna inom ramen fér myndig-
hetens utredningsansvar i enlighet med 23 § forvaltningslagen (2017:900)
och att handlaggarna vid myndigheten har en central roll i att se till att



beslutsavdelningarna har ett sa fullstandigt underlag som méjligt for sin
provning. Myndigheten anser att for att kunna utveckla en sa effektiv och
andamalsenlig beredningsorganisation som mojligt ar det angelaget att
myndigheten far mojlighet att ge anstéllda tjansteman vid myndigheten
behdrighet att fatta vissa beslut.

Skélen for regeringens forslag

Etikprovningsmyndigheten inrdttades som ny myndighet den 1 januari
2019 och ersatte darmed de tidigare sex regionala etikprévnings-
ndmnderna. Som ett centralt skdl for omorganisationen angavs i
propositionen att det ar viktigt att etikprévning av forskning, liksom annan
offentlig verksamhet, karakteriseras av effektivitet och likformighet.
Syftet med att samla all administration inom en myndighet var att skapa
béttre forutsattningar for angeldgen verksamhetsutveckling, t.ex. nar det
galler ansdkningsprocessen och beredningsrutinerna (En ny organisation
for etikprovning av forskning som avser manniskor, prop. 2017/18:45
s. 17-18).

Etikprévningsmyndigheten &r indelad i verksamhetsregioner, vilka kan
ha en eller flera avdelningar. En avdelning bestar av en ordférande och
femton ovriga ledaméter. Avdelningen &r beslutsfor nér ordféranden och
minst atta 6vriga ledamdter ar narvarande (25 och 26 §§ etikprovnings-
lagen). Ordféranden far ensam besluta om forberedande atgard, rattelse av
skrivfel och liknande, annat beslut som inte innebar nagot slutligt
avgorande av ett arende, och provning av fraga om avvisning eller avskriv-
ning av arende (27 § etikprévningslagen).

De uppgifter som ordforanden ensam kan besluta om och far lamna éver
bor vara av administrativ karaktar och inte innefatta en prévning av de
forskningsetiska fragor som aktualiseras i en ansokan. Ett beslut om
avvisning av ett arende fattas pa administrativa grunder nar det t.ex. ar
frdga om att avgiften inte har betalats, att det efter paminnelser saknas
nddvéandiga underskrifter eller nér det &r Klart att forskningen inte omfattas
av lagen. Detsamma galler beslut om avskrivning. Sadana beslut fattas
enbart pd den grunden att forskningshuvudmannen har dragit tillbaka
ansokan. Forslaget om undantag fran kravet pa etikgodkannande for viss
forskning kan, i vart fall i ett inledande skede, innebéra att prévningen av
en frdga om avvisning kommer att innefatta forskningsetiska Gvervagan-
den som ligger nara en provning i sak. Sddana fragor kan exempelvis
uppkomma vid prévningen av om viss forskning ar undantagen fran kravet
pé etikprévning eller om den kan prévas som en ansokan om frivillig etik-
prévning. Det ar viktigt att sadana fragor blir sa allsidigt belysta som
mojligt och att sdvéal ordforanden som ledamoter med vetenskaplig
kompetens och ledamdéter som foretrader allménna intressen deltar i
avgorandet. Det bor darfor framga av lagen att ordféranden ensam ska
kunna préva fragor om avvisning endast om de &r av sadant slag att de inte
behdver avgoras av en avdelning.

Ordforanden far lamna Over sadana uppgifter ordféranden sjalv far
besluta om till en foredragande vid avdelningen (27 § etikprévningslagen).
Enligt 15 § forordning (2018:1879) med instruktion for Etikprévnings-
myndigheten far en ledamot eller ersattare i en avdelning vara fore-
dragande. De aktuella uppgifterna kan alltsa i dag bara dverlamnas till en
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ledamot eller ersattare i en avdelning. Etikprévningsmyndigheten har
foreslagit att ordféranden dven ska kunna lamna dver sadana uppgifter till
en anstélld vid myndigheten.

Regeringen anser att en mdjlighet att éverlamna denna typ av uppgifter
&ven till anstéllda tjansteman vid Etikprovningsmyndigheten kommer att
bidra till en mer andamalsenlig beredningsorganisation hos myndigheten
och effektivisera verksamheten ytterligare. Det beddms ocksa vara féren-
ligt med de krav pé rattssakerhet som bor stallas i dessa sammanhang.
Regeringen foreslar darfor att en andring gors i 27 § etikprovningslagen
som innebar att ordféranden vid en avdelning inom Etikprévningsmyndig-
heten ska kunna lamna 6ver forberedande atgard, rattelse av skrivfel och
liknande, annat beslut som inte innebar nagot slutligt avgérande av ett
arende, provning av fraga om avvisning av sadant slag att den inte behéver
avgoras av avdelning och avskrivning av arende, till en anstalld vid
myndigheten.

9 Tillsyn och straff

9.1 Overklagandendmnden for etikprévnings tillsyn
ska inte utstréckas till att avse forskning som
undantas fran kravet pa etikprovning

Regeringens forslag

Overklagandendmnden for etikprévning ska ha tillsyn over att villkor
som har meddelats i samband med godkannande av en ansékan om
frivillig etikprévning foljs.

Det ska uttryckligen framga av lagen att Overklagandenamnden for
etikprévning far meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for
att villkor som har meddelats i samband med godkénnande vid etik-
provning eller frivillig etikprévning ska foljas.

Promemorians forslag
Promemorians férslag 6verensstammer i sak med regeringens férslag.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna ar positiva till eller har inga synpunkter
pa utredningens forslag, daribland Goéteborgs universitet, Integritets-
skyddsmyndigheten, Luled tekniska universitet, Lunds universitet, Region
Orebro lan, Statens medicinsk-etiska rad (Smer), Sveriges forenade
studentkarer, Umea universitet och Uppsala universitet.

Linkopings universitet framhaller att det ar tillrackligt att tillsyns-
ansvaret begransas till sddan forskning som kréaver etikgodkannande.

Aven Smer instammer i forslaget att Overklagandenamnden for
etikprévning (Onep) inte ska utdva tillsyn over forskningshuvudmannens



ansvar i frdga om forskning som inte kraver etikgodkannande, men anser
att detta ansvar maste foljas upp pa nagot annat satt och foreslar att en
instans med etisk kompetens, t.ex. Vetenskapsradet, far i uppdrag att félja
upp hur forskningshuvudmannen tar sitt ansvar enligt den nya lagen.

Flera remissinstanser anser att nagon form av kontroll och uppféljning
bor dvervégas nér det géller forskningshuvudmannens ansvar for forsk-
ning som undantas fran etikprévning. Detta géller bl.a. Chalmers Tekniska
Hogskola AB och Svenska lakareséallskapet.

Uppsala universitet anser att det &r motiverat att tillsynen aven avser det
undantagna omradet. Sveriges akademikers centralorganisation (Saco)
och Sveriges lakarférbund anfor att det ar viktigt fér fortroendet for forsk-
ningen att forskaren och forskningshuvudmannen féljer grundlaggande
forskningsetiska principer och att &ven forskning som undantas fran krav
pa etikprévning bor kunna granskas av tillsynsmyndigheten. Saco anfor
att de dven ser en viss risk for rattssakerheten.

Vissa remissinstanser, bl.a. Stockholms universitet och Svensk férening
for socialmedicin och folkhalsa papekar att forslaget att undanta vissa
delar av forskningshuvudmannens ansvar fran tillsyn kan innebara oklara
granser for vad som &r forskningshuvudmannens eget ansvar och vad som
faller under extern tillsyn. Orebro universitet rekommenderar att det
fortydligas vilken instans som ansvarar for de olika delarna av tillsynen
och att tillsynen omfattar samtliga forskningshuvudman.

Universitetskanslersambetet anser inte att promemorians forslag kan
tillstyrkas, eftersom det inte &r klart vad som kommer att galla kring till-
synen 6ver de omstandigheter och forhallanden som enligt forslaget i
promemorian inte foreslas omfattas av Oneps tillsynsansvar.

Etikprévningsmyndigheten papekar att det kan behdvas en fordjupad
rattslig analys i lagstiftningsarbetet vad géller konsekvenserna av att
forskning som anvént frivillig etikprovning ddrmed faller under lagens
krav och regler om tillsyn.

Skalen for regeringens forslag

Oneps tillsyn kommer att avse fragan om viss forskning omfattas av
undantag fran kravet pa etikgodkannande

Onep har tillsyn over att etikprovningslagen, foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen och villkor som har meddelats i samband
med godkénnande vid etikprovning foljs (34 §). Tillsynen omfattar bl.a.
frdgan om ett forskningsprojekt eller pé liknande sétt bestamd forskning
omfattas av ett krav pa etikgodkénnande. | promemorian foreslas att Oneps
tillsyn inte ska omfatta utférandet av sddan forskning som undantas fran
kravet pé etikgodkannande.

Flera remissinstanser, bl.a. Chalmers Tekniska Hogskola AB, Svenska
lakareséllskapet, Saco och Sveriges lakarforbund, &r tveksamma till att
det inte ska finnas ndgon extern kontrollfunktion avseende den forskning
som undantas fran kravet pa etikgodkannande. Det ska darfor understrykas
att Onep fortsatt kommer att ha tillsyn 6ver fragan om ett forsknings-
projekt eller pa liknande satt bestamd forskning omfattas av krav pa etik-
godkannande. Namndens tillsyn kommer alltsa att omfatta huruvida ett
forskningsprojekt eller pa liknande satt bestamd forskning omfattas av de
foreslagna undantagen. Onep kan vid sin tillsyn géra en annan bedémning
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krav pa etikgodkannande och kan inom ramen for sin tillsyn ingripa mot
forskning som pa sa sétt utfors i strid med lagen. Tillsynen kommer &ven
att omfatta forskningshuvudmannens skyldighet att gra en dokumenterad
beddmning av att forskningen inte kraver etikgodkénnande. Detta foljer av
att Onep redan i dag har tillsyn over att etikprévningslagen foljs. | likhet
med den bedémning som gérs i promemorian, anser regeringen daremot
att overvagande skél talar for att forskning inte bér omfattas av Oneps
tillsyn om det star klart att forskningen inte omfattas av ett krav pa
etikgodkannande. Regeringen delar alltsi promemorians beddmning,
vilken éven stdds av bl.a. Linkdpings universitet och Smer, att forskning
som utfdrs utan etikgodkannande med stdd av den foreslagna undantags-
bestammelsen inte bor omfattas av namndens tillsyn. Till skillnad fran
Universitetskanslersambetet anser regeringen inte att det medfor att
tillsynsansvaret blir otydligt. Forskningshuvudmannens behandling av
personuppgifter inom sadan forskning kommer i stéllet att omfattas av
Integritetsskyddsmyndighetens tillsyn enligt dataskyddsférordningen, pa
samma satt som idag géller for forskning som inte kraver etik-
godké&nnande (2 a § férordning [2007:975] med instruktion for Integritets-
skyddsmyndigheten). Dé&rutéver har de forskningshuvudman som
omfattas av lagen (2019:504) om ansvar for god forskningssed och
provning av oredlighet i forskning ett ansvar for att forskningen utfors i
enlighet med god forskningssed. De forskningshuvudmén som &r statliga
laroséten har vidare enligt 1 kap. 3a§ forsta stycket hdgskolelagen
(1992:1434) ett ansvar att varna vetenskapens trovérdighet och god
forskningssed samt en skyldighet enligt 1 kap. 17 § hdgskoleférordningen
(1993:10) att préva andra misstankta avvikelser fran god forskningssed an
de som ska prévas sarskilt enligt lagen om ansvar for god forskningssed
och prévning av oredlighet i forskning.

Som anforts av Stockholms universitet, kan det uppsta situationer da
frdgan om viss forskning omfattas av ett undantag inte helt kan separeras
fran fragan hur forskningen har utforts. Till exempel kan en forutsittning
for att ett undantag ska vara tillampligt vara att vissa skyddsatgarder har
vidtagits, t.ex. att ett godtagbart samtycke inhdmtats. P& sa sétt kan Oneps
tillsyn darfor dven komma att avse fragan om nédvandiga skyddsatgarder
har vidtagits for viss forskning som ar undantagen kravet pa etikprévning.
Detta bedéms dock inte skapa nagra problem vare sig for forskningen eller
tillsynen.

Aven om regeringen bedémer att det inte bér inféras en sarskild tillsyn
dver utforandet av forskning som innefattar ké&nsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lag6vertradelser och som undantas fran kravet pa etik-
godk&nnande, ser regeringen i likhet med bl.a. Chalmers Tekniska
Hogskola AB och Smer, att det kan finnas ett behov av att félja upp hur
forskningshuvudmannen tar sitt ansvar i fraga om denna forskning.

Oneps tillsyn bor dven avse den forskning som utfors efter en ansokan
om frivillig etikprévning

| promemorian foreslas att den forskning som utfors efter en ansokan om
frivillig etikprévning ska behandlas som sadan forskning som kraver etik-
godké&nnande, vilket inkluderar att den ska omfattas av Oneps tillsyns-



ansvar. Ingen remissinstans invander mot detta. Etikprévningsmyndig-
heten har dock efterfragat ett fortydligade av vad det innebar att tillsynen
foreslas omfatta sadan forskning.

Som utvecklats narmare i avsnitt 8 foreslar regeringen att en forsknings-
huvudman bor fa gora en ansékan om frivillig etikprévning for viss forsk-
ning som undantas fran kravet pa etikgodkannande. Den omstandigheten
att en forskningshuvudman gor en ansékan om frivillig etikprévning for
viss forskning bor som utgéngspunkt inte paverka frdgan om forskningen
ar undantagen kravet pé etikgodkinnande. Etikprovningsmyndighetens
godkannande av en ansokan om frivillig etikprévning foreslas kunna
forenas med villkor, vilka forskningshuvudmannen bor vara skyldig att
folja. Forskningshuvudmannen foreslds adven vara skyldig att vidta
atgarder for att forebygga att forskning dar forskningshuvudmannen
ansokt om frivillig etikprévning utférs utan att den godkants eller i strid
med ett villkor som har meddelats i ett beslut om godkénnande. Det inne-
bar att Oneps tillsyn Gver etikprovningslagen dven bor innefatta att
forskning som utfors efter en ansékan om frivillig etikprévning sker i
enlighet med de villkor som meddelats i samband med ett godkannande.
Det bor fortydligas i lagen. Tillsynen bor dven avse forskningshuvud-
mannens skyldighet att vidta forebyggande atgarder.

Regeringen anser vidare, i likhet med vad som anférs i promemorian, att
bestammelserna i 35 § om att Onep far meddela de foreldgganden och
forbud som behdvs for att lagen och foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen ska foljas, bor fortydligas sé att det uttryckligen framgar att
detta &ven géller de villkor som har meddelats i samband med etikprovning
eller frivillig etikprévning.

9.2 Overklagandendmnden for etikprévning ska fa
gora uttalanden i granskningsbeslut

Regeringens forslag

Overklagandenamnden for etikprévning ska inom ramen for sin tillsyn
i beslut fa uttala sig om huruvida forskning hos en forskningshuvudman
har utforts i strid med etikprovningslagen, foreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen, eller villkor som har meddelats i samband
med godkannande vid etikprdvning eller frivillig etikprévning (gransk-
ningsbeslut). Namnden ska i sidana beslut dven fa gdra uttalanden som
syftar till att framja en enhetlig och &ndamalsenlig tillampning av lagen.
Granskningsbeslut ska inte fa verklagas.

Promemorians forslag

Promemorians forslag éverensstdammer delvis med regeringens forslag. |
promemorian foreslés att Overklagandenamnden for etikprévning (Onep)
aven ska kunna uttala sig om en enskild forskare har agerat i strid med
etikprévningslagen, foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen eller
villkor som har meddelats i samband med godké&nnande vid etikprévning.
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En majoritet av remissinstanserna som yttrar sig tillstyrker eller har inte
n&got att invanda mot forslaget att Onep ska kunna meddela gransknings-
beslut. Detta galler bl.a. Etikprévningsmyndigheten, Forskningsradet for
hélsa, arbetsliv och vélfard (Forte), Forsvarshégskolan, Géteborgs uni-
versitet, Hogskolan Dalarna, Hogskolan i Boras, Karolinska institutet,
Kungl. Vetenskapsakademien, Linkdpings universitet, Linnéuniversitetet,
Marie Cederschidld hdgskola AB, Region Vésterbotten, Region Stock-
holm, Region Orebro lan, Region Ostergdtland, Riksbankens Jubileums-
fond, Statens lantbruksuniversitet, Svenska lakareséllskapet, Sveriges
forenade studentkarer, Totalforsvarets forskningsinstitut, Uppsala univer-
sitet, Vetenskapsradet, Aklagarmyndigheten och Overklagandenamnden
for etikprovning.

Flera remissinstanser, bl.a. Kungl. Vetenskapsakademien och Region
Ostergétland, framhéller att mojligheten till granskningsbeslut kan inne-
béra att tillsynen skiftas till att bli vagledande i stéllet for repressiv.
Aklagarmyndigheten valkomnar férslaget och anser att granskningsbeslut
ar ett effektivare verktyg for att astadkomma efterlevnad av en lag om
forskningsetisk prévning an straffréttsliga forfaranden. Aklagarmyndig-
heten bedémer ocksa att det ger tillsynsmyndigheten storre majligheter att
gora vagledande uttalanden, vilket kan leda till farre lag6vertradelser i
framtiden. Etikprovningsmyndigheten anser att tillsynsmyndighetens
utrymme att kunna lamna vagledande utlatanden bor goras sa omfattande
som mdjligt. Myndigheten anser att det vore olyckligt om systematiska
brister i efterlevnaden av lagen och av Etikprévningsmyndighetens beslut
inte kan lyftas for att det inte ar en tillrackligt allvarlig situation.

Flera remissinstanser, bl.a. Hdgskolan Kristianstad, Hogskolan i
Skévde, Linkdpings universitet och Sveriges universitets- och hdgskole-
forbund (SUHF). som &r positiva till att ge Onep méjlighet att meddela
granskningsbeslut, kritiserar dock forslaget att granskningsbeslut, som inte
kan 6verklagas, ska kunna riktas mot enskilda forskare.

Bland de remissinstanser som avstyrker forslaget finns bl.a. Blekinge
tekniska hogskola, Chalmers Tekniska Hogskola AB, Gymnastik- och
idrottshogskolan, Goteborgs universitet, Karlstad universitet, Kungl.
Tekniska hogskolan, Kungl. Vitterhetsakademien, Lunds universitet,
Linnéuniversitetet, Malmd universitet, Marie Cederschidld hogskola AB,
Mittuniversitetet, Malardalens universitet, Region Skane, Riksbankens
Jubileumsfond, Statens lantbruksuniversitet, Statens medicinsk-etiska rad
(Smer), SUHF, Svenska lékareséllskapet, Sveriges universitetslarare och
forskare (Sulf), Uppsala universitet, Vetenskapsradet och Orebro uni-
versitet.

Forvaltningsratten i Uppsala, Kungl. Vitterhetsakademien, Lunds uni-
versitet, Linnéuniversitetet, Mittuniversitetet, Malardalens universitet och
Sulf jamfor forslaget om granskningsbeslut med de beslut som fattas av
Né&mnden fér prévning av oredlighet i forskning enligt lagen (2019:504)
om ansvar for god forskningssed och prévning av oredlighet i forskning,
vilka kan overklagas. Sulf anser att om forskare inte far maéjlighet att
dverklaga granskningsbeslut dar forskaren kritiseras, riskerar forskarens
rattssakerhet att forsvagas jamfort med nuvarande reglering, dar atal
provas av bade aklagare och domstol.



Malardalens universitet patalar att ett konstaterande av att en enskild
forskare har agerat i strid med ett lagkrav pa etikgodkannande eller villkor
i ett etikgodkdnnande &ven &r ett konstaterande att forskaren har avvikit
fran god forskningssed. Bl.a. Hogskolan Kristianstad och Sveriges univer-
sitets- och hogskoleforbund (SUHF) anser att tillsynsmyndigheten inte bor
ges mojlighet att fatta granskningsheslut som innehaller konstateranden av
avvikelser fran god forskningssed i form av brott mot regelverket om
besluten inte kan dverklagas.

Forvaltningsratten i Uppsala tillstyrker promemorians forslag att vag-
ledande granskningsbeslut som uttalar sig om forsknings férenlighet med
lag inte bor kunna overklagas, men anfor att det bdr dvervagas om de
foreslagna granskningsbesluten ska delas upp i tva kategorier, dar kritik-
beslut bér kunna 6verklagas av de forskare eller forskningshuvudman som
kritiseras.

Goteborgs universitet anfor att Overklagbarhet ar grundldggande ur ett
rattssékerhetsperspektiv och att granskningsbeslut som kritiserar enskilda
forskare, med hénsyn till de negativa konsekvenserna for en enskild ett
sadant granskningsbeslut kan innebara, bor vara méjliga att dverklaga.

Sulf anser att promemorians forslag att granskningsbeslut inte kan
Overklagas kan leda till rattsosakerhet fér forskare och forskningshuvud-
mén. Aven SUHF anser att forslaget att ge tillsynsmyndigheten méjlighet
att fatta icke-overklagbara granskningsbeslut dir avvikelser fran god
forskningssed konstateras ar olampligt ur ett rattssakerhetsperspektiv.
SUHF foreslar darfor att om Onep ges mojlighet att fatta gransknings-
beslut i enlighet med promemorians forslag, ska dessa kunna dverklagas,
atminstone i de fall de innehdller konstateranden av att brott mot regel-
verket, dvs. en form av avvikelse fran god forskningssed, forekommit.

Hogskolan i Skdvde anfor att om granskningsbeslut som innehéller kritik
mot enskilda forskare inte kan 6verklagas, bér Onep overlamna drenden
dar det finns skélig misstanke om avvikelse fran god forskningssed i form
av regelbrott till forskningshuvudmannen for vidare hantering. Linkdpings
universitet foreslar att namnden endast ska kunna rikta kritik mot
forskningshuvudmannen, och inte mot den enskilda forskaren, i de fall déar
forskningshuvudmannen har beddmt att etikgodk&nnande inte kravs.
Linkopings universitet efterfragar dven ett fortydligande av innebérden av
att en forskare far kritik av tillsynsmyndigheten.

Vissa remissinstanser framfor att &ven granskningsbeslut riktade mot en
forskningshuvudman ska kunna d&verklagas, daribland Riksbankens
Jubileumsfond. Sophiahemmet Hogskola anfor att ett kritiskt gransknings-
beslut kan fa stora konsekvenser for en mindre forskningshuvudman om
det skrammer samarbetspartners och externa forskningsfinansiérer.

Etikprévningsmyndigheten framfor att det i dag saknas en fungerande
ordning for att sdkerstélla att forskning faktiskt bedrivs i enlighet med lag,
godkénnande, villkor och etablerade forskningsetiska principer och att det
&r nodvéndigt med stora resursforstarkningar till den som ansvarar for
tillsynen.
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Onep bor fa gora uttalanden i granskningsbeslut

Nar Onep utévar tillsyn enligt etikprévningslagen kan det i vissa fall bli
aktuellt att vidta atgarder, t.ex. nar det finns anledning att anta att forskning
bedrivs utan att ha godkénts vid foreskriven etikprovning eller att
forskning bedrivs i strid med villkor som meddelats i samband med
godké&nnandet.

De atgarder Onep i dag har tillgéng till i sin tillsyn framgar av 35 §
etikprévningslagen. Enligt bestimmelsen har Onep rétt att pa begéran f&
de upplysningar och handlingar som behévs for tillsynen samt att fa
tilltrade till de lokaler som anvands vid forskningen. Forskningshuvud-
mannen ska ocksa pa begaran ge namnden den hjéalp som behdvs for att
tillsynen ska kunna utféras. Onep far vidare meddela de foreldgganden och
forbud som behdvs for att etikprovningslagen och foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen ska foljas. Namnden far dven utfarda forelag-
ganden nér upplysningar eller handlingar inte lamnas eller nér tilltrade
eller hjalp vagras. Ett forelaggande eller ett forbud far forenas med vite.
Om det finns skélig misstanke om brott mot etikprovningslagen &r
namnden skyldig att géra en atalsanmalan.

Som framgéar av promemorian har Onep efterfragat fler atgarder att vidta
om det framkommer brister i den verksamhet som namnden utdvar tillsyn
Over, tex. en mojlighet att rikta kritik mot forskningsutféraren och
forskningshuvudmannen. Utredaren foreslar ocksa en sddan majlighet och
anger som skél for forslaget, dels att foreldgganden och férbud ar mindre
anvandbara verktyg ndr det géller avslutad forskning, dels att en mojlighet
att rikta kritik ger namnden béttre forutsattningar att ge vagledning.

Ett exempel pd ett sddant ingripande som ges i promemorian &r att
Inspektionen for vard och omsorg (1VO) enligt 7 kap. 18 § andra stycket
patientsakerhetslagen (2010:659), efter en utredning av klagomal, ska
uttala sig om huruvida en atgérd eller underlatenhet av vardgivare eller
hilso- och sjukvardspersonal strider mot lag eller annan foreskrift eller ar
olamplig med hénsyn till patientsikerheten. P& motsvarande satt har
Riksdagens ombudsmaén (JO) enligt 20 § lag (2023:499) med instruktion
for Riksdagens ombudsman (JO) méjlighet att uttala sig om huruvida en
atgard av ndgon som star under ombudsmannens tillsyn strider mot en lag
eller ndgon annan forfattning eller annars &r felaktig eller olamplig. Enligt
samma bestammelse far en ombudsman &ven gora uttalanden for att framja
en enhetlig och dndamalsenlig rattstillampning. Som framhallits i Konsti-
tutionsutskottets betankande Oversyn av JO-ambetet (2022/23:KU32), ar
det uttalanden som inte utgdr bindande foreskrifter eller disciplinra
sanktioner, utan bedémningar som ska végleda tillsynsobjekten genom
tyngden i den sakliga argumentationen.

I regeringens skrivelse till riksdagen, En tydlig, rattsséker och effektiv
tillsyn (skr. 2009/10:79), har regeringen uttalat att tillsynsorgan bér ha
mojlighet till ndgon form av ingripande vid konstaterade brister. Majlig-
heten till ingripande ska vara effektiv, tydlig och proportionerlig i
forhallande till de konstaterade bristerna (s. 42). | skrivelsen anges att
ingripanden vid tillsyn inte enbart har ett bestraffande syfte, utan det ska
aven ha en framatsyftande funktion och tillse att regler foljs i framtiden.



Samtidigt &r det viktigt att tillsynsorganen kan ingripa mot regel-
overtradelser dar dvertradelsen inte gar att gora ogjord.

Det &r alltsd viktigt att Onep har lampliga och tillrackliga kontroll- och
styrinstrument for att sakerstidlla en effektiv, proportionerlig och
andamalsenlig tillsyn.

Regeringen anser darfor, i likhet med promemorian och majoriteten av
remissinstanserna, bl.a. Region Ostergétland och Kungl. Vetenskaps-
akademien, att d&ven Onep inom ramen for sin tillsyn i beslut bor kunna
gora uttalanden om att forskning har utforts i strid med regelverket for
etikprévning. Som foreslds i promemorian bor sdana uttalanden ha en
framatsyftande och végledande funktion fér att, som Aklagarmyndigheten
framhaller, p& sd satt 6ka forutsattningarna for att reglerna foljs i
framtiden. For att tydligg6ra att namnden inom ramen for sin tillsyn dven
ska fa gora uttalanden som syftar till att framja en enhetlig och
andamalsenlig tillampning bor det framga direkt av lagen. Som foreslas i
promemorian bor besluten bendmnas granskningsbeslut.

Etikprévningsmyndigheten anser att Onep &ven bor fa majlighet att
uppmarksamma mindre allvarliga brister genom granskningsbeslut. Som
framhalls i skr. 2009/10:79 ar det, for en hog regelefterlevnad pa lang sikt,
viktigt att kontakterna mellan tillsynsorganen och tillsynsobjekten sker
med fortroende och respekt, vilket frimjas av ett stort inslag av dialog
(s. 43). Nér det galler mindre allvarliga avvikelser bor darfor Onep i forsta
hand forsoka fa till stand en frivillig rattelse genom péapekanden och
rekommendationer. Med hansyn till att granskningsbesluten &r ténkta att
ha en vagledande funktion bor det dock vara majligt att fatta sddana dven
nér det géller mindre allvarliga brister i regelefterlevnaden.

For att granskningsbesluten ska fylla sin végledande funktion bér, som
framhalls i promemorian, uttalanden om att forskning har utforts i strid
med regelverket for etikprévning dock alltid kunna knytas till en konkret
atgard eller underlatenhet som star i konflikt med lagen, foreskrifter som
meddelats med stod av lagen eller villkor som har meddelats i samband
med ett etikgodkannande. Nar Onep gor uttalanden som syftar till att
framja en enhetlig och dndamalsenlig tillampning av lagen, bér namnden
kunna fora lamplighetsresonemang, t.ex. angéende vad som boér vara
avgorande for att olika atgarder ska anses vara eller inte vara forenliga med
lagstiftningen.

