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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

Lagradsremissen innehaller forslag till dndringar i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprévningslagen) som
syftar till en mer &ndamélsenlig etikprovning och en mer vigledande
tillsyn. Forslagen innebér i huvudsak foljande.

Det infors undantag fran kravet pa etikgodkdnnande for viss forskning
som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagdvertradelser. Forskningshuvudmannen ska gora en
beddmning av om forskningen omfattas av ndgot av undantagen. Det ska
finnas en mdjlighet att anséka om frivillig etikprovning av sédan
forskning.

Vidare ska vissa fordndringar goras nér det géller tillsynen over efter-
levnaden av etikprovningslagen. Overklagandeniimnden for etikprovning
(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 godkinnande vid etikprovning eller ansdkan om frivillig etikprovning
(granskningsbeslut). Onep ska i sddana beslut dven fi gora uttalanden for
att frimja en enhetlig och dndamalsenlig tillimpning av lagen. Gransk-
ningsbeslut ska inte kunna dverklagas. Dessutom ska ndmnden inte vara
skyldig att gora dtalsanmaélan vid misstanke om brott mot etikprovnings-
lagen.

Lagéndringarna foreslas trida i kraft den 1 juli 2027.
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1

Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1.

2.

3.

lag om &ndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor,

lag om dndring i lagen (2012:741) om behandling av personuppgifter
vid Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvardering,
lag om dndring i lagen (2024:926) om behandling av personuppgifter
vid Inspektionen for socialforsékringen.



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1

Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)

om etikprovning av forskning som avser

manniskor

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2003:460) om etikprovning av

forskning som avser ménniskor

dels att 6, 14-18, 22, 24, 27, och 34-37 §§ ska ha f6ljande lydelse,
dels att rubriken ndrmast fore 23 § ska lyda ”Ansdkan om etikprovning

och frivillig etikprovning”,

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

och 35 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6§

Forskning som avses i 3-5 §§ far
utforas bara om den har godkénts
vid en etikprovning. Ett godkén-
nande far forenas med villkor. Ett
godkdnnande ska avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt
eller en pa nagot liknande sitt
bestimd forskning. Forskningen
far innefatta behandling av sddana
personuppgifter som avses i 3 §
bara om behandlingen har godkénts
vid etikprévningen.

Forskning som avses i 3—5 §§ far
utforas bara om den har godkénts
vid en etikprovning om inte ett
undantag i 6 a § dr tillimpligt. Ett
godkénnande far férenas med vill-
kor. Ett godkénnande ska avse ett
visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa ndgot liknande
sitt bestdimd forskning. Forskning
som ska godkdinnas far innefatta
behandling av sadana personupp-
gifter som avses i 3 § bara om
behandlingen har godkénts vid
etikprovningen.

En forskningshuvudman ska vidta atgérder for att forebygga 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 upphdr att gilla, om inte forskningen har borjat utforas
senast tva ar efter det att beslutet om godkdnnande vann laga kraft.

Ett godkdnnande enligt denna lag medfor inte att forskningen far utforas,
om den strider mot ndgon annan forfattning.

! Senaste lydelse 2019:1144.



6ag

Forskning som avses i 3§ far
utforas utan att den har godkdnts
vid en etikprévning om uppgifterna

1. avser en forskningsperson som
har flit 18 dr och uppgifierna
ldmnas av personen efter att denne
har gett ett sadant samtycke som
angesil7 §,

2. har getts allmdn spridning,
eller

3. har tagits in i en domstols dom
eller slutliga beslut och domstolen
inte i sitt avgérande beslutat att en
sekretessbestimmelse ska vara
tilldmplig pd uppgifierna dven i
fortsdttningen, eller har tagits in i
en annan myndighets beslut och
beslutet omfattas av ett undantag
frdn sekretess.

I fraga om dtertagande av
samtycke som avses i forsta
stycket 1 gdller 19 §.

Férsta stycket gdller bara i de
fall forskningen endast innebdr en
ringa risk for forskningspersoners
héllsa, sdikerhet eller personliga
integritet.

6b§

Vid forskning som avses i 3 § ska
forskningshuvudmannen for varje
forskningsprojekt eller del av ett
projekt eller en pd ndgot liknande
sdtt bestdmd forskning géra en
bedomning av om forskningen
kréver ett godkdnnande vid en etik-
provning.

Om forskningshuvudmannen gor
bedomningen att forskningen inte
krdver godkdnnande vid en etik-
provning ska bedomningen doku-
menteras.

14§

Forskning som avses i 4 § far godkéinnas bara om det kan forutsittas att
tillaimpliga bestimmelser om information och samtycke kommer att foljas
eller om forutséttningarna for forskning utan samtycke i 20-22 §§ ar
uppfyllda.

Om en forskningsperson stér i ett Om en forskningsperson star i ett
beroendeforhallande till forsk- beroendeforhéllande till  forsk-



ningshuvudmannen eller en fors-
kare eller om forskningspersonen
kan antas ha sirskilda svérigheter
att ta till vara sin rétt, skall fragor
om information och samtycke
dgnas sérskild uppmérksamhet vid
etikprovningen.

ningshuvudmannen eller en fors-
kare eller om forskningspersonen
kan antas ha sérskilda svarigheter
att ta till vara sin ritt, ska frdgor om
information och samtycke é&gnas
sarskild uppmérksamhet vid etik-
provningen.

15 §

Om forskning avser studier pa
biologiskt material som tidigare har
tagits fran en levande minniska,
skall det vid ett godkinnande
bestimmas vilka krav som skall
gélla i fraga om information och
samtycke for anvéndning av
materialet.

Om forskning avser studier pa
biologiskt material som tidigare har
tagits fran en levande ménniska,
ska det vid ett godkinnande
bestdmmas vilka krav som ska gélla
i friga om information och sam-
tycke for anvéndning av materialet.

16 §

Forskningspersonen skall infor-
meras om

Forskningspersonen ska infor-
meras om

— den Overgripande planen for forskningen,

— syftet med forskningen,

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

— vem som ar forskningshuvudman,

— att deltagande i forskningen é&r frivilligt, och
— forskningspersonens rétt att ndr som helst avbryta sin medverkan.
Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar géller vad som sdgs i 18 §.

17 §

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
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 giller vad som ségs 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 sjilv

Om forskningspersonen har fyllt
15 &r men inte 18 ar och inser vad
forskningen innebér for hans eller
hennes del, ska han eller hon sjilv

2 Andringen innebir bl.a. att tredje stycket tas bort.



informeras om och samtycka till
forskningen pa det sétt som anges i
16 och 17 §§.

I andra fall ndr forsknings-
personen inte har fyllt 18 ar, skall
vardnadshavarna informeras om
och samtycka till forskningen pa
det sétt som anges i 16 och 17 §§.
Forskningspersonen  sjilv  skall
dock s& langt mojligt informeras
om forskningen. Trots vardnads-
havarnas samtycke far forskningen
inte utforas om en forsknings-
person som &r under 15 ar inser vad
den innebdr for hans eller hennes
del och motsitter sig att den utfors.

I fraga om en forskningsperson
som dr gift tillimpas vad som
foreskrivs for den som har fyllt
18 ar.

22

En forskningsperson som ségs i
20 § skall s langt mojligt infor-
meras personligen om forskningen.
Samrad skall ske med forsknings-
personens  ndrmaste  anhoriga.
Samrad skall ske ocksd med god
man eller forvaltare enligt 11 kap.
fordldrabalken, om frdgan 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 samrdd har skett med motséatter
sig utforandet.

informeras om och samtycka till
forskningen pa det sétt som anges i
16 och 17 §§.

I andra fall nér forsknings-
personen inte har fyllt 18 ar, ska
vardnadshavarna informeras om
och samtycka till forskningen pa
det sitt som anges i 16 och 17 §§.
Forskningspersonen sjélv ska dock
sé langt som dr mojligt informeras
om forskningen. Trots vérdnads-
havarnas samtycke far forskningen
inte utféras om en forsknings-
person som &r under 15 ar inser vad
forskningen innebér for hans eller
hennes del och motsitter sig att den
utfors.

§

En forskningsperson som séigs i
20 § ska sé& langt som dr mojligt
informeras personligen om forsk-
ningen. Samrad ska ske med forsk-
ningspersonens ndrmast anhoriga.
Samrad ska ske ockséd med god man
eller forvaltare enligt 11 kap. for-
dldrabalken, om frdgan ingdr i
dennas uppdrag. Forskningen far
inte utfoéras om forskningspersonen
i ndgon form ger uttryck for att inte
vilja delta eller om niagon av dem
som samréd har skett med motsétter
sig utforandet.

23ays

Forskningshuvudmannen  far
anséka om etikprovning av sddan
forskning som omfattas av ndgot av
undantagen fran kravet pd etik-
provning enligt 6 a § (frivillig etik-
provning). I en sddan ansékan ska
det sdrskilt anges att det dr en
ansokan om frivillig etikprovning.

En sddan ansokan ska avse ett
visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa ndagot liknande
sdtt bestamd forskning.



Ndar flera forskningshuvudmdn
medverkar i ett och samma forsk-
ningsprojekt far de uppdra dat en av
dem att gora en ansdkan om
Sfrivillig etikprévning och att infor-
mera ovriga om Etikprovnings-
myndighetens beslut.

23b§

Forskning som omfattas av en
ansékan om frivillig etikprévning
far bara utforas om den godkdnts
vid en etikprévning enligt bestdm-
melserna i denna lag om etik-
provning av forskning som avses i
3 3. Ett godkinnande far forenas
med villkor.

En  forskningshuvudman  ska
vidta dtgdrder 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 stod av forsta
stycket.

Ett  godkinnande upphor att
gdlla, om inte forskningen har
bdorjat utforas senast tvd ar efter det
att beslutet om godkdnnande vann
laga kraft.

Ett godkinnande av forskning
som omfattas av en ansokan om
frivillig etikprévning medfor inte
att forskningen far utforas, om den
strider mot ndgon annan forfatt-
ning.

24 §3
Etikprovningsmyndigheten ska Etikprovningsmyndigheten ska
prova ansokningar som anges i1 provaansdkningar som angesi23 §
23 8. och23asy.
Myndigheten ska dven prova vissa fragor i samband med insamling,
bevarande och anvédndning av prover enligt biobankslagen (2023:38).

27 §*
En avdelning ir beslutsfor med ordféranden ensam vid
— forberedande atgérd,
— réttelse av skrivfel och liknande,

3 Senaste lydelse 2023:39.
10 4 Senaste lydelse 2018:147.



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

och
— provning av fraga om avvis-
ning eller avskrivning av drende.

Ordféranden far ldmna Over
sédana uppgifter som avses i forsta
stycket till en foredragande vid
avdelningen.

— provning av en fraga om avvis-
ning som dr av sddant slag att den
inte behdver avgoras av avdel-
ningen eller avskrivning av drende.