Nar det ar fraga om situationer dar forskningen annu inte ar avslutad,
bor Oneps mojlighet till forelaggande eller forbud vara det mest effektiva
verktyget for att fa till stand en rattelse. Méjligheten till granskningsbeslut
bor darfor framst komma ifraga i de situationer nar forskningsarbetet har
avslutats.

Linkdpings universitet har efterfragat ett fortydligande av inneborden av
att tillsynsmyndigheten uttalar kritik i ett granskningsbeslut. De uttalanden
som Onep gor i ett granskningsbeslut &r inte tankta att utgéra bindande
foreskrifter eller disciplindra sanktioner, utan bedémningar som ska
vdgleda tillsynsobjekten genom tyngden i den sakliga argumentationen.

Som utredaren har konstaterat kan en forskningshuvudman foérvéntas
folja den véagledning som Onep ger i granskningsbeslut. For detta talar den
stallning ndamnden intar och den kompetens som ndmnden innehar
avseende forskningsetiska fragor. Det bor ocksd kunna antas att forsk-
ningshuvudmannen stravar efter att félja regelverket och den végledning
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som namnden ger. Onep har ddrutéver dven mojlighet att besluta om de
forelagganden eller forbud som behdvs for att regelverket for etikprévning
ska foljas. Om det i Oneps tillsyn framkommer sa allvarliga fel att det
foreligger skélig misstanke om brott mot etikprévningslagen som omfattas
av straffansvaret har ndmnden fortsatt mojlighet att géra en anmalan till
aklagare for vidare utredning. Som regeringen utvecklar i avsnitt 9.3.2 bor
denna mdjlighet fortsatt finnas vid 6vertradelser i samband med forskning
som innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgif-
ter om lag6vertradelser.

Regeringen noterar den oro som Etikprévningsmyndigheten uttryckt om
forutsattningarna for tillsynen av etikprévningslagen. Regeringen
beddmer att de nu féreslagna forandringarna med bl.a. undantag for viss
forskning som innefattar kéansliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertradelser och nya verktyg for Oneps tillsyn genom gransknings-
beslut, ger forutsattningar for en forenklad och mer véagledande tillsyn. Det
finns i dagsléget inte tillrackligt beredningsunderlag for att darutdver ta
stallning till ndgra genomgripande forandringar av tillsynen.

Granskningsbeslut av Onep bor inte kunna dverklagas

Enligt 37 § andra stycket etikprévningslagen far beslut av Onep om fore-
laggande eller forbud 6verklagas till allméan forvaltningsdomstol. Andra
beslut i tillsynsarenden far inte 6verklagas.

| promemorian foreslas att de uttalanden som Onep gér i gransknings-
beslut inte ska fa Gverklagas, oavsett om det ar fraga om beslut dar
nadmnden gor végledande uttalanden eller beslut dar n&mnden uttalar att
forskning har bedrivits i strid med regelverket for etikprévning. Utredaren
konstaterar i promemorian att granskningsbeslut inte innebér ett ingrip-
ande mot den som tillsynen avser och att det skulle avvika fran den praxis
som utvecklats avseende dverklagbarhet att infora en sérskild mojlighet att
overprova Oneps beslut.

Sésom redovisats i promemorian har Hogsta forvaltningsdomstolen
uttalat att det for att ett beslut ska vara dverklagbart krévs att beslutet har,
eller &r agnat att fa, en pavishar effekt for den som berdrs av beslutet
(HFD 2018 ref. 23). Overklagbarheten ska emellertid inte avgoras i
forhallande till beslutets adressat, utan ska i stéllet avse om beslutet till sin
karaktar ar sadant att det bér kunna angripas. Det ska da goras en objektiv
bedémning av om ett beslut av ett visst slag typiskt sett medfor att kravet
pa paverkan &r uppfyllt. Bedémningen ska alltsd inte goras utifran
konsekvenserna i det specifika fallet (HFD 2019 ref. 21). Beddmningen av
om ett beslut &r overklagbart ska vidare ske med utgéngspunkt i det
uppdrag och ansvar som den beslutande myndigheten har. Den
omstandigheten att ett beslut kan fa betydelse i ett drende dér en annan
myndighet eller organisation ansvarar eller i forhallande till privata aktcrer
innebar sédledes inte i sig att beslutet ska anses vara Overklagbart
(HFD 2022 ref. 31 och HFD 2024 ref. 1).

De uttalanden som Onep foreslés fa gora i granskningsbeslut ar avsedda
att vagleda forskningshuvudman och forskare. Granskningsbesluten utgor
inte bindande foreskrifter eller disciplindra sanktioner. |1 den meningen ar
det inte ett ingripande mot den som tillsynen avser. Samtidigt kan besluten,
som bl.a. Riksbankens Jubileumsfond och Sophiahemmet Hdégskola



framhaller, uppfattas som ingripande och fa konsekvenser i andra
sammanhang for den som kritiseras, t.ex. i kontakter med samarbets-
partners och externa forskningsfinansidrer. Néra hélften av remiss-
instanserna avstyrker darfor forslaget, bl.a. Chalmers Tekniska Hogskola
AB, Goteborgs universitet, Kungl. Vitterhetsakademien, Marie Ceder-
schiold hogskola AB, Region Skane, Smer, SUHF, Sulf, Vetenskapsradet
och Uppsala universitet.

Mot bakgrund av Hoégsta forvaltningsdomstolens praxis beddmer
regeringen emellertid, liksom utredaren och Hdégskolan Dalarna att
granskningsbeslutens vagledande karaktir gor att besluten &r sddana som
inte bor kunna Overklagas till domstol. Det har i Hogsta forvaltnings-
domstolens praxis inte ansetts tillrackligt att ett beslut kan fa betydelse i
andra sammanhang dér en annan myndighet eller en privat aktdr ansvarar,
t.ex. for villkor i avtal om forskningsfinansiering eller for publicering i
vetenskapliga tidskrifter. De uttalanden som Onep kommer att géra i
granskningsbeslut kommer inte heller att vara bindande i sadana situ-
ationer, utan ansvarig aktor maste sjalvstandigt prova omstandigheterna
och vilken betydelse de bor ges i det aktuella sammanhanget.

Regeringen ar vidare tveksam till att, som foreslas av Forvaltningsratten
i Uppsala, skapa en sérskild kategori av 6verklagbara granskningsbeslut
dar enskilda forskare eller forskningshuvudmén Kkritiseras. Enligt
regeringens beddmning skulle en sédan uppdelning riskera att forta
granskningsbeslutens végledande funktion och i stéllet framhdva inslagen
av kritik och klander, vilket inte & 6nskvart. Regeringen instdimmer sam-
manfattningsvis i utredningens bedémning att det saknas tillrackligt starka
skal att inféra en mojlighet att overklaga Oneps granskningsbeslut.

Granskningsbeslut ska endast avse forskningshuvudmannens ansvar

I promemorian foreslas att granskningsbeslut i forsta hand bor avse
forskningshuvudmannens ansvar, eftersom besluten framst bor vara
inriktade pa att komma till ritta med systematiska eller allvarliga fel som
gors i hanteringen och bedémningen av olika forskningsprojekt och da det
ar forskningshuvudmannen som &r ansvarig for verksamheten. Ingen
remissinstans har invant mot den bedémningen. Regeringen anser, i likhet
med utredaren, att det &r rimligt att forskningshuvudmannens ansvar ska
kunna adresseras i granskningsbeslut, eftersom det ar forskningshuvud-
mannen som &r ansvarig for verksamheten. Forskningshuvudmannen har
ocksa ansvaret for att tillse att forskning som omfattas av krav pa etikprév-
ning paborjas forst efter ett godkdnnande och utfors i enlighet med
meddelade villkor (6 § andra stycket etikprovningslagen). Det ar ocksa
forskningshuvudmannen som bor avgora vilka atgarder som Oneps
uttalanden foranleder, t.ex. om en prévning av avvikelser fran god forsk-
ningssed ska inledas eller om arbetsrattsliga atgarder ska vidtas mot en
enskild arbetstagare.

Utredaren foreslar aven att tillsynsmyndigheten i granskningsbesluten
ska kunna rikta kritik mot enskilda forskare. Det & en mdjlighet som andra
tillsynsmyndigheter har, t.ex. IVO och JO. Utredaren anser emellertid att
det endast bor ske vid allvarliga eller upprepade évertradelser som narmast
ger en bild av medvetet eller systematiskt asidosattande av regelverket
samtidigt som dvertrédelserna ar av visst allvar.
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Flera remissinstanser, bl.a. Stockholms universitet och SUHF, avstyrker
forslaget att granskningsbeslut ska kunna riktas mot enskilda forskare, om
de inte kan Overklagas av den utpekade forskaren. Stockholms universitet
menar att om tillsynsbeslut kan komma att innehalla klander av enskilda
forskare och konstateranden av att regeldvertrédelser har skett kan det leda
till stor skada for en forskare och allvarligt begrdnsa mojligheterna att vara
fortsatt verksam inom akademin och att det &r nddvandigt av rattsséker-
hetsskal att dessa beslut i sa fall kan 6verklagas. SUHF framhaller att ett
sadant granskningsbeslut pd ett direkt och pétagligt sitt kan vara
ingripande och péverka en enskilds forskarens renommé och Sulf att
forslaget riskerar att forsvaga den enskilda forskarens réattssékerhet jamfort
med nuvarande reglering. Malardalens universitet, HoAgskolan
Kristianstad och SUHF framfor att ett uttalande i ett granskningsbeslut att
en enskild forskare har agerat i strid med regelverket for etikgodk&nnande
kan jamstallas med en uppgift om att forskaren har avvikit fran god
forskningssed.

Ett antal remissinstanser, bl.a. Kungl. Vitterhetsakademien, Lunds uni-
versitet, Linnéuniversitetet, Mittuniversitetet, SUHF och Sulf, som
invander mot forslaget att Onep ska fa rikta kritik mot enskilda forskare i
granskningsbeslut som inte kan &verklagas, pekar pa likheten mellan
sddana granskningsbeslut och de beslut som Namnden for provning av
oredlighet i forskning (Npof) fattar enligt lagen (2019:504) om ansvar for
god forskningssed och prévning av oredlighet i forskning (oredlighets-
lagen).

Beslut dar Npof provar fragor om oredlighet i forskning kan 6verklagas
till allman forvaltningsdomstol. Som skal for att inféra en mojlighet att
dverklaga ndmndens beslut uttalade regeringen i propositionen Ny ordning
for att frdmja god sed och hantera oredlighet i forskning
(prop. 2018/19:58, s. 85) att Npof fattar beslut om en enskild med stéd av
offentligrattslig reglering samt att namndens beslut kan fa langtgaende
konsekvenser for den berérda forskaren och paverka denne pa ett mycket
ingripande sétt. Beslut om att en forskare har gjort sig skyldig till
oredlighet i forskning kan t.ex. leda till indragen forskningsfinansiering,
forsvarande av framtida maéjligheter till forskningsfinansiering, indragna
vetenskapliga artiklar och arbetsrattsliga &tgarder.

Aven om Oneps uttalanden i granskningsbeslut inte ar bindande for
forskningshuvudménnen och inte ska jamstallas med disciplindra
sanktioner, kan besluten upplevas som ingripande av enskilda forskare
som pekas ut. Besluten kan ocksa fa konsekvenser i andra sammanhang
for den forskare som kritiseras, bl.a. indragna forskningsmedel, uteslut-
ning fran forskarsamarbeten och skadat renommé. Regeringen delar darfor
remissinstansernas beddmning att den enskilde forskarens rattssakerhet
skulle paverkas pa ett negativt satt om nimnden hade majlighet att rikta
kritik mot denne i ett beslut som inte gar att dverklaga. Det talar saledes
emot att Onep i granskningsbeslut dven ska kunna uttala sig om det
individuella ansvaret for de brister som uppmarksammas. Dartill skulle en
sadan ordning aven ha betydande likheter med den prévning som Npof ska
gora avseende fragor om oredlighet i forskning och den prévning som de
statliga larosatena ska gora av andra avvikelser fran god forskningssed.
Regeringen ar tveksam till att inféra en parallell granskning av individuella
forskares ansvar i forskningsetiska fragor.



Sammanfattningsvis beddémer regeringen, i likhet med Hdégskolan i
Skévde och Linkdpings universitet, att Onep endast ska kunna rikta kritik
mot forskningshuvudmannen, och inte mot den enskilda forskaren eller
annan arbetstagare hos forskningshuvudmannen.

9.3 Atalsanmalan och straff

Forskning som omfattas av etikprovningslagen far enligt 6 § forsta stycket
i den lagen bara utféras om den har godkants vid en etikprévning och ett
godkannande far férenas med villkor. Den som med uppsat bryter mot
bestammelserna i 6 § forsta stycket etikprévningslagen om krav pa
etikgodkéannande eller de villkor som har meddelats i samband med ett
beslut om etikgodkannande doms till boter eller fangelse i hogst tva ar.
Om géarningen begas av grov oaktsamhet doms till béter eller fangelse i
hogst sex manader. | ringa fall doms det inte till ansvar (38 § etikprov-
ningslagen).

| propositionen Etikprévning av forskning (prop. 2002/03:50, s. 170)
som foregick bestammelsen anfordes att tillsynsmyndigheternas atgarder
i manga fall kommer att vara tillrackliga for att uppratthélla lagen, men att
det kan finnas situationer da dessa atgarder inte kan anvandas eller inte ar
tillrackliga. For dessa situationer borde det darfor enligt propositionen
inforas en straffbestdimmelse. Samtidigt konstaterades att de garningar
som kommer att omfattas av straffbestimmelsen kommer att vara av
mycket varierande art och att ringa fall inte skulle medféra straffansvar.
Straffansvaret for brott mot etikprévningslagen skérptes 2020. | propo-
sitionen Etikprévning av forskning — tydligare regler och skérpta straff
(prop. 2018/19:165, s. 54) konstaterade regeringen att brott mot etikprov-
ningslagen kan vara av varierande art och svarighetsgrad och att davarande
maximistraff pa sex manaders fangelse inte tackte svarighetsgraden for
vissa allvarliga brott. D& infordes aven en bestammelse om att forsknings-
huvudmannen &r skyldig att vidta atgarder for att forebygga att forskning
i den egna verksamheten utfors i strid med etikprévningslagen eller ett
villkor som meddelats i ett etikgodkannande (6 § andra stycket). Straff-
ansvaret omfattar denna skyldighet.

Overklagandenamnden for etikprovning (Onep) ar skyldig att gora en
atalsanmalan om det framkommer skalig misstanke om brott (35 § etik-
provningslagen). Samtidigt med sk&rpningen av straffansvaret 2020 fick
Onep ett fortydligat tillsynsuppdrag i och med att bestammelsen om att
namndens tillsynsansvar inte géllde i den man tillsynen faller inom nagon
annan myndighets ansvarsomrade togs bort. Som redovisas i promemorian
har Onep sedan tillsynsansvaret skérptes 2020 gjort 23 anmalningar om
atal fram till mars 2024, varav 9 gjordes &r 2020 och 10 &r 2021. Endast
ett av de anmélda drendena har lett till &tal. Atalet, som avsag medicinska
ingrepp, ogillades av tingsrétten och prévades inte i hovratten.

Sedan Oneps tillsynsansvar fortydligades har det framkommit kritik mot
att namndens skyldighet att atalsanmala ar for omfattande och leder till att
forskare anmals till atal &ven i situationer nar en anmalan inte bedéms leda
till atal. Utredningen har darfor haft i uppdrag att bl.a. analysera hur Oneps
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skyldighet att gora atalsanmalan bor andras och aven foresld andra
forfattningsandringar.

Som anges i promemorian har kritik &ven forts fram om att straffbe-
stdmmelsen &r oproportionerlig.

9.31 Regeln om atalsanmalan ska goras fakultativ

Regeringens forslag
Overklagandenamnden for etikprévning ska inte vara skyldig att gora

en atalsanmalan vid misstanke om brott mot etikprévningslagen.

Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstammer i sak med regeringens forslag.
Forslaget i promemorian har en annan spraklig och redaktionell
utformning.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna ar positiva till eller har inga synpunkter
pa utredningens forslag, daribland Etikprévningsmyndigheten, Forsk-
ningsradet for halsa, arbetsliv och valfard, Goteborgs universitet,
Karolinska institutet, Kungl. Tekniska hdgskolan, Linnéuniversitetet,
Linkopings universitet, Malmé universitet, Region Ostergétland, Region
Stockholm, Riksbankens Jubileumsfond, Svenska L&karesallskapet,
Sveriges Antropologférbund, Sveriges forenade studentkérer, Sveriges
universitetslarare och forskare (Sulf), Aklagarmyndigheten, Over-
klagandenamnden for etikprovning (Onep) och Orebro universitet.

Onep vilkomnar forslaget och anfor att det innebér att namnden kan
gora en beddémning av de subjektiva rekvisiten, brottets allvarlighetsgrad
och vem som har begatt garningen. Lunds universitet och Chalmers
Tekniska Hogskola AB efterfragar ett fortydligande av vilka omstéan-
digheter som tillsynsmyndigheten ska beakta vid bedémning av om en
atalsanmalan ska goras eller inte.

Flera remissinstanser, bl.a. Region Ostergétland och Sulf, anfor att
forslaget innebdr att risken minskar for att mindre forseelser anmals till
atal, vilket tidigare har skett och da haft oproportionerligt negativa
konsekvenser for enskilda forskare. Sveriges forenade studentkdrer
uppger att det nuvarande systemet inte dr dndamalsenligt och drabbar
enskilda forskare hart.

Kungl. Vetenskapsakademin och Kungl. Vitterhetsakademien framfor,
som alternativ till forslaget i promemorian, att kravet pa atalsanmélan inte
ska vara obligatorisk i de fall dvertradelsen &r ringa.

Statens ansvarsnamnd pekar pa skillnaden mellan den foreslagna
bestammelsen och bestammelsen om atalsanmélan i 22 § lagen (1994:260)
om offentlig anstallning, enligt vilken en statlig arbetsgivare — och Statens
ansvarsnamnd nér det géller professorer — under vissa angivna forutsat-
tningar har en skyldighet att gora atalsanmélan.



Skalen for regeringens forslag

Som framgar av promemorian har Onep framfort att kravet p& &tals-
anmalan har lett till debatt och orsakat oro inom forskarvérlden samt att
det leder till att ndmndens tillsyn uppfattas som repressiv i stallet for vag-
ledande. Som framhalls av flera remissinstanser, bl.a. Sulf och Sveriges
forenade studentkarer, leder detta till oproportionerliga konsekvenser for
enskilda forskare.

| promemorian gérs bedémningen att Oneps obligatoriska skyldighet att
atalsanmala, vilken medfor att dven ringa forseelser och fall dar det kan
ifrdgasattas om uppsat eller grov oaktsamhet foreligger ska anmalas, har
varit kontraproduktiv for det dvergripande syftet med tillsynen. Vidare
konstateras att kravet pa atalsanmalan minskar méjligheterna for namnden
att anvédnda vitesforeldgganden. Som anférs i promemorian &r det en
allmén princip att vitesforeldggande och straff inte ska kunna traffa en och
samma garning. Principen syftar till att undvika dubbelbestraffning. Det
foreskrivs darfor ocksa i etikprovningslagen att den som har évertratt ett
vitesforelaggande inte far domas till ansvar for en garning som omfattas
av forelaggandet. Om straff ska kunna utdémas maste alltsd Onep avsta
frén att anvanda sig av vitessanktionen.

Utredaren foreslar darfor att det obligatoriska kravet att gora en atals-
anmélan om det finns skalig misstanke om brott ska tas bort. Det bor
i stéllet vara upp till Onep att bedéma nar en atalsanmélan ska goras. Det
foreslas i promemorian att det inte ska anges i bestimmelsen vilka 6ver-
vaganden som tillsynsmyndigheten ska gora, eftersom en sadan bestam-
melse &nda inte kan bli sarskilt preciserad.

Regeringen delar promemorians beddmning, som stdds av en majoritet
av remissinstanserna, bl.a. Region Ostergdtland och Sulf, att nuvarande
ordning, dar ringa forseelser mot etikprévningslagen och fall dér det kan
ifrdgasattas om uppsat eller grov oaktsamhet foreligger anmals till
aklagare, dr kontraproduktiv for det dvergripande syftet med tillsynen.
Anmalan till atal bor begransas till situationer dar det finns misstanke om
ett brott som faller in under det straffansvar som féljer av etikprévnings-
lagen. Som konstateras i promemorian har regeln om atalsanmélan dock
fatt en vidare tillampning i praktiken.

Den nuvarande regleringen, med ett krav pa obligatorisk atalsanmalan
vid skélig misstanke om brott, kan motiveras med héansyn till bertrda
forskares rattssakerhet. Fragor om ett forfarande kan utgéra brott och om
bevisningen ar tillrackligt stark for att en person kan hallas straffrattsligt
ansvarig bor utredas av &klagare och avgoras av domstol, och inte av Onep.
Inom ramen for en forundersokning och domstolsprévning ligger ocksa att
ta stallning till om en gérning har begéatts med uppsat eller oaktsamhet.

Aven med detta i beaktande finns det dock skil att ge Onep storre
utrymme att ta stéllning till nar en atalsanmalan ska ske och stdrre
mojlighet att Gvervaga om en misstankt forseelse utgor ett ringa fall, pa
samma satt som ndmnden tar stallning till 6vriga objektiva forutséttningar
for straffansvar. Med hansyn till ndmndens sakkunskap om hur forskning
ar organiserad och bedrivs, bor den dven ges utrymme att ta hansyn till de
subjektiva kriterierna for brott och att ha majlighet att avsta fran atals-
anmalan nar det inte finns misstanke om att nagon agerat uppsatligen eller
av grov oaktsamhet. Regeringen instammer alltsa i promemorians forslag,
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som en majoritet av remissinstanserna bl.a. Etikprévningsmyndigheten,
Aklagarmyndigheten, Orebro universitet, och Sulf tillstyrker, att bestim-
melsen om atalsanmélan ska goras fakultativ.

Lunds universitet och Chalmers Tekniska Hogskola AB har efterfragat
fortydliganden av vilka omstandigheter som tillsynsmyndigheten ska
beakta vid sin beddmning. Om det i ndmndens tillsyn framkommer skélig
misstanke om att ndgon brutit mot etikprovningslagen pa ett satt som inte
ar ringa bor utgangspunkten vara att en &talsanmalan ska goras. Vid denna
bedémning finns utrymme att beakta sdval vilken typ av forskning som
bedrivits som den skada eller risk for skada som uppstatt for forsknings-
personerna. Det bor ocksd vara mojligt for namnden att avstd fran en
atalsanmélan om det ar tydligt att det finns brister pa den subjektiva sidan,
dvs. om det inte foreligger uppsat eller grov oaktsamhet. Med hansyn till
att de omstandigheter som paverkar bedémningen av om skalig misstanke
om brott foreligger kan skilja sig at fran fall till fall anser regeringen dock,
i likhet med promemorian, att det inte i bestdmmelsen bor anges vilka
dvervaganden som tillsynsmyndigheten ska gora.

Oneps mojlighet att bedéma om en atalsanmélan ska géras eller inte,
innebér inte att ndmnden ska gdra andra avgrénsningar av det straffbara
omradet dn de som féljer av straffbestammelsen i etikprévningslagen. Som
Statens ansvarsnamnd pépekar, har statliga arbetsgivare en skyldighet att
gora en atalsanmalan enligt 22 § lagen (1994:260) om offentlig anstall-
ning, bl.a. vid skalig misstanke om att nagon i anstallningen begétt brott
som kan antas foranleda annan paféljd 4n boter. Det kan innebéara att en
statlig forskningshuvudman &r skyldig att géra en atalsanmélan, aven om
Onep har valt att inte gora det.

9.3.2 Straffansvaret ska inte andras

Regeringens bedémning
Etikprovningslagens bestdmmelse om straffansvar bor inte &ndras.

Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstdimmer inte med regeringens bedémning.
| promemorian foreslas att det inte ska vara straffsanktionerat att bryta mot
krav pa etikgodkannande eller villkor som ett godkannande har férenats
med nar det ar frdga om forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser. Forsknings-
huvudmannens skyldighet att vidta forebyggande atgarder for att sadan
forskning inte ska bedrivas i strid med krav pé& etikgodkannande eller
villkor bdr enligt promemorians beddmning inte heller vara straff-
sanktionerad.

Promemorian foreslar vidare att det bor fortydligas vilket straffansvar
som galler forskaren respektive foretradaren for forskningshuvudmannen.



Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna som yttrar sig 6ver promemorians
forslag i denna del tillstyrker eller har inte nagot att invanda mot forslaget.
Det géller bl.a. Cancerfonden, Goteborgs universitet, Integritetsskydds-
myndigheten, Karolinska institutet, Karlstad universitet, Linkdpings uni-
versitet, Linnéuniversitetet, Malmé tingsratt, Riksbankens jubileumsfond,
Statens medicinsk-etiska rad (Smer), Svenska Lakaresallskapet, Sveriges
Antropologforbund, Sveriges férenade studentkarer, Sveriges univer-
sitetslarare och forskare (Sulf), Totalférsvarets forskningsinstitut, Umed
universitet, Uppsala universitet, Vastra Gotalandsregionen, Aklagar-
myndigheten och Orebro universitet.

Aklagarmyndigheten anfor att lagévertradelser, sévitt galler forskning
som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertrédelser, inte &r allvarligare &n att de kan hanteras
genom andra, mindre ingripande, tillsynsatgarder.

Etikprovningsmyndigheten, Overklagandenamnden for etikprovning
(Gnep) och Forskningsradet for halsa, arbetsliv och vélfard (Forte)
invander daremot mot forslaget. Etikprovningsmyndigheten understryker
att forskning som innefattar behandling av ké&nsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertradelser inrymmer en relativt omfattande och
mangfacetterad mangd forskning, t.ex. all registerforskning samt bl.a.
intervju- och enkétstudier och andra studier dar forskningspersoner
involveras utan att forskningen innefattar fysiska ingrepp, utférs enligt
vissa metoder eller utgor forskning pa biologiskt material. Det kan enligt
myndigheten i manga fall avse ett ytterst integritetskansligt material och
medféra betydande risker for den personliga integriteten men aven for
maénniskors halsa och sékerhet.

Forte avstyrker att de straffréttsliga sanktionerna avskaffas helt och
anfor att forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagdvertradelser och som inte omfattas av de
undantag fran etikgodkannande som foreslas i promemorian, fortfarande
bor vara belagt med straffansvar.

Onep framhaller att det forekommer forskning som innehaller kansliga
personuppgifter och som riskerar att utsétta forskningspersoner fér mycket
allvarliga risker, t.ex. forskning som omfattar kriminella grupperingar eller
klansamhéllen. Namnden anfor att det framstar som inkonsekvent att fel
begangna vid forskning som omfattas av 4 § etikprévningslagen ska vara
belagt med straffansvar, men inte fel vid forskning som omfattas av 3 §
samma lag.

Skaélen for regeringens bedémning

Straffansvaret bor behallas aven for forskning som endast innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagdvertradelser

I promemorian gérs bedémningen att ett &sidosattande av kravet pa etik-
prévning nér det galler forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser inte utgor en
garning av sadant allvar att den behover vara straffsanktionerad. Om forsk-
ningen &r “’blandad”, dvs. den innefattar moment som avser dels fysiska
ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pé biologiskt
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gifter om lagdvertradelser bor enligt promemorian enbart asidosattande av
lag och villkor som kan hénforas till forskningen som innebdr fysiska
ingrepp pa forskningspersonerna omfattas av straffbestaimmelsen. Flera
remissinstanser, bl.a. Aklagarmyndigheten, har instdmt i utredningens
bedémning att begransa straffansvaret pa detta sétt.

Som utvecklas i avsnitt 6.1 ar den forskning som innefattar behandling
av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser en
relativt omfattande och varierad mangd forskning. Det kan bade vara fraga
om forskning dar det finns en liten risk fér forskningspersoners hélsa,
sékerhet och personliga integritet och forskning dér det finns tydliga
sadana risker.

Som lyfts i promemorian kan det i vissa fall forhalla sig s att ett asido-
séttande av 6 § etikprévningslagen nér det galler forskning som innefattar
behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdver-
tradelser inte alltid motiverar en straffrattslig sanktion. | andra fall kan det
dock vara vél motiverat. Som framforts av Etikprévningsmyndigheten och
Onep kan forskning pé kénsliga personuppgifter eller personuppgifter som
avser lag6vertradelser ocksa avse ytterst kansligt material och medféra
betydande risker for den personliga integriteten eller for méanniskors héalsa
och sékerhet. Tillsynsmyndigheternas atgarder kommer alltsé i manga fall
att vara tillrackliga for att uppratthélla lagen, men det kan finnas
situationer da dessa atgarder inte kan anvandas eller inte ar tillrackliga.

De kan vidare, som Etikprovningsmyndigheten framhaller, vara
vanskligt att behandla olika former av uppsatliga eller grovt oaktsamma
overtradelser i forskningen pa olika satt beroende pa vilken typ av forsk-
ning som bedrivs. Dartill framstar det som en mindre lamplig ordning att
straffansvaret vid forskning som béade innefattar moment som avser
fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pa biolo-
giskt material, och behandling av kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lag6vertradelser, ska avgoras av inom vilken del av forsk-
ningen forseelsen skett.

Ett ytterligare skal for att begrénsa straffansvaret ar enligt promemorian
att straffbestdmmelsen ar oproportionerlig. Ringa forseelser ar dock redan
i dag undantagna fran straffansvar. Bedémningen av vilka forseelser som
utgor ringa fall, bor goras utifran omstandigheterna i det enskilda fallet.
Vid denna bedémning finns utrymme att beakta saval vilken typ av forsk-
ning som bedrivits som den skada eller risk for skada som uppstatt for
forskningspersonerna. | propositionen Etikprévning av forskning har som
exempel pa ringa fall angetts situationer dér det framgar att om en ansokan
hade lamnats in skulle den ha godkénts utan villkor och det finns godtag-
bara skal till att ansdkan inte ld&mnats in (prop. 2002/03:50, s. 207). Som
regeringen utvecklat ovan foreslas att Onep ska kunna avsta fran anmélan
till &tal om namnden finner att brottet ska bedémas som ringa. Detta
innebar att namndens atalsanmalningar kan begréinsas till de fall dar
straffansvar ar motiverat. Med hénsyn till detta, anser regeringen inte att
straffbestammelsen riskerar att fa en oproportionerlig tillampning.

Regeringen anser darfor, till skillnad fran promemorian och en majoritet
av remissinstanserna, men i likhet med Etikprovningsmyndigheten, Onep
och Forte, att etikprévningslagens bestimmelse om straffansvar inte bér
avgransas till att enbart avse asidosattande av lag och villkor som kan han-



foras till forskning som innebér fysiska ingrepp pa forskningspersonerna.
Sammanfattningsvis anser regeringen saledes att etikprovningslagens
bestammelse om straffansvar bor behallas ofdrandrad.

| avsnitt 6.2 foreslar regeringen att vissa undantag fran kravet pa etik-
godkéannande bor inféras. Det innebdr att straffansvaret inte kommer att
omfatta utférandet av forskning som undantas fran krav pa etikgodkan-
nande. For det fall en forskare eller forskningshuvudman gor en felaktig
bedémning av om ett undantag ar tillampligt och utfoér forskning i strid
med kravet pa etikgodkannande i 6 §, kommer straffbestimmelsen i 38 §
emellertid att gélla. Frdgan om straffansvar kommer da att, pa satt som
anges dar, bero pd om asidosattandet har skett uppsatligen eller av grov
oaktsamhet. Vidare forutsatts att det inte varit frdga om ringa brott.

Den omstandigheten att forskningshuvudmannen har utnyttjat méjlig-
heten till ansokan om frivillig etikprovning bor inte paverka frdgan om
vilka asidosattanden av reglerna i etikprévningslagen som ska medféra
straffansvar. Det innebdr att brott mot villkor som har meddelats i samband
med en anstkan om frivillig etikprévning inte bor omfattas av straff-
bestammelsen. | sidana fall, kan dock Onep ha mojlighet att gora
uttalanden i granskningsbeslut.

10 Foljdandringar 1 andra lagar

Regeringens forslag

Med anledning av att det infors undantag fran kravet pa etikgodkan-
nande i etikprévningslagen ska foljdandringar goras i lagen om behand-
ling av personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbild-
ningspolitisk utvérdering och lagen om behandling av personuppgifter
vid Inspektionen for socialforsakringen.

Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstammer delvis med regeringens forslag. |
promemorian foreslas dven en &andring av lagen (2020:421) om Rétts-
medicinalverkets behandling av personuppgifter och att endast sadan
behandling av personuppgifter som sker med std av ett etikgodkannande
ska undantas fran denna lag. D4 det i promemorian dven foreslas att en ny
lag ska inféras, lamnas dessutom forslag pa ytterligare foljdandringar i
lagar som héanvisar till lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor (etikprévningslagen). | promemorian foreslas inte nagon
andring i lagen (2024:926) om behandling av personuppgifter vid Inspek-
tionen for socialforsékringen.

Remissinstanserna

Fa remissinstanser yttrar sig 6ver promemorians forslag pa foljdandringar
i andra lagar.
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Rattsmedicinalverket invander dock mot férslaget pa dndring i lagen om
Rattsmedicinalverkets behandling av personuppgifter och ifragasatter om
ett etikgodkannande verkligen &r ett tillrackligt réttsligt stod for person-
uppgiftsbehandlingen. Myndigheten anser att det inte &r klart varfor forsk-
ning som utfors med stod av ett etikgodkannande ska undantas fran
registerlagens tillampningsomrade, medan den forskning som inte forut-
sétter etikgodk&nnande ska regleras av registerlagen. Rattsmedicinalverket
uppfattar att &ven forskning dér fakultativt etikgodk&dnnande kan inhdmtas
enligt forslaget i promemorian kommer att regleras av myndighetens
registerlag. Rattsmedicinalverket menar att bestimmelsen i myndighetens
registerlag bér upphévas alternativt innebdrden klargéras ytterligare.

Skalen for regeringens forslag

I lagen om behandling av personuppgifter vid Institutet for arbets-
marknads- och utbildningspolitisk utvardering och lagen om behandling
av personuppgifter vid Inspektionen for socialforsékringen, vilken har
tillkommit efter att promemorian dverldmnats, finns upplysningshestdm-
melser om att det av etikprévningslagen foljer att forskning som innefattar
behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om
lag6vertradelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden maste etikprévas. Da
regeringen foreslar att undantag ska inféras for viss sadan forskning
behover upplysningsbestammelserna dndras sa att det i stallet framgar att
det i etikprévningslagen finns bestimmelser om etikprévning av sadan
forskning.

Eftersom néagon ny lag som ersétter etikprovningslagen inte foreslas
finns det inte nagot behov av foljdandringar i fler lagar som hanvisar till
etikprovningslagen.

11 kap. 5 § 2 lagen om Rattsmedicinalverkets behandling av personupp-
gifter anges att lagen inte géller nér personuppgifter behandlas med stéd
av etikprovningslagen. Skélet for detta &r att det har bedomts mer [&mpligt
att etikprévningslagen, som é&r sarskilt utformad for forskningsomradet,
tilldmpas nér Rattsmedicinalverket utfér forskning &n myndighetens
registerlag, som &r av mer generell karaktar (Starkt integritet i Rétts-
medicinalverkets verksamhet, prop. 2019/20:106 s. 28). Promemorians
forslag i denna del bygger pa forslaget att en ny lag ska inforas med ett
vidare tillampningsomrade an etikprovningslagen och att den nya lagen
aven ska innehdlla bestammelser om forskning som inte kraver etikgod-
ké&nnande.

I denna proposition lamnas inte nagot forslag pa ett utokat tillamp-
ningsomrade och nagon &andring av lagen om Rattsmedicinalverkets
behandling av personuppgifter kravs darfér inte av den anledningen
Fragan ar dock om regleringen behover andras i anledning av att etikprov-
ningslagen foreslas ge stod for behandling av kénsliga personuppgifter
inom viss forskning som undantas fran kravet pa etikprovning.

Enligt regeringens bedémning kommer den behandling av person-
uppgifter som omfattas av Réttsmedicinalverkets registerlag endast i
begransad omfattning inga i sadan forskning som undantas fran kravet pa
etikgodkannande. Om viss forskning omfattas av ndgot av undantagen bor
etikprovningslagens bestdmmelser vara tillrdckliga. Om personuppgifter



behandlas i forskning efter att en ansdkan om frivillig etikprévning
godkants ar det ocksa fragan om en behandling med stod av etikprovnings-
lagen. Det &r da i dessa fall den lagen som ska tillampas och inte Ratts-
medicinalverkets registerlag. Regeringen bedomer darfor att nagon
andring inte bor goras i Réattsmedicinalverkets registerlag.

Regeringen anser vidare, till skillnad fran Rattsmedicinalverket, att etik-
provningslagen ger ett tillrackligt rattsligt stod for personuppgifts-
behandling for forskningsandamal (se avsnitt 6.3).

11 Tillkdnnagivande om utredning om
dndaméilsenligheten 1 dagens
myndighetsform for statliga larosaten

Riksdagen har tillkdnnagett for regeringen det som utskottet anfor om att
larosdtenas myndighetsform inte bor utredas (bet. 2024/25:UbU15
punkt 49, rskr. 2024/25:219).

Konstitutionsutskottet har i betdnkande 2015/16:KU21 s. 38—40 uttalat
sig om s.k. negativa tillkdnnagivanden, dvs. tillkdnnagivanden dar
riksdagen uttrycker att regeringen inte ska foresla riksdagen en viss atgard.
Dar framgar att tillkannagivanden inte kan ta Gver regeringsformens
bestdammelser om att regeringen har en grundlagsreglerad ratt att véacka
forslag i riksdagen (4 kap. 4 8 RF). Regeringen har att hantera tillkdnna-
givanden, negativa och andra, under parlamentariskt ansvar. Infor att en
proposition beslutas av regeringen maste regeringsirendet beredas enligt
regeringsformens beredningskrav (7 kap. 2 8 RF) och det ankommer
ytterst pa regeringen att avgora hur den utredning som anses behévlig bor
bedrivas. Att hindra regeringen fran att vidta beredningsatgarder skulle
indirekt innebdra ett kringskarande av regeringens initiativratt.

Regeringen anser att en utredning om de statliga l&rosétenas
organisationsform &r angeldgen. Regeringen beslutade déarfor den
15 januari 2026 i enlighet med vad som aviserats i prop. 2024/25:60
kommittédirektiven En mer andamalsenlig organisationsform for statliga
universitet och hdgskolor (dir. 2026:5). Enligt direktiven ska en sérskild
utredare kartldgga for- och nackdelar med nuvarande organisationsform,
samt lamna forslag pa en alternativ organisationsform for universitet och
hogskolor. Utredaren ska ocksé lamna forslag pa forandringar som kan
genomforas for att 6ka andamalsenligheten inom ramen for dagens
myndighetsform. Uppdraget ska redovisas senast den 31 mars 2027.
Regeringen tillgodoser alltsd inte tillkdnnagivandet. Regeringen anser
darmed att tillkdnnagivandet &r slutbehandlat.
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overgangsbestimmelser

Regeringens forslag

Andringarna ska trida i kraft den 1 juli 2027.

Efter ikrafttradandet ska aldre bestimmelser om kravet pa etikgod-
ké&nnande gélla fér forskning som har godkants fore ikrafttradandet och
for forskning dar anstkan om etikprévning har lamnats in till Etikprov-
ningsmyndigheten fore ikrafttradandet. Ovriga bestammelser ska galla
fran dagen for ikrafttradandet.

Promemorians forslag

Promemorians forslag Overensstdimmer delvis med regeringens forslag.
Promemorian foreslar att lagandringarna ska trada i kraft den 1 januari
2026. Vidare foreslas att etikprovningslagen ska upphavas samma dag.
Bestammelserna i etikprévningslagen ska fortfarande galla for dels forsk-
ning som har paborjats fore ikrafttradandet, dels forskning dar ansékan om
etikgodkénnande har lamnats in till Etikprévningsmyndigheten fore ikraft-
tradandet.

Remissinstanserna

De flesta remissinstanserna yttrar sig inte dver forslaget till ikrafttradande-
och overgangsbestammelser i promemorian. Av de remissinstanser som
kommenterar promemorians forslag anfor flertalet, bl.a. Etikprévnings-
myndigheten, Hogskolan Dalarna, Hdgskolan Kristianstad, Linkdpings
universitet, Luled tekniska universitet, Mittuniversitetet, Malardalens uni-
versitet, Rattsmedicinalverket, Stiftelsen Hogskolan i Jonképing, Umeé
universitet och Orebro universitet att forskningshuvudmannen behéver
mer tid for att utforma riktlinjer och bygga upp en organisation som till-
godoser de krav som stalls enligt forslagen i promemorian. Etikprévnings-
myndigheten framfor aven att forskningshuvudmaénnen behover tid for
utbildning i det nya regelverket.

Stockholms universitet papekar att eftersom forslagen berdr forskning
som ofta pagar under Iang tid &r det viktigt att det finns tydliga 6vergangs-
bestdammelser nér lagen trader i kraft, vilket sarskilt galler forskning som
hinner planeras men inte genomfdras innan den nya lagen trader i kraft.
Orebro universitet anfor att bestammelsen om atalsanmalan bor andras
snarast genom en enskild revidering av etikprovningslagen.

Skalen for regeringens forslag
Foreslagna andringar i etikprévningslagen

I denna proposition foreslas bl.a. att undantag fran kravet pa etikgod-
kannande i 6 § etikprovningslagen infors for viss forskning, att forsknings-
huvudmannen ska géra en bedémning av om forskningen omfattas av
nagot av undantagen och att denna ska dokumenteras om forsknings-
huvudmannen goér bedémningen att forskningen inte kraver godkannande



vid en etikprovning. Det foreslds aven att forskningshuvudmannen ska fa
ansoka om etikprovning av sadan forskning som omfattas av undantagen
fran kravet pa etikgodkéannande (ansokan om frivillig etikprovning).

Det &r angelaget att genomfora lattnader betréffande kravet pa etikgod-
kannande nér det galler forskning som innefattar behandling av ké&nsliga
personuppgifter och personuppgifter om lagdvertradelser sa snart som
mojligt. Samtidigt behdver, vilket framhallits av Etikprévningsmyndig-
heten och flera andra remissinstanser, forskningshuvudmannen tid att
utforma den organisation som krévs for att tillgodose de nya kraven och
utbilda forskarna i det nya regelverket. Vidare behéver Etikprévnings-
myndigheten och Overklagandenimnden for etikprévning (Onep) tid att
anpassa sin organisation utifran den foreslagna regleringen och mojlig-
heten till frivillig ansékan om prévning. Som regeringen utvecklat i avsnitt
6.2.4, bor &ven Etikprovningsmyndigheten ges i uppdrag att ta fram en
végledning nér det galler beddmningen av ringa risk och i vilka fall de
foreslagna undantagen kan tillampas.

Regeringen foreslar mot bakgrund av detta att de andringar som foreslas
i etikprévningslagen ska trada i kraft den 1 juli 2027.

Efter ikrafttradandet bor aldre bestaimmelser om kravet pa etikgodkén-
nande galla for den forskning som har godkants av Etikprévningsmyndig-
heten eller Onep fore ikrafttradandet. Vidare ska dldre bestimmelser gélla
for forskning dér en ansékan om etikprévning har lamnats in till Etikprov-
ningsmyndigheten fore ikrafttradandet. Overgéngsbestimmelserna inne-
bar alltsd att bestimmelserna om undantag inte galler for sédan forskning
och att det darfor inte ar aktuellt for forskningshuvudmannen att géra en
bedémning av om det ar fraga om sadan forskning som omfattas av
undantagen.

| denna proposition foreslds ocksd att bestammelsen om att Onep &r
skyldig att gora en atalsanmalan vid skalig misstanke om brott mot etik-
prévningslagen ska goras fakultativ. Fran forskares och forsknings-
huvudmins perspektiv innebar en forandrad bestimmelse om é&tals-
anmélan en lattnad. Regeringen anser darfor, till skillnad fran Orebro uni-
versitet, att bestimmelsen &ven bor tillampas pa forskning som inletts fore
ikrafttrddandet.

Vidare foreslas att Onep ges ett nytt verktyg i sin tillsyn genom
mojligheten att i granskningsbeslut fa uttala sig om huruvida forskning hos
en forskningshuvudman har utforts i strid med etikprévningslagen,
foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen, eller villkor som har
meddelats i samband med godkannande vid etikprévning eller frivillig
etikprovning. Mdjligheten till granskningsbeslut avser forskning som
Onep redan i dag har tillsyn 6ver. Granskningsbeslut kan bl.a. bli aktuellt
niar det ar frdga om saddana brister som tidigare hade foranlett en
atalsanmalan, men dar forseelsen &r att anse som ringa eller dar det finns
brister i de subjektiva rekvisiten. Regeringen anser att det inte strider mot
retroaktivitetsforbudet i 2 kap. 10 § regeringsformen att ge Onep majlighet
att meddela granskningsbeslut riktade till forskningshuvudmaén avseende
forskning som redan &r pagaende nar lagen trader i kraft eller brister som
uppkommit innan ikrafttradandet, eftersom det inte ar fraga om inférande
av brottspafdljd, sarskild rattsverkan av brott eller avgift. Regeringen anser
darfor att &ven majligheten till granskningsbeslut bér kunna tillampas pa
forskning som inletts fore ikrafttradandet. Nagra sarskilda 6vergangs-
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atalsanmdlan och granskningsbeslut.

Foreslagna andringar i dvriga forfattningar

Utover andringarna i etikprovningslagen foreslas foljdandringar i lagen
(2012:741) om behandling av personuppgifter vid Institutet for arbets-
marknads- och utbildningspolitisk utvardering och lagen (2024:926) om
behandling av personuppgifter vid Inspektionen for socialférsakringen.
Dessa bor ocksa trada i kraft den 1 juli 2027. Nagra 6vergangsbestam-
melser dr inte nddvandiga.

13 Konsekvenser

13.1 Ekonomiska konsekvenser

13.1.1  Forskningshuvudman

En majoritet av remissinstanserna anser att utredaren underskattar de kost-
nadsdkningar och den 6kade administration for forskningshuvudménnen
som forslagen i promemorian kan medféra. De férslag som nu ldmnas
medfor dock betydligt mer begransade krav pa forskningshuvudmannen.
Regeringen har tagit flera initiativ till att se 6ver hur den administrativa
bordan kan minskas for att ge battre forutsattningar for forskare att
fokusera pa karnverksamheten. Regeringen bedémer att det forslag som
lamnas i denna proposition ar andamalsenligt och inte leder till ett alltfor
betungande administrativt regelverk for forskarna och forsknings-
huvudmannen.

Forslaget om att infora undantag fran kravet pa etikgodkéannande for viss
forskning (avsnitt 6) bedéms & ena sidan spara tid och darmed pengar for
forskningshuvudmannen genom att antalet forskningsprojekt som kraver
en ansokan om etikprévning kommer att sjunka. A andra sidan stalls det
krav pa forskningshuvudmannen att géra en beddmning av om ett visst
forskningsprojekt, eller del av ett projekt eller en pa nagot liknande satt
bestamd forskning, omfattas av ndgot av undantagen. Att avg6ra om viss
forskning kréver etikgodk&nnande ar visserligen en uppgift som forsk-
ningshuvudmannen redan har i dag, men inforandet av undantag fran
kravet pa etikgodkannande innebér att forskningshuvudmannen behéver
gbra nya avgransningar och beddmningar. Om beddmningen gors att
forskningen inte kréver etikgodkannande ska beddmningen dokumenteras
sérskilt. Aven om det ar ett mer begransat krav jamfort med promemorians
forslag kommer forskningshuvudménnen att behtva l&gga viss tid och
darmed pengar pa att utforma en organisation som kan hantera denna
uppgift. For den enskilde forskaren bedéms forslagen innebéra betydande
lattnader, sérskilt for forskning som &r etiskt okontroversiell d&r en doku-
menterad beddmning kan vara betydligt mindre omfattande jamfort med
en ansokan om etikprovning. Forslagen beddms paverka kostnaderna i
liten utstrackning och framst under en Gvergangsperiod. Forslaget om att
infora undantag fran kravet pa etikgodkéannande for viss forskning (avsnitt



6) bedéms sammantaget endast f& marginella ekonomiska konsekvenser
for forskningshuvudmaénnen.

Regelradet framfor att konsekvensutredningens kvalitet skulle ha
forbéttrats av mer information om de berérda privata forskningshuvud-
mannen och efterfragar exempelberakningar for att fa en uppskattning av
hur stora effekterna av forslagen kan ténkas bli.

Forslaget om att infora undantag fran kravet pa etikgodkannande for viss
forskning och kravet pa en dokumenterad bedémning avser endast sadan
forskning dar det i dag finns ett krav pa etikgodkéannande och dér det for-
utsatts att forskningshuvudmannen tar stallning till om forskning kréaver
etikgodkannande enligt etikprévningslagen. Forslaget beror bade offent-
liga och privata forskningshuvudmin. Oavsett om det ar fraga om
offentliga eller privata forskningshuvudman varierar det arbete som krévs
for att skriva en etikansokan, t.ex. beroende pa vilken forskning som ska
utforas eller tidigare erfarenheter av att skriva en etikanstkan. Varje upp-
skattning av den genomsnittliga kostnaden for en privat forsknings-
huvudman att uppratta en ansokan om etikgodkénnande for sadan
forskning som omfattas av de undantag som féreslas i denna proposition
skulle vara forenad med stor osakerhet. Regeringen bedomer att en sadan
uppskattning inte skulle tillféra ndgot i bedémningen av forslagets
ekonomiska konsekvenser. Det stéllningstagande som forskningshuvud-
méannen ska gora nar det galler om viss forskning omfattas av de foreslagna
undantagen kan dock forutsittas vara betydligt enklare och mer d&ndamals-
enlig an att gora en ansdkan om etikgodkénnande. Endast forsknings-
huvudman som bedriver forskning som omfattas av undantagen berérs av
kravet pa en dokumenterad bedémning.

Bade offentliga och privata forskningshuvudmén ges vidare en
betydande frihet att sjalva ombesdrja hur kravet som stalls ska efterlevas,
dvs. det finns goda forutséattningar for att anpassa bedémningsprocessen
till projektets &mnesomrade och metod.

For sma forskningshuvudman kan det finnas utmaningar med begransad
tillgang till kompetens och resurser for att hantera den interna bedom-
ningen och &ven risk for javssituationer. For storre forskningshuvudmén
kan det & andra sidan finnas andra utmaningar, &minstone inledningsvis, i
avvagningen mellan centraliserad och decentraliserade processer for den
interna bedémningen. Vad géller t.ex. informationsinsatser och utbildning
finns uppenbara samordningsfordelar.

Det foreslas aven att det ska inforas en méjlighet till ansékan om frivillig
etikprévning (avsnitt 8.1). Mojligheten till en ansdékan om frivillig etik-
prévning kommer endast att gélla sadan forskning som omfattas av de
undantag som foreslas och dér det i dag finns ett krav pa etikgodkéannande.
Forslaget om frivillig etikprévning beddms darfor inte leda till ndgra kost-
nadsokningar for forskningshuvudménnen. Forslaget kan underlatta for
sma forskningshuvudman som inte har mojlighet att bygga upp en
organisation for att gra en bedémning av om viss forskning kréver god-
k&nnande, men som i stéllet kan vélja att anvanda sig av frivillig etikprov-
ning.

Sammantaget beddmer regeringen att férslagen att infora vissa undantag
fran kravet pa etikgodkannande, ett krav pa en dokumenterad bedémning
och en mojlighet till frivillig etikprévning endast medfér marginella
ekonomiska konsekvenser for forskningshuvudmannen.
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Inforandet av undantag fran kravet pa etikgodkinnande bor innebara att
arendemangden till Etikprovningsmyndigheten minskar nagot. Samtidigt
ska Etikprévningsmyndigheten vara skyldig att préva ansékningar om fri-
villig etikprovning. Sammantaget bedéms forslagen leda till en nagot
minskad drendeméngd till Etikprovningsmyndigheten
Regelradet konstaterar att inget anges i promemorian om forslagets
effekter for intakter och att detta ar en uppenbar brist. For att en myndighet
ska fa ta ut en avgift maste den ha ett bemyndigande fran riksdagen eller
regeringen. Etikprévningsmyndigheten far enligt 10 § forordningen
(2003:615) om etikprévning av forskning som avser manniskor ta ut en
avgift for en ansdkan om etikprévning. Om ans6kan avser forskning som
endast innefattar behandling av personuppgifter &r avgiften 5 000 kr. Det
finns inte nagot krav pa att avgiften ska tacka nagon specificerad del av
verksamhetens kostnader. Etikprévningsmyndigheten har inte ratt att
disponera intékterna fran avgifterna, utan de tillfaller staten. Forslaget
beddms kunna leda till en marginell minskning av statens intékter.
Etikprévningsmyndigheten, som fatt del av ett utkast till lagradsremiss
under hand, framfor att forslagen innebdr att myndigheten kommer att
behéva anpassa myndighetens ansdkningsformuldar och utbilda
ledaméterna i myndigheternas avdelningar och att detta medfor ett behov
av en tillfallig ekonomisk forstarkning. Som framfors i avsnitt 6.2.4 anser
regeringen att Etikprévningsmyndigheten bor ges i uppdrag att ta fram en
végledning nér det géller beddmningen av om forskningen innebdr en
ringa risk och nédr de foéreslagna undantagen darmed kan tilldmpas.
Regeringen beddmer att kostnaderna fér de anpassningar som foranleds av
forslagen och ett uppdrag for att ta fram en végledning om bedémningen
av ringa risk ryms inom myndighetens befintliga ekonomiska ramar.
Forslaget om att ordférande vid en avdelning inom Etikprévnings-
myndigheten ska kunna lamna dver vissa uppgifter dven till en anstélld vid
myndigheten véntas dka effektiviteten i myndighetens handlaggning.
Regeringen gér sammantaget beddmningen att forslagen endast kommer
att medfora marginella ekonomiska konsekvenser for Etikprévnings-
myndigheten och att dessa kan hanteras inom ramen fér myndighetens
befintliga anslag.

13.1.3  Overklagandenamnden for etikprévning

Utifran beddmningen att arendetillstromningen till Etikprovningsmyndig-
heten kommer att minska nagot genom forslaget om undantag fran kravet
pa etikgodkannande for viss forskning, bor dven dverklagandedrendena till
Onep bli n&got farre.

I avsnitt 9 foreslas att Onep fortsatt ska ha tillsyn éver etikprovnings-
lagen, foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen, villkor som har
meddelats i samband med etikgodkdnnande eller i samband med en
ansokan om frivillig etikprovning. Vidare foreslas att namndens tillsyn bor
omfatta forskningshuvudmannens skyldighet att géra en dokumenterad
bedémning av om viss forskning ar undantagen fran krav pa etikprévning.
Tillsyn kan utdvas bade pa initiativ av namnden och efter anmalan. Enligt



uppgifter om tillsynen pd webbsidan for Onep har ndmnden tagit emot
sammanlagt 113 arenden och anmalt 24 arenden till atal for aren 2020
2024. Endast ett av de anmalda drendena har lett till atal.

Ett nytt regelverk kan inledningsvis leda till fler tillsynsérenden.
Samtliga tillsynsarenden maste utredas, d&ven om de inte leder till vidare
atgarder. Onep uppger i sin arliga redogorelse for 2024 att tillsynsarenden
inte sdllan innebdr omfattande undersokningar och betydande korre-
spondens. Det gérs dock ingen andring av lagens tillampningsomrade och
forslagen i sig bedéms inte medféra fler tillsynsarenden.

Inom ramen for sin tillsyn foreslas Onep fa fatta s.k. granskningsbeslut.
Ett granskningsbeslut kan syfta uteslutande till att ge vagledning avseende
lagens tillampning. Ett sddant beslut kan emellertid ocksa innehalla kritik
mot en forskningshuvudman. Ett granskningsbeslut foreslas inte kunna
overklagas. Samtidigt foreslas att bestammelsen om att Onep ar skyldig att
gora en atalsanmalan vid skalig misstanke om brott mot lagen ska goras
fakultativ. Forslaget innebar att namnden far majlighet att i sin bedémning
ta hansyn till saval de objektiva kriterierna for brott som det subjektiva
rekvisitet, dvs. om det foreligger uppsat eller grov oaktsamhet. Forand-
ringen att Onep inte ska vara skyldig att gora en atalsanmélan vid
misstanke om brott mot etikprovningslagen bedéms inte leda till ndgra
foréndringar i kostnader.

Regeringen beddmer att forslagen innebdr att ndmnden kommer att
behdva gora vissa nya avgransningar och bedémningar vilket kan komma
att krava viss forandring av organisationen och vissa utbildningsinsatser.
Sammantaget bedoms forslagen inte paverka myndighetens tillsynsarbete
i ndgon storre utstrackning.

Regeringen gér sammantaget bedémningen att forslagen endast kommer
att medféra marginella ekonomiska konsekvenser for Onep och att dessa
kan hanteras inom ramen for myndighetens befintliga anslag.

13.1.4  Aklagarmyndigheten och domstolsvéasendet

Forslaget om att géra skyldigheten fér Overklagandenamnden for etik-
provning att atalsanmala fakultativ bor medfora att arendetillstromningen
till Aklagarmyndigheten — och darmed till de allménna domstolarna —
kommer att minska. Det bedéms vara frdga om mycket begransade
effekter utifran att det redan i dag ror sig om ett fatal arenden i jamforelse
med andra brottsmisstankar. For forvaltningsdomstolarna innebér for-
slaget ingen 6kad arbetsborda jamfort med vad som redan géller enligt
etikprévningslagen.