Ordféranden far ldmna Over
sédana uppgifter som avses i forsta
stycket till en foredragande vid
avdelningen eller en anstdlld vid
myndigheten.

En avdelning far ldmna 6ver till ordféranden eller ndgon annan ledamot
att efter provning i sak avgora ett visst drende eller drenden som dr sddana
att tidigare vigledande avgdranden kan tillimpas eller som annars ar av
sadant slag att de inte behdver avgdras av avdelningen.

34 §°

Overklagandenimnden for etik-
provning har tillsyn dver att denna
lag, foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen och villkor som
har meddelats i samband med
godkdnnande vid etikprovning
foljs.

Overklagandenimnden for etik-
provning har tillsyn dver att denna
lag, foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen och villkor som
har meddelats i samband med
godkénnande vid etikprévning eller
frivillig etikprévning f6ljs.

Overklagandenimnden for etikprovning fir bestimma att ett
tillsynsbeslut ska gélla omedelbart.

35 §°
Overklagandenimnden for etikprovning har ritt att pa begéran fi de
upplysningar och handlingar som behdvs for tillsynen samt fa tilltrade till
de lokaler som anvénds vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska pa
begdran ge ndmnden den hjélp som behovs for att tillsynen ska kunna

utforas.

Némnden far meddela de fore-
lagganden och forbud som behdvs
for att denna lag och foreskrifter
som har meddelats med stod av
lagen ska foljas. Némnden far
utfdrda foreligganden ocksd nér
upplysningar eller handlingar inte
lamnas eller nér tilltrdde eller hjélp
vigras. Ett forelaggande eller ett
forbud far forenas med vite. Ett
sadant foreldggande eller forbud
kan riktas &ven mot staten som
forskningshuvudman.

3 Senaste lydelse 2019:1144.
¢ Senaste lydelse 2018:147.

Némnden far meddela de fore-
lagganden och forbud som behdvs
for att denna lag, foreskrifter som
har meddelats med stod av lagen
och villkor som har meddelats i
samband med godkdnnande vid
etikprovning eller frivillig etik-
provning ska foljas. Namnden féar
utfirda foreldgganden ocksa nir
upplysningar eller handlingar inte
lamnas eller nér tilltrédde eller hjalp
vagras. Ett forelaggande eller ett
forbud far forenas med vite. Ett
saddant foreldggande eller forbud

11



12

Néamnden dr skyldig att gora en
atalsanmilan, om det finns skélig
misstanke om brott som avses i
388§.

kan riktas d&ven mot staten som
forskningshuvudman.

Némnden fdr gora en atals-
anmélan, om det finns skélig
misstanke om brott som avses i
388§.

35as

Overklagandenimnden for etik-
prévning fdr inom ramen for sin
tillsyn meddela granskningsbeslut.
1 sadana beslut far ndmnden uttala
sig om huruvida forskning vid en
Sforskningshuvudman har utforts i
strid med denna lag, foreskrifter
som har meddelats med stod av
lagen eller villkor som har med-
delats i samband med godkidin-
nande vid etikprévning eller fri-
villig etikprovning. Overklagande-
ndmnden fdr i sadana beslut dven
gora uttalanden for att frimja en
enhetlig  och  dndamdlsenlig
tillimpning av lagen.

36§

Etikprévningsmyndighetens
beslut i ett drende om etikprovning
fir overklagas till Overklagande-
namnden for etikprovning av forsk-
ningshuvudmannen, om Etikprov-
ningsmyndigheten har avgjort dren-
det och beslutet har gatt huvud-
mannen emot. Andra beslut av
Etikprovningsmyndigheten i &dren-
den om etikprovning far inte
overklagas.

Etikprévningsmyndighetens
beslut i ett d&rende om etikprovning
eller frivillig etikprévning far ver-
klagas till Overklagandenimnden
for etikprovning av forsknings-
huvudmannen, om Etikprovnings-
myndigheten har avgjort drendet
och beslutet har gatt huvudmannen
emot. Andra beslut av Etikprov-
ningsmyndigheten i &drenden om
etikprovning far inte dverklagas.

37§

Beslut av Overklagandenimnden
for etikprovning i1 &drenden om
etikprovning far inte 6verklagas.

Beslut av Overklagandenimnden
for etikprovning i1 &drenden om
etikprovning eller frivillig etik-

provning fér inte overklagas.

Beslut av ndmnden om foreldggande eller forbud enligt 35 § far
overklagas till allmén forvaltningsdomstol. Andra beslut i tillsynsérenden

fér inte 6verklagas.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

7 Senaste lydelse 2018:147.
8 Senaste lydelse 2018:147.



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

2. Aldre bestimmelser giller fortfarande for forskning som godkiints vid
etikprovning fore ikrafttradandet, med undantag f6r 27 och 35 §§ i den nya
lydelsen och den nya 35 a §.

3. Aldre bestimmelser giller dven for forskning dér ansdkan om etik-
provning har ldmnats in till Etikprovningsmyndigheten fore ikraft-
tradandet, med undantag for bestimmelserna i 18, 27 och 35 §§ i den nya
lydelsen och den nya 35 a §.
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2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2012:741)
om behandling av personuppgifter vid Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvérdering

Hirigenom foreskrivs att 7 § lagen (2012:741) om behandling av
personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvérdering ska ha f6ljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
7 §!

Inga andra personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s
dataskyddsforordning (kénsliga personuppgifter) d4n sddana som avsldjar

etniskt ursprung, medlemskap i fackforening eller som ror hélsa eller en
persons sexuella ldggning far behandlas for de dndamal som anges i 5 §.

Av lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
maénniskor féljer att forskning som
innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personupp-
gifter om lagovertradelser som
innefattar brott, domar 1 brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsberdv-
anden mudste etikprévas.

I lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
maénniskor finns bestimmelser om
etikprovning av forskning som
innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personupp-
gifter om lagdvertradelser som
innefattar brott, domar 1 brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsberdv-
anden.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2027.

! Senaste lydelse 2018:261.



2.3 Forslag till lag om dndring i lagen (2024:926)
om behandling av personuppgifter vid
Inspektionen for socialforsdkringen

Harigenom foreskrivs att 9 § lagen (2024:926) om behandling av person-
uppgifter vid Inspektionen for socialférsékringen ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

9§

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

Féreslagen lydelse

I lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
manniskor finns bestdimmelser om
etikprovning av forskning som
innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter  eller  person-
uppgifter om lagovertrddelser som
innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsberd-
vanden (uppgifter om lagover-
tradelser).

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

Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet) beslutade den 29 augusti
2023 att ge en utredare i uppdrag att bitrada Utbildningsdepartementet med
att utreda undantag fran kravet pé etikgodkdnnande for viss forskning och
regleringen av tillsyn i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser minniskor, i fortsittningen bendmnd etikprovningslagen
(U2023/02459). Den 1 oktober 2024 presenterade utredaren sitt forslag i
departementspromemorian En ny lag om forskningsetiska krav pa och
etikprovning av forskning som avser ménniskor (Ds 2024:21). En sam-
manfattning av promemorian finns i bilaga 1. Promemorians lagforslag
finns i bilaga 2. Promemorian har remissbehandlats. En forteckning 6ver
remissinstanserna finns i bilaga 3. Remissyttrandena finns tillgédngliga pa
regeringens webbplats, regeringen.se, och i Utbildningsdepartementet
(U2024/02220). I denna lagradsremiss behandlas promemorians forslag.
Darutover behandlas ett forslag som Etikprovningsmyndigheten 1dmnande
i sitt remissvar om dndring av behorigheten att fatta vissa beslut inom
myndigheten. Etikprovningsmyndigheten, Integritetsskyddsmyndigheten
och Overklagandenimnden for etikprovning har getts mojlighet att under
hand ldmna synpunkter pa ett utkast till lagradsremiss. Deras yttranden
finns tillgdngliga i lagstiftningsarendet.

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

4.1 Forskning forutsatter etiska overviaganden

Regeringens mél for forskningspolitiken &r att Sverige ska vara ett av vérl-
dens framsta forsknings- och innovationsldnder och en ledande kunskaps-
nation. Sverige ska vara ett land dir hogkvalitativ forskning, hogre utbild-
ning och innovation leder till samhéllets utveckling och vélféard, stirker
néringslivets konkurrenskraft och svarar mot de samhéllsutmaningar vi
star infor, bade i Sverige och globalt (propositionen Forskning och inno-
vation for framtid, nyfikenhet och nytta, prop. 2024/25:60, s. 11).
Forskningen ar enligt 1 kap. 6 § hogskolelagen (1992:1434) fri i bemaér-
kelsen att forskningsproblem far véljas fritt, att forskningsmetoder far
utvecklas fritt och att forskningsresultat far publiceras fritt. Samtidigt &r
forskningen understélld en médngd etiska regler. Inom viss forskning finns
risk for att verksamheten skadar ménniskor, djur eller miljo. Da kan intres-
set av ny kunskap komma att std i motsatsstéllning till intresset av att



skydda forskningspersoner, forsoksdjur eller miljon. Forskningsetik och
god forskningssed dr avgorande for att vdrna ménniskor och djur som del-
tar i forskningen och ar grunden for att upprétthélla ett hogt fortroende for
forskningen. Forskningsetiska dvervdganden handlar ofta om att finna av-
végningar mellan intressen som alla &r legitima, men som ibland star i strid
med varandra. Méanga forskningsetiska regler finns fastslagna i kodexar
som inte har stillning som lag, men som ar moraliskt bindande. Andra &r
faststdllda i lag.

Etikprovningslagen syftar till att skydda den enskilda manniskan och
respekten for manniskovérdet vid forskning. Enligt den lagen far viss
forskning som avser ménniskor bara utféras om den har godkénts vid en
etikprovning. Etikprovning krdvs bl.a. for forskning som innebir ett
fysiskt ingrepp pa en levande eller avliden ménniska, liksom for forskning
som avser studier pad biologiskt material som har tagits frdn en levande
eller avliden ménniska och som kan hérledas till denna ménniska. Etik-
provning krévs dven for forskning som innefattar behandling av s.k. kins-
liga personuppgifter (t.ex. uppgifter som avslojar en persons politiska upp-
fattning eller hélsostatus) eller personuppgifter om lagovertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller
administrativa frihetsberdvanden.