Forslagen bedéms sammantaget inte f ndgra namnvarda konsekvenser
for Aklagarmyndigheten och domstolsvasendet.

13.2  Konsekvenser for det kommunala sjalvstyret

Kommuner och regioner i vars verksamhet forskning utférs omfattas i
egenskap av forskningshuvudman av forslagen i propositionen. Forslaget
om att i etikprévningslagen infora undantag fran kravet pa etikgranskning
for viss forskning bedoms inte utgora nagon inskrankning i sjalvstyrelsen
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innebar kravet pa en bedémning av om viss forskning kraver ett
etikgodkénnande och att det ska dokumenteras om bedémningen gors att
forskningen inte kraver etikgodkénnande i viss man en inskrankning av
den kommunala sjalvstyrelsen om det ar fragga om kommunala
forskningshuvudman.

Forslaget att gora bestaimmelsen om atalsanmalan fakultativ innebar en
lattnad i det regelverk som géller i dag. Férslaget om att Onep inom ramen
for sin tillsyn ska kunna fatta s.k. granskningsbeslut &r i ndgon man en
inskrankning i den kommunala sjalvstyrelsen i och med att Onep kan rikta
kritik mot kommunala forskningshuvudman.

Regeringen beddmer att inskrankningarna ar sma och vags upp av for-
slagets syfte, vilket &r att skydda den enskilda manniskan och respekten
for méanniskovérdet vid forskning. Vid en proportionalitetsheddmning
enligt 14 kap. 3 § regeringsformen beddmer regeringen dérmed att for-
slagen inte gar utdver vad som ar nodvandigt med hansyn till andamalet.

13.3 Konsekvenser for den personliga integriteten

Lagforslagen ger forskningshuvudmaénnen rattsligt stod for att for viss
forskning behandla kéansliga personuppgifter och uppgifter om lagéver-
tradelser utan krav pa etikgodkannande, under forutsattning att forsk-
ningen beddéms innebdra en ringa risk. Forskningen kan dock innebéra ett
intrang i den personliga integriteten.

Genom utformningen av de undantag som foreslas, kravet att forsk-
ningshuvudmannen avseende den enskilda forskningen ska géra en doku-
menterad beddmning av om forskningen omfattas av nagot av undantagen
och det skydd som finns i den generella dataskyddsregleringen och
regleringen av sekretess i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
sakerstalls ett &ndamalsenligt integritetsskydd.

Sammantaget bedémer regeringen att forslagen underlattar for enskilda
forskare och forskningshuvudmén samtidigt som héansyn tas till behovet
av ett starkt och likvérdigt integritetsskydd. Regeringen bedémer att
forslagen utgér en lamplig avvagning mellan skyddet for den enskildes
personliga integritet och behovet av en andamalsenlig reglering av kravet
om etikgodkénnande for forskning.

For en mer utforlig integritetsanalys hénvisas till avsnitt 7.2.

13.4  Ovriga konsekvenser

Forslagen bor bidra till att ett starkt fértroende for forskning i Sverige upp-
ratthalls, vilket pa lang sikt kan antas ha positiva samhallsekonomiska
konsekvenser. Forskningsetik och god forskningssed ar avgérande for att
varna manniskor och djur som deltar i forskningen och &r grunden for att
uppratthalla ett hogt fortroende for forskningen. Samtidigt behover avvag-
ningen mellan etik och forskningens effektivitet vara rimlig och inte i
onddan begransa. Det har framkommit att i vissa fall kan etikprévning
innebara en omotiverat betungande skyddsatgard. Forslaget om att infora



undantag fran kravet pa etikgodkannande for viss forskning bedoms bidra
till att stérka fortroendet for forskning, 6ka den enskilda forskarens frihet
att sjalv vélja problem att forska om, samt minska den administrativa
bordan for att ge battre forutsattningar for forskare att fokusera pa karn-
verksamheten utbildning och forskning. Etikprovning ska bara genom-
foras for sadan forskning dar den verkligen behovs for att skydda den
enskilda méanniskan och respekten for manniskovérdet.

Férslagen i propositionen har inga konsekvenser for sysselsattning eller
offentlig service i olika delar av landet, for smé& foretags arbets-
forutsattningar, konkurrensférmaga eller villkor i 6vrigt i forhallande till
storre foretag eller for mojligheterna att na de integrationspolitiska mélen.
Forslagen paverkar de man och kvinnor som ar forskare. Enligt uppgifter
frdn Statistiska centralbyran &ar konsfordelningen jamn inom den under-
visande och forskande personalen, vilket dven géller bl.a. inom &mnes-
omradena humaniora och konst, samt samhéllsvetenskap. Skyldigheten att
inte forska utan att ha fatt godkannande vid en etikprovning &r lika for alla
och valdigt fa individer bryter mot bestimmelserna. Propositionen bedoms
inte ha nagon paverkan pa de jamstéalldhetspolitiska malen. Det foreslas
inte nagon reglering som gar utéver vad som é&r tillatet enligt EU:s
dataskyddsforordning. I respektive avsnitt har det gjorts en bedémning av
vilken nationell reglering som & mgjlig att infora med beaktande av EU:s
dataskyddsforordning som &r direkt tillamplig i medlemsstaterna. Aven i
ovrigt bedoms forslagen vara forenliga med EU-rétten.

14 Forfattningskommentar

14.1  Forslaget till lag om &ndring i lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser
méanniskor

68 Om inte annat foreskrivs i 6 a § far forskning som omfattas av denna lag
utforas bara om den har godkants vid en etikprévning. Ett godk&nnande ska avse
ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande satt bestamd
forskning. Ett godkannande far forenas med villkor.

Forskning som kraver godkannande vid en etikprovning far innefatta
behandling av s&dana personuppgifter som avses i 3 § bara om behandlingen har
godkénts vid etikprévningen.

Forskningshuvudmannen ska vidta atgarder for att forebygga att forskning i den
egna verksamheten utfors i strid med forsta stycket eller med ett villkor som har
meddelats med stdd av forsta stycket.

Ett godkannande upphdr att gélla, om forskningen inte har borjat utforas senast
tva ar efter det att beslutet om godkannande fick laga kraft.

Ett godké&nnande av forskning som omfattas av en ansékan om etikprévning
medfor inte att forskningen far utforas, om den strider mot nagon annan forfattning.

Paragrafen innehéller bestimmelser om godkannande av forskning vid
etikprévning och om forskningshuvudmannens ansvar for att forebygga att
forskning utfors utan sddant godkannande eller i strid med villkor som har
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enligt Lagradets forslag.

Med anledning av att vissa undantag fran kravet pa etikgodkannande
infors gors ett tillagg i forsta stycket som fortydligar att kravet pa att
forskning som omfattas av lagen bara far utforas om den har godkénts vid
en etikprovning inte gdaller om ett undantag i 6ag§ dr tillampligt.
Andringen i stycket innebér vidare att andra och tredje meningen i stycket
byter plats.

| ett nytt andra stycke, som motsvarar hittillsvarande sista meningen i
forsta stycket, gors ocksa en andring som fortydligar att villkoret, dvs. att
forskningen far innefatta behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser bara om behandlingen har godkénts
vid etikprévningen, galler for sddan forskning som kraver godkannande
vid en etikprévning och som saledes inte omfattas av nagot av undantagen
som inférsi 6 a 8.

Tredje—femte styckena motsvarar hittillsvarande andra—fjarde styckena.
Andrlngarna i styckena ar sprakliga.

Overvagandena finns i avsnitt 6.1.

6a8 Forskning som avses i 3§ far utféras utan att den har genomgatt en
etikprévning om de uppgifter som behandlas i forskningen

1. avser en forskningsperson som har fyllt 18 &r och lamnas av personen efter
att denne har gett ett sddant samtycke som anges i 17 §,

2. har getts allmén spridning,

3. har tagits in i en domstols dom eller slutliga beslut och domstolen inte i sitt
avgorande har beslutat att en sekretessbestammelse ska vara tillamplig pa
uppgifterna aven i fortsattning, eller

4. har tagits in i en annan myndighets beslut och beslutet omfattas av ett
undantag fran sekretess.

Vid atertagande av ett samtycke som avses i forsta stycket 1 ska 19 § tillampas.

Undantagen i forsta stycket géller under forutséttning att risken fér forsknings-
personernas hélsa, sakerhet eller personliga integritet ar ringa.

Genom paragrafen, som ar ny, infors vissa undantag d& forskning som
avses i 3§ far utféras utan att den har genomgatt en etikprévning.
Paragrafen utformas i huvudsak enligt Lagradets forslag.

| forsta stycket anges i vilka fall sadan forskning far utforas utan att den
har godkénts vid en etikprovning.

Enligt forsta punkten far sadan forskning som avses i 3§ — dvs.
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihets-
berévanden — utféras utan att den har genomgatt en etikprovning om
uppgifterna avser en forskningsperson som har fyllt 18 ar och lamnas av
personen efter att denne har gett ett sddant samtycke som anges i 17 §.
Undantaget géller endast uppgifter som forskningspersonen lamnar om sig
sjalv, t.ex. i svar pa en enkat, och inte uppgifter om andra personer. Det &r
sdledes inte mojligt att med stod av ett samtycke hamta in tex.
registeruppgifter fran myndigheter. | det fallet kommer inte uppgifterna
fran forskningspersonen. Uppgifter om andra &n forskningspersonen kan
rdka komma in utan att det forutsetts eller efterfragats. Om forskaren vill
kunna anvanda allt material som kommer in i en studie och det utifran
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kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser om
andra an forskningspersoner som ld&mnat samtycke bor undantaget inte
tillampas.

Innan forskningspersonen ldamnar uppgifterna ska forskningspersonen
lamna ett sadant samtycke till att delta i forskningen som avses i 17 8.
Hanvisningen till 17 § innebar till att borja med att forskning bara far
utféras om forskningspersonen har samtyckt till den forskning som avser
henne eller honom. Hanvisningen innebdr vidare att samtycket bara galler
om forskningspersonen, innan samtycket lamnas, har fatt den information
som framgar av 16 §. Forskningspersonen ska saledes ha informerats om
den dvergripande planen for forskningen, syftet med forskningen, de
metoder som kommer att anvéandas, de féljder och risker som forskningen
kan medféra, vem som &r forskningshuvudman, att deltagande i
forskningen ar frivilligt och om rétten att nar som helst avbryta sin
medverkan. Det ska saledes vara fraga om ett informerat samtycke.

Hanvisningen till 17 § innebar ocksa att samtycket ska vara frivilligt,
uttryckligt och preciserat till viss forskning. Samtycket ska é&ven
dokumenteras.

Kravet pé frivillighet innebar att ar forhallandena sadana att ett samtycke
inte kan anses fullt frivilligt & undantagsregeln inte tillamplig. For att ett
samtycke ska vara frivilligt krdvs vidare att personen i fraga inte far ha
utsatts for patryckningar att delta i forskningen.

Kravet pd att samtycket ska vara uttryckligt innebér att inga under-
forstadda samtycken godtas. Den berdrda ska tydligt ange vad han eller
hon ger sitt samtycke till. Att det uttryckligen maste framga vad
forskningspersonen samtycker till innebér vidare att ett samtycke som har
lamnats av en person med begransad formaga att satta sig in i konsek-
venserna av deltagandet inte kan godtas. Om en persons formaga att ta till
sig informationen eller att forstd konsekvenserna av sitt deltagande &r
nedsatt p.g.a. sjukdom, psykisk stérning, forsvagat halsotillstand eller
nagot annat liknande halsoférhallande &r undantaget i forsta punkten alltsa
inte tillampligt.

Kravet pa att samtycket ska vara preciserat till viss forskning innebdr att
samtycket bara géller den forskning som forskningspersonen har blivit
informerad om. Samtycke kan saledes endast avse tydligt avgransad
forskning. Om forskaren senare énskar anvanda uppgifterna i nadgon annan
forskning méste darfor ett nytt samtycke hamtas in. Ar detta inte mojligt
ar forskaren hanvisad till att ansoka om etikgodkannande for att fa utfora
forskning pa uppgifterna. Att samtycket ska vara preciserat innebar vidare
att det inte kan ldmnas vid deceptionsforskning, dvs. nér forskningen
kraver att man vilseleder deltagarna om forskningens syfte eller liknande.

Att samtycket ska dokumenteras innebdr att det, oavsett om det
inhamtats skriftligt eller muntligt, ska dokumenteras pa ett tillforlitligt satt.
Det normala bor vara ett skriftligt samtycke. Om ett samtycke har getts
muntligen, ska det dock pa lampligt satt dokumenteras av en i projektet
deltagande forskare som har tillrdcklig kunskap om forskningen for att
kunna informera om den pa ratt satt.

Enligt andra punkten far forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller 127
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etikprévning om uppgifterna har getts allmén spridning.

Med att uppgifterna har getts allmén spridning avses att uppgifterna har
gjorts tillgangliga for allmanheten och inte endast for ett fatal personer
eller en begrénsad krets. Med begreppet avses att uppgifterna har gjorts
tillgangliga for alla och envar utan att det stélls krav pa medlemskap eller
annan selektiv begransning av atkomst. | vilken form uppgifterna har
spritts ar inte avgdrande fér om undantaget ar tillampligt. Inte heller har
det betydelse pa vilket satt forskaren hamtar in eller tar del av uppgifterna.

Undantaget i andra punkten ar inte begransat till uppgifter som har
offentliggjorts av forskningspersonen sjalv. Uppgifterna kan alltsa ha getts
allman spridning bade genom att den person uppgifterna ror sjalv har spritt
uppgifterna och genom att andra personer har spritt dem.

Undantaget omfattar framst uppgifter som har offentliggjorts i olika
media, digitala eller traditionella, men det kan &ven handla om t.ex.
utgivna baocker. Det kan handla om uppgifter som ar fritt atkomliga genom
hemsidor, bloggar, kommentarsfalt, poddar, bocker, tidningar, radio, tv,
osv. Aven uppgifter dar det krévs prenumeration eller liknande, t.ex. en
prenumeration mot betalning for att fa tillgang till en dagstidning, omfattas
av begreppet allman spridning. Daremot omfattas inte uppgifter som finns
t.ex. pa stangda forum pa sociala medier eller intrandt och inte heller
uppgifter i privat korrespondens.

Det forekommer att sdval riksdagen och beslutande kommunala
forsamlingar som domstolar och vissa myndigheter gor handlingar, domar
och beslut tillgangliga for allmanheten genom att de publiceras pa organets
webbsida. Aven s&dana uppgifter har getts allman spridning och omfattas
av detta undantag. Enbart den omstandigheten att en uppgift finns i en
allmén handling hos en myndighet eller annat organ innebér dock inte att
den &r allmént spridd.

Nar det galler sprakmodeller eller andra system med artificiell
intelligens, vilka baseras pa stora datamangder och innehéller kansliga
personuppgifter, kan undantaget endast bli aktuellt att tillampa om
uppgifterna har getts allmén spridning i enlighet med detta resonemang.
For att kunna sékerstalla om s har skett kravs det att uppgifternas
hérkomst ar k&nd. Kan uppgifternas harkomst inte faststallas kan
undantaget inte tillampas.

Enligt tredje punkten far forskning som innefattar behandling av
kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller
administrativa frihetsberévanden utféras utan att den har genomgatt en
etikprovning om uppgifterna har tagits in i en domstols dom eller slutliga
beslut och domstolen inte i sitt avgdrande beslutat att en sekretess-
bestammelse ska vara tillamplig pa uppgifterna dven i fortsattningen.

For att detta undantag ska vara tillimpligt ska det vara frdga om
uppgifter som har tagits in i en domstols dom eller slutliga beslut.
Undantaget &r inte tillampligt pa uppgifter som har tagits in i en domstols
beslut som inte &r slutligt. Det som &r avgdrande &r att uppgifterna finns i
en domstols dom eller slutliga beslut. Varifran och pa vilket satt forskaren
hamtar och tar del av uppgifterna har inte ndgon betydelse. Forskare kan
direkt hos domstolen begara att fa ta del av avgéranden men kan ocksa ta



del av dem genom t.ex. en réattsdatabas, till vilken avgérandena bedémts
kunna lamnas ut och dér de har tillgangliggjorts.

En ytterligare forutsattning for att undantaget ska kunna tillampas ar att
domstolen inte i sitt avgorande beslutat att en sekretessbestammelse ska
vara tillamplig pd uppgifterna. Som huvudregel upphor en sekretess-
bestammelse som galler for en uppgift i ett mal eller ett &rende i en
domstols rattskipande eller rattsvardande verksamhet att vara tillamplig i
malet eller arendet om uppgiften tas in i en dom eller ett slutligt beslut i
samma mal eller arende. Detta galler dock inte om domstolen i sitt
avgorande har beslutat att sekretesshestimmelsen ska vara tillamplig dven
i fortsattningen (43 kap. 8 § OSL). Undantaget ar alltsa bara tillampligt pa
uppgifter som inte omfattas av ett sédant beslut.

Enligt fjarde punkten far forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller
administrativa frihetsberévanden utforas utan att den har genomgatt en
etikprévning om uppgifterna har tagits in i en annan myndighets beslut och
beslutet omfattas av ett undantag fran sekretess. For att undantaget ska
vara tillampligt ska det vara frdga om uppgifter som har tagits in i en
myndighets beslut. Det avgorande &r att uppgifterna finns i myndighetens
beslut. Varifran eller pa viket sitt forskaren hamtar eller tar de av
uppgifterna har inte ndgon betydelse. En ytterligare forutsattning for att
undantaget ska kunna tillampas &r att beslutet omfattas av ett undantag fran
sekretess. FOr uppgifter som tas in i myndigheters beslut finns det i flera
fall bestammelser om undantag fran sekretess. Dessa har placerats i
anslutning till berorda sekretesshestdmmelser i OSL:s fjarde och femte
avdelningar (se t.ex. 21 kap. 1 § andra stycket 3, 26 kap. 7 § och 36 kap.
5 § andra stycket). Till beslut rdknas sjalva beslutet och &ven de skél som
myndigheten anger i beslutet. Om det beslut som uppgifterna tagits in i &r
ett sadant beslut som omfattas av en bestimmelse om undantag fran
sekretess i OSL, &r undantaget fran kravet pa etikgodkéannande tillampligt
pa forskning pa uppgifterna.

Enligt andra stycket ska 19 § tillampas vid atertagande av sadant
samtycke som avses i forsta stycket 1. Ett lamnat samtycke far séledes nar
som helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De data som har hdmtats in
dessforinnan far anvandas i forskningen. Nagon ny data om forsknings-
personen far daremot inte hamtas in efter att ett samtycke har &tertagits
och ndgon uppdatering av tidigare insamlade data kan inte goras. Vid ett
fortsatt anvandande av data som innehaller personuppgifter efter ett
dtertagande av samtycke behdver bestimmelserna i EU:s dataskydds-
forordning beaktas inklusive den ratt till radering den registrerade har
enligt artikel 17 i férordningen.

Enligt tredje stycket géller undantagen i forsta stycket under
forutséttning att risken for forskningspersonernas hélsa, sékerhet eller
personliga integritet &r ringa. Nar en bedémning gors av om ett undantag
frén kravet pé etikgodkannande kan tillampas ska en bedémning séledes
ocksa goras av om forskningen innebar en ringa risk.

Att risken ska vara ringa innebdr att det ska handla om en lag risk. De
risker som ar forenade med en viss forskning kan vara fa eller manga samt
mer eller mindre allvarliga, komplexa och sannolika. Det méste darfor
alltid g6ras en beddmning i det enskilda fallet. Det bor da beaktas hur
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skadan intraffar och vilka atgarder som ska vidtas for att minska eller
eliminera riskerna, alltsa atgarder for skademinimering.

Bedomningen av hur stor risken ar beror framst pa vilken typ av
uppgifter som ska behandlas i forskningen. Uppgifter om t.ex. hélsa &r
visserligen definitionsméssigt kansliga personuppgifter, men det ar stor
skillnad pa om dessa uppgifter relaterar till exempelvis atstérningsproblem
eller sexualliv respektive om de avser t.ex. intag av fiberberikad kost eller
hur friskvardstimmen anvands. Risken for ett integritetsintrdng ar i de
senare fallen ytterst begransad men i de forra i manga fall betydande.
Likasa ar det vid rattsvetenskaplig forskning stor skillnad mellan om
forskningen avser att utifran domar faststalla innebdrden av en rattsregel i
brottsbalken eller socialforsakringshalken, da risken far anses vara liten,
jamfort med om forskningen gar ut pd att underséka om en viss grupp
individer a&r mer brottshendgen &n andra grupper eller om en viss etnisk
grupp ar overrepresenterad i socialforsakringsmal. | de sistnamnda fallen
&r risken regelmassigt stor.

Hur kénslig en uppgift ar ska avgoras utifran en objektiv bedémning.
Sadant som for manniskor i allméanhet inte rimligen kan uppfattas som
obehagligt eller som ett intréng bor i regel inte paverka riskbeddmningen
aven om det finns vissa personer som kan uppfatta det s. | detta avseende
bor allmant rddande normer i samhéllet vagas in. Samtidigt méste hansyn
tas till att vissa fragor i vissa grupper kan uppfattas som kansliga d&ven om
det inte galler for ménniskor i allménhet.

Att en skada ska vara sannolik innebar att risken i ndgon mening maste
vara typisk. Typiskt sett innefattar exempelvis uppgifter om sadant som
utsatthet, fortryck, sexualitet, suicid, psykisk sjukdom och etnicitet hogre
sannolikhet for skada. Forskning som adresserar den typen av fragor bor
mer séllan kunna omfattas av nagot av undantagen fran etikprévning. |
sannolikhetsbedémningen maste det finnas en viss konkretion. | fall da
riskerna framstér som abstrakta, da det &r oklart vilka risker som skulle
kunna uppkomma, eller da de forutsatter osannolika handelseforlopp kan
risken ofta anses vara ringa. | detta sammanhang méste vagas in i vilken
situation den enskilde befinner sig och i vilken kontext som uppgifterna
ska behandlas. | exempelvis en intervjustudie bér det da i sammanhanget
beaktas om forskningspersonerna &r vélutbildade, véletablerade i och
fortrogna med det svenska samhallet, liksom om de &r erfarna pa det
omrade som forskningen avser, eller om det handlar om forsknings-
personer som befinner sig i en mer utsatt position. Det senare kan handla
om personer som dr frihetsherdvade eller nyanldnda eller befinner sig i
kris, exempelvis till foljd av sorg eller efter att ha tvingats fly fran sitt
hemland.

Hur sannolik och allvarlig risken for forskningspersonens hélsa och
sakerhet eller for intrdng i dennes personliga integritet ar far vidare
bedomas utifrin den avsedda personuppgiftsbehandlingens art,
omfattning, sammanhang och dndamal (jfr skal 76 till EU:s dataskydds-
forordning).

Bedomningen av risknivan ska goras med utgdngspunkten att forsk-
ningen avser uppgifter frdn ndgon av de tre angivna kallorna i undantags-
bestammelsen och de specifika forhallanden som géller for uppgifter fran
just den kallan. Nar det galler det forsta undantaget, ndr en vuxen person



har lamnat samtycke, ska det sdledes bedémas om risknivan &r ringa med Prop. 2025/26:260
hansyn tagen till att ett samtycke ska inhdmtas. Risknivan behdver inte
vara ringa redan innan det véags in hur ett samtycke kan paverka risknivan
i det enskilda fallet. Betraffande uppgifter som getts allmén spridning
innebdr det faktum att uppgifter om en person redan har getts allmén
spridning att risknivan i regel far anses lagre &n om beddémningen avsett
samma uppgifter men dessa inte getts spridning. Det ska i detta fall
bedomas vilken ytterligare risk for skada eller integritetsintrdng som
forskning pa uppgifterna kan innebara. Nar det galler uppgifter som har
spridits i t.ex. sociala medier kan uppgifterna ha spritts av andra personer
an den som omnamns. Forskning som innebar att uppgifter fran sociala
medier om en identifierbar person sprids ytterligare kan medféra en risk
for forskningspersonens halsa, sakerhet eller personliga integritet. Nar det
géller uppgifter som har tagits in i domar eller beslut har en bedémning
utifran sekretessregleringen gjorts i fraga om uppgifter som tas in i domen
eller beslutet och &r offentliga. Risken bor ddrmed normalt vara liten men
vid bedomningen bor bl.a. beaktas att inriktningen pa forskningen och hur
uppgifterna anvands kan innebara en risk.

Aven &ldern pé berorda personer bor vara en omstindighet som ska
vagas in i beddmningen av om forskningen innebdr en ringa risk for
forskningspersonernas hélsa, sékerhet eller personliga integritet. Detta bor
séarskilt galla i fall dar det kan missténkas att uppgifterna rér unga personer.
I detta sammanhang bor bade den omstandigheten att uppgifterna ror en
vid tidpunkten for spridningen ung person och vilken tid som har forflutit
sedan spridningen vara faktorer som ska beaktas.

Slutligen far det vid riskbedémningen dven végas in vilka riskmini-
merande atgarder som kan vidtas med hansyn till de risker som har
identifierats och en beddmning géras av om dessa atgarder innebar att
risken med forskningen &r ringa. Det kan handla om sadant 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 frdga om forskning dr risken som sadan &r avsevérd.
Séledes bor risken inte anses ringa enbart genom att uppgifter
pseudonymiseras nar forskningen innefattar behandling av mycket
integritetskansliga uppgifter. Om det efter att en riskbedémning har gjorts
framkommer att risken &r storre 4n vad man utgatt frdn nar man bedomt
att forskningen kan ske utan att den genomgatt en etikprévning behover
den forskning som pabdrijats pausas i avvaktan pa en ny bedémning av om
risken kan anses vara ringa och ett stallningstagande till om ansékan om
etikprovning i stallet ska goras. Det kan i det sasmmanhanget dvervégas om
det gar att géra nagon andring i projektet sa att den risk som framkommit
kan minskas.

Uttrycket halsa avser bade fysisk och psykisk halsa. Fysisk halsa bor
dock sallan aktualiseras nar det géller sddan forskning som innefattar
behandling av personuppgifter och kan omfattas av de fdreslagna
undantagen utan oftare handlar det d& om forskningspersonens sékerhet.
Psykisk hélsa kan exempelvis aktualiseras nér det géller personer som
intervjuas om traumatiska héndelser — exempelvis sexuella 6vergrepp,
tortyr eller krigsupplevelser — och som en foljd av detta kan riskera att
reagera starkt och hamna i ett daligt psykiskt maende efterat.
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Med sékerhet avses bl.a. risken att forskningspersonen utsétts for
repressalier. Det behover inte enbart handla om vald eller hot utan kan
ocksa innefatta t.ex. sa kallade hatkampanjer, eftersom sadana riskerar att
trigga andra personer att agera. Det &r d&remot inte tillréckligt att den
enskilde utsatts for kritik. Fragan om risk for forskningspersonens sékerhet
kan exempelvis aktualiseras nar nagon som rér sig i kriminella kretsar
deltar i forskning och lamnar uppgifter om sina personliga forhallanden.
Aven narstdende kan i en sddan situation utsattas for sikerhetsrisker.
Sakerhetsaspekter kan ocksé aktualiseras nar forskningen rér manniskor
som lever under hedersfortryck eller i frdga om personer som upplever
vald i hemmet. Ytterligare exempel ar forskning som ror vissa grupper av
sexuellt eller religiost utsatta personer. En annan situation &r da en
forskningsperson intervjuas om forhallanden i sitt hemland och, pa grund
av sin medverkan i forskningen, kan riskera repressalier.

Begreppet personlig integritet anvénds i vardagligt tal vanligen for att
beteckna individens vérde och vardighet. Det finns i bade grundlag och
vanlig lag, se t.ex. 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen (RF) och lagen
(2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskydds-
forordning. Nagon entydig definition av begreppet personlig integritet
finns dock inte. | tidigare lagstiftningsérenden har regeringen uttalat att
mahanda kan det sagas att en krankning av den personliga integriteten
innebar ett intrdng i den fredade sfar som den enskilde bor vara
tillforsakrad och dar ett odnskat intrang, saval fysiskt som psykiskt, bor
kunna avvisas (propositionen Oversyn av personuppgiftslagen,
prop. 2005/06:173, s. 15 och propositionen En reformerad grundlag,
prop. 2009/10:80, s. 175). Olika personer kan se olika pa vad som ingar i
den personliga sfaren. Bedémningen bor goras objektivt utifran vad som
enligt rddande samhallsuppfattningar kan anses vara ett intrang i den
personliga integriteten.

Riskerna for den personliga integriteten vid anvéndning av person-
uppgifter i forskning paverkas av uppgifternas karaktar, kanslighetsgrad
och omfattning. En utgangspunkt vid riskbeddmningen ar att risken
generellt & mindre nar den enskilde i ndgon mening kan ségas vara en
offentlig person. Det kan handla om uppgifter om t.ex. politiker, offentliga
befattningshavare, chefer i néringslivet, fackliga foretradare, artister,
konstnérer, religidsa trosforkunnare och journalister nér uppgifterna géller
personen i den egenskapen. Ar det daremot fraga om uppgifter som ror en
persons privatliv far risken for intrang i den personliga integriteten oftast
anses vara storre.

Overvagandena finns i avsnitt 6.2.

6b§ Vid forskning som avses i 38 ska forskningshuvudmannen for varje
forskningsprojekt eller del av ett projekt eller en p& ndgot liknande satt bestamd
forskning goéra en bedémning av om forskningen behover genomga en etik-
prévning.

Om forskningshuvudmannen gér bedémningen att forskningen inte behdver
genomga en etikprévning ska bedémningen dokumenteras.

| paragrafen, som &r ny, stalls det krav pa att en forskningshuvudman ska
goéra en bedémning av om forskning som ska utféras i dennes verksamhet
omfattas av nagot av undantagen fran kravet pa etikgodkannande i 6 a §



eller beh6ver genomga en etikprévning. Paragrafen utformas i huvudsak
enligt Lagradets forslag.

Av forsta stycket foljer att nar det ar fraga om forskning enligt 3 §, dvs.
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser, ska forskningshuvudmannen ta
stallning till om nagot av undantagen i 6 a § &r tillampligt. Bedomningen
av om ett undantag kan tillampas eller om forskningen behdver genomga
en etikprévning ska goras av forskningshuvudmannen, inte forskaren.

Beddmningen av om viss forskning &r undantagen fran kravet pa etik-
godkannande ska goras utifran en helhetshedémning av ett forsknings-
projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande satt bestamd
forskning. Rekvisiten forskningsprojekt, del av ett forskningsprojekt eller
en pa liknande satt bestamd forskning ska forstas pa samma satt som i 6 §
(se prop. 2002/03:50 s.195). Om forskningen till nagon del kraver
etikgodkénnande kravs etikgodk&nnande for forskningen i dess helhet. Om
forskningen &r uppdelad i flera avgransade delar kan det vara mojligt att
etikprévning bara &r ngdvandigt for ett visst delprojekt.

Att forskningshuvudmannen ska ta stéllning till om forskningen behdver
genomga en etikprévning innebér att forskningshuvudmannen maste gora
en bedémning dels av om de personuppgifter som ska behandlas ska
hamtas fran nagon av de kallor som riknas upp i forsta stycket i 6 a §, dels
av om den aktuella forskningen innebdr en ringa risk for forsknings-
personernas halsa, sakerhet eller personliga integritet. Nar det géller sjalva
bedémningen, se kommentaren till 6 a 8.

En forskningshuvudman ska enligt 6 § andra stycket vidta atgarder for
att forebygga att forskning i den egna verksamheten utfors i strid med
kravet pa etikgodkannande eller i strid med ett villkor som ett godkén-
nande av forskningen har férenats med. Detta innebér att forskningshuvud-
mannen behdver ha en organisation som tillgodoser de krav som stélls
enligt denna lag och for att géra bedémningen av om ett undantag kan
tillampas eller om etikgodkannande krévs.

Forskningshuvudmannens bedémning omfattas av tillsynsmyndig-
hetens tillsyn enligt 34 8.

Av andra stycket framgar att om forskningshuvudmannen gor
bedémningen att forskningen inte behéver genomga en etikprévning ska
bedémningen dokumenteras.

Kravet pd dokumentation galler om forskningshuvudmannen gor
bedémningen att ndgot av undantagen fran kravet pa etikgodkannande &r
tillampligt och forskningen darmed inte behdver genomga en
etikprévning. Det kravs inte nagon sarskild dokumentation i de fall dar
bedémningen gors att etikgodkannande kravs. Fér det fall forsknings-
huvudmannen kommer fram till att ndgot undantag inte kan tillimpas och
etikgodkannande darmed kravs framgar stallningstagandet genom att en
ansgkan om etikprévning ges in och de etiska dvervdganden som krévs
gors i ansdkan.

Vilken dokumentation som kravs beror pd omstandigheterna i det
enskilda fallet. Om forskningen &r etiskt okontroversiell bor det vara
tillrackligt att det framgar dels att de personuppgifter som ska behandlas
hamtas fran en sadan kalla som anges i den foreslagna undantags-
bestammelsen, dels en bedémning av vilka risker som forskningen innebér
for forskningspersoners halsa, sakerhet eller personliga integritet och att
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riskerna har bedomts som ringa. Om forskningen aktualiserar svarare
etiska Gvervaganden bor det av dokumentationen framga vilka etiska
aspekter som har identifierats, hur dessa har bedémts och skalet till
bedémningen. Om riskminimerande atgarder har haft betydelse for
beddmningen bor dessa anges.

Om forskningshuvudmannen véljer att ge in en ansdkan om frivillig
etikprévning enligt 23 a § for sadan forskning som omfattas av nagot av
undantagen innebéar det ocksa att bestimmelsens krav pa dokumentation
ar uppfyllt.

Overvagandena finns i avsnitt 7.1.

14 8 Forskning som avses i 4 § far godkannas bara om det kan forutsattas att
tilldampliga bestammelser om information och samtycke kommer att féljas eller om
forutsattningarna for forskning utan samtycke i 2022 88 ar uppfyllda.

Om en forskningsperson star i ett beroendeforhallande till forskningshuvud-
mannen eller en forskare eller om forskningspersonen kan antas ha sarskilda
svarigheter att ta till vara sin ratt, ska fragor om information och samtycke &gnas
sérskild uppmarksamhet vid etikprévningen.

| paragrafen anges hur bestdammelserna om information och samtycke i
lagen ska beaktas vid etikprévningen av forskning som avses i 4 8.
Andringen r endast spraklig.
Overvagandena finns i avsnitt 7.3.

158§ Om forskning avser studier pa biologiskt material som tidigare har tagits
frén en levande manniska, ska det vid ett godkannande bestammas vilka krav som
ska galla i friga om information och samtycke for anvandning av materialet.

Paragrafen innehéller en bestammelse om hur krav pa information och
samtycke ska bestammas vid forskning som sker pa biologiskt material
som tidigare tagits fran en levande méanniska.

Andringen 4r endast spréklig.

Overvagandena finns i avsnitt 7.3.

16 § Forskningspersonen ska informeras om
— den dvergripande planen for forskningen,
— syftet med forskningen,
— de metoder som kommer att anvandas,
— de foljder och risker som forskningen kan medfora,
— vem som &r forskningshuvudman,
— att deltagande i forskningen &r frivilligt, och
— forskningspersonens ratt att nér som helst avbryta sin medverkan.
Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar galler vad som sags i 18 §.

paragrafen anges vad den information ska innehalla som forsknings-
personen ska fa del av i samband med att han eller hon tillfragas om att
delta i forskning.

Andringen &r endast spraklig.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3.

17 8 Forskning far utféras bara om forskningspersonen har samtyckt till den
forskning som avser henne eller honom. Ett samtycke géller bara om
forskningspersonen dessférinnan har fatt information om forskningen enligt 16 8.



Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning.
Samtycket ska dokumenteras.
Om forskningspersonen inte har fyllt 18 &r galler vad som sags i 18 §.

Paragrafen innehaller den centrala huvudregeln att forskning bara fér
utféras om forskningspersonen har samtyckt till den forskning som avser
henne eller honom.

Andringen &r endast spraklig.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3.

18§ Om forskningspersonen har fyllt 15 ar men inte 18 &r och inser vad
forskningen innebar fér hans eller hennes del, ska han eller hon sjalv informeras
om och samtycka till forskningen pa det sétt som anges i 16 och 17 §8.

I andra fall nar forskningspersonen inte har fyllt 18 &r, ska vérdnadshavarna
informeras om och samtycka till forskningen pa det satt som anges i 16 och 17 §8.
Forskningspersonen sjalv ska dock sd langt som ar mgjligt informeras om
forskningen. Trots vardnadshavarnas samtycke far forskningen inte utforas om en
forskningsperson som &r under 15 ar inser vad forskningen innebér for hans eller
hennes del och motsatter sig att den utfors.

Paragrafen innehaller bestimmelser om information och samtycke i de fall
da forskningspersonen ar under 18 ar.

Andringarna i forsta och andra styckena &r endast sprakliga.

Andringen innebér &ven att tredje stycket, som anger vad som géller i
frdga om en forskningsperson som &r under 18 ar och gift, tas bort och
upphoér darmed att galla.

Overvégandena finns i avsnitt 7.3 och 7.4.

22§ Enforskningsperson som sags i 20 § ska s& langt som ar mojligt informeras
personligen om forskningen. Samrad ska ske med forskningspersonens narmast
anhoriga. Samrad ska ske ocksd med god man eller forvaltare enligt 11 kap.
foraldrabalken, om fragan ingér i dennas uppdrag. Forskningen far inte utforas om
forskningspersonen i ndgon form ger uttryck for att inte vilja delta eller om ndgon
av dem som samréd har skett med motsétter sig utférandet.

Paragrafen innehaller bestammelser om nar forskning enligt 4 § 1-3 kan
fa utforas utan samtycke fran forskningspersonen och om information och
samtycke i sadana fall.

Andringarna &r endast sprakliga.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3.

23a8 Forskningshuvudmannen far ansoka om etikprévning av forskning som
enligt 6 a § ar undantagen fran kravet pa sadan provning (frivillig etikprévning).
I ansokan ska det sérskilt anges att den avser frivillig etikprévning.

En anstkan om frivillig etikprévning ska avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa négot liknande satt bestamd forskning.

Nér flera forskningshuvudman medverkar i ett och samma forskningsprojekt far
de uppdra at en av dem att gora en anstkan om frivillig etikprévning och att
informera dvriga om Etikprévningsmyndighetens beslut.

Genom paragrafen, som &r ny, inférs en mdjlighet att anséka om
etikprévning av sadan forskning som omfattas av nagot av undantagen fran
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utformas enligt Lagradets forslag.

| forsta stycket ges en majlighet for en forskningshuvudman att anséka
om frivillig etikprévning. Det &r forskningshuvudmannen som avgér om
en ansokan ska goras. Mdjligheten till frivillig etikprévning avser endast
sadan forskning som avses i 3 § och som undantas fran krav pa etik-
prévning enligt 6 a §.

Méjligheten kan t.ex. utnyttjas om forskningshuvudmannen bedémer att
det ar osakert huruvida den aktuella forskningen ar undantagen fran kravet
pa etikprévning, om det i évrigt finns behov av végledning eller om en
forskningsfinansiar inte ndjer sig med forskningshuvudmannens
bedémning.

En ansokan ska endast prévas som en anstkan om frivillig etikprévning
om sokanden sarskilt anger att en sadan prévning begérs. Nagot skal for
ansdkan behover inte anges. Att en forskningshuvudman gor en ansgkan
om frivillig etikprovning for viss forskning paverkar inte fragan om
forskningen &r undantagen kravet pa etikgodkannande.

I andra stycket anges att en ansokan om frivillig etikprévning ska avse
ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande satt
bestamd forskning. En ansékan om frivillig etikprovning ska avgransas pa
samma satt som vid en ans6kan om etikprévning enligt 6 § forsta stycket.
Uttrycket “avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en p& nagot
liknande sétt bestdamd forskning” har samma innebdrd som i den
bestdmmelsen (se prop. 2002/03:50, s. 195). Det innebdr bl.a. att generella
eller principiella godkénnanden for en viss typ av forskning eller for ett
visst omrade inte kan lamnas.

I tredje stycket anges att flera forskningshuvudmé&n som medverkar i ett
och samma forskningsprojekt gemensamt far uppdra at en av forsknings-
huvudmannen att géra en samlad ansdkan for allas rdkning for projektet i
dess helhet. Ett sddant uppdrag kan ges pa det satt som huvudmannen
finner 1ampligt. Uppdraget ska innefatta att den forskningshuvudman som
ombesorjt ansokan ska informera 6vriga forskningshuvudmén om
Etikprovningsmyndighetens beslut. Bestammelsen ar utformad pa
motsvarande sétt som for en ansékan om etikprovning inom det
obligatoriska omradet (23 § andra stycket), men med den skillnaden att det
& en mojlighet for forskningshuvudménnen att anstka om frivillig
etikprovning (jfr prop. 2018/19:165, s. 66).

Overvagandena finns i avsnitt 8.1.

23b§ Forskning som avses i en ansokan om frivillig etikprévning far utforas
bara om den har godkénts vid en etikprévning enligt de bestdmmelser i denna lag
som galler for forskning som avses i 3 §. Ett godkannande far forenas med villkor.

Forskningshuvudmannen ska vidta atgarder for att forebygga att forskning i den
egna verksamheten utfors i strid med forsta stycket eller med ett villkor som har
meddelats med stdd av forsta stycket.

Ett godkannande av en ansékan om frivillig etikprévning upphor att gélla, om
forskningen inte har borjat utféras senast tva ar efter det att beslutet om
godkannande fick kraft.

Ett godk&nnande av forskning som omfattas av en ansdkan om frivillig
etikprévning medfor inte att forskningen far utféras, om den strider mot ndgon
annan forfattning.



Paragrafen ar ny och anger de villkor som géller vid en ansbkan om
frivillig etikprovning. Paragrafen utformas enligt Lagradets forslag.

| forsta stycket anges att om en forskningshuvudman véljer att gora en
anstkan om frivillig etikprovning far forskningen inte utforas utan att den
har godkénts vid en etikprovning. Prévningen ska ske enligt de
bestdmmelser som galler for etikprovning av forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagover-
tradelser. Med att utféra forskning avses, liksom vid etikprévning enligt
6 8, sjélva genomfdrandefasen, dvs. att forskningspersoner rekryteras och
inhamtande av underlag paborjas, forsok genomfors samt att inhamtat
underlag analyseras och bearbetas (jfr prop. 2002/03:50 s. 195 och
prop. 2018/19:165 s. 65). Ett godkannande av en ansdkan om frivillig etik-
provning far forenas med villkor pad motsvarande satt som vid
godkannande av en etikprévning inom det obligatoriska omradet (jfr 6 §
forsta stycket).

Enligt andra stycket ska forskningshuvudmannen vidta atgarder for att
forebygga att sddan forskning som omfattas av lagen utfors utan
godkéannande eller i strid med villkor som har meddelats i samband med
godkannande. Det som avses &r ett organisatoriskt ansvar att vidta atgarder
inom den egna verksamheten pa motsvarande satt som forskningshuvud-
mannen har enligt 6 § andra stycket (jfr prop. 2018/19:165 s. 65). De
atgarder som ska vidtas &r t.ex. att se till att ha goda rutiner for information,
uppféljning och kontroll géllande fragor om etikprévning inom organisa-
tionen. Ytterligare en atgard &r att se till att de som arbetar med forskning
far nédvandig utbildning om etikprévningslagen och vad som kravs enligt
den lagen.

Av paragrafens tredje stycke framgar att ett godkannande av en ansékan
om frivillig etikprévning har en begrénsad giltighetstid. Med att
forskningen ska ha bdrjat utforas avses att sjdlva genomférandefasen har
inletts. Rekvisiten har samma innebérd som 6 8§ fjarde stycket (se
prop. 2002/03:50, s. 195). Har giltighetstiden for ett godkannande av en
ansokan om frivillig etikprovning gétt ut, kan forskningshuvudmannen
vdlja att gra en ny ansdkan om frivillig etikprévning eller att forskningen,
med stdd av undantagen i 6 a §, ska genomféras utan etikprévning.

Bestdmmelsen i fjarde stycket motsvarar 6 § femte stycket och betonar
att paragrafen bara anger betydelsen av frivillig etikprévning och inte
innefattar ndgon prévning enligt alla andra regler som kan paverka om och
hur forskningen far utforas (jfr prop. 2002/03:50, s. 195).

Overvigandena finns i avsnitt 8.1.

24 8 Etikprovningsmyndigheten ska préva ansokningar som anges i 23 § och
23a8.

Myndigheten ska &ven préva vissa fragor i samband med insamling, bevarande
och anvéndning av prover enligt biobankslagen (2023:38).

I paragrafen regleras Etikprovningsmyndighetens uppgifter.

| forsta stycket gors ett tillaigg som innebér att Etikprévnings-
myndigheten &ven ska préva ansékningar om frivillig etikprévning enligt
23a8.

Overvigandena finns i avsnitt 8.1.
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— forberedande atgard,

— réttelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebar nagot slutligt avgérande av ett drende,

— prévning av en fraga om avvisning som ar av sadant slag att den inte beh6ver
avgoras av avdelningen, och

— avskrivning av drende.

Ordféranden far lamna dver sddana uppgifter som avses i forsta stycket till en
foredragande vid avdelningen eller en anstélld vid myndigheten.

En avdelning far lamna éver till ordféranden eller ndgon annan ledamot att efter
prévning i sak avgora ett visst drende eller drenden som &r sddana att tidigare
végledande avgodranden kan tillimpas eller som annars ar av sadant slag att de inte
behdver avgoras av avdelningen.

| paragrafen regleras vissa avvikelser fran bestammelserna i 26 § om
beslutsforhet och den behandlar bl.a. ndr en avdelning &r beslutsfér med
ordfdéranden ensam och dverlamnande av uppgifter till en féredragande vid
avdelningen.

Andringen i forsta stycket innebar att en ordférande ensam kan préva en
frdga om avvisning, endast om den &r av sadant slag att den inte behéver
avgoras av avdelningen. Om prévningen av en frdga om avvisning
innefattar forskningsetiska dvervdganden som ligger néra en prévning i
sak dr det vasentligt att frdgan prévas av avdelningen och att saval
ordféranden som ledamdter med vetenskaplig kompetens och ledaméter
som foretrader allménna intressen medverkar vid avgoérandet (jfr
prop. 2002/03:50, s. 203). De undantag fran kravet pa etikgodkannande
for viss forskning som inférs kan innebéra att sddana forskningsetiska
overvaganden aktualiseras vid provningen av en fraga om avvisning, t.ex.
om en ansokan avser forskning som &ar undantagen fran kravet pa etik-
prévning och inte kan prévas enligt 6 § eller om den avser forskning som
inte omfattas av ett undantag och darfor inte kan prévas som en ansdkan
om frivillig etikprévning enligt 23 a §. Sadana fragor bor avgoras av
avdelningen.

Enligt andra stycket far ordféranden lamna Gver sddana uppgifter som
anges i forsta stycket till en féredragande vid avdelningen. Andringen
innebar att sddana uppgifter far overlamnas &ven till en anstalld vid
myndigheten.

Overvagandena finns i avsnitt 8.2.

348 Overklagandenamnden for etikprévning har tillsyn 6ver att denna lag,
foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen och villkor som har meddelats i
samband med godkéannande vid etikprévning eller frivillig etikprévning foljs.

Overklagandenamnden for etikprovning far bestimma att ett tillsynsbeslut ska
galla omedelbart.

Paragrafen innehdller bestimmelser om vilken myndighet som har
tillsynsansvar enligt lagen och vad tillsynsansvaret innefattar.

| forsta stycket gors ett tillagg som innebér att Overklagandendmnden
for etikprovning aven har tillsyn over att villkor som meddelats vid
godkénnande av en anstkan om frivillig etikprévning foljs. Det innebér att
namnden, vilken som utgangspunkt inte har tillsyn 6ver hur den forskning
som undantas fran kravet pa etikgodkannande enligt 6 a § utfors, kommer



att ha tillsyn éver att forskning utfors i enlighet med de villkor som har
beslutas i samband med ett godkénnande av en ansokan om frivillig
etikprévning.

Overvigandena finns i avsnitt 9.1.

358 Overklagandenamnden for etikprovning har rétt att pa begaran fa de
upplysningar och handlingar som behévs for tillsynen samt fa tilltrade till de
lokaler som anvands vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska pa begaran ge
namnden den hjalp som behovs for att tillsynen ska kunna utféras.

Namnden far meddela de forelagganden och foérbud som behévs for att denna
lag, foreskrifter som har meddelats med stdéd av lagen och villkor som har
meddelats i samband med godkannande vid etikprévning eller frivillig etik-
prévning ska féljas. Namnden far utfarda forelagganden ocksa nar upplysningar
eller handlingar inte [&mnas eller nér tilltrade eller hjélp végras. Ett forelaggande
eller ett forbud far forenas med vite. Ett sédant forelaggande eller forbud kan riktas
&ven mot staten som forskningshuvudman.

Namnden far gora en atalsanmalan, om det finns skalig misstanke om brott som
avses i 38 8.

Paragrafen reglerar vilka réttigheter och skyldigheter som ar forknippade
med Overklagandenamnden for etikprovnings tillsyn och vilka &tgéarder
som ndmnden kan vidta.

| andra stycket fortydligas att namnden &ven far meddela forelagganden
och forbud for att villkor som har meddelats i samband med godkénnande
vid etikprovning ska foljas. Det gors ocksa ett tilligg som innebar att
forelagganden och forbud aven far meddelas for att villkor som har
meddelats i samband med frivillig etikprévning ska foljas.

| tredje stycket gérs en dndring som innebar att namnden far, men inte
langre &r skyldig, att gora en atalsanmélan vid skalig misstanke om brott
mot etikprévningslagen enligt 38 §. Utgangspunkten ska dock fortfarande
vara att en atalsanmalan ska goras om det vid namndens tillsyn fram-
kommer skalig misstanke om att ndgon uppsatligen eller av grov
oaktsamhet har begatt en garning som avses i 38 § och det inte rér sig om
ett ringa fall. Vid denna beddmning bor bl.a. beaktas saval vilken typ av
forskning som har bedrivits som den skada eller risk for skada som har
uppstatt for forskningspersonerna.

Forfattningskommentaren utformas med beaktande av Lagradets
synpunkter. Overvagandena finns i avsnitt 9.1 och 9.3.1.

35a8§ Overklagandenamnden for etikprévning far inom ramen for sin tillsyn
meddela granskningsbeslut. | sddana beslut far namnden uttala sig om huruvida
forskning hos en forskningshuvudman har utforts i strid med denna lag, féreskrifter
som har meddelats med stéd av lagen eller villkor som har meddelats i samband
med godkénnande vid etikprévning eller frivillig etikprévning. Overklagande-
namnden far i sddana beslut dven gora uttalanden som syftar till att framja en
enhetlig och andamalsenlig tillampning av lagen.

Genom paragrafen, som &r ny, inférs en mojlighet for Overklagande-
ndmnden for etikprovning att meddela s.k. granskningsbeslut inom ramen
for sin tillsyn. Paragrafen utformas i allt vasentlig enligt Lagradets forslag.

Av bestammelsen framgér att Overklagandenamnden for etikprévning
ges mojlighet att i sin tillsyn meddela en ny typ av beslut som benamns
granskningsbeslut. | dessa beslut kan ndmnden goéra uttalanden om att viss
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provningslagen, foreskrifter som har meddelats med stod av lagen eller
villkor som har meddelats i samband med godk&nnande vid etikprévning
eller frivillig etikprévning.

De uttalanden som né&mnden goér i granskningsbeslut ska ha en
framatsyftande och végledande funktion, men kan innefatta namndens
beddmning att viss forskning har utforts i strid med regelverket for
etikprévning. Ett sadant uttalande ska knytas till en konkret atgard eller
underlatenhet som star i konflikt med lagen, foreskrifter som meddelats
med stdd av lagen eller villkor som har meddelats i samband med ett
etikgodkannande.

N&mndens uttalanden i granskningsbeslut ska avse forskningshuvud-
mannens ansvar for hur forskningen bedrivs. Namnden ska i
granskningsbeslut inte rikta kritik mot en enskild forskare eller annan
arbetstagare vid forskningshuvudmannen.

Overklagandenamnden for etikprévning fér i granskningsbeslut dven
gora uttalanden som syftar till att framja en enhetlig och andamalsenlig
tilldampning av lagen. | dessa fall &r det inte nddvandigt att nd&mndens
bedémning knyts till viss atgard eller underlatenhet. Namnden kan da dven
fora lamplighetsresonemang om hur lagen bor tillimpas, t.ex. angaende
vad som bor vara avgorande for att olika atgarder ska anses vara eller inte
vara férenliga med lagen.

Namndens uttalanden i granskningsbeslut utgér inte bindande fore-
skrifter eller disciplindra sanktioner, utan &r till for att vdgleda tillsyns-
objekten.

Overvagandena finns i avsnitt 9.2.

36 § Etikprovningsmyndighetens beslut i ett drende om etikprévning eller
frivillig etikprévning fér éverklagas till Overklagandenamnden for etikprévning av
forskningshuvudmannen, om Etikprévningsmyndigheten har avgjort drendet och
beslutet har gatt huvudmannen emot. Andra beslut av Etikprévningsmyndigheten
i arenden om etikprévning far inte Gverklagas.

Paragrafen reglerar 6verklagande av Etikprovningsmyndighetens beslut i
ett arende om etikprovning.

Andringen innebér att Etikprévningsmyndighetens beslut &ven i drenden
om frivillig etikprévning far overklagas till Overklagandenamnden for
etikprévning pa motsvarande satt som beslut om etikprovning inom det
obligatoriska omradet.

Overvagandena finns i avsnitt 8.1.

378 Beslut av Overklagandenamnden for etikprovning i drenden om etik-
provning eller frivillig etikprévning far inte 6verklagas.
Beslut av namnden om férelaggande eller forbud enligt 35 § far Gverklagas till
allman forvaltningsdomstol. Andra beslut i tillsynsarenden fér inte dverklagas.
Prévningstillstand kréavs vid dverklagande till kammarratten.

Paragrafen anger vilka beslut av Overklagandenamnden for etikprévning
som far dverklagas.

| forsta stycket gors ett tillagg som innebér att ett beslut av ndmnden i
ett i arende om frivillig etikprovning inte far 6verklagas. Detta motsvarar



det som enligt bestammelsen galler fér ndmndens beslut om etikprévning
inom det obligatoriska omradet.
Overvégandena finns i avsnitt 8.1.

388 Densom med uppsat bryter mot 6 § forsta eller andra styckena eller mot ett
villkor som har meddelats med stéd av 6 8§ forsta stycket doms till boter eller
fangelse i hogst tva ar.

Detsamma géller den som med uppsat later bli att vidta de &tgérder som skaligen
kunnat krévas enligt 6 § tredje stycket, om forskning i den egna verksamheten
utfors i strid med 6 § forsta eller andra styckena eller ett villkor som har meddelats
med stod av 6 § forsta stycket.

Om garningen enligt forsta eller andra stycket begés av grov oaktsamhet doms
till boter eller fangelse i hogst sex manader.

I ringa fall doms det inte till ansvar.

Den som har 6vertrétt ett vitesforelaggande enligt 35 § far inte démas till ansvar
for en gérning som omfattas av forelaggandet.

Paragrafen innehaller bestammelser om straff vid brott mot etikprévnings-
lagen.

| forsta och andra styckena &ndras hanvisningarna till 6 §. Andringarna
ar en foljd av att 6 § har andrats redaktionellt genom att kravet pa att
behandlingen av personuppgifter ska godké&nnas har forts dver till ett nytt
andra stycke och att regleringen av forskningshuvudmannens ansvar har
flyttats till tredje stycket.

Overvigandena finns i avsnitt 6.1.

Ikrafttradande- och évergdngsbestammelser

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2027.

2. Aldre bestammelser géller fortfarande for forskning som har godkénts vid
etikprovning fore ikrafttradandet. Dock ska i sadana fall 27 och 35 8§ i deras nya
lydelser samt nya 35 a § tillampas pa forskningen.

3. Aldre bestammelser galler dven for forskning dar ansékan om etikprévning
har l1dmnats in till Etikprévningsmyndigheten fore ikrafttrddandet. Dock ska i
sadana fall 18, 27 och 35 88§ i deras nya lydelser samt nya 35 a § tillimpas pa
forskningen.

I punkt 1 anges att lagen tréder i kraft den 1 juli 2027.

Punkt 2 innebdr att for forskning som har godkants vid etikprévning fore
ikrafttradandet ska aldre bestammelser om kravet pé& etikgodkannande
galla. Det innebdr att de nya bestimmelserna om undantag fran kravet pa
etikgodkannande inte galler for sddan forskning. De nya bestimmelserna
om behorigheten att fatta vissa beslut vid Etikprévningsmyndigheten
(27 '8), om det forandrande kravet pd &talsanmalan (35 8) och om
mojligheten for Overklagandenamnden for etikprovning att meddela s.k.
granskningsbeslut (35 a §) ska dock galla fran dagen for ikrafttradandet,
aven for sadan forskning.

Punkt 3 innebér att aldre bestammelser om kravet pa etikgodkénnande
aven ska galla for forskning dar ansokan om etikprévning har l[&mnats in
till Etikprévningsmyndigheten fore ikrafttradandet. En forskningshuvud-
man som vill att de nya bestammelserna ska tillampas pa forskningen kan
aterkalla sin ansokan innan myndigheten prévat drendet. Andringen av
18 §, som innebér att bestammelsen om information och samtycke fran en
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fran ikrafttradandet aven for sadan forskning. Detsamma géller de nya
bestdmmelserna om behdrigheten att fatta vissa beslut vid Etikprévnings-
myndigheten (27 §), om det forandrande kravet pa atalsanmélan (35 §) och
om mojligheten for Overklagandendamnden for etikprovning att meddela
s.k. granskningsbeslut (35 a §).