Enligt EU:s dataskyddsforordning géller ett generellt forbud mot att
behandla kénsliga personuppgifter, men det finns undantag fran férbudet,
bl.a. om behandlingen &r nodvéndig for vetenskapliga eller historiska
forskningsindamal (artikel 9.2 j). For att behandla kénsliga person-
uppgifter med stod av detta undantag krivs stdd i unionsritten eller
medlemsstaternas nationella rétt dar skyddsatgéarder for den registrerades
grundliggande rittigheter och intressen ska ha foreskrivits. Aven
behandling av personuppgifter om lagdvertradelser har belagts med
sérskilda restriktioner i dataskyddsférordningen. Sddana uppgifter far bara
behandlas under kontroll av en myndighet eller da behandling &r tilldten
enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt, dér
skyddsétgérder for de registrerades rittigheter och friheter ska ha
foreskrivits. Regeringen har bedomt att skyddsatgérder vid personupp-
giftsbehandling for forskningsdndamal kan och bor ges i forfattningsform
(propositionen Behandling av personuppgifter for forskningsiandamal,
prop. 2017/18:298, s. 65). Kravet pa etikprovning som i svensk rétt finns i
etikprovningslagen dr en sadan atgird som uppfyller dataskyddsforord-
ningens krav péd skyddséatgirder vid behandling av kénsliga personupp-
gifter eller personuppgifter om lagdvertradelser for forskningsdndamal
(prop. 2017/18:298, s. 87). I avsnitt 5 finns en nérmare redogorelse for
aktuella bestimmelser. Regeringen bedomer att den etikprovning som
genomfors vid Etikprévningsmyndigheten bidrar till forskning av hog
kvalitet, men att den i vissa fall kan innebédra en omotiverat betungande
skyddsatgérd.
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4.2 Lagen triffar forskning dar etikprovning inte
borde krévas

Sedan en tid tillbaka har det riktats kritik i den allmédnna debatten mot vissa
delar av regelverket for etikprovning. I maj 2023 undertecknade nérmare
2500 forskare ett upprop om hur systemet for etikprovning hotar
forskningen (DN debatt 2023-05-16). Inom omréadet for samhills-
vetenskaplig forskning — 1 vid bemérkelse — har det framforts bl.a. att
kravet pa etikgodk@nnande traffar forskning som rimligen inte bor behdva
provas i det avseendet (se t.ex. Rynning, E., Privatlivet och forskningen —
en dyster ldgesbeskrivning. Svensk Juristtidning 2009, s. 567-584).
Kritiken har exempelvis avsett att lagstiftningen kriver etikgodkdnnande
for att forska pé offentliga uttalanden frén riksdagsledamdter som
innefattar politiska stéllningstaganden, liksom for att i forskningen
anvinda hélsouppgifter som knappast kan anses som integritetskénsliga.
Vidare har framforts att det faktum att innehéllet i fragor och de férvantade
svaren i ett forskningsprojekt ska etikprovas i forviag medfor att ovéntade
svar av t.ex. politisk eller religids natur kan leda till att forskningsprojektet
maste pausas for att ett kompletterande godkénnande ska kunna erhallas.
Det har ocksa riktats kritik mot att material som samlats in fore ett nytt
kompletterande godkidnnande inte far anvindas.

Forskare inom flera andra dmnesomraden, t.ex. humaniora och ratts-
vetenskap, har framfort liknande synpunkter. Det har framforts att
eftersom etikgodkénnande ska finnas redan innan uppgifter samlas in i
samband med forskning innebér det i praktiken ett krav pa forhandsgod-
kidnnande av inhdmtande av personuppgifter ocksa ur offentliga allmédnna
handlingar som t.ex. domar och beslut, som var och en kan ta del av. Néar
det géller forskning i sddana fall dir risken for skada for forskningsper-
sonen &r lag kan etikprovning innebdra en omotiverat betungande skydds-
atgdrd som forsvarar for denna typ av forskning (se t.ex. Cameron, 1.,
Etikprovning av réttsdogmatisk forskning. Forvaltningsrattslig tidskrift
2019, s. 31-47).

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

Etikprévning ska bara genomforas for sadan forskning dar den verkligen
behovs for att skydda den enskilda ménniskan och respekten for ménni-
skovérdet. Mot bakgrund av den kritik som framforts finns det skél att anta
att nuvarande regelverk riskerar att begriansa forskarens frihet. Den akade-
miska friheten och forskningens frihet ska vérnas. Forskningens frihet
innebér inte minst att forskaren sjélv véljer problem att forska om. Dessa
friheter ar viktiga i vart demokratiska samhdille.



4.3 Tillsynen kan f& oproportionerliga
konsekvenser

Det har dven framforts kritik, av sdvil forskarsamhéllet i den allmdnna
debatten som av tillsynsmyndigheten, Overklagandenimnden for etik-
prévning (Onep), mot regleringen av tillsynen dver etikprovningslagen.
Kritiken har géllt dels att tillsynen &r inriktad pa kontroll i stéllet for dialog
som syftar till att ge ledning for framtiden, dels att tillsynsmyndigheten
enligt lagen maste atalsanmaila alla missténkta overtradelser.

Onep har tillsyn &ver att etikprovningslagen, foreskrifter som har med-
delats med stdd av lagen och villkor som har meddelats i samband med
godkannande vid etikprovning f6ljs (34 § etikprovningslagen).

Den som med uppsat bryter mot vissa bestimmelser i etikprovnings-
lagen eller vissa villkor som har meddelats med stod av lagen doms till
boter eller fangelse i hogst tva ar. Om gérningen begés av grov oaktsamhet
doms till boter eller fangelse i hogst sex manader. I ringa fall doms det
dock inte till ansvar (38 § etikprovningslagen). Om det inom ramen for
tillsynen uppkommer skélig misstanke om att brott mot etikprovnings-
lagen har begitts 4r Onep skyldig att gora en atalsanmilan (35 §).

Onep har, efter kontakt med Aklagarmyndigheten, kommit fram till att
ndmnden inte ska gora nigon beddmning av brottets allvar och inte heller
av det subjektiva rekvisitet eftersom det ir Aklagarmyndighetens uppgift
att gora bedomningen av brottets allvar. Detta har enligt nAimnden inne-
burit att &ven ringa forseelser och fall dér det kan ifragasdttas om uppsat
eller grov oaktsamhet foreligger méste anmélas, dvs. gérningar som inte
omfattas av straffansvar. En atalsanmaélan kan fa allvarliga konsekvenser
for forskare dven ndr en forundersékning inte inleds eller ldggs ned av
Aklagarmyndigheten. Dessa konsekvenser stdr manga ganger inte i pro-
portion till vertriadelsens allvar. Onep har i en skrivelse till Utbildnings-
departementet anfort att reglerna om tillsyn behover ses Over
(U2022/03459). Namnden anser att det finns skl att dndra skyldigheten
att anmdla Overtradelser till &tal sa att inte varje brottsmisstanke méste for-
anleda en dtalsanmaélan. Vidare har ndmnden framfort 6nskemal om att i
stillet kunna rikta kritik mot forskningsutféraren eller forskningshuvud-
mannen.

Det finns en risk for att nuvarande tillsyn uppfattas som i huvudsak
repressiv och det &r av stor vikt att forskningshuvudménnen och forskare
kan fa végledning avseende lagens tillimpning. De kontroll- och styr-
instrument som Onep har till sitt forfogande bor vara limpliga och till-
rackliga for att sékerstélla en effektiv, proportionerlig och d&ndamalsenlig
tillsyn.

4.4 Lagradsremissens disposition

I denna lagradsremiss lamnas i avsnitt 6 och 7 bedémningar och forslag
om undantag fran kravet pé etikgodkénnande for viss forskning och de
skyddsatgédrder som kravs da undantag tillimpas. I promemorian foreslés
bl.a. skyddsatgérder i form av att forskningshuvudmannen antar forsk-
ningsetiska riktlinjer och inférande av forskningsetiska utgédngspunkter i
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en ny lag. Som utvecklas i avsnitt 7 foreslar regeringen att dessa atgérder
inte infors och att de forslag som lamnas kan genomforas genom éndring
i etikprovningslagen. I avsnitt 8 behandlas bestimmelserna om behorighet
att fatta vissa beslut inom Etikprovningsmyndigheten och forslag lamnas
om en mojlighet till frivillig etikprovning. I avsnitt 9 ldmnas forslag till
dndringar 1 bestimmelserna om tillsyn och straff. Dessforinnan ldmnas i
avsnitt 5 en ndrmare redogorelse for gillande rétt.

5 Nuvarande reglering
5.1 Lagen om etikprovning av forskning som avser
ménniskor

Etikprovning av forskning som avser ménniskor regleras i dag i etikprov-
ningslagen.

Den moderna etikgranskningen av forskning véxte fram efter krigsfor-
brytelserna under andra vérldskriget, da fangar i koncentrationslager utsat-
tes for inhumana experiment. World Medical Association antog ar 1964
Helsingforsdeklarationen om etiska principer for medicinsk humanforsk-
ning. I deklarationen finns yrkesetiska riktlinjer for lakare och forskare
inom medicin. Fran och med 1960-talet inréttades successivt forsknings-
etikkommittéer avseende medicinsk forskning vid samtliga medicinska
fakulteter 1 Sverige. Nagot senare inrdttades dven 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. Etikprovnings-
lagen bygger i stor utstriackning pé de krav som uppstills i Europaradets
konvention om minskliga réttigheter och biomedicin (Oviedokon-
ventionen) och den ovan ndmnda Helsingforsdeklarationen. Fragan om
etikprovning av humanistisk och samhaéllsvetenskaplig forskning utreddes
ytterligare efter lagens tillkomst. Detta ledde till att etikprovningslagen ar
2008 utvidgades till att gélla all forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser.

Forskning som krdver etikgodkdnnande

Etikprovningslagen innehéller bestimmelser om etikprovning av forsk-
ning som avser méanniskor och biologiskt material fran manniskor. Syftet
med lagen ar att skydda den enskilda ménniskan och respekten for méanni-
skovérdet vid forskning (1 §). Lagen ér tillimplig pa forskning som ska
utforas i Sverige (5 §).

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



Etikprovning kravs for forskning som innebér ett fysiskt ingrepp pé en
levande eller avliden ménniska, liksom for forskning som avser studier pa
biologiskt material som har tagits frén en levande eller avliden ménniska
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 innebér en uppenbar risk att skada
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt (4 §). Dessutom krévs etikprov-
ning for forskning som innefattar behandling av sddana personuppgifter
som avses i artikel 9.1 i dataskyddsforordningen (kénsliga personuppgif-
ter) eller personuppgifter om lagovertrddelser som innefattar brott, domar
i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberd-
vanden (3 §). Fran lagens tillimpningsomrdde undantas kliniska prov-
ningar och prestandastudier avseende medicintekniska produkter samt
kliniska provningar av humanldkemedel eftersom de regleras i EU-forord-
ningar med kompletterande svenska lagar (4 a och b §§).

Sédan forskning som omfattas av etikprovningslagen far utforas bara om
den har godkénts vid en etikprovning. Ett godkénnande far férenas med
villkor. Ett godkdnnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt
eller en pa nagot liknande sétt bestdmd forskning. Forskningen fér inne-
fatta behandling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertradelser, bara om behandlingen har godkints vid etikprovningen
(6 § forsta stycket). Ett godkénnande upphdr att gélla om forskningen inte
har borjat utforas senast tva ar efter det att beslutet om godkinnande fick
laga kraft. Ett godkdnnande enligt etikprovningslagen medfor inte att
forskningen fér utféras om den strider mot nadgon annan forfattning (6 §
tredje och fjarde stycket).

Etikprovningen gors av Etikprévningsmyndigheten

Etikprévningen gors av Etikprovningsmyndigheten, vars beslut kan over-
klagas till Overklagandenimnden for etikprovning, forkortad Onep (24 §
forsta stycket och 36 §). Beslut av nimnden i drenden om etikprovning far
inte verklagas (37 § forsta stycket).

Ansokan om etikprévning av forskning ska goras av forskningshuvud-
mannen. Nar flera huvudmén medverkar i ett och samma forsknings-
projekt ska de gemensamt uppdra at en av dem att ansdka om etikprovning
av projektet for allas rdkning och informera de 6vriga om Etikprévnings-
myndighetens beslut (23 §). Med forskningshuvudman avses enligt lagen
en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet
forskningen utfors (2 §).

Etikprovningsmyndighetens och Oneps uppgifter, beslutsfattande och
organisation regleras i bestimmelser i1 etikprovningslagen (24-35 §9).
Kompletterande bestimmelser finns i1 férordningen (2003:615) om etik-
provning av forskning som avser ménniskor. Déir framgér det bl.a. att
Etikprovningsmyndigheten dven far ldmna radgivande yttranden over
forskning som avser manniskor i de fall forskningen inte omfattas av etik-
provningslagen och dver arbeten eller studier som utfors inom ramen for
hogskoleutbildning pé grundnivé eller p4 avancerad nivé (4 a §).
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Utgangspunkter for etikprévningen
Etikprovningslagen innehaller ett antal utgdngspunkter (krav) for att forsk-
ning ska godkénnas vid etikprovningen (7-11 §§). Forskning far for det
forsta bara godkénnas om den kan utféras med respekt for ménnisko-
vardet. Det anges vidare att ménskliga rattigheter och grundliggande
friheter alltid ska beaktas vid etikprovningen samtidigt som hinsyn ska tas
till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Ménniskors
vélfard ska ges foretrdde framfor samhéllets och vetenskapens behov.
Forskning far dessutom bara godkénnas om de risker som den kan medfora
for forskningspersoners hélsa, sikerhet och personliga integritet uppvégs
av dess vetenskapliga virde. Forskning far inte heller godkdnnas, om det
forvantade resultatet kan uppnas pa ett annat sétt som innebar mindre
risker for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet.
Behandling av kénsliga personuppgifter eller uppgifter om lagdver-
tradelser, vilket kraver etikgodkidnnande, far godkénnas bara om den &r
nddvindig for att forskningen ska kunna utforas. Slutligen far forskning
bara godkénnas om den ska utforas av eller under verinseende av en fors-
kare som har den vetenskapliga kompetens som behovs.

Krav pa information och samtycke

For forskning som innebar fysiska ingrepp eller utfors enligt vissa metoder
samt for forskning péd biologiskt material finns det bestimmelser om
information och samtycke i lagen som ska tillimpas. Saddan forskning far
godkdnnas bara om det kan forutséttas att tillimpliga bestimmelser om
information och samtycke kommer att f6ljas eller om forutsittningar for
forskning utan samtycke ar uppfyllda (13-22 §§). Nagra motsvarande
bestdmmelser finns inte for forskning som innefattar behandling av kéns-
liga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser.

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 ar under 18 éar
men har fyllt 15 ar och inser vad forskningen innebar for hans eller hennes
del ska sjélv informeras och samtycka till forskningen. I andra fall nér
forskningspersonen inte har fyllt 18 ar ska vardnadshavaren informeras
och samtycka till forskningen men forskningspersonen sjilv ska sa langt
som mojligt informeras om forskningen. Aven om vardnadshavarna har
lamnat samtycke fir forskningen inte utféras om en forskningsperson
under 15 ar inser vad den innebér for hans eller hennes del och motsétter
sig att den utfors. Ett samtycke far niar som helst tas tillbaka med omedel-
bar verkan. Data som har samlats in dessforinnan far dock anvéndas i
forskningen.

Under vissa forutséttningar far forskning utféras utan samtycke om sjuk-
dom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstand eller ndgot annat liknande
forhallande hos forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening
inhdmtas.



Tillsyn och straff

Det aligger varje forskningshuvudman att vidta atgérder for att forebygga
att forskning i den egna verksamheten inte utfors i strid med kravet pa
etikgodkénnande eller med ett villkor som har meddelats i samband med
ett sadant godkénnande (6 § andra stycket). For att sékerstélla detta har
Onep tillsyn dver att lagen foljs (34 § forsta stycket). Ndmnden har dérvid
ratt att f4 de upplysningar och handlingar som behdvs for tillsynen samt
att fa tilltrdde till de lokaler som anvénds vid forskningen. Forsknings-
huvudmannen ska pa begéran ge nimnden den hjilp som behovs for att
tillsynen ska kunna utforas (35 § forsta stycket). Naimnden far meddela de
forelagganden och forbud som behovs for att etikprovningslagen och
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen ska foljas. Foreldggan-
den far dven utfardas nir upplysningar eller handlingar inte ldmnas eller
nér tilltrdde eller hjélp vigras. Ett foreldggande eller ett forbud far forenas
med vite och kan riktas &ven mot staten som forskningshuvudman (35 §
andra stycket). Beslut om foreldggande eller forbud far Gverklagas till all-
min forvaltningsdomstol (37 § andra stycket).

Den som med uppsat utfor forskning utan erforderligt etikgodkénnande
eller &sidositter ett villkor som har meddelats vid ett etikgodkidnnande,
doms till boter eller fangelse 1 hogst tva ar. Detsamma géller den forsk-
ningshuvudman som med uppsat later bli att vidta de forebyggande atgér-
der som skiligen kunnat krdvas, om forskning i den egna verksamheten
utfors i strid med lagens krav pa etikgodkénnande eller ett villkor som har
meddelats i samband med godkdnnandet. Om ndmnda gérningar begas av
grov oaktsamhet doms till boter eller fangelse 1 hogst sex manader. I ringa
fall doms det inte till ansvar. Den som har overtritt ett vitesforeldggande
enligt 35 § far inte domas till ansvar for en gérning som omfattas av fore-
laggandet (38 §). Om det finns skélig misstanke om att sddana brott har
begétts dr Onep skyldig att gora en atalsanmilan (35 § tredje stycket).

Bemyndiganden

I etikprévningslagen finns det bemyndiganden for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela ytterligare foreskrifter
(3940 §§). Regeringen far bl.a. foreskriva om undantag fran kravet pa
godkdnnande vid etikprovning for forskning eller av behandling av
personuppgifter, dir det star klart att forskningen inte innebér ndgon beak-
tansvérd risk for enskilds hilsa eller sékerhet eller for intrdng 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 trddde i kraft den
1 januari 2020, inférdes ett nationellt system for hantering av misstankar
om oredlighet i forskning. Lagen ér tillimplig pa forskning som utfors av
statliga universitet och hdgskolor, andra statliga myndigheter, staten i form
av aktiebolag eller stiftelse, kommuner och regioner, aktiebolag, handels-
bolag, ekonomiska foreningar och stiftelser dir kommuner eller regioner
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utovar ett rattsligt bestimmande inflytande och enskilda utbildnings-
anordnare som har tillstand att utfirda examina enligt lagen (1993:792)
om tillstand att utfdrda vissa examina. Regeringen far meddela foreskrifter
om undantag fran lagens tillimpningsomrade for forskningshuvudmaén
som bedriver forskning inom det forsvars- och sikerhetspolitiska omradet.
Regeringen far ocksé besluta om sdédana undantag i enskilda fall (3 §). Viss
privat forskning samt forskning inom det forsvars- och sdkerhetspolitiska
omradet omfattas séledes inte av lagen. Det innebidr att lagen inte &r
tillamplig pé alla aktdrer som omfattas av etikprovningslagen. I
etikprovningslagen gors det inte ndgon skillnad mellan offentliga och
privata aktdrer.

Forskaren ansvarar for att félja god forskningssed

I oredlighetslagen slés det fast att forskaren ansvarar for att folja god forsk-
ningssed i sin forskning och att forskningshuvudmannen har det
overgripande ansvaret for att forskningen utfors i enlighet med god forsk-
ningssed (4 och 5 §§). Att folja god forskningssed innebér bl.a. att inte
vara oredlig och inte bryta mot lagar och erkidnda forskningsetiska normer
(propositionen Ny ordning for att frimja god sed och hantera oredlighet i
forskning, prop. 2018/19:58, s. 32). Kraven pa forskningshuvudmannen
innebér bl.a. att forskningshuvudmannen har det 6vergripande ansvaret for
att forskningen sker i enlighet med god forskningssed samt att forskande,
undervisande, teknisk och administrativ personal fortlopande informeras
om géllande regler for forskningsverksamheten, liksom att de forskare som
deltar i forskningen har tillriackliga kunskaper om god forskningssed.

Fragor om oredlighet i forskning prévas av en ndmnd

Genom lagen inréttades en sérskild ndimnd, Namnden for prévning av
oredlighet i forskning, som ska prova fragor om oredlighet i forskning
(7 §). Oredlighet i forskning definieras som en allvarlig avvikelse fran god
forskningssed i form av fabricering, forfalskning eller plagiering som
begas med uppsat eller av grov oaktsamhet vid planering, genomforande
eller rapportering av forskning (2 §). Fragor som inte faller inom begreppet
oredlighet i forskning kan saledes inte provas av ndimnden.

Om det kan missténkas att oredlighet i forskning har forekommit i en
forskningshuvudmans verksamhet, ska forskningshuvudmannen over-
lamna handlingarna i drendet for provning av ndmnden (6 §). Namnden
kan dven prova drenden som kommer in till nimnden genom en anmélan
eller ta upp en frdga om oredlighet i forskning som den har fatt kinnedom
om pa ndgot annat sétt (6 och 7 §§.) En prévning av nimnden av oredlighet
i forskning far inte grundas pa omstandigheter som &r &dldre &n tio ar nér
drendet inleds. Om det finns sérskilda skél for en provning géller inte
denna preskriptionstid (8 §). Ndmnden far besluta att avvisa en anmélan
om den dr uppenbart obefogad och skriva av ett d&rende om anmélan ater-
kallas (10 §).

Forskningshuvudmannen har en samverkans- och uppgiftsskyldighet
gentemot ndmnden. Forskningshuvudmannen ska lamna de upplysningar
och handlingar om forskningen som ndmnden begér och ge ndmnden till-
géang till datorer och annan utrustning som har anvénts vid forskningen.



Némnden féar foreldgga en forskningshuvudman att fullgoéra sina skyldig-
heter. Ett beslut om forelaggande far forenas med vite (12 §).