Bestammelserna i punkt 2 och 3 utformas i huvudsak enligt Lagradets
forslag.

Overvagandena finns i avsnitt 12.

14.2  Forslaget till lag om andring i lagen (2012:741)
om behandling av personuppgifter vid Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvardering

78 Inga andra personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskydds-
forordning (kansliga personuppgifter) &n sadana som avslgjar etniskt ursprung,
medlemskap i fackforening eller som ror hélsa eller en persons sexuella laggning
far behandlas for de &ndamal som anges i 5 §.

I lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor finns
bestdmmelser om etikprévning av forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihets-
berévanden.

| paragrafen regleras i vilken utstrackning Institutet for arbetsmarknads-
och uthildningspolitisk utvérdering far behandla kansliga personuppgifter.
Det upplyses ocksa om att viss forskning maste etikprévas enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor.

Med anledning av att undantag fran kravet pa etikprovning infors for
viss sadan forskning andras upplysningsbestammelsen i andra stycket pa
sa sétt att det i stallet framgar att det i etikprévningslagen finns bestam-
melser om etikprévning av sadan forskning.

Overvagandena finns i avsnitt 10.

14.3 Forslaget till lag om andring i lagen (2024:926)
om behandling av personuppgifter vid
Inspektionen for socialforsékringen

98 Ilagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser ménniskor finns
bestammelser om etikprévning av forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihets-
berévanden (uppgifter om lagdvertradelser).

Paragrafen upplyser om att viss forskning maste etikprovas enligt lagen
(2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor.



Med anledning av att undantag fran kravet pa etikprévning infors for Prop. 2025/26:260
viss forskning andras upplysningsbestammelsen pa sa satt att det i stéllet
framgar att det i etikprovningslagen finns bestammelser om etikprévning
av sadan forskning.

Overvigandena finns i avsnitt 10.
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Sammanfattning av promemorian En ny lag om
forskningsetiska krav pa och etikprévning av
forskning som avser ménniskor (Ds 2024:21)

Inledning

For att fa utfora viss forskning som avser manniskor galler krav pa
godkénnande vid etikprévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser manniskor (etikprévningslagen). Lagen reglerar
vilken forskning kréaver etikprévning, hur etikprévningen ska genomféras,
tillsyn dver tilldampningen av lagen och straff for dvertradelser av den.

Etikgodkannande kravs for forskning som innebar ett fysiskt ingrepp pa
en levande eller avliden méanniska samt for forskning som avser studier pa
biologiskt material som har tagits fran en levande eller avliden méanniska
och som kan hérledas till denna ménniska. Etikgodk&nnande krévs &ven
for forskning som utfors enligt en metod som syftar till att paverka
forskningspersonen eller som kan innebéra en uppenbar risk att skada
forskningspersonen. Slutligen krévs etikgodkénnande fér forskning som
innefattar behandling av antingen s.k. kéansliga personuppgifter (t.ex.
uppgifter som avsldjar en persons politiska uppfattning eller héalsostatus)
eller personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihets-
berdvanden.

Under senare tid har forskare inom framst samhallsvetenskapliga
omraden kritiserat etikprovningssystemet, bl.a. eftersom det alltid kravs
etikgodkannande for att forska péa kansliga personuppgifter eller uppgifter
om lagdvertradelser, oaktat att det ar fraga uppgifter som t.ex. forekommer
i riksdagsmotioner, tv-sanda politiska debatter eller finns i offentliga
domar. Till detta kommer att Overtradelser av etikprévningslagen kan
medféra boter eller fangelse upp till tva &r, vilket uppfattas som
oproportionerligt. Tillsynen Gver regleringen har ockséa uppfattats som allt
for ingripande genom att Overklagandenamnden for etikprévning, som &r
tillsynsmyndighet, har en skyldighet att atalsanmala Overtradelser av
etikprovningslagen. Eftersom ndmnden anser att den inte ska gora en
bedémning av brottets allvar eller det subjektiva rekvisitet har det medfort
att &ven ringa forseelser och fall dar det kan ifragasattas om det foreligger
uppsat eller grov oaktsamhet har anmalts till atal.

Mot bakgrund av kritiken mot etikprévningslagen beslutade Utbild-
ningsdepartementet att ge aktuell utredning i uppdrag att utreda undantag
fran kravet pa etikgodkannande for viss forskning och regleringen av
tillsyn i etikprovningslagen. Utredningen har fatt i uppdrag att bl.a.
analysera och bedéma om all eller vissa typer av forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdver-
tradelser, och som inte i Ovrigt faller under etikprévningslagens
tillampningsomrade, ska undantas fran kravet pa etikgodkannande. Vidare
har utredningen fétt i uppdrag att analysera och vid behov foresla aven
andra andringar eller atgarder som bedéms befogade for att etikprévning
ska genomforas bara for sddan forskning dar den verkligen behgvs for att
skydda den enskilda mé&nniskan och respekten for manniskovardet. Utdver



detta har utredningen fatt i uppdrag att analysera hur tillsynsmyndighetens
skyldighet att gora atalsanmalan bor andras och om regleringen av
tillsynen déver lagen bor &ndras &ven i andra avseenden.

| Europaparlamentets och radets forordning (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
upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), fortsétt-
ningsvis dataskyddsférordningen, stalls krav pa sarskilda skyddsatgarder
for behandling av kansliga personuppgifter i forskning och fér behandling
av personuppgifter om lagdvertradelser. | Sverige har man bedémt att
skyddsatgarderna bor anges i forfattningsform och att etikprovning utgor
en sadan skyddsatgard. For forskning som undantas fran krav pa
etikprévning maéste det alltsa inforas andra skyddsatgérder som regleras i
forfattningsform.

Forslag pa en ny forskningsetiklag som ersétter
etikprévningslagen

Utredningen lamnar i denna promemoria ett antal forslag pa undantag fran
krav pa etikprovning samt foreslar vissa forandringar avseende tillsynen
och det straffbara omradet. Utredningen har gjort en avvagning utifran vad
som ar nodvandigt, tillrackligt, dndamalsenligt och lampligt for att
helheten ska tillgodose savil skyddshbehov som forskningens behov samt
for att framja god forskningssed utan att paféra forskningshuvudman och
forskare onddiga administrativa bordor. Utifran denna avviagning bedémer
utredningen att vissa forandringar, som i och for sig kan ha fog for sig, inte
bor goras, i vart fall inte nu. Det beddms vara mer angeléget att relativt
snabbt kunna fa vissa lattnader i kraven pa etikgodkannande och
forandringar av tillsynen pa plats.

Utredningens foreslar att en mangd forskning ska undantas fran krav pa
etikgodkannande. Det handlar om forskning dar forskningspersonen
samtyckt till behandlingen av uppgifterna samt dér personuppgifter har
getts allmén spridning eller finns i allménna handlingar och inte &r
sekretessreglerade. Bedémningen ar att forslagen innebér betydande
lattnader for forskare inom t.ex. statsvetenskap, juridik och antropologi
m.m.

Den forskning som inte omfattas av krav pa etikgodkannande foreslas
i stéllet hanteras internt inom forskningshuvudmannens organisation. Det
ar frdga om mindre riskfylld forskning som bl.a. innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser. Den
interna hanteringen utgor sddana skyddsatgarder som fran ett dataskydds-
perspektiv ar nodvandig for att undanta sadan forskning fran krav pa
etikgodkéannande.

For att dverbrygga glappet i skydd avseende personuppgifter som
kategoriseras som kénsliga eller gdller lagdvertréddelser jamfort med
uppgifter som ocksa kan vara 6mtaliga (t.ex. uppgifter om en persons
ekonomi) och for att ge lagstiftningen en mer allmént forskningsetisk
inriktning dar forskningshuvudmannen och forskaren forutsatts ta ett stort
eget ansvar, foreslar utredningen att skyddsatgarderna, dvs. den interna
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manniskor och biologiskt material fran manniskor. Mycket av det som
foreslas i detta avseende far anses redan galla och beddmningen &r att detta
inte bor vara sérskilt betungande for forskningshuvudmén och forskare.

Till detta kommer att det foreslas andringar nar det galler tillsynen, bl.a.
att det ska bli fakultativt att gora en atalsanmalan vid overtradelser av
lagstiftningen och att tillsynsmyndigheten i s.k. granskningsbeslut ska
kunna uttala sig om huruvida en viss hantering ar férenlig med
lagstiftningen. Tillsynen skiftas alltsd till att bli av mer végledande
karaktar i stéllet for repressiv. Det foreslas ocksa att det straffbara omradet
ska begransas.

Forslagen innebar att lagen far ett delvis nytt tillampningsomrade samt
att genomgripande foérandringar av lagens struktur behdver goras.
Utredningen foreslar darfor att den nuvarande etikprévningslagen ska
upphévas och ersatts av en ny lag, lagen (2025:000) om forskningsetiska
krav pa och etikprovning av forskning som avser manniskor (forsknings-
etiklagen). De regler i etikprovningslagen dar nagra andringar inte foreslas
—vilket i princip galler sddan forskning som innebar fysiska ingrepp, utfors
enligt vissa metoder eller avser forskning pa biologiskt material samt
myndigheternas uppgifter och organisation — foreslas i sak oférandrade
foras dver till den nya lagen.

Forskning som undantas fran krav pa etikgodkannande
samt mojlighet till fakultativ etikprévning

Det mest centrala i utredningens forslag ar att viss forskning ska undantas

fran kravet pa etikgodkannande, dvs. frdn den provning som gors av

Etikprovningsmyndigheten och Overklagandenamnden fér etikprovning.

Utredningen foreslar att etikgodkannande inte ska kravas for forskning

som innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller person-

uppgifter om lagovertrédelser nér uppgifterna

1. avser en forskningsperson som ar 6ver 18 ar och lamnas av personen
efter att ett informerat samtycke har inhdmtats,

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

3. finns i allménna handlingar och inte ar sekretessreglerade.

| samtliga fall krévs att forskningen endast innebdr en ringa risk for
enskilds halsa eller sikerhet eller for intrdng i enskilds personliga
integritet.

Genom den forsta punkten kommer det inte att krévas etikprévning for
en mangd forskning dar uppgifter hdmtas in genom t.ex. intervjuer eller
enkater. Forslaget i punkt tvd kommer att traffa forskning dar uppgifter
hamtas in via media, dagspress, bocker etc. Det ligger dock en begrénsning
i att forskningen endast far innebara en ringa risk for integritetsintrang,
vilket innebédr att etikprévning alltjamt kommer krévas for mycket
forskning som inbegriper uppgifter som “vanliga ménniskor” har ldmnat
pa sociala medier. Genom den tredje punkten undantas forskning som sker
pa uppgifter i riksdagstryck, domar osv. Exempelvis kommer inte



sedvanlig réattsvetenskaplig forskning att krdva etikgodkdnnande. Om Prop. 2025/26:260
daremot forskningen avser t.ex. fragan huruvida manniskor med viss Bilaga 1
etnicitet ar dverrepresenterade i visst avseende kommer i regel etikgodkan-
nande att kravas med hanvisning till att risken for integritetsintrang inte ar
ringa.

Den forskning som undantas ska i stéllet hanteras internt inom forsk-
ningshuvudmannens organisation och folja de krav som beskrivs nedan.
Dessa krav beddms som nédvandiga for att det dataskyddsréttsliga kravet
pa sérskilda skyddsatgarder for personuppgifterna ska vara uppfyllda.

Utredningen foreslar dven att det ska inforas en fakultativ mojlighet till
etikprévning genom att det foreskrivs att en forskningshuvudman far
ansOka om etikgodkannande av sadan forskning som omfattas av den nya
lagens tillampningsomrade men som inte kraver etikgodkannande. Etik-
prévningsmyndigheten ska vara skyldig att prova en sadan ansckan i sak.
Behovet av en sadan mdjlighet &r sannolikt begransat men en sadan
reglering kan fylla en viktig vagledande funktion.

Skyddsatgéarder for forskning som inte kraver
etikgodkénnande

Utredningen foreslar att forskningshuvudmannen for all forskning som
innefattar behandling av personuppgifter ska tillse att etiska aspekter &r
omhandertagna. For att sékerstalla detta och for att tillse att det data-
skyddsrattsliga kravet pa sarskilda skyddsatgarder uppfylls avseende
sadan forskning som undantas fran kravet pa etikgodkannande foreslas
dels att forskningsetiska utgangspunkter ska anges i lagen, dels att
forskningshuvudmannen ska anta forskningsetiska riktlinjer avseende
forskning som innefattar behandling av forskningspersoners person-
uppgifter.

Utredningen foreslar ocksa att det ska inforas krav pa forsknings-
huvudmannen att for varje forskningsprojekt eller del av ett projekt eller
en pa nagot liknande satt bestamd forskning som innefattar behandling av
personuppgifter ska gdra en bedémning av om forskningen kraver etikgod-
k&nnande enligt forskningsetiklagen. Om forskningen inte kraver etikgod-
k&nnande ska forskningshuvudmannen géra en bedémning av dels om
forskningen uppfyller de forskningsetiska utgangspunkterna enligt lagen,
dels om och i s& fall vilka krav som utifrdn antagna forskningsetiska
riktlinjer ska stallas pa forskningen. De stallningstaganden som gors i
dessa avseenden ska dokumenteras.

Férslagen bedéms, som sagts ovan, vara nddvéandiga for att undantag
fran etikgodkannande ska kunna inforas. Genom dataskyddsférordningen
stills dessutom redan hoga krav pa forskningshuvudmannen att ha
kunskap om och kontroll dver personuppgiftshanteringen i verksamheten.
En tydlig beddmning och dokumentation kommer vara till god hjalp for
forskningshuvudmannen att visa att det ur dataskyddssynpunkt finns
rattsligt stod for att behandla personuppgifterna.

Vidare utvidgas lagens tillampningsomrade jamfort med etikprévnings-
lagen da all forskning som avser manniskor och biologiskt material fran

ménniskor omfattas. Forskning som inte kraver etikgodk&nnande eller 147



Prop. 2025/26:260
Bilaga 1

148

innefattar behandling av personuppgifter omfattas emellertid enbart av de
forskningsetiska utgangspunkterna.

De forskningsetiska utgangspunkterna kommer idag till uttryck i
etikprévningslagen som utgangspunkter for den etikprévning som gors av
Etikprévningsmyndigheten och Overklagandendmnden for etikprovning.
Bestdmmelserna ger uttryck for vissa grundldggande, etablerade och
fundamentala forskningsetiska principer som &r allmént vedertagna. | syfte
att tydliggora det forskningsetiska inslaget i lagen, liksom att dessa
forskningsetiska fragor ska beaktas av forskningshuvudmannen och
forskaren, foreslas att vissa av dessa utgangspunkter for etikprovningen
formuleras sa att de dven utgor forskningsetiska utgangspunkter som riktar
sig till forskningshuvudmannen och forskaren.

Vad galler den forskning som innefattar behandling av personuppgifter,
men som inte kraver etikgodkannande, ska forskningshuvudmannen géra
en bedomning av om det ska uppstillas nagra sarskilda krav pa den
aktuella forskningen. For att detta ska fungera och dessutom vara
forutsagbart maste det sta klart vilka krav som far stallas och innebdrden
av dessa. Forskningshuvudmannen maste darfor anta forskningsetiska
riktlinjer for verksamheten och det & mot dessa som beddmningen ska
goras. Forskningshuvudmannen ska alltsd kunna stilla krav pé& att
relevanta normer i de antagna riktlinjerna beaktas vid viss forskning.

Utredningen foreslar daremot inga regler avseende vilket innehall de
forskningsetiska riktlinjerna ska ha. Forskningsetiska fragor &r levande
materia som forandras 6ver tid. Det kan ocksa behdva goras skillnader
mellan olika forskningsdiscipliner. Darfér bor det vara upp till varje
forskningshuvudman att avgéra vilka forskningsetiska riktlinjer som ska
gélla i verksamheten eller for olika delar av denna. En forsknings-
huvudman kan dérvid vélja att sjalv formulera de krav som ska stéllas eller
att hénvisa till relevanta delar av etablerade kodexar, grundldggande
principer som framkommer i olika konventioner eller dokument fran t.ex.
Vetenskapsradet.

Utredningen foreslar aven att forskarens och forskningshuvudmannens
ansvar tydligt ska framga av forskningsetiklagen. En del av dessa krav
foljer redan av befintliga krav i etikprovningslagen, men de behdver
tydliggoras. Vissa krav behdver &ven inforas for att de dataskyddsrattsliga
kraven pé sarskilda skyddsétgarder ska uppfyllas for sddan forskning som
undantas fran krav pa etikgodkannande samt for att omhanderta etiska
aspekter avseende sadan forskning som idag inte kraver etikgodkannande
men som kan vara etiskt problematisk. Det ar fraga om krav som till stor
del redan galler enligt kraven p& god forskningssed. Aven om ménga
forskare och forskningshuvudman féljer kraven har det framkommit vissa
brister i den infrastruktur som behdvs for att sakerstélla att kraven efterlevs
hos alla. Utredningen bedémer darfor att lagstiftningen behdver bli
tydligare.

Mot denna bakgrund foreslas att det i lagen anges att forskaren ansvarar
for att forskning som kraver etikgodkannande inte utfors utan ett sadant
godké&nnande eller i strid med villkor som meddelats i samband med ett
sadant godkannande. Det ska dven anges att forskaren ansvarar for att
forskning som omfattas av lagen inte utfors i strid men de forskningsetiska
utgangspunkterna samt att forskning som innefattar behandling av person-



uppgifter, men som inte kraver etikgodkannande, inte utfors i strid med
sadana sarskilda villkor som har stéllts upp av forskningshuvudmannen.
Vidare foreslas att det i lagen anges att forskningshuvudmannen
ansvarar for att det finns rutiner for nédvéandig uppféljning och kontroll av
att forskning i den egna verksamheten inte utfors i strid med kraven pa
etikgodkéannande enligt forskningsetiklagen eller med villkor som har
meddelats i samband med ett sddant godkannande. Det ska dven anges att
forskningshuvudmannen ansvarar for att det finns rutiner for nédvéandig
uppféljning och kontroll av att forskning i den egna verksamheten, som
innefattar behandling av personuppgifter men som inte kréver etikgod-
kannande, inte utfors i strid med de forskningsetiska utgangspunkterna och
sadana sarskilda krav pa forskningen som har stéllts upp av forsknings-
huvudmannen. Slutligen foreslas att det anges att forskningshuvudmannen
ansvarar for att de som arbetar med forskning i den egna verksamheten har
kunskap om de forskningsetiska utgangspunkterna, kraven pa etikgod-
kannande och de forskningsetiska riktlinjer som antagits av huvudmannen.

Forandringar nar det galler det straffbara omradet och
tillsynen 6ver lagens efterlevnad

Utredningen foreslar forandringar nar det galler det straffbara omradet och
tillsynen 6ver lagens efterlevnad. | frdga om det straffbara omréadet foreslar
utredningen att forskning som innefattar behandling av kénsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser inte langre ska
omfattas av straffbestdimmelserna. Straffansvar vid Gvertradelser i sam-
band med s&dan forskning &r inte effektivt och straffvirdet framstar manga
ganger som lagt.

Vidare foreslas, avseende den forskning som alltjamt ska omfattas av
straffoestammelserna, att skyldigheten att gora en atalsanmalan vid
misstanke om brott mot lagen ska goras fakultativ. Darigenom ges tillsyns-
myndigheten, Overklagandendamnden for etikprévning, ett utrymme for att
hantera 6vertradelser utifran vad som bedéms mest lampligt samtidigt som
det undviks att bagatellartade dvertradelser anmals till atal.

Nar det géller tillsynsansvaret ar det enbart forskning som omfattas av
krav pd etikgodkéannande eller forskning dér en frivillig anstékan om
etikgodkannande har lamnats in som foreslds omfattas av detta. Det
foreslas inga forandringar avseende tillsynsmyndighetens mojligheter att
ingripa genom forelaggande och forbud mot pagdende forskning.
Daremot, vilket &r en nyhet, foreslas att tillsynsmyndigheten i beslut ska
fa uttala sig om huruvida en atgard eller underlatenhet av en forsknings-
huvudman eller en forskare ar forenlig med lagen (granskningsbeslut). Ett
granskningsbeslut kan syfta uteslutande till att ge végledning avseende
lagens tillampning. Ett sddant beslut kan emellertid ocksa innehalla kritik
mot en forskningshuvudman eller en forskare. N&r det géller forskning
som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertradelser kompenserar denna mojlighet for att
overtradelser foreslas inte langre vara straffbara. Ett granskningsbeslut
foreslas inte fa dverklagas eftersom det skulle avvika fran den praxis som
utvecklats i fraga om 6verklagbarhet.
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Det finns ett behov av regler som innebdr att forskning som rér verksamhet
som har betydelse for Sveriges sékerhet inte ska behtva provas externt.
Det kan tex. vara frdga om forskning som syftar till att kritiska
samhallsfunktioner ska uppratthéllas s& som Sveriges demokratiska
statsskick, rattsvasende eller brottshekampande formaga. | forsknings-
etiklagen bor det darfor inforas ett nytt bemyndigande for regeringen att
meddela foreskrifter om undantag fran lagens tillimpningsomrade for
forskningshuvudman som bedriver forskning inom det forsvars- och
sakerhetspolitiska omradet. Regeringen bor ocksa ges mojlighet att besluta
om sadana undantag i enskilda fall.

Ikrafttradande

Utredningen foreslar att den nya forskningsetiklagen samt de foljd-
andringar som krdvs i andra lagar ska trada i kraft den 1 januari 2026.

Konsekvenser

Berdrda forskningshuvudman ar till stor del larosétena (statliga och
privata) och regionerna. Aven statliga myndigheter, kommuner, privata
foretag och andra aktorer sa som privata stiftelser, nationella kompetens-
center och laroséten i utlandet bedriver i varierande omfattning forskning
som &r etikprovningspliktig och kan darfor tréffas av utredningens forslag.

Forskningshuvudmannen kommer att spara tid och darmed pengar
genom att antalet etikprévningar kommer att sjunka till foljd av de
undantag som foreslas. A andra sidan kommer forskningshuvudmannen
att behova lagga tid och darmed pengar pé att utforma forskningsetiska
riktlinjer och att uppdatera dessa samt pa att gora en intern etikbedémning
av den forskning som inte kraver etikgodkannande. Forskningshuvud-
mannen ges dock en betydande frihet att sjalv ombesdrja hur de krav som
stalls ska uppfyllas.

Forskningshuvudmannen &ar dock redan idag skyldiga att ha kunskap om
och kontroll éver den personuppgiftsbehandling som sker inom verksam-
heten och kunna visa att réttsligt stod finns for behandlingen. Den
foreslagna ordningen bedéms hjélpa forskningshuvudmaénnen att tillse att
det finns ett rattsligt stod betraffande behandling &ven av personuppgifter
som inte kategoriseras som kansliga sddana eller som galler
lag6vertradelser. Utredningens forslag bor sdledes underlatta for
huvudmannen att tillse — och kunna visa — att all forskning pa manniskor
som innefattar behandling av personuppgifter lever upp till dataskydds-
forordningens krav och sannolikt inte bidra till en sérskilt stor
administrativ borda jamfort med de krav som redan stalls enligt den
forordningen.

Forslagen beddéms sammantaget inte leda till kostnadsdkningar for
forskningshuvudmannen.



Utredningens forslag kommer vidare innebéra att drendetillstromningen
till Etikprévningsmyndigheten och Overklagandenimnden for etik-
prévning kommer att minska. Det &r dock inte mojligt att uppskatta hur
stor minskningen kan bli.

Forslagen kommer dven innebéra att drendetillstromningen till Aklagar-
myndigheten — och dérmed till de allménna domstolarna — kommer att
minska. Med beaktande av att det har varit fraga om relativt fa atals-
anmalningar till Aklagarmyndigheten bedéms férslagen fa inte nagra
namnvarda konsekvenser foér Aklagarmyndigheten och de allménna
domstolarna.

Utredningens forslag kommer pa flera sitt att paverka de forskare som
bedriver sddan forskning som omfattas av lagens tillampningsomrade.
Avseende den forskning som foreslds att undantas fran krav pa
etikgodkénnande innebar forslagen i praktiken att forskaren i stéllet
kommer att behdva gora de forskningsetiska 6vervagandena i samrad med
sin forskningshuvudman. Det kommer sannolikt leda till en smidigare och
snabbare process. Forslagen avseende antagande av forskningsetiska rikt-
linjer och en intern forskningsetisk bedémning for forskning som inte
kraver etikgodkdnnande bor bidra till att den enskilde forskaren i storre
utstrdckning ges behovligt stdd och god véagledning géllande de
forskningsetiska 0vervéganden som behdver goras.

Borttagandet av straffbestdammelsen avseende forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagéver-
tradelser kompenseras av att Overklagandenamnden for etikprévning kan
uttala kritik vid mer allvarliga 6vertradelser. Ett sddant uttalande far anses
vara en betydligt mindre ingripande atgard an atalsanmalan med risk for
straffansvar. Vidare bor forslaget att skyldigheten att atalsanmala ska
goras fakultativ avseende den del av straffbestimmelsen som foreslas
Overforas oforandrad till den nya lagen, leda till att endast allvarligare
Overtrédelser beivras.

Sammantaget bor den foreslagna regleringen innebara lattnader for
forskarna och minska den frustration som manga forskare upplever kring
tillampningen av lagens tillsyns- och straffbestammelser. Detta bér bidra
till ett starkt fortroende for etikprévningssystemet.

Forslagen beddms innebdra att forskningspersonerna ges ett tillrackligt
skydd vid forskning som innefattar behandling av kénsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser. Vidare innebar
forslagen att skyddet starks for forskningspersoner som forekommer i
forskning som idag inte omfattas av krav pa etikprovning. Det bor bidra
till att allménheten har ett fortsatt hdgt fortroende for forskningen.
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Forslag till lag om forskningsetiska krav pa och
etikprovning av forskning som avser manniskor

1 kap. Lagens syfte och tillampningsomrade samt
definitioner

Lagens syfte och tillampningsomrade

18§ Denna lag innehaller bestimmelser om forskningsetiska krav pa och
etikprévning av forskning som avser manniskor och biologiskt material
frén manniskor.

Syftet med lagen &r att skydda den enskilda méanniskan och respekten
for ménniskovérdet vid forskning.

28 Lagen ska tillampas pa forskning som ska utforas i Sverige och som
avser manniskor och biologiskt material fran manniskor.

38 Lagen ska inte tillampas pa

1. kliniska provningar som kréver en ansokan eller en anmélan enligt
artikel 70, 74 eller 75 i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om andring
av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphavande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG,

2. kliniska provningar som kraver en ansokan eller en anmélan enligt
2 kap. 6 § lagen (2021:600) med kompletterandebestdammelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter eller féreskrifter som har
meddelats med stod av den lagen, eller

3. prestandastudier som kréver en anstkan eller en anmélan enligt artikel
66, 70 eller 71 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphavande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU.

Bestammelser om etisk granskning av sddana provningar och studier
som avses i forsta stycket finns i lagen (2021:603) med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordningar om medicintek-
niska produkter.

4 8 Lagen ska inte tillampas pa kliniska prévningar av humanlakemedel.
Bestammelser om etisk granskning av sddana prévningar finns i lagen
(2018:1091) med kompletterande bestdammelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanlakemedel.

Definitioner

58 Idenna lag avses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors
for att hamta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund,



dock inte s&dant arbete eller sddana studier som utfors endast inom ramen  Prop. 2025/26:260
for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva, Bilaga 2

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

forskningsperson: en levande méanniska som forskningen avser,

personuppgifter: sddana uppgifter som avses i artikel 4.1 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgif-
ter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsférordning), har bendmnd EU:s
dataskyddsfoérordning,

kansliga personuppgifter: sddana personuppgifter som avses i artikel 9.1
i EU:s dataskyddsforordning,

personuppgifter om lagévertradelser: sadana personuppgifter om lag-
Gvertradelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihetsherévanden,

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

etikgodkéannande: sadant godkannande av Etikprévningsmyndigheten
eller Overklagandendmnden for etikprévning som enligt denna lag kréavs
for att fa utfora viss forskning.

2 kap. Forskningshuvudmannens och forskarens ansvar
Forskarens ansvar

18 Forskaren ansvarar for att forskning som omfattas av denna lag inte
utfors i strid med de forskningsetiska utgangspunkterna i 3 kap.

2 8§ Forskaren ansvarar for att forskning som enligt 4 kap. 1-3 88 kraver
etikgodkannande inte utférs utan att forskningen forst har fatt ett sadant
godkéannande.

Forskaren ansvarar &ven for att forskning inte utfors i strid med villkor
som enligt 5 kap. 7 § andra stycket har meddelats i samband med ett etik-
godkénnande.

38 Forskaren ansvarar for att forskning som innefattar behandling av
forskningspersoners personuppgifter, men som inte kraver etikgodkén-
nande, inte utfors i strid med sadana sarskilda krav pé forskningen som har
stallts upp av forskningshuvudmannen enligt 4 kap. 13 8 andra stycket 2.