Niamndens provning redovisas i ett beslut, som kan &verklagas till
allmén forvaltningsdomstol (9 och 21 §§). Ndmnden har inte stdllning som
tillsynsmyndighet och fér inte besluta om sanktioner. Det 4r forsknings-
huvudmannen som avgor vilka atgirder som ska vidtas med anledning av
ndmndens beslut. Det kan rora sig om arbetsrattsliga atgérder, utbildning
etc. Regeringen framholl i forarbetena till lagen att det &r viktigt att even-
tuella brister inom t.ex. forskningshuvudmannens organisation, styrning
eller arbetsmiljé som upptécks av nimnden patalas for forskningshuvud-
mannen, eftersom sddana faktorer kan vara en orsak till att en konstaterad
oredlighet har uppstatt. Regeringen forutsatte dels att omstindigheter av
detta slag som ligger till grund fér ndmndens beslut i det enskilda fallet
kommer att framga av beslutet, dels att ndmnden, d& den anser att det &r
pékallat, skickar beslut for kdnnedom till relevanta tillsynsmyndigheter
(prop. 2018/19:58 s. 67).

Forskningshuvudmannen har en dterrapporteringsskyldighet efter
ndamndens beslut

I de fall da ndmnden har bedomt att det har férekommit oredlighet i forsk-
ning eller en allvarlig avvikelse frén 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 nimnden vilka &tgér-
der huvudmannen har vidtagit eller avser att vidta med anledning av
beslutet. I sddana situationer ska nimnden &ven informera berdrda forsk-
ningsfinansidrer, myndigheter, vetenskapliga tidskrifter och andra berérda
om beslutet (13 och 14 §3§).

Om nd@mnden beddmer att ett drende inte ror oredlighet i forskning men
kan gilla andra avvikelser fran god forskningssed, ska nimnden underrétta
den berdrda forskningshuvudmannen och samtidigt 1dmna dver handling-
arna i drendet dit (11 §). Som redogors for i avsnitt 5.4 nedan finns det
bestammelser 1 hogskolelagen och hogskoleférordningen om hur statliga
universitet och hogskolor ska hantera avvikelser fran god forskningssed.
Vad giller de forskningshuvudmén som inte dr universitet eller hogskolor
finns det inga sérskilda regler for hur sddana &renden ska hanteras utdver
arbetsrittsliga regler.

53 Internationella konventioner, kodexar och
riktlinjer

I manga fall utgér de forskningsetiska reglerna fran internationella kon-
ventioner och riktlinjer. Till exempel bygger som ndmnts i avsnitt 5.1
etikprovningslagen 1 stor utstrackning pa de krav som uppstills i Europa-
radets konvention om minskliga rittigheter 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 réttsligt bindande, till exempel ALLEA-
kodexen och Helsingforsdeklarationen. De kan dock fa betydelse dven i
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rittsliga sammanhang. Till exempel gér Namnden for provning av
oredlighet i forskning ofta hdnvisningar 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 &r framfor allt
riktad till ldkare som deltar i forskning, men &ir relevant for alla som
bedriver forskning som involverar manniskor. Helsingforsdeklarationen ar
inte juridiskt bindande men har haft stor inverkan pa nationell lagstiftning.
Sedan ar 2000 refererar den uttryckligen till forskning som anvinder sig
av identifierbara prover och data. I deklarationen aterfinns négra 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 méste ga fore vetenskapens och samhillets
intressen. Medicinsk forskning som omfattar ménniskor far endast genom-
foras om betydelsen av forskningen véger tyngre 4n riskerna och oldgen-
heterna for deltagarna. I deklarationen stélls det ocksa krav pé informerat
samtycke. Deltagandet i medicinsk forskning av individer som é&r kapabla
att ldmna informerat samtycke méste vara frivilligt. Samtycket ska
dokumenteras. Varje deltagare ska fa tillrdcklig information om bl.a. syfte,
metoder, forvantade fordelar och potentiella risker med studien och det
obehag studien kan innebéra. Deltagaren méste ocksé informeras om rétten
att vdgra delta i studien eller att nir som helst utan negativa foljder dra
tillbaka sitt samtycke till deltagande. Det finns dven skrivningar om forsk-
ning som involverar personer som inte kan ge informerat samtycke.

I deklarationen stills det vidare krav pé att det forsdksprotokoll, dar
design och utférande av en forskningsstudie ska beskrivas innan studien
inleds, ska understillas aktuell forskningsetisk kommitté f6r bedomning,
kommentarer, vigledning och godkdnnande. Kommittén ska fungera pa ett
transparent sétt, vara oberoende i forhallande till forskaren, sponsorer och
all annan otillbdrlig padverkan och maste vara vederborligen kvalificerad.

Oviedokonventionen

Europarddets konvention om minskliga 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 sla fast giltigheten av de grundldggande prin-
ciperna om respekt for méanskliga rittigheter och ménniskovérdet i sig,
samt ange riktlinjer for hur dessa principer skall kunna upprétthallas inom
medicinsk forskning med héansyn till vetenskapens snabba utveckling. 1
Oviedokonventionen beskrivs hur principer om ménskliga fri- och réttig-
heter ska ligga till grund for biomedicinsk forskning, bland annat faststills
principen att ménniskans intressen och valfdrd ska ha foretrdde framfor
samhillets eller vetenskapens intressen. 1 tilliggsprotokollet fran 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 utgor ett ramverk for forskarsamhillets

sjdlvreglering nir det géller god forskningssed och anvinds som referens-
dokument av savdl EU-kommissionen som av svenska myndigheter och

forskningshuvudmén. ALLEA-kodexen reviderades senast 2023.

Enligt ALLEA-kodexen baseras god forskningssed pa grundldggande
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 forenade med forskning. Dessa principer
inkluderar:

o Tillforlitlighet i frdga om att sikerstilla 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 pé ett Oppet, réttvist, fullstindigt och
objektivt sitt.

e Respekt for kollegor, forskningsdeltagare, andra forskningssubjekt,
sambhdlle, ekosystem, kulturarv och miljé.

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 hogskoleforordningen

I hogskolelagen (1992:1434), som géller for universitet och hdgskolor
under statligt huvudmannaskap, anges att vetenskapens trovérdighet och
god forskningssed ska vérnas i universitetens och hdgskolornas verksam-
het (1 kap. 3 a§). Bestimmelsen betonar larosdtenas ansvar for fore-
byggande atgirder som t.ex. utbildning och medvetandegorande. Bestdm-
melsen avser hela verksamheten hos universiteten och hdgskolorna, dvs.
bade utbildning och forskning. Enligt lagen (1993:792) om tillstand att
utfdrda vissa examina fér tillstdnd for enskilda utbildningsanordnare att
utfdrda examina l&dmnas endast om utbildningen uppfyller vissa angivna
krav (1 § andra stycket). Utbildningen ska vila pa vetenskaplig eller
konstnérlig grund och pa beprovad erfarenhet samt bedrivas si att den i
ovrigt uppfyller de krav som uppstélls pa utbildning i 1 kap. hogskolelagen
(2§). Nar det giller utbildningsverksamheten far bestimmelsen i
hogskolelagen ddrmed genomslag ocksé betrédffande enskilda utbildnings-
anordnare med examenstillstind men didremot inte ndr det géller
forskningsverksambhet.

Hogskoleforordningen (1993:100) innehaller bestimmelser som anslu-
ter till hogskolelagen for universitet och hdgskolor med staten som huvud-
man. Dir anges det att universitet och hogskolor ska se till att medarbetare
kan fa rad och stod i fragor om god forskningssed och avvikelser fran
sddan sed (1 kap. 16 §).

Innan Ndmnden for provning av oredlighet i forskning inréttades var det
larositena som sjdlva utredde samtliga drenden om oredlighet i forskning.
Néamnden hanterar emellertid som angetts i avsnitt 5.2 ovan bara de
drenden som kan kategoriseras som allvarliga avvikelser frén god forsk-
ningssed i form av fabricering, forfalskning eller plagiering och dir det
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bedoms foreligga uppsat eller grov oaktsamhet. Lérosdten har fortsatt ett
betydande ansvar i hanteringen av misstanke om avvikelser frén god forsk-
ningssed. Universitet och hdgskolor ska sjdlva prova andra misstdnkta
avvikelser fran god forskningssed dn de som ska provas sirskilt enligt
lagen om ansvar for god forskningssed och prévning av oredlighet i forsk-
ning. De ska faststélla riktlinjer for sin provning av missténkta avvikelser
fran god forskningssed. De ska ocksa varje ar till nimnden redovisa upp-
gifter om avvikelser fran god forskningssed som de har provat (1 kap.
17 och 18 §§ hogskoleférordningen).

For ovriga forskningshuvudmén &r det inte forfattningsreglerat hur de
ska utreda misstankar om oredlighet i forskning.

5.5 EU:s dataskyddsforordning och kompletterande
nationell reglering

Forskning som avser ménniskor innebédr regelmaissigt att personuppgifter
behdver behandlas for att utfora forskningen.

Niér det giller behandling av personuppgifter finns den centrala regle-
ringen 1 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 sddana uppgifter och om upp-
hidvande av direktiv 95/46/EG (allmidn dataskyddsférordning), hér
bendmnd EU:s dataskyddsforordning eller dataskyddsfoérordningen, och
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning, hiar bendmnd dataskyddslagen. EU:s dataskyddsforordning
syftar till att skydda grundldggande réttigheter och friheter vid behandling
av personuppgifter och att sékerstilla det fria flodet av personuppgifter
mellan medlemsstaterna. Personuppgifter dr varje upplysning som avser
en identifierad eller identifierbar fysisk person. Dataskyddsforordningen
géller for helt eller delvis automatiserad behandling av personuppgifter.
Bestaimmelserna kan ocksd under vissa forutsittningar gélla for helt
manuell behandling av uppgifter. Behandling av personuppgifter om
avlidna personer omfattas inte av dataskyddsforordningen. I dataskydds-
forordningen finns det vissa bestimmelser som sérskilt reglerar behand-
ling av personuppgifter for forskningsdndamal.

EU:s dataskyddsforordning ér till alla delar bindande och direkt tillamp-
lig i EU:s medlemsstater. Oavsett om forskningen kraver godkdnnande
enligt etikprovningslagen eller inte maste bade offentliga och privata
forskningsutforare i Sverige ha stdd i dataskyddsférordningen ndr de
behandlar personuppgifter. EU:s dataskyddsforordning kompletteras i
Sverige av bl.a. dataskyddslagen, som é&r subsididr i forhéllande till annan
lag eller forordning. Det betyder att bestimmelser i annan lag eller férord-
ning som ror behandling av personuppgifter har foretrdde framfor data-
skyddslagen. Ytterligare bestimmelser finns i férordningen (2018:219)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning.

Det dr den personuppgiftsansvarige som ansvarar for att behandlingen
av personuppgifter sker i enlighet med EU:s dataskyddsforordning 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 dndamalen och
medlen for behandlingen av personuppgifter (artikel 4.7 i dataskydds-
forordningen). Den personuppgiftsansvarige kan i forskningssammanhang
exempelvis vara ett universitet eller en hogskola, en regionstyrelse, en
kommunal ndmnd eller en annan organisation sadsom ett aktiebolag.
Nedan ldmnas en kort redogorelse for de bestimmelser i EU:s data-
skyddsforordning som é&r relevanta i det nu aktuella sammanhanget.

Det krdvs en rittslig grund och vissa grundldggande principer mdste
fdljas for att behandling av personuppgifter ska vara laglig

Behandling av personuppgifter som faller under dataskyddsférordningens
tillimpningsomréde far bara ske om det finns en tillimplig réttslig grund.
De rittsliga grunderna regleras i artikel 6.1 i EU:s dataskyddsforordning
och &r

e 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 allméint intresse och myndighetsutdovning (artikel 6.1 e),
och

e intresseavvigning (artikel 6.1 f).

Om det inte finns ndgon réttslig grund ar behandlingen inte laglig och féar
ddrmed inte utforas. De olika rittsliga grunderna &r i viss mén 6verlap-
pande. Flera rittsliga grunder kan darfor vara tillimpliga for en och samma
behandling. De rittsliga grunder som &r relevanta nir det géller behandling
av personuppgifter for forskningsindamal ar frimst samtycke enligt
artikel 6.1 a, uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e, och intresse-
avvigning enligt artikel 6.1 f (propositionen Behandling av person-
uppgifter for forskningsdndamal, prop. 2017/18:298, s 29-30).

Det finns vidare ett antal principer som ska tillimpas vid all behandling
av personuppgifter. Principerna framgér av artikel 5 i EU:s dataskydds-
forordning. Det ar principerna om laglighet, korrekthet och Gppenhet
(5.1 a), andamalsbegrinsning (5.1b), uppgiftsminimering (5.1 ¢),
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 dndamél som &r forenliga med de
andamal for vilka personuppgifterna ursprungligen samlades in. I sa fall
krévs inte ndgon annan separat rittslig grund &n den som fanns for den
ursprungliga insamlingen av personuppgifterna. Ytterligare behandling for
arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsédndamal eller statistiska &ndamal i enlighet med artikel 89.1 ska inte
anses oforenlig med de ursprungliga dndamaélen.

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

I artikel 9.2 1 dataskyddsforordningen finns ett antal undantag fran
forbudet mot behandling av kénsliga 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 pé ett tydligt sdtt har offentliggjorts av den
registrerade (artikel 9.2 e) eller om behandlingen 4dr nddvindig av hénsyn
till ett viktigt allmént intresse (artikel 9.2 g). Vidare far kénsliga person-
uppgifter behandlas for vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal
under forutsittning att behandlingen sker pé grundval av unionsrétten eller
medlemsstaternas nationella rétt, vilken ska std i proportion till det
efterstravade syftet, vara forenlig med det vésentliga innehallet i ritten till
dataskydd och innehalla bestimmelser om l&dmpliga och sirskilda atgérder
for att sdkerstilla den registrerades grundldggande réttigheter och
intressen (artikel 9.2 j).

Niér det géller personuppgifter om lagovertrddelser anges i artikel 10 1
dataskyddsforordningen att behandling av personuppgifter som ror
fillande domar i brottmal och lagdvertradelser som innefattar brott eller
dirmed sammanhingande sidkerhetsatgérder endast far utforas under
kontroll av en myndighet eller da behandling &r tilldten enligt unionsritten
eller medlemsstaternas nationella ratt, dar lampliga skyddsétgarder for de
registrerades rittigheter och friheter faststélls. I dataskyddslagen anges att
personuppgifter som avses i artikel 10 i dataskyddsférordningen far
behandlas av myndigheter (3 kap. 8 §). Dessutom far regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela ytterligare foreskrifter om
i vilka fall andra dn myndigheter far behandla sddana personuppgifter,
alternativt i enskilda fall besluta att andra &n myndigheter far behandla
sédana uppgifter (3 kap. 9 §). Utover att vissa sddana bestimmelser har
meddelats i 5 § forordningen med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning har befogenheten delegerats till Integritetsskydds-
myndigheten (6 §).

Som framgatt i avsnitt 5.1 ovan &r kravet i etikprovningslagen pa etik-
godkénnande for forskning kopplat till dataskyddsregleringen pa sé sétt att
etikgodkénnande krévs for forskning som innefattar behandling av sddana
personuppgifter som avses i artikel 9.1 i dataskyddsforordningen, dvs.
kénsliga personuppgifter. Vidare ska lagen tillimpas pd forskning som
innefattar behandling av personuppgifter om lagovertridelser som innefat-
tar brott, domar i brottmél, straffprocessuella tvangsmedel eller
administrativa frihetsberdvanden. Denna punkt motsvarar i princip
artikel 10 i dataskyddsforordningen, som dock inte innefattar friande
domar i brottmal och administrativa frihetsberévanden.

Skyddsatgdrder

Principen i artikel 5.1 f om integritet och konfidentialitet innebér att per-
sonuppgifter ska behandlas pa ett sitt som sikerstiller lamplig sékerhet
for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehorig eller otilldten
behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom olyckshandelse,
med anvindning av lampliga tekniska eller organisatoriska &tgérder.



Principen utvecklas framfor allt i artikel 32. Artikel 32 ger uttryck for den
riskbaserade metod som flera bestimmelser i dataskyddsforordningen
bygger pa och som bl.a. innebir att den personuppgiftsansvarige maste
gora en riskbeddmning for att identifiera vilka atgarder som ska vidtas for
att minska riskerna. Enligt den artikeln ska den personuppgiftsansvarige
och personuppgiftsbitriadet vidta lampliga tekniska och organisatoriska
atgdrder for att sdkerstélla en sdkerhetsnivd som &ar lamplig i forhallande
till de risker som behandlingen av personuppgifter medfor, inbegripet, nér
det ar ldmpligt, vissa i artikeln angivna dtgérder (t.ex. pseudonymisering
och kryptering). I det arbetet ska den senaste utvecklingen, genom-
forandekostnaderna och behandlingens art, omfattning, sammanhang och
dndamal samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for
fysiska personers rittigheter och friheter beaktas (artikel 32.1). Vid
bedémningen av lamplig sékerhetsniva ska sdrskild hinsyn tas till risk for
oavsiktlig eller olaglig forstoring, forlust eller dndring eller obehdrigt
r6jande av eller obehdrig atkomst till de personuppgifter som behandlas
(artikel 32.2).

EU:s dataskyddsforordning stiller krav pa att personuppgiftsbehandling
for vetenskapliga eller historiska forskningsindamal ska omfattas av
lampliga skyddsatgiarder for den registrerades réttigheter och friheter.
Skyddsatgarderna ska sékerstélla att tekniska och organisatoriska atgarder
har inforts for att se till att sérskilt principen om uppgiftsminimering iakt-
tas. Pseudonymisering nimns som en sadan skyddsétgird (artikel 89.1). I
skil 156 anges vidare att medlemsstaterna bor infora ldmpliga skyddsat-
gérder for behandlingen av personuppgifter for bl.a. forskningsdndamal
eller statistiska &ndamal. Nir det géller behandling av kénsliga personupp-
gifter eller personuppgifter om lagévertradelser stéller som ndmnts ovan
dataskyddsforordningen krav pa att nationell rétt ska innehalla bestimmel-
ser om skyddsatgirder. Regeringen har beddomt att etikprovning ar en
sédan skyddsatgéird som krévs for behandling av sddana personuppgifter
for forskningsdndamal (prop. 2017/18:298 s. 84 och 97). Utdver saddana
skyddsétgérder som ndmns direkt i férordningen och etikprovningen har
regeringen beddmt att bl.a. sekretessbestimmelser och regler om tystnads-
plikt i offentlighets- och sekretesslagen ska betraktas som skyddsatgérder
vid behandling av personuppgifter (a.prop s. 113).

14 kap. 3 § dataskyddslagen finns en skyddsatgard i form av en sarskild
bestimmelse om anvdndningsbegriansning. Den bestimmelsen begransar
pa visst sitt hur personuppgifter som behandlas enbart for forsknings-
andamal far anvéndas. Bestimmelsen har sin grund i artiklarna 6.2, 9.2 j
och 89.1 i dataskyddsforordningen. Enligt bestimmelsen far sddana upp-
gifter anvindas for att vidta atgérder i friga om den registrerade endast om
det finns synnerliga skél med hénsyn till den registrerades vitala intressen.
Det kan férekomma t.ex. nédr en forskare, som undersoker ett misstankt
samband mellan intag av en medicin och nagon allvarlig sjukdom, upp-
tacker att det faktiskt finns ett sidant samband och darfor anvénder
registeruppgifter for att varna de registrerade som har fatt sddan medicin
sa att de kan lata undersoka sig och fa behandling.
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Den registrerades rdttigheter

I dataskyddsforordningen finns ett antal bestimmelser om réttigheter for
den registrerade som syftar till att ge den registrerade 6kad kontroll 6ver
sina personuppgifter. De handlar bland annat om rétt till klar och tydlig
information, rétt till tillgang, ratt till réttelse, rétt till radering, ratt till
begriansning av behandling, rétt till dataportabilitet och ratt att gora
invandningar (artiklarna 12-22). Genom dessa bestimmelser manifesteras
den registrerades ritt till kinnedom om och kontroll &ver behandlingen av
hans eller hennes personuppgifter.

Det finns emellertid undantag fran vissa av dessa réttigheter for
situationer d& behandling av personuppgifter sker for forskningsandamal.
Det giller ritten till radering (artikel 17.3 d) och rétten 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
forskningsdndamal eller statistiska dndamél far det enligt artikel 89.2 i
unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt foreskrivas undantag
fran rdtten till tillgng, rétten till rdttelse, rdtten till begridnsning av
behandling och rétten att gora invindning (artiklarna 15, 16, 18 och 21)
med forbehall for de villkor och skyddsatgiarder som avses i punkt 1 i
artikeln 1 den utstrickning som sddana rittigheter sannolikt kommer att
gora det omojligt eller mycket svérare att uppfylla de sirskilda andamalen
med behandlingen, och sddana undantag kravs for att uppna dessa
andamal.

Lagen om vissa forskningsdatabaser kompletterar EU.s
dataskyddsforordning

Péa forskningsomradet tradde lagen (2024:1146) om vissa forsknings-
databaser i kraft den 1 januari 2025. Lagen gor det mojligt for universitet
och hogskolor att fora forskningsdatabaser som har ett sirskilt vetenskap-
ligt virde 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 miljo betyder for manniskors hélsa. Lagen inne-
haller bl.a. bestimmelser om villkor fér behandlingen av personuppgifter
i sddana forskningsdatabaser, som syftar till att skydda den enskildes
integritet, och bestimmelser om utlimnande av uppgifter frin en forsk-
ningsdatabas. Uppgifter far bl.a. ldmnas ut till forskningsprojekt inom de
forskningsomraden som é&r angivna for forskningsdatabasen och &ven
lamnas ut till en forskningshuvudman som fatt uppgifter fran en forsk-
ningsdatabas om det behdvs for att utreda oredlighet i forskning eller
annan avvikelse fran god forskningssed. En forutséttning for att person-
uppgifter ska fa lamnas ut till forskningsprojekt &r att bade forskningen
och behandlingen av personuppgifter i forskningen har godkénts enligt
etikprovningslagen om forskningen omfattas av den lagens krav pa
etikprovning.

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



5.6 Offentlighets- och sekretesslagen

I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, finns det
bestimmelser om tystnadsplikt i det allménnas verksamhet och om férbud
att lamna ut allménna handlingar som aktualiseras i forskningsverksambhet.
Uppgifter om enskildas personliga forhéllanden som forskare hanterar i
sin forskning kan omfattas av olika sekretessbestimmelser i lagen. Det kan
vara friga om bestdimmelser om sekretess som &r direkt tillimpliga for
forskaren i dennes verksamhet och dven om bestdmmelser som blir
tillampliga for forskaren p& grund av bestimmelser om overforing av
sekretess nir forskaren har fatt uppgifter fran en annan myndighet dér en
sekretessbestimmelse som dr tillimplig pa uppgifterna géller. Bestim-
melserna i OSL har ocksa betydelse for forskares mdjligheter att fa
uppgifter som ska anvéndas i forskningen utlimnade till sig fran t.ex.
statistikforande myndigheter som Statistiska centralbyrdn och Social-
styrelsen. Dessutom giller sekretess i bl.a. verksamhet som bestar i
etikprovning och tillsyn enligt etikprovningslagen och hos Namnden for
provning av oredlighet i forskning i drende enligt den lagen.

Bestdmmelserna i OSL géller for alla myndigheter. Vad som foreskrivs
i tryckfrihetsforordningen om rétt att ta del av allmidnna handlingar hos
myndigheter ska i tillimpliga delar gélla ocksd handlingar hos de organ
som anges i bilagan till OSL, om handlingarna hor till den verksamhet som
namns dédr. Dessa organ ska vid tillimpningen av OSL jamstillas med
myndigheter (2 kap. 4 §). Har kan ndmnas att bl.a. Chalmers Tekniska
Hogskola AB och Stiftelsen Hogskolan i Jonkdping finns angivna i bilagan
och det giller all verksamhet hos dessa larosdten. Bestimmelserna ska
tillimpas 1 forhéllande till alla som begér ut handlingar. Det gors ingen
skillnad mellan forskare och andra personer.

Vissa sekretessbestammelser till skydd for enskild inom forskning som
kan aktualiseras

I 24 kap. OSL finns det sdrskilda bestimmelser om sekretess till skydd for
enskild inom forskning och statistik. Sekretess giller for uppgift som
hénfor sig till psykologisk undersdkning som utfors for forskningsandamal
om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den som uppgiften ror
eller ndgon nirstaende till denne lider men (24 kap. 1§ forsta stycket
OSL). Sekretess giller ocksé i verksamhet som avser forande av eller uttag
ur en forskningsdatabas som fors med stdd av lagen om vissa forsk-
ningsdatabaser for uppgift som avser en enskilds personliga forhéllanden
och som kan hénforas till den enskilde. Syftet med insamlingen av upp-
gifter till forskningsdatabaser som omfattas av lagen ska vara att skapa
underlag for och ldmna ut uppgifter till olika forskningsprojekt inom det
forskningsomrdde som har angetts for forskningsdatabasen och sekretes-
sen hindrar inte att uppgifter ldmnas 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
frén god forskningssed. Darutdver far uppgifter bara ldamnas ut om det
finns en skyldighet enligt lag eller forordning att gora det. Uppgift som
inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande forhéllande &r
direkt hanforlig till den enskilde far ocksé ldmnas ut, om det stéar klart att
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uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne
lider men (24 kap. 2 a § OSL). Den tystnadsplikt som foljer av sekretessen
enligt denna bestimmelse inskrinker den grundlagsfdsta rdtten att
meddela och offentliggora uppgifter (24 kap. 9 § OSL). Far en myndighet
en uppgift som &r sekretessreglerad enligt denna bestimmelse fran den
som bedriver verksamhet enligt lagen om vissa forskningsdatabaser,
overfors sekretessen och bestimmelsen blir tillimplig dven hos den
mottagande myndigheten (24 kap. 2 b § OSL).

Sekretess i verksamhet hos myndigheter som ror prévning och tillsyn av
forskning
Sekretess géller i verksamhet som bestar i etikprovning och tillsyn enligt
etikprovningslagen, verksamhet enligt lagen (2018:1091) med komplette-
rande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanlidkemedel och verksamhet enligt lagen (2021:603)
med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forord-
ningar om medicintekniska produkter. Sekretessen giller for uppgift om
en enskilds personliga forhéllanden, om det inte stér klart att uppgiften kan
r6jas 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 § OSL). Far en
myndighet en uppgift som ar sekretessreglerad i 3 § forsta och andra
styckena OSL fran Etikprovningsmyndigheten for att bistd i den etiska
granskningen av en ansdkan eller en anmélan om att genomfora en klinisk
provning eller en prestandastudie, eller en ansdkan om tillstand att utfora
en klinisk lakemedelsprovning, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pa
uppgiften dven hos den mottagande myndigheten (24 kap. 3 a § OSL).
Sekretess giller vidare hos Namnden for provning av oredlighet i forsk-
ning i drenden enligt oredlighetslagen for uppgift om en enskilds
personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan r6jas utan
att den enskilde eller ndgon nérstédende till denne lider men, och for uppgift
om en enskilds ekonomiska forhéllanden, om det kan antas att den enskilde
lider skada om uppgiften rdjs. Sekretessen géller inte for uppgift om vem
som har vickt frdgan om oredlighet eller vem misstanken riktas mot och
inte for beslut i drende (24 kap. 7 a § OSL).

Den sa kallade statistiksekretessen

Av central betydelse for forskningen ar dessutom bestimmelsen som
reglerar den s.k. statistiksekretessen (24 kap. 8 § OSL). Det &r en av fa
bestimmelser som stadgar absolut sekretess. Sekretessen giller enligt
bestdmmelsen for sddan sérskild verksamhet hos en myndighet som avser
framstéllning av statistik for uppgift som avser en enskilds personliga eller
ekonomiska forhéallanden och som kan hénforas till den enskilde. Mot-
svarande sekretess géller i annan jimforbar undersdkning som utfors av
Riksrevisionen, av riksdagsforvaltningen, av Statskontoret eller inom det
statliga kommittévésendet. Detsamma géller annan jamforbar undersok-
ning som utférs av ndgon annan myndighet i den utstrickning regeringen
meddelar foreskrifter om det. Uppgifter som behdvs for forsknings- eller
statistikindamal eller uppgift som behdvs i en forskningsdatabas som fors
med stdd av lagen om vissa forskningsdatabaser far dock ldmnas ut om det



star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérsta-
ende till denne lider skada eller men. Den tystnadsplikt som féljer av
sekretessen enligt denna bestimmelse inskrénker den grundlagsfasta ritten
att meddela och offentliggdra uppgifter (24 kap. 9 § OSL).

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

121 kap. OSL finns det bestimmelser om sekretess till skydd for uppgift
om enskilds personliga forhéllanden 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 méaste
antas att den enskilde eller ndgon nérstadende till denne kommer att lida
betydande men om uppgiften rojs (21 kap. 1 §).

Ytterligare en sekretessbestimmelse som har direkt betydelse for forsk-
ningen &dr bestimmelsen om sekretess vid behandling i strid med data-
skyddsregleringen. Sekretess géller for personuppgift, om det kan antas att
uppgiften efter ett utlimnande kommer att behandlas i strid med data-
skyddsforordningen, dataskyddslagen eller 6§ etikprovningslagen
(21 kap. 7 § OSL). Hanvisningen till 6 § etikprovningslagen innebar i
praktiken att det géller sekretess for kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertradelser om det kan antas att sédana uppgifter efter
ett utlimnande kommer att behandlas i forskning som omfattas av etik-
provningslagen, men utan att det finns ett etikgodkdnnande. Regeringen
har i ett beslut, dir regeringen tagit stdllning till ett universitets dver-
klagande av ett beslut av en myndighet att neka universitetet tillgang till
uppgifter med hinvisning till bl.a. 21 kap. 7 § OSL, bedomt att provningen
gentemot dataskyddsférordningen gors enligt etikprovningslagen i forsta
hand av Etikprévningsmyndigheten och i andra hand av Onep. Etik-
provningsmyndigheten hade godkint det aktuella forskningsprojektet,
inklusive behandlingen av personuppgifter. Enligt regeringen har avsikten
inte varit att en myndighet eller regeringen med stod av den bestimmelsen
ska kunna Overprova Etikprovningsmyndighetens beslut enligt etik-
provningslagen inom ramen for sin sekretessprovning. Regeringen bifoll
darfor overklagandet pa sé sitt att de begirda uppgifterna som behovdes
for det av Etikprovningsmyndigheten godkénda forskningsprojektet skulle
lamnas ut till universitetet (regeringsbeslut dnr S2021/05036).

Utlimnande av uppgifter for forskning

Nar det géller utlimnande av uppgifter finns det en mojlighet att lamna ut
uppgifter med stod av ett sarskilt forbehall. Om en myndighet finner att
sadan risk for skada, men eller annan oldgenhet som enligt en bestimmelse
om sekretess hindrar att en uppgift ldmnas till en enskild kan undanrdjas
genom ett forbehall som inskrianker den enskildes rétt att 1dmna uppgiften
vidare eller utnyttja den, ska myndigheten gora ett sadant forbehall nér
uppgiften ldmnas till den enskilde. Den tystnadsplikt som uppkommer
genom ett sddant forbehall inskrénker ritten att meddela och offentliggora
uppgifter (10 kap. 14 § OSL).

Uppgifter som omfattas av sekretess kan ocksa lamnas ut med stéd av
olika sekretessbrytande bestimmelser, t.ex. den s.k. generalklausulen i
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10 kap. 27 § OSL. Enligt den bestimmelsen fér en sekretessbelagd uppgift
lamnas till en myndighet, om det dr uppenbart att intresset av att uppgiften
lamnas har foretride framfor det intresse som sekretessen ska skydda.
Generalklausulen, som mer sdllan borde aktualiseras vid utlimnande av
uppgifter for forskning, giller dock inte ifrdga om t.ex. socialtjénst-
sekretessen 1 26 kap. 1-6 §§ OSL och hélso- och sjukvardssekretessen
25 kap. 1-8 §§ OSL, vilket framgar av andra stycket i 10 kap. 27 § OSL.