Forskningshuvudmannens ansvar

4§ Forskningshuvudmannen ansvarar for att det finns rutiner for nod-
vandig uppfoéljning och kontroll av att forskning i den egna verksamheten
inte utfors i strid med kraven pa etikgodkannande enligt 4 kap. 1-3 §§ eller
med villkor som enligt 5 kap. 7 § andra stycket har meddelats i samband
med ett sddant godkannande.

153
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ende forskning som innefattar behandling av forskningspersoners person-
uppgifter.

Riktlinjerna ska innehalla etiska normer fér forskningsverksamheten.

I 4 kap. 13 § andra stycket 2 finns bestdammelser om att forsknings-
huvudmannen avseende viss forskning ska géra en beddmning av om sar-
skilda krav utifran de forskningsetiska riktlinjerna ska stallas pa forsk-
ningen.

6 8 Forskningshuvudmannen ansvarar for att det finns rutiner for néd-
vandig uppfoéljning och kontroll av att forskning i den egna verksamheten,
som innefattar behandling av forskningspersoners personuppgifter men
som inte kraver etikgodkannande, inte utfors i strid med de forsknings-
etiska utgangspunkterna i 3 kap. och sadana sarskilda krav pa forskningen
som har stéllts upp av forskningshuvudmannen enligt 4 kap. 13 § andra
stycket 2.

7 8 Forskningshuvudmannen ansvarar for att de som arbetar med forsk-
ning i den egna verksamheten har kunskap om

1. de forskningsetiska utgéngspunkterna i 3 kap.,

2. kraven pa etikgodkinnande enligt denna lag, och

3. de forskningsetiska riktlinjer som antagits enligt 5 8.

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

18 Forskning far bara utforas om den kan utféras med respekt for man-
niskovérdet.

2§ Manskliga rattigheter och grundldggande friheter ska alltid beaktas
vid forskning samtidigt som hansyn ska tas till intresset av att ny kunskap
kan utvecklas genom forskning. Manniskors valfard ska ges foretrade
framfor samhaéllets och vetenskapens behov.

38 Forskning far utféras bara om de risker som den kan medfora for
manniskors hélsa, sékerhet och personliga integritet uppvags av dess
vetenskapliga varde.

48 Forskning far inte utforas, om det forvantade resultatet kan uppnas
pa ett annat satt som innebar mindre risker for manniskors halsa, sikerhet
och personliga integritet.

58§ Forskning far bara utforas av eller under dverinseende av en forskare
som har den vetenskapliga kompetens som behdvs.
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Etikgodké&nnande

18 Etikgodkénnande enligt denna lag krévs for forskning som

1. innebér ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

2. utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt eller som innebdr en uppenbar risk att skada forsk-
ningspersonen fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier pa biologiskt material som har tagits fran en levande
manniska och kan hdrledas till denna manniska,

4. innebér ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska, eller

5. avser studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt
andamal fran en avliden manniska och kan harledas till denna méanniska.

2§ Utdver vad som anges i 1 § krévs etikgodkénnande enligt denna lag
for forskning som innefattar behandling av

1. kénsliga personuppgifter, eller

2. personuppgifter om lagovertrédelser.

38 Etikgodkannande for forskning som avses i 2 § kravs dock inte om
uppgifterna

1. avser en forskningsperson som ar 6ver 18 &r och lamnas av personen
efter att ett informerat samtycke har inhamtats,

2. avser en forskningsperson som &r 6ver 18 ar och har getts allméan
spridning, eller

3. finns i allménna handlingar och inte &r sekretessreglerade.

Forsta stycket galler bara i de fall forskningen endast innebdr en ringa
risk for enskilds halsa eller sakerhet eller for intrdng i enskilds personliga
integritet.

Bestdmmelserna om information och samtycke i 6 § forsta stycket, 7 §
forsta stycket och 9 § ska tilliampas ocksd nar samtycke inhamtas enligt
forsta stycket 1.

4 8 Forskning som kraver etikgodkannande far utforas bara om den har
godkants vid en etikprévning enligt 5 kap.

Séarskilda regler avseende forskning som innebér fysiska ingrepp,
utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pa biologiskt
material

58 Vid forskning som avses i 1 § 1-3 ska bestdmmelserna i 6-12 §§ om
information och samtycke tillampas. For forskning som avsesi 1 § 3 géller
dock i vissa fall sérskilda bestammelser i 5 kap. 6 §. Om det i ndgon annan
forfattning finns sérskilda foreskrifter om information och samtycke vid
forskning som avses i 18 1-3, ska de foreskrifterna gélla i stéllet for
bestdammelserna i denna lag.

Vid forskning som avses i 1 § 4 och 5 ska bestdmmelserna om infor-
mation och samtycke i lagen (1995:831) om transplantation m.m. respek-
tive lagen (1995:832) om obduktion m.m. tillampas i stallet for

bestammelserna i denna lag. 155
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— den dvergripande planen for forskningen,

— syftet med forskningen,

— de metoder som kommer att anvéndas,

— de féljder och risker som forskningen kan medfora,

—vem som &r forskningshuvudman,

— att deltagande i forskningen ar frivilligt, och

— forskningspersonens rétt att nar som helst avbryta sin medverkan.
Om forskningspersonen inte har fyllt 18 &r galler vad som sags i 8 §.

78 Forskning far utforas bara om forskningspersonen har samtyckt till
den forskning som avser henne eller honom. Ett samtycke galler bara om
forskningspersonen dessforinnan har fatt information om forskningen en-
ligt 6 8. Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning. Samtycket ska dokumenteras.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar galler vad som sags i 8 8.

88 Om forskningspersonen har fyllt 15 ar men inte 18 ar och inser vad
forskningen innebér for hans eller hennes del, ska han eller hon sjélv
informeras om och samtycka till forskningen pé det sitt som anges i 6 och
7 88.

I andra fall nar forskningspersonen inte har fyllt 18 r, ska vardnadsha-
varna informeras om och samtycka till forskningen pa det satt som anges
i 6 och 7 §8. Forskningspersonen sjalv ska dock sa langt majligt informe-
ras om forskningen. Trots vardnadshavarnas samtycke far forskningen inte
utféras om en forskningsperson som ar under 15 ar inser vad den innebar
for hans eller hennes del och motsétter sig att den utfors.

98 Ett samtycke far nar som helst tas tillbaka med omedelbar verkan.
De data som har hamtats in dessforinnan far dock anvéandas i forskningen.

10 § Forskning far utforas utan samtycke, om sjukdom, psykisk stor-
ning, forsvagat halsotillstdnd eller nagot annat liknande forhallande hos
forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening inhdmtas. Forsk-
ningen far dock utforas bara under de forutsattningar som anges i 11 och
12 §8.

11§ Forskning avseende en forskningsperson som ségs i 10 § far utforas
om

1. forskningen kan forvantas ge en kunskap som inte ar mojlig att fa
genom forskning med samtycke, och

2. forskningen kan forvantas leda till direkt nytta for forskningsperso-
nen.

Aven om villkoret i forsta stycket 2 inte &r uppfyllt far forskningen
utféras om

1. syftet &r att bidra till ett resultat som kan vara till nytta for forsknings-
personen eller nagon annan som lider av samma eller liknande sjukdom
eller stérning, och

2. forskningen innebér en obetydlig risk for skada och ett obetydligt obe-
hag for forskningspersonen.



12 § En forskningsperson som sags i 10 § ska sa langt mojligt informeras
personligen om forskningen. Samrad ska ske medforskningspersonens
narmaste anhoriga. Samrad ska ske ocksa med god man eller forvaltare
enligt 11 kap. foraldrabalken, om fragan ingar i dennes uppdrag. Forsk-
ningen far inte utféras om forskningspersonen i nagon form ger uttryck for
att inte vilja delta eller om nagon av dem som samrad har skett med mot-
sétter sig utforandet.

Séarskilda regler avseende forskning som innefattar behandling av
personuppgifter

138 Vid forskning som innefattar behandling av personuppgifter ska
forskningshuvudmannen for varje forskningsprojekt eller del av ett projekt
eller en p& nagot liknande sitt bestamd forskning gora en beddmning av
om forskningen enligt 2 och 3 8§ kraver etikgodkannande.

Om forskningen inte kréver etikgodk&nnande ska forskningshuvudman-
nen gdra en bedémning av

1. om forskningen uppfyller de forskningsetiska utgangspunkterna i
3 kap., och

2. om séarskilda krav ska stéllas pa forskningen utifran de forsknings-
etiska riktlinjer som antagits enligt 2 kap. 5 8.

De stallningstaganden som gors enligt forsta och andra styckena ska
dokumenteras.

5 kap. Etikgodké@nnande och etikprévning

Ansokan om etikgodkédnnande

18 Ansokan om etikgodkdnnande ska goras av forskningshuvudman-
nen.

Nér flera forskningshuvudman medverkar i ett och samma forsknings-
projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande sattbestamd
forskning ska de gemensamt uppdra at en av dem att ansoka om etikgod-
kannande av forskningen for allas rékning samt att ansvara for att infor-
mera de dvriga om beslutet och om eventuella villkor.

2§ Forskningshuvudmannen far ansoka om etikgodkannande av sddan
forskning som omfattas av lagens tillimpningsomrade, men som inte Kra-
ver etikgodkannande. N&r anstkan har getts in ska forskningen behandlas
som sadan forskning som kraver etikgodkannandeenligt denna lag.

I en sddan ansokan ska sarskilt anges att det &r en frivillig ansékan om
etikgodkénnande.

Etikprévning

38 Forskning som kraver etikgodkannande far godkannas bara om de
forskningsetiska utgangspunkterna i 3 kap. ar uppfyllda.

4§ Forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertradelser far godkannas bara om behand-
lingen ar nédvandig for att forskningen ska kunna utforas.

Prop. 2025/26:260
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forutsattas att tillampliga bestdmmelser om information och samtycke
kommer att foljas eller om forutsdttningarna for forskning utan samtycke
i 4 kap. 10-12 88 &r uppfyllda.

Om en forskningsperson star i ett beroendeférhallande till forsknings-
huvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen kan antas ha
sarskilda svarigheter att ta till vara sin rétt, ska fragor om information och
samtycke agnas sarskild uppmarksamhetvid etikprévningen.

68 Om forskning avser studier pa biologiskt material som tidigare har
tagits fran en levande manniska, ska det vid ett godkannande bestimmas
vilka krav som ska gélla i friga om information och samtycke for anvand-
ning av materialet.

Etikgodkénnande

7 8 Ett etikgodk&nnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett pro-
jekt eller en pa nagot liknande satt bestamd forskning.
Ett etikgodkannande far forenas med villkor.

88 Ett etikgodkannande medfor inte att forskningen far utféra som den
strider mot nagon annan forfattning.

9§ Ett etikgodk&dnnande upphor att galla om forskningen inte har borjat
utforas senast tva ar efter det att beslutet om godkannande fick laga kraft.

6 kap. Etikprovningsmyndigheten
Uppgifter

18 Etikprovningsmyndigheten ska prdva ansokningar som anges i
5 kap. 1 och 2 88.

Myndigheten ska &ven prova vissa fragor i samband medinsamling,
bevarande och anvéndning av prover enligt biobankslagen (2023:38).

2 8 Etikprévningsmyndigheten ska lamna

— sadana yttranden som anges i 3 § lagen (2018:1091) med komplette-
rande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
prévningar av humanlékemedel, och

—sadana yttranden som anges i 4 § lagen (2021:603) med komplette-
rande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om medi-
cintekniska produkter och fatta sédana beslut som anges i 5 § samma lag.

Verksamhetsregioner och avdelningar

38§ Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i verksamhetsregioner.
Varje verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. En avdelning
ska préva arenden inom vissa forskningsomraden.

En avdelning ska besta av en ordférande och femton ovriga ledamoter.
Av de dvriga ledamoterna ska tio ha vetenskaplig kompetens och fem
foretrada allmanna intressen. Det far utses ersattare for ledaméterna. Ord-
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Ordféranden och erséttare for ordféranden ska utses av regeringen.

Ovriga ledaméter och ersattare ska utses av Etikprévningsmyndigheten.

Samtliga ledamoter och erséttare ska utses for en bestamd tid.

48 Vid de avdelningar som utfor etisk granskning enligt lagen
(2021:603) med kompletterande bestammelser om etisk granskning till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska minst en av de leda-
moter som foretrader allmanna intressen representera en eller flera
patientorganisationer.

58 Vid de avdelningar som utfor etisk granskning enligt lagen
(2018:1091) med kompletterande bestammelser om etiskgranskning till
EU:s forordning om kliniska prévningar av humanldkemedel ska minst en
av de ledamoter som foretrader allménna intressen representera en eller
flera patientorganisationer.

Beslutsforhet

6 8 Enavdelning inom Etikprovningsmyndigheten &r beslutsfor, nér ord-
foranden och minst &tta dvriga ledamaéter ar narvarande. Av de Gvriga
ledaméterna ska minst fem ha vetenskaplig kompetens och minst tva fore-
trada allménna intressen. Ledamdter med vetenskaplig kompetens ska all-
tid vara i flertal, ndr ett &rende avgors.

78 Enavdelning &r beslutsfor med ordféranden ensam vid

— forberedande atgéard,

— réttelse av skrivfel och liknande,

—annat beslut som inte innebar nagot slutligt avgérande av ett drende,
och

— prévning av fraga om avvisning eller avskrivning av arende.

Ordforanden far lamna Gver sadana uppgifter som avses i forstastycket
till en foredragande vid avdelningen.

En avdelning far Iamna 6ver till ordforanden eller ndgon annan ledamot
att efter provning i sak avgora ett visst arende eller arenden som &r sadana
att tidigare vagledande avgoranden kan tilldmpas eller som annars ar av
sadant slag att de inte behéver avgoras av avdelningen.

Remiss

88 Om Etikprovningsmyndigheten finner att forskningen ger upphov
till etiska fragor av ny och principiell karaktar, bor myndigheten inhamta
yttranden fran Vetenskapsradet och andra berérda myndigheter.

Overlamnande

98 Om en avdelning inom Etikprévningsmyndigheten &r oenig om
utgangen av etikprovningen, ska myndigheten lamna over arendet for av-
gorande av Overklagandenamnden for etikprévning. Detta géller dock
bara om minst tre ledaméter begdr att drendet ska lamnas éver. Om endast
159
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nio ledamaéter deltar i prévningen, ska drendet dock lamnas 6ver, om minst
tva ledamoter begar det.

Nar Etikprovningsmyndigheten [&mnar dver ett drende tillndmnden ska
den bifoga ett eget yttrande.

Beslut

10 8 Ett beslut av Etikprovningsmyndigheten galler omedelbart, om inte
myndigheten beslutar nagot annat.

7 kap. Overklagandenamnden for etikprévning

Uppgifter

18§ Overklagandenamnden for etikprévning ska prova 6verklaganden av

—sadana beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 9 kap. 1§,
och

—sadana beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 7 § lagen
(2021:603) med kompletterande bestdmmelser om etiskgranskning till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

N&mnden ska &ven prova arenden som Etikprévningsmyndigheten har
lamnat Gver enligt 6 kap. 9 8. Namnden ska ocksa prova vissa fragor i
samband med insamling, bevarande och anvéndning av prover enligt bio-
bankslagen (2023:38).

N&mnden ska utdva tillsyn enligt 8 kap.

Sammansattning

2§ Overklagandenamnden for etikprovning ska bestd av en ordférande
och sex dvriga ledamdter. Av de dvriga ledaméterna ska fyra ha veten-
skaplig kompetens och tva foretrada allmanna intressen. Det far utses
erséttare for ledamdterna. Ordféranden och ersattare for ordféranden ska
vara eller ha varit ordinarie domare.

Alla ledaméter och ersattare ska utses av regeringen for en bestdmd tid.

Beslutsforhet

38§ Overklagandendamnden for etikprovning ar beslutsfor, nar ordforan-
den och minst tre ledamd&ter med vetenskaplig kompetens och minst en
foretradare for allménna intressen &r ndrvarande. Ledamdterna med veten-
skaplig kompetens ska alltid vara i flertal, nér ett &rende avgors.

Namnden &r beslutsfér med ordféranden ensam vid

— forberedande atgard,

— réttelse av skrivfel och liknande,

—annat beslut som inte innebar nagot slutligt avgorande av ett drende,
och

— prévning av frdga om avvisning eller avskrivning av ett arende.

Ordfdranden far Iamna 6ver sadana uppgifter som avses i andra stycket
till en foéredragande vid ndmnden.
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Tillsyn
18 Overklagandendmnden for etikprovning har tillsyn 6ver att forsk-
ningshuvudman och forskare féljer denna lag, foreskrifter som har med-
delats med stéd av lagen och villkor som har meddelats i samband med
etikgodkéannande.

Tillsynen enligt férsta stycket omfattar dock inte

— forskarens ansvar enligt 2 kap. 1 § for att forskning inte utfors i strid
med de forskningsetiska utgéngspunkterna, nar det galler forskning som
inte kréver etikgodk&nnande enligt denna lag,

— forskarens ansvar enligt 2 kap. 3 § for att forskning inte utférs i strid
med sadana sarskilda krav pa forskningen som har stéllts upp av forsk-
ningshuvudmannen,

— forskningshuvudmannens ansvar enligt 2 kap. 5 § for att anta forsk-
ningsetiska riktlinjer avseende forskning som innefattar behandling av
forskningspersoners personuppgifter,

— forskningshuvudmannens ansvar enligt 2 kap. 6 § for att det finns
rutiner for nddvandig uppfoéljning och kontroll av att forskning, som inne-
fattar behandling av forskningspersoners personuppgifter men som inte
kraver etikgodkénnande, inte utfors i strid med de forskningsetiska
utgangspunkterna och sadana sérskilda krav pa forskningen som har stallts
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 utgangs-
punkterna och de forskningsetiska riktlinjer som har antagits av forsk-
ningshuvudmannen.

2§ Overklagandenamnden for etikprévning har rétt att fran forsknings-
huvudmin och forskare fa de upplysningar och handlingar som behovs for
tillsynen samt att f4 tilltrade till de lokaler som anvénds vid forskningen.
Forskningshuvudmannen ska pa begédran ge ndmnden den hjalp som
behdvs for att tillsynen skakunna utforas.

38§ Overklagandendmnden for etikprovning far inom ramen for sin till-
syn meddela de forelagganden och férbud som behdvs for att forsknings-
huvudman och forskare ska folja denna lag, foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen och villkor som har meddelats i samband med etikgod-
kannande. Namnden far utfarda forelagganden ocksad nar upplysningar
eller handlingar inte 1amnas eller nér tilltrade eller hjalp végras. Ett fore-
laggande eller forbud far riktas &ven mot staten som forskningshuvudman.

Ett forelaggande eller ett forbud far forenas med vite.

Ndmnden far bestimma att ett beslut enligt forsta stycket ska galla
omedelbart.

48 Overklagandenamnden for etikprévning far inom ramen for sin till-
syn i beslut uttala sig om huruvida en atgard eller underlatenhet av en
forskningshuvudman eller en forskare &r férenlig med denna lag, foreskrif-
ter som har meddelats med stdd av lagen eller villkor som har meddelats i
samband med etikgodkannande (granskningsbeslut).
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Forsta stycket galler inte om namnden har gjort en atalsanmélan enligt
58.

58§ Overklagandendmnden for etikprovning far gora en atalsanmalan,
om det finns skalig misstanke om brott som avsesii 6 §.

Straff

68 Den som i fraga om forskning som avses i 4 kap. 1 § med uppsat
utfor forskning utan erforderligt etikgodk&dnnande eller bryter mot villkor
som meddelats vid sadant godkannande i strid med 2 kap. 2 § forsta och
andra styckena doms till boter eller fangelse i hogst tva ar.

Detsamma géller den som i frdga om forskning som avses i 4 kap. 1 §
med uppsat inte har vidtagit de &tgarder som skaligen kunnat krévas for att
sékerstalla

1. att det i enlighet med 2 kap. 4 § finns rutiner for nédvandig uppfolj-
ning och kontroll av att forskning i den egna verksamheten inte utfors i
strid med kraven pa etikgodkannande eller med villkor som har meddelats
i samband med ett sddant godkannande, eller

2. att de som arbetar med forskning i den egna verksamheten i enlighet
med 2 kap. 7 § 2 har kunskap om kraven pa etikgodkannande enligt denna
lag.

Andra stycket géller dock bara om forskning i den egna verksamheten
har utforts i strid med 2 kap. 2 § forsta och andra styckena.

Om garningen enligt forsta eller andra stycket begas av grov oaktsamhet
doms till boter eller fangelse i hdgst sex ménader.

I ringa fall doms det inte till ansvar.

Den som har dvertritt ett vitesforelaggande enligt 3 § far inte domas till
ansvar for en garning som omfattas av forelaggandet.

9 kap. Overklagande

18 Etikprovningsmyndighetens beslut i ett a&rende om etikgodkannande
far overklagas till Overklagandenamnden for etikprovning av forsknings-
huvudmannen, om Etikprévningsmyndigheten har avgjort &rendet och
beslutet har gatt huvudmannen emot. Andra beslut av Etikprévnings-
myndigheten i drenden om etikgodkannande far inte dverklagas.

2§ Beslut av Overklagandendmnden for etikprévning i ett drende om
etikgodkannande far inte Gverklagas.

Beslut av namnden om foreldggande eller forbud enligt 7 kap. 3 § far
overklagas till allmén forvaltningsdomstol. Andra beslut i tillsynsarenden
far inte 6verklagas.

Prévningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

10 kap. Bemyndiganden m.m.

Bemyndiganden

18 Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om undantag fran
krav pa etikgodkannande for forskningshuvudman som bedriver forskning



inom det forsvars- och sakerhetspolitiska omréadet. Regeringen far ocksa
besluta om sddana undantag i enskilda fall.

28 Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela ytterligare foreskrifter om undantag fran krav pa etikgodkannande for
forskning, dar det star klart att forskningen inte innebér nagon beaktans-
vard risk for enskilds hélsa eller sakerhet eller for intrang i enskilds per-
sonliga integritet.

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far med-
dela foreskrifter om avgift for etikprévning enligt denna lag.

Upplysning om narmare foreskrifter

48 Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
narmare foreskrifter om Etikprovningsmyndigheten och Overklagande-
namnden for etikprévning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer kan med
stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nérmare foreskrifter om etik-
proévning.

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

2. Genom lagen upphévs lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor.

3. Aldre bestimmelser géller fortfarande for

a) forskning som har pébdrjats fore ikrafttradandet, och

b) forskning dar ansékan om etikgodkénnande har lamnats in till Etik-
prévningsmyndigheten fore ikrafttradandet.

4. Bestammelserna i 8 kap. 4 och 5 88 ska dock tillampas avseende
forskning som anges i 3 a) och b).
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Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

78
Inga andra personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskydds-
forordning (kansliga personuppgifter) an sadana som avslojar etniskt
ursprung, medlemskap i fackforening eller som ror halsa eller en persons
sexuella laggning far behandlas for de andamal som anges i 5 8.

Av lagen (2003:460) om etik-
prévning av forskning som avser
manniskor foljer att forskning som
innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgif-
ter om lagdvertradelser som inne-
fattar brott, domar i brottmal, straff-
processuella  tvangsmedel eller
administrativa  frihetsberévanden
maste etikprovas.

I lagen (2025:000) om forsk-
ningsetiska krav pa och etikprov-
ning av forskning som avser manni-
skor finns sarskilda regler avse-
ende forskning som innefattar
behandling av personuppgifter och
krav pé etikgodkannande for viss
forskning som innefattar behand-
ling av kénsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagover-
tradelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa
frihetsherdvanden.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.

1 Senaste lydelse 2018:261.



Forslag till lag om &ndring i lagen (2020:421) om
Rattsmedicinalverkets behandling av personuppgifter

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
58!
Denna lag géller inte nér personuppgifter behandlas med stdd av

1. lagen (1999:353) om rattspsykiatriskt forskningsregister,

2. lagen (2003:460) om etikprov- 2. ett etikgodkénnande enligt
ning av forskning som avser manni- lagen (2025:000) om forsknings-
skor, etiska krav pa och etikprévning av

forskning som avser manniskor,

3. patientdatalagen (2008:355), eller

4. lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumenta-
tion.

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

2. Aldre foreskrifter galler fortfarande for forskning och behandling som
har godkénts enligt den upphévda lagen (2003:460) om etikprdvning av
forskning som avser manniskor.

! Senaste lydelse 2022:921.
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Forteckning Over remissinstanserna

Efter remiss har yttranden kommit in fran Arbetsgivarverket, ASCRO,
Blekinge tekniska hogskola, Brottsférebyggande radet, Chalmers
Tekniska Hogskola AB, Diskrimineringsombudsmannen, E-hélsomyndig-
heten, Etikprévningsmyndigheten, Folkhalsomyndigheten, Forsknings-
radet for hélsa, arbetsliv och valfard, Forskningsradet for miljo, areella
naringar och samhallsbyggande, Férsvarshégskolan, Forsakringskassan,
Férvaltningsratten i Uppsala, Genteknikndmnden, Gymnastik- och idrotts-
hogskolan, Goéteborgs kommun, Goteborgs universitet, Hdgskolan
Dalarna, Hogskolan i Boréas, Hogskolan i Gavle, Hogskolan i Halmstad,
Hogskolan i Skdvde, Hogskolan Kristianstad, Hogskolan Vast, Institutet
for sprak och folkminnen, Integritetsskyddsmyndigheten, Justitiekanslern,
Karlstads  universitet, Karolinska institutet, Konstfack, Kungl.
Konsthdgskolan, Kungl. Musikhdgskolan i Stockholm, Kungl. Skogs- och
Lantbruksakademien, KSLA, Kungl. Tekniska hogskolan, Kungl. Veten-
skapsakademin, KVA, Kungl. Vitterhetsakademien, Landsorganisationen
i Sverige (LO), Linkdpings universitet, Linnéuniversitetet, Luled tekniska
universitet, Lunds universitet, Ldkemedelsverket, Malmé tingsratt, Malmo
universitet, Marie Cederschiold hégskola AB, Mittuniversitetet, Mélar-
dalens universitet, Namnden for provning av oredlighet i forskning, Regel-
radet, Region Skane, Region Stockholm, Region Uppsala, Region Vaster-
botten, Region Orebro lan, Region Ostergétland, Riksarkivet, Riks-
bankens jubileumsfond, RISE Research Institutes of Sweden AB, Ratts-
medicinalverket, Skolforskningsinstitutet, Socialstyrelsen, Solna tingsratt,
Sophiahemmet Hogskola, Statens ansvarsnamnd, Statens medicinsk-
etiska rad, Statens vag- och transportforskningsinstitut, Statistiska central-
byran, Statskontoret, Stiftelsen Hogskolan i Jonkoping, Stiftelsen Roda
Korsets Hogskola, Stockholms konstnarliga hdgskola, Stockholms univer-
sitet, Svensk sjukskoterskeforening, Svenska kyrkan, Svenska Lakare-
séllskapet, Sveriges akademikers centralorganisation (SACO-S,
SACO-P), Sveriges Antropologférbund, Sveriges forenade studentkarer,
Sveriges Kommuner och Regioner, Sveriges lantbruksuniversitet,
Sveriges lakarforbund, Sveriges unga akademi, Sveriges universitets- och
hdgskoleférbund, Sédertdrns hdgskola, Totalforsvarets forskningsinstitut,
FOI, Trafikanalys, Umed universitet, Universitetskanslersambetet,
Uppsala universitet, Vetenskapsradet, Vastra Gotalandsregionen,
Aklagarmyndigheten, Orebro universitet samt Overklagandendmnden fér
etikprovning.

Darutéver har yttranden inkommit fran Cancerfonden, Svenska Arkiv-
forbundet och Sveriges universitetslérare och forskare.

Foljande remissinstanser har inte svarat eller angett att de avstar fran att
lamna nagra synpunkter: Apotekarsocieteten, Handelshogskolan i Stock-
holm, Institutet for méanskliga réttigheter, Knut och Alice Wallenbergs
Stiftelse, Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademien, IVA, Lakemedels-
industriforeningen (LIF), Offentliganstalldas férhandlingsrad (OFR/S, P,
0), Riksdagens ombudsmaén, Seko, Service- och kommunikationsfacket,
Statens beredning for medicinsk och social utvardering, Statens skolverk,
Svenska diabetesforbundet, Svenskt Naringsliv, Sveriges Farmaceuter,
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Lagradsremissens lagforslag

Forslag till lag om &ndring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprévning av

forskning som avser manniskor

dels att 6, 14-18, 22, 24, 27, och 34-37 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att rubriken nérmast fore 23 § ska lyda ”Ansokan om etikprovning

och frivillig etikprovning”,

dels att det ska inféras fem nya paragrafer, 6a§,6b § 23a8§,23b§

och 35 a §, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

68!

Forskning som avses i 3-5 8§ far
utféras bara om den har godkénts
vid en etikprévning. Ett godkén-
nande far forenas med villkor. Ett
godk&nnande ska avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt
eller en pd nagot liknande sétt
bestdimd forskning. Forskningen
far innefatta behandling av sédana
personuppgifter som avses i 3 §
bara om behandlingen har godkénts
vid etikprovningen.