Overforing av sekretess

For de fall dir uppgifter 1dmnas ut for forskning finns det en generell
bestdmmelse om dverforing av sekretess nar uppgifter lamnas ut till forsk-
ningsverksamhet. Om en myndighet i sin forskningsverksamhet far en
sekretessreglerad uppgift fran en annan myndighet, blir sekretessbestdm-
melsen tillimplig pa uppgiften dven hos den mottagande myndigheten
(11 kap. 3 § OSL). Det innebér att om uppgifter ldmnas ut frn t.ex. en
statistikforande myndighet som Statistiska centralbyran eller Social-
styrelsen till forskning hos en forskningshuvudman som &r en myndighet
eller ska jaimstéllas med myndighet vid tillimpningen av OSL kommer
statistiksekretessen som géller hos den utlimnande myndigheten att foras
over och ska tillimpas 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
lagovertradelser

Regeringens bedomning

Det bor inforas vissa undantag fran kravet pa etikgodkdnnande for
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter och
personuppgifter om lagovertradelser.

Promemorians bedomning

Promemorians beddmning 6verensstimmer med regeringens beddmning.

Remissinstanserna

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



Rdttsmedicinalverket tillstyrker utredningens beddomning av vilken
forskning som ska omfattas av krav pd etikgodkdnnande. Linné-
universitetet anfor att de foreslagna undantagen fran kravet pa
etikgodkénnande forvantas underlétta for ménga forskare vars forsknings-
projekt utan sdrskild beddmning uppfyller kraven for undantag fran
etikprovning. Malmé  universitet understryker att promemorians
beddmning att vissa undantag frén kravet pa etikprovning bor inforas
kommer att underldtta for viss forskning inom framst samhéllsvetenskap
och humaniora. Universitetet ser promemorians beddmning som ett viktigt
forsta steg for att underlitta for forskningen. Landsorganisationen (LO)
framhaller att vélfungerande samhéllsvetenskaplig forskning ar en viktig
grundsten i ett demokratiskt samhélle och anser att det inte har varit rimligt
att krdva etikprovning for all forskning som anvinder exempelvis
forskningsintervjuer, enkéter eller uppgifter som hidmtas in via publicerad
media och att det ocksé maste vara mdjligt att utan onddiga hinder hamta
uppgifter fran riksdagstryck, domar och andra offentliga publikationer.

Uppsala universitet anser att den modell for undantag, som utredaren
bedémer bor inforas, vilken bygger pa att materialet kommer frén vissa
kéllor, &r ldamplig. Modellen ar ocksé enligt universitetet att foredra
framfor andra 16sningar som skulle kunna vara aktuella, t.ex. forskning
inom ett visst forskningsfalt eller enligt vissa metoder.

Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) delar utredningens bedémning att
undantag inte bor goras generellt for viss typ av forskning. Etikprovnings-
myndigheten instimmer i utredningens bedémning att undantag frén
kravet pa etikgodkédnnande inte bor goras for all forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdver-
tradelser samt att det inte heller bor goras generella undantag for vissa
typer av forskning.

Ett antal remissinstanser, bl.a. Hogskolan Kristianstad, Kungl.
Vitterhetsakademien, Mdlardalens universitet och Vetenskapsradet, fram-
for att ett forslag pa etikprovning som utgar fran en riskbaserad beddmning
ar att foredra.

Etikprévningsmyndigheten anfor att det &r en rimlig utgangspunkt att
forskning dér integritetsintranget dr ringa eller obefintligt inte behdver
omfattas av dagens krav pa etikprovning, men ifrdgasétter om det inte
finns mer &ndamalsenliga metoder for att géra avgrénsningar &n att
laborera med olika undantag. Myndigheten anser att det bor 6vervigas om
det d4r mojligt att i stéllet utgd ifran vad som ar forskningsetiskt motiverat.

Linkopings universitet anser att promemorians forslag till undantag ar
langt ifran tillrdckliga och att forslagen bor bearbetas ytterligare.
Universitetet stéller sig tveksam till om etikprovning &r en effektiv skydds-
atgird vid behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertrddelser 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 etikprovning.
I andra hand foreslds att forskning som endast innefattar behandling av
personuppgifter ska omfattas av krav pad etikprovning i sérskilt i lag
angivna situationer. I sista hand foreslds att det ska inforas fler och
utvidgade undantag frén kravet péd etikprovning av sddan forskning.
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Universitetet anser att det bor dvervigas om ett sirskilt undantag kan
inforas for forskning dir de personuppgifter som behandlas &r pseudo-
nymiserade.

Skilen for regeringens bedomning

Det finns anledning att undanta viss forskning som innefattar behandling
av kdnsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertrddelser
fran kravet pad etikgodkdnnande

En fri och obunden forskning dr grunden for det 6ppna samhéllet. Stravan
efter kunskap kdnnetecknar ménniskans nyfikenhet liksom hennes 6nskan
att skaffa sig ett battre liv, bade individuellt och kollektivt. Mélet for forsk-
ningspolitiken &r att Sverige ska vara ett av virldens framsta forsknings-
och innovationslédnder och en ledande kunskapsnation. Sverige ska vara
ett land dar hogkvalitativ forskning, hogre utbildning och innovation leder
till samhillets utveckling och vélfard, stirker néringslivets konkurrens-
kraft och svarar mot de samhéllsutmaningar 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. Fridmjandet av vetenskapliga
och tekniska framsteg &r ocksa ett av malen for den Europeiska unionen
(se artikel 3.3 Fordraget om Europeiska unionen).

Syftet med etikprévningslagen ar att skydda den enskilda ménniskan och
respekten for ménniskoviardet 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
ménniskovirdet som sadant (propositionen Etikprovning av forskning,
prop. 2002/03:50, s. 192).

Samtidigt behdver avviagningen mellan etik och forskningens effektivi-
tet vara rimlig och forskningen inte i onddan begriansas. Som utvecklats i
avsnitt 4 har kravet pa etikgodkdnnande blivit foremél for kritik frén
forskare inom skilda omraden. Kritiken har framfor allt géllt dess paverkan
pa samhéllsvetenskaplig forskning, inbegripet humanistisk och rittsveten-
skaplig forskning, och har bl.a. handlat om att kravet pa etikgodkénnande
for forskning som innefattar kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertridelser traffar forskning som, med hénsyn till
riskerna och de etiska dverviganden 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 lagovertradelser som innefattar
brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administra-
tiva frihetsberévanden, och som inte i dvrigt faller under etikprévnings-
lagen, ska undantas fran etikprovningslagens tillimpningsomréade.
Utredaren har ocksa haft i uppdrag att analysera och vid behov foresla
andra dndringar eller atgirder som beddms befogade for att etikprovning
bara ska genomforas for sddan forskning dir den verkligen behdvs for att
skydda den enskilda ménniskan och respekten for ménniskovérdet.

I promemorian har utredaren avgréinsat sina forslag till att avse undantag
frén kravet pa etikgodkdnnande nir det géller forskning som innefattar



behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagover-
tradelser. Det har inte [dmnats nagra forslag pa fordndringar i sak avseende
forskning som innebér fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller
avser biologiskt material. Den huvudsakliga kritik som forts fram
avseende etikprovningslagen har inte heller gillt denna typ av forskning
utan framst forskning som innefattar behandling av kénsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser.

Mot bakgrund av den kritik som framforts framfor allt nér det géller den
paverkan kravet pa etikgodkdnnande har pd viss samhéillsvetenskaplig
forskning, finns det anledning att anta att ett undantag fran etikgodkén-
nande skulle underlitta for den enskilde forskaren och skapa en bittre
balans mellan etik och forskningens effektivitet. Som foreslds i prome-
morian och som en majoritet av remissinstanserna, bl.a. Linnéuniversitetet
och Malmé universitet, dr positiva till finns det déarfor skél att infora
undantag fran kravet pa etikgodkénnande nér det géiller viss forskning som
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagdvertradelser. For att det ska vara motiverat att infora ett sadant
undantag forutsitts dock att nyttan med undantaget utgdr en proportion-
erlig avvigning mot de risker det innebér for forskningspersonerna. Vid
overviaganden om hur ett undantag bor utformas behover detta beaktas.

En utgédngspunkt for etikprovning enligt etikprovningslagen é&r att forsk-
ning bara far godkédnnas om de risker som den kan medfora for forsknings-
personers hilsa och sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde (9 §). Forskning féar inte godkidnnas om det férvéntade
resultatet kan uppnas pa ett annat sétt som innebéar mindre risker for forsk-
ningspersoners hilsa, sdkerhet och personliga integritet (10 §). Den risk
som ska beaktas vid etikprévning, och ddrmed dven nar fragan om undan-
tag fran kravet pa etikprovning Overvdgs, &dr saledes den risk for
forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet som
undantag kan innebéra.

Forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertriddelser som innefattar brott, domar i brott-
mal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihets-
berdvanden, men som inte i dvrigt faller under etikprovningslagen, ar en
relativt omfattande och varierad mingd forskning. Hir ryms t.ex. all
registerforskning, intervju- och enkitstudier och andra studier dér forsk-
ningspersoner involveras utan att det dr fridga om forskning som innefattar
fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pé biolo-
giskt material. Det kan bade vara frdga om forskning dér det finns en liten
risk for forskningspersoners hélsa, sékerhet och personliga integritet och
forskning dir det finns tydliga sddana risker.

Etikprovningsmyndigheten har pa regeringens uppdrag gjort en under-
sokning av ansdkningar om forskning som enbart ror kénsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser (dnr 2024-00967-03).
I kartlaggningen, som publicerades 2024, konstaterade Etikprovnings-
myndigheten att forskning som innefattar behandling av kénsliga person-
uppgifter och personuppgifter om lagévertradelser kan innebéra tydliga
risker for intrdng i och skada pa den personliga integriteten och &dven i
manga fall risker for forskningspersonernas hélsa och sikerhet. Etikprov-
ningsmyndigheten har vidare pekat pa att sddan forskning kan medfora
risker for oavsiktlig identifiering av forskningspersoner och risker till f61jd
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av brister i skyddet av insamlade data. Forskningen kan innebéra en ytter-
ligare spridning av uppgifterna, vilken kan medfora ett integritetsintrdng
beroende pa uppgifternas karaktdr och kénslighetsgrad. Den personliga
integriteten kan ocksd skadas om en forskningsperson far frdgor om
privatlivet. En sammanstéllning och systematisering av kénsliga uppgifter,
dven om det dr forskningspersonen sjdlv som har offentliggjort dem, kan
leda till en kartliggning som kan utgora ett allvarligt integritetsintrang.
Etikprovningsmyndigheten har vidare pekat pa att det kan innebéra risker
dven for hilsa och sékerhet att delta i en forskningsstudie, t.ex. nér forsk-
ningen rér ménniskor som lever under svara forhéllanden. De risker som
forskningen kan innebéra for forskningspersoner kan ocksé drabba deras
anhoriga. Det kan dven finnas en risk for att data pa individ- eller grupp-
niva anvéinds for stigmatiserande syften. Nir utformningen av undantag
fran kravet péd etikgodkdnnande Overvégs ska séledes dessa risker for
forskningspersonens hélsa, sikerhet och personliga integritet beaktas.

Etikprovning