Forskning som avses i 3-5 §§ far
utforas bara om den har godkéants
vid en etikprovning om inte ett
undantag i 6 a § ar tillampligt. Ett
godkannande far forenas med vill-
kor. Ett godkdnnande ska avse ett
visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande
satt bestdmd forskning. Forskning
som ska godkdnnas far innefatta
behandling av sédana personupp-
gifter som avses i 3 § bara om
behandlingen har godkénts vid
etikprévningen.

En forskningshuvudman ska vidta atgarder for att férebygga att forsk-
ning i den egna verksamheten utfors i strid med forsta stycket eller i strid
med ett villkor som har meddelats med stod av forsta stycket.

Ett godkdnnande upphér att galla, om inte forskningen har borjat utféras
senast tva ar efter det att beslutet om godkénnande vann laga kraft.

Ett godkannande enligt denna lag medfor inte att forskningen fér utforas,
om den strider mot ndgon annan férfattning.

1 Senaste lydelse 2019:1144.

6asg
Forskning som avses i 3§ far
utféras utan att den har godkénts
vid en etikprévning om uppgifterna
1. avser en forskningsperson som
har fyllt 18 ar och uppgifterna
lamnas av personen efter att denne
har gett ett sadant samtycke som
angesi 17§,



2. har getts allman spridning,
eller

3. har tagits in i en domstols dom
eller slutliga beslut och domstolen
inte i sitt avgdrande beslutat att en
sekretessbestdmmelse ska vara
tillamplig pa uppgifterna aven i
fortsattningen, eller har tagits in i
en annan myndighets beslut och
beslutet omfattas av ett undantag
fran sekretess.

I frdga om Atertagande av
samtycke som avses i forsta
stycket 1 galler 19 8.

Forsta stycket galler bara i de
fall forskningen endast innebar en
ringa risk for forskningspersoners
hélsa, sakerhet eller personliga
integritet.

6b8

Vid forskning som avses i 3 § ska
forskningshuvudmannen for varje
forskningsprojekt eller del av ett
projekt eller en p& nagot liknande
satt bestdmd forskning gora en
bedémning av om forskningen
kraver ett godkédnnande vid en etik-
provning.

Om forskningshuvudmannen gor
bedémningen att forskningen inte
kréaver godkannande vid en etik-
provning ska bedémningen doku-
menteras.

14§
Forskning som avses i 4 § far godkannas bara om det kan forutséttas att
tilldampliga bestdmmelser om information och samtycke kommer att foljas
eller om forutsattningarna for forskning utan samtycke i 20-22 8§ ar

uppfyllda.
Om en forskningsperson star i ett

beroendeférhallande till ~ forsk-
ningshuvudmannen  eller  en
forskare eller om forsknings-
personen kan antas ha sérskilda
svérigheter att ta till vara sin ratt,
skall fragor om information och
samtycke agnas sarskild uppmark-
samhet vid etikprévningen.

Om en forskningsperson star i ett
beroendeférhdllande  till ~ forsk-
ningshuvudmannen  eller  en
forskare eller om forsknings-
personen kan antas ha sérskilda
svarigheter att ta till vara sin ratt,
ska fragor om information och
samtycke &gnas sarskild uppmark-
samhet vid etikprévningen.
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158§

Om forskning avser studier pa
biologiskt material som tidigare har
tagits fran en levande manniska,
skall det vid ett godk&nnande
bestdmmas vilka krav som skall
galla i fraga om information och
samtycke fér anvéandning av
materialet.

Om forskning avser studier pa
biologiskt material som tidigare har
tagits fran en levande manniska,
ska det vid ett godkénnande
bestdmmas vilka krav som ska galla
i friga om information och sam-
tycke for anvandning av materialet.

16§

Forskningspersonen skall infor-
meras om

Forskningspersonen ska infor-
meras om

— den dvergripande planen for forskningen,

— syftet med forskningen,

— de metoder som kommer att anvéandas,
— de féljder och risker som forskningen kan medfora,

—vem som &r forskningshuvudman,

— att deltagande i forskningen &r frivilligt, och
— forskningspersonens rétt att nar som helst avbryta sin medverkan.
Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar galler vad som sags i 18 §.

178§

Forskning far utféras bara om
forskningspersonen har samtyckt
till den forskning som avser henne
eller honom. Ett samtycke galler
bara om forskningspersonen dess-
forinnan har fatt information om
forskningen enligt 16 §. Samtycket
skall vara frivilligt, uttryckligt och
preciserat till viss forskning. Sam-
tycket skall dokumenteras.

Forskning far utféras bara om
forskningspersonen har samtyckt
till den forskning som avser henne
eller honom. Ett samtycke géller
bara om forskningspersonen dess-
forinnan har fatt information om
forskningen enligt 16 §. Samtycket
ska vara frivilligt, uttryckligt och
preciserat till viss forskning. Sam-
tycket ska dokumenteras.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar galler vad som sigs i 18 §.

18 &

Om forskningspersonen har fyllt
15 &r men inte 18 &r och inser vad
forskningen innebér for hans eller
hennes del, skall han eller hon sjalv
informeras om och samtycka till
forskningen pa det sétt som anges i
16 och 17 88.

I andra fall nér forsknings-
personen inte har fyllt 18 ar, skall
vardnadshavarna informeras om
och samtycka till forskningen pa
det sétt som anges i 16 och 17 §8.

Om forskningspersonen har fyllt
15 &r men inte 18 &r och inser vad
forskningen innebar for hans eller
hennes del, ska han eller hon sjalv
informeras om och samtycka till
forskningen pa det sétt som anges i
16 och 17 88.

I andra fall nér forsknings-
personen inte har fyllt 18 ar, ska
vardnadshavarna informeras om
och samtycka till forskningen pa
det satt som anges i 16 och 17 88.

2 Andringen innebér bl.a. att tredje stycket tas bort.



Forskningspersonen sjalv  skall
dock sa langt mojligt informeras
om forskningen. Trots vardnads-
havarnas samtycke far forskningen
inte utféras om en forsknings-
person som &r under 15 ar inser vad
den innebér for hans eller hennes
del och motsétter sig att den utfors.

| frdga om en forskningsperson
som ar gift tillampas vad som
foreskrivs for den som har fyllt
18 ar.

Forskningspersonen sjalv ska dock
sa langt som ar majligt informeras
om forskningen. Trots vardnads-
havarnas samtycke far forskningen
inte utforas om en forsknings-
person som ar under 15 ar inser vad
forskningen innebdr for hans eller
hennes del och motsétter sig att den
utfors.

22§

En forskningsperson som sdgs i
20 § skall sa langt mojligt infor-
meras personligen om forskningen.
Samrad skall ske med forsknings-
personens ndarmaste  anhoriga.
Samrad skall ske ocksd med god
man eller forvaltare enligt 11 kap.
foraldrabalken, om fragan ingar i
dennas uppdrag. Forskningen far
inte utféras om forskningspersonen
i nagon form ger uttryck for att inte
vilja delta eller om nagon av dem
som samrad har skett med motsatter
sig utférandet.

En forskningsperson som sdgs i
20 § ska sa langt majligt informeras
personligen om forskningen. Sam-
rad ska ske med forsknings-
personens narmast anhdriga. Sam-
radd ska ske ocksd med god man
eller forvaltare enligt 11 kap. for-
dldrabalken, om fragan ingdr i
dennas uppdrag. Forskningen far
inte utféras om forskningspersonen
i nagon form ger uttryck for att inte
vilja delta eller om ndgon av dem
som samrad har skett med motsatter
sig utfoérandet.

23a8§

Forskningshuvudmannen far
ansoka om etikprévning av sadan
forskning som omfattas av nagot av
undantagen fran kravet pa etik-
provning enligt 6 a § (frivillig etik-
prévning). | en sddan ansokan ska
det sarskilt anges att det ar en
ansokan om frivillig etikprovning.

En sddan ansokan ska avse ett
visst projekt eller en del av ett
projekt eller en p& nagot liknande
satt bestdmd forskning.

Néar flera forskningshuvudmén
medverkar i ett och samma forsk-
ningsprojekt far de uppdra &t en av
dem att gdra en ansokan om
frivillig etikprévning och att infor-
mera &vriga om Etikprévnings-
myndighetens beslut.
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23b§

Forskning som omfattas av en
ansokan om frivillig etikprévning
far bara utféras om den godkénts
vid en etikprévning enligt bestam-
melserna i denna lag om etik-
provning av forskning som avses i
3 8. Ett godkannande far forenas
med villkor.

En forskningshuvudman ska
vidta atgarder for att forebygga att
forskning i den egna verksamheten
utférs i strid med fdrsta stycket
eller i strid med ett villkor som har
meddelats med stod av forsta
stycket.

Ett godkénnande upphor att
galla, om inte forskningen har
borjat utforas senast tva ar efter det
att beslutet om godkannande vann
laga kraft.

Ett godkénnande av forskning
som omfattas av en anstkan om
frivillig etikprévning medfér inte
att forskningen far utforas, om den
strider mot nagon annan forfatt-
ning.

24 8

Etikprovningsmyndigheten ska
prova ansokningar som anges i
23 8.

Etikprovningsmyndigheten  ska
préva ansékningar som anges i 23 §
och 23 a8§.

Myndigheten ska &ven prova vissa fragor i samband med insamling,
bevarande och anvéndning av prover enligt biobankslagen (2023:38).

27 &
En avdelning &r beslutsfor med ordféranden ensam vid

— forberedande atgard,

— réttelse av skrivfel och liknande,

—annat beslut som inte innebar nagot slutligt avgorande av ett drende,

och
—prévning av frdga om avvis-
ning eller avskrivning av drende.

Ordféranden far lamna Gver
sadana uppgifter som avses i forsta

% Senaste lydelse 2023:39.
4 Senaste lydelse 2018:147.

— provning av en fréga om avvis-
ning som ar av sadant slag att den
inte behdver avgoras av avdel-
ningen eller avskrivning av &rende.

Ordforanden far lamna Gver
sadana uppgifter som avses i forsta



stycket till en foredragande vid
avdelningen.

stycket till en féredragande vid
avdelningen eller en anstalld vid
myndigheten.

En avdelning far lamna 6ver till ordféranden eller ndgon annan ledamot
att efter provning i sak avgora ett visst arende eller arenden som &r sadana
att tidigare véagledande avgdranden kan tillimpas eller som annars &r av
sadant slag att de inte behdver avgéras av avdelningen.

34 8

Overklagandenamnden for etik-
prévning har tillsyn over att denna
lag, foreskrifter som har meddelats
med stéd av lagen och villkor som
har meddelats i samband med
godkannande vid etikprévning
foljs.

Overklagandendmnden for etik-
prévning har tillsyn dver att denna
lag, féreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen och villkor som
har meddelats i samband med
godkannande vid etikprévning eller
frivillig etikprovning foljs.

Overklagandendamnden for etikprévning far bestimma att ett
tillsynsheslut ska gélla omedelbart.

35 §°
Overklagandenamnden for etikprévning har rétt att p& begédran fa de
upplysningar och handlingar som behévs for tillsynen samt fa tilltrade till
de lokaler som anvénds vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska pa
begdran ge namnden den hjalp som behdvs for att tillsynen ska kunna

utforas.

Namnden far meddela de
forelagganden och forbud som
behdvs for att denna lag och
foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen ska foljas. Namnden
far utfarda forelagganden ocksé nar
upplysningar eller handlingar inte
lamnas eller nér tilltrade eller hjalp
vagras. Ett foreldggande eller ett
forbud far forenas med vite. Ett
sddant forelaggande eller forbud
kan riktas dven mot staten som
forskningshuvudman.

N&mnden &r skyldig att géra en
atalsanmalan, om det finns skilig
misstanke om brott som avses i
38 8.

5 Senaste lydelse 2019:1144.
6 Senaste lydelse 2018:147.

Namnden far meddela de
foreldgganden och forbud som
behdévs for att denna lag,
foreskrifter som har meddelats med
stdd av lagen och villkor som har
meddelats i samband med godkéan-
nande vid etikprévning eller
frivillig etikprévning ska foljas.
Namnden far utfarda forelagganden
ocksd ndr upplysningar eller
handlingar inte ldmnas eller nér
tilltrade eller hjalp végras. Ett
forelaggande eller ett forbud far
forenas med vite. Ett sadant
forelaggande eller forbud kan riktas
aven mot staten som forsknings-
huvudman.

Namnden far géra en atals-
anmélan, om det finns skalig
misstanke om brott som avses i
38 8.
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35asg

Overklagandenamnden for etik-
prévning far inom ramen for sin
tillsyn meddela granskningsbeslut.
| sddana beslut far namnden uttala
sig om huruvida forskning vid en
forskningshuvudman har utforts i
strid med denna lag, foreskrifter
som har meddelats med stod av
lagen eller villkor som har
meddelats i samband med godkan-
nande vid etikprévning eller fri-
villig etikprévning. Overklagande-
namnden far i sddana beslut &ven
gora uttalanden for att framja en
enhetlig och  &ndamalsenlig
tilldmpning av lagen.

36§’

Etikprdvningsmyndighetens bes-
lut i ett arende om etikprévning far
overklagas till  Overklagande-
ndmnden for etikprévning av forsk-
ningshuvudmannen, om  Etik-
prévningsmyndigheten har avgjort
arendet och beslutet har gatt
huvudmannen emot. Andra beslut
av  Etikprovningsmyndigheten i
arenden om etikprévning far inte
dverklagas.

Etikprovningsmyndighetens bes-
lut i ett drende om etikprévning
eller frivillig etikproévning far dver-
klagas till Overklagandendmnden
for etikprovning av forsknings-
huvudmannen, om Etikprévnings-
myndigheten har avgjort &rendet
och beslutet har gétt huvudmannen
emot. Andra beslut av Etik-
prévningsmyndigheten i &renden
om etikprovning far inte Over-
klagas.

37 8°

Beslut av Overklagandenamnden
for etikprovning i drenden om
etikprévning far inte dverklagas.

Beslut av Overklagandendmnden
for etikprovning i drenden om
etikprovning eller frivillig etik-
prévning far inte verklagas.

Beslut av namnden om forelaggande eller forbud enligt 35 § far
dverklagas till allmén forvaltningsdomstol. Andra beslut i tillsynsarenden

far inte 6verklagas.

Provningstillstand kravs vid 6verklagande till kammarratten.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2027.
2. Aldre bestaimmelser géller fortfarande for forskning som godkénts vid
etikprdvning fore ikrafttradandet, med undantag for 27 och 35 8§ i den nya

lydelsen och den nya 35a §.

7 Senaste lydelse 2018:147.
8 Senaste lydelse 2018:147.



3. Aldre bestammelser géller dven for forskning dar ansékan om etik- Prop. 2025/26:260
provning har lamnats in till Etikprovningsmyndigheten fére ikraft- Bilaga 4
tradandet, med undantag for bestdmmelserna i 18, 27 och 35 §§ i den nya
lydelsen och den nya 35 a §.
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Hérigenom foreskrivs att 7 8 lagen (2012:741) om behandling av
personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk

utvardering ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

78!

Inga andra personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s
dataskyddsforordning (kénsliga personuppgifter) dn sadana som avslojar
etniskt ursprung, medlemskap i fackférening eller som ror héalsa eller en
persons sexuella laggning far behandlas for de dndamal som anges i 5 §.

Av lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
ménniskor foljer att forskning som
innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personupp-
gifter om lag6vertrédelser som
innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsberov-
anden maste etikprovas.

I lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
manniskor finns bestdmmelser om
etikprovning av forskning som
innefattar behandling av kansliga
personuppgifter  eller  person-
uppgifter om lagovertrédelser som
innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsbherdv-
anden.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2027.

1 Senaste lydelse 2018:261.



Forslag till lag om &ndring i lagen (2024:926) om
behandling av personuppgifter vid Inspektionen for

socialforsakringen

Harigenom foreskrivs att 9 8 lagen (2024:926) om behandling av person-
uppgifter vid Inspektionen for socialférsakringen ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Av lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
manniskor foljer att forskning som
innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter  eller  person-
uppgifter om lagdvertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihets-
berévanden (uppgifter om lagbver-
tradelser) maste etikprévas.

Foreslagen lydelse

I lagen (2003:460) om etik-
prévning av forskning som avser
manniskor finns bestammelser om
etikprovning av forskning som
innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter  eller  person-
uppgifter om lagdvertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihets-
berévanden (uppgifter om lagover-
tradelser).

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2027.
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Lagradets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantréde 2026-04-15

Narvarande: F.d. justitieraden Ella Nystrom och Martin Borgeke samt
justitieradet Martin Nilsson

En mer dandamalsenlig reglering av etikprévning av forskning som
avser manniskor

Enligt en lagradsremiss den 19 mars 2026 har regeringen
(Utbildningsdepartementet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande Over
forslag till

1. lag om &ndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor,

2. lag om éndring i lagen (2012:741) om behandling av personuppgifter
vid Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvérdering,

3. lag om éndring i lagen (2024:926) om behandling av personuppgifter
vid Inspektionen for socialforsakringen.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av amnesradet Tyri Ohman och
departementssekreteraren Christian Olofsson, bitrddda av departements-
sekreteraren Malin Masterton.

Forslagen foranleder foljande yttrande.

Allmént

Lagradsremissen innehaller forslag till &ndringar av regler som géller for
etikprévning av forskning som avser manniskor. De syftar till en mer anda-
malsenlig etikprévning och en mer végledande tillsyn.

Forslagen innebar i huvudsak féljande. Det infors ett undantag fran
kravet pa etikgodkannande for viss forskning som innefattar behandling
av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser. Det
&r forskningshuvudmannens uppgift att bedéma om en specifik forskning
ar undantagen fran kravet pa etikprévning eller inte. Samtidigt ska det
finnas en mojlighet att ansoka om frivillig etikprovning av sadan
forskning.

Vidare foreslas vissa forandringar nar det galler tillsynen Over
efterlevnaden av etikprévningslagen.

Lagéandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2027.

Lagradet har inga erinringar mot forslagen som helhet. Dock féreslar
Lagradet i det foljande att framst lagtexten justeras i olika hanseenden.

En iakttagelse som Lagradet har gjort &r att forfattningskommentaren i
vissa delar ar skriven pa ett ganska svartillgangligt satt. Utrymme finns
darmed for en del framst sprakliga forbattringar. Lagradet pekar, med
nagot undantag, inte i detalj pa vad som behdver skrivas annorlunda, utan
utgér i stallet fran att en Gversyn av texten i kommentaren gors inom
Regeringskansliet innan forslaget fors vidare till en proposition.



Forslaget till lag om &ndring i lagen om etikprévning av forskning som Prop. 2025/26:260
avser manniskor Bilaga 5

68§

I paragrafen finns den grundldggande regeln om att forskning som avses i
lagen far utféras bara om den har godkants vid en etikprovning. | forsta
stycket foreslas de andringar som behovs for att viss forskning ska vara
undantagen fran kravet pa etikprévning. Lagtexten har fatt en mindre
lamplig utformning. Lagradet foreslar foljande formulering, som ocksa
innebdr en forandrad styckeindelning.

Om inte annat foreskrivs i 6 a § far forskning som omfattas av denna
lag utféras bara om den har godkénts vid en etikprovning. Ett
godkannande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en
pa nagot liknande satt bestamd forskning. Ett godkannande far férenas
med villkor.

Forskning som kraver godkéannande vid en etikprévning far innefatta
behandling av sadana personuppgifter som avses i 3§ bara om
behandlingen har godkants vid etikprévningen.

Sista stycket i paragrafen bor vara kongruent med sista stycket i foreslagna
23 b § och kan da skrivas sa har:

Ett godkdnnande av forskning som omfattas av en ansbkan om
etikprévning enligt forsta stycket medfor inte att forskningen far utforas,
om den strider mot ndgon annan forfattning.

6a8g

Bestammelsen ar ny. Den innehaller en av huvudpunkterna i remiss-
forslaget, som &r att det ska finnas ett undantag fran kravet pé etikprévning
for viss forskning trots att forskningen innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser.

Paragrafen inleds med orden “Forskning som avses i 3 § far utforas utan
att den har godkénts vid en etikprovning ...”. Sedan f6ljer en punkt-
upprékning av de olika fall dér undantag ska gélla. Innebdrden &r att det i
de angivna fallen inte behdéver goras nagon etikprévning 6ver huvud taget.
Detta kommer bittre till uttryck om lagtexten borjar sa hir: ”Forskning
som avses i 3 § far utforas utan att den har genomgtt en etikprévning ...”.

Aven i 6vrigt skulle bestammelsen vinna pa vissa justeringar. Lagradet
foreslar foljande lagtext.

Forskning som avses i 3 § far utforas utan att den har genomgatt en
etikprévning om de uppgifter som behandlas i forskningen

1. avser en forskningsperson som har fyllt 18 &r och lamnas av
personen efter att denne har gett ett sddant samtycke som anges i 17 §,

2. har getts allmén spridning,

3. har tagits in i en domstols dom eller slutliga beslut och domstolen
inte i sitt avgorande har beslutat att en sekretesshestdmmelse ska vara
tillamplig pa uppgifterna aven i fortsattningen, eller

4. har tagits in i en annan myndighets beslut som omfattas av ett
undantag fran sekretess.

Vid atertagande av ett samtycke som avses i forsta stycket 1 ska 19 §
tillampas. 179
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Undantaget i forsta stycket galler under forutséttning att risken for
forskningspersonernas hélsa, sakerhet eller personliga integritet r ringa.

Med den av Lagréadet foreslagna formuleringen kan det ifragasattas om
inte rubriken fére 6 § bor vara Etikprovning.

| forfattningskommentaren beskrivs utforligt vad kravet pa samtycke
enligt 17 § innebér. Detta ar forstas en fordel for den som behéver sétta sig
in i bestammelsen narmare. Lagradet har ocksa tidigare papekat att en
hanvisning endast till &ldre forarbeten gor forfattningskommentaren mera
svartillganglig, se tex. Lagradets yttrande den 14 januari 2022 Gver
remissen Genomfdrande av direktivet om inrdttande av en europeisk
kodex for elektronisk kommunikation (prop. 2021/22:136 s. 950). En
beskrivning av innebdrden av redan géllande ratt forutsatter dock att stor
noggrannhet iakttas sa att det inte uppstéar nagra diskrepanser i férhéllande
till géllande forarbeten (prop. 2002/03:50). Det ar sarskilt viktigt nar
forfattningskommentaren, som har, & omfattande medan forfattnings-
kommentaren i de tidigare forarbetena ar kortfattad. Lagradet forutsatter
att erforderliga kontroller av texten i det nu angivna hanseendet har skett.
En hénvisning vid 17 § till vad som ségs under den hér paragrafen bor
dessutom dvervégas.

6b8

| paragrafen anges att det &r forskningshuvudmannens ansvar att besluta i
fragan, om ett forskningsprojekt ska genomga etikprévning eller om 6 a §
innebdr att en sddan provning inte behdvs.

I linje med de andringar som Lagradet foreslar betraffande 6 och 6 a §8§
bor lagtexten ges féljande lydelse.

Vid forskning som avses i 3 § ska forskningshuvudmannen for varje
forskningsprojekt eller del av ett projekt eller en pd nagot liknande sétt
bestdmd forskning goéra en beddmning av om forskningen behdver
genomga en etikprovning.

Om forskningshuvudmannen gor bedémningen att forskningen inte
behdver genomga en etikprovning ska detta dokumenteras.

23a8

Paragrafen innehdller regler avseende frivillig etikprévning. Forsknings-
huvudmannen foreslas f& ansdka om frivillig etikprévning av ”forskning
som omfattas av ndgot av undantagen fran kravet pa etikprovning enligt
6 a §”. Denna formulering synes inte alldeles korrekt eftersom det i 6 a §
sista stycket anges att undantagen i forsta stycket (p. 1-3) géller bara i de
fall forskningen innebér en endast ringa risk for forskningspersoners hélsa,
sakerhet eller personliga integritet. Det racker alltsa inte att hanvisa till
endast undantagen utan hanvisningen maste avse 6 a § i dess helhet.

Med aven ndgon spraklig justering kan bestimmelsens forsta och andra
stycke ges foljande lydelse.

Forskningshuvudmannen far anséka om etikprovning av forskning
som enligt 6 a § &r undantagen fran kravet pa sddan prévning (frivillig
etikprévning). | ansokan ska det sarskilt anges att den avser frivillig
etikprévning.



En ansokan om frivillig etikprévning ska avse ett visst projekt eller en  Prop. 2025/26:260
del av ett projekt eller en pa nagot liknande satt bestamd forskning. Bilaga 5

Tredje stycket kan formuleras som i forslaget.

23b§

Har regleras vissa fragor som har samband med en frivillig etikprovning.
Aven denna paragraf skulle vinna pé en del framst sprakliga justeringar.
Lagradet foreslar att lydelsen blir denna:

Forskning som avses i en ansdkan om frivillig etikprévning far utforas
bara om den har godkénts vid en etikprévning enligt de bestdmmelser i
denna lag som galler for forskning som avses i 3 §. Ett godkannande far
férenas med villkor.

Forskningshuvudmannen ska vidta atgarder for att forebygga att
forskning i den egna verksamheten utfors i strid med forsta stycket eller
med ett villkor som har meddelats med stod av forsta stycket.

Ett godk&nnande av en ansdkan om frivillig etikprévning upphor att
galla, om forskningen inte har borjat utforas senast tva ar efter det att
beslutet om godkénnande fick laga kraft.

Ett godkdnnande av forskning som omfattas av en ansokan om
frivillig etikprovning medfor inte att forskningen far utféras, om den
strider mot nagon annan forfattning.

358

I paragrafen finns vissa bestdimmelser som géller for verksamheten hos
Overklagandenamnden for etikprévning. Lagradet har ingen erinran mot
sjalva lagforslaget.

Som har framgétt inledningsvis anser Lagradet att forfattnings-
kommentaren behéver ses over fran framst sprakliga utgangspunkter.
Nagra konkreta synpunkter pa olika specifika formuleringar lamnar dock
Lagradet inte i det har yttrandet. Men betraffande forfattningskommen-
taren till 358§ vill Lagradet peka pa att det som sdgs i kommentaren
avseende tredje stycket om fall dar namnden kan avsta fran att gora en
atalsanmalan behover skrivas pa annat satt. Fall dar det inte skaligen kan
misstankas att ndgon agerat uppsatligen eller av grov oaktsamhet kan inte
garna séllas undan efter en mera skénsmassig bedémning med stod av
tredje stycket i dess foreslagna lydelse. Saknas erforderlig subjektiv
tackning ror det ju sig inte om brott varfor en atalsanmalan &r utesluten
redan av det skalet.

35a8§

Paragrafen, som &r ny, innehaller regler for vad Overklagandenamnden for
etikprovning far ta upp i de granskningsbeslut som meddelas inom ramen
for namndens tillsynsverksamhet. Lagradet foreslar att lydelsen, efter ett
par spréakliga justeringar, blir denna.

Overklagandenamnden for etikprovning far inom ramen for sin tillsyn
meddela granskningsbeslut. | sidana beslut far namnden uttala sig i
fragan, om forskning hos en forskningshuvudman har utférts i strid med
denna lag, foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen eller villkor
som har meddelats i samband med godkannande vid etikprovning eller 181



Prop. 2025/26:260 frivillig etikprovning. Overklagandenamnden fér i sdana beslut dven
Bilaga 5 gora uttalanden som syftar till att fraimja en enhetlig och d&ndamélsenlig
tillampning av lagen.

Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser

Overgéngsbestammelserna i punkterna 2 och 3 har fatt en frén sprak-
logiska utgangspunkter nagot olycklig utformning. Lagradet foreslar
foljande lydelser.

2. Aldre bestammelser géller fortfarande for forskning som har
godkants vid etikprovning fore ikrafttradandet. Dock ska i sadana fall 27
och 35 88 i deras nya lydelser samt nya 35 a § tilliampas pé forskningen
fran och med ikrafttradandet.

3. Aldre bestammelser géller dven for forskning dar ansokan om
etikprovning har l&mnats in till Etikprovningsmyndigheten fore
ikrafttradandet. Dock ska i sédana fall 18, 27 och 35 §§ i deras nya
lydelser samt nya 35 a § tillampas pa forskningen fran och med ikraft-
tradandet.

Ovriga lagforslag
Lagradet lamnar forslagen utan erinran.
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Utbildningsdepartementet Prop. 2025/26:260

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrade den 30 april 2026

Narvarande: statsradet Edholm ordférande, och statsraden, Waltersson
Gronvall, Jonson, Strommer, Forssmed, Tenje, Forssell, Slottner,
Wykman, Kullgren, Liljestrand, Bohlin, Carlson, Rosencrantz, Dousa,
Larsson, Britz, Lann

Foredragande: statsradet Edholm

Regeringen beslutar proposition En mer andamalsenlig reglering av
etikprévning av forskning som avser manniskor
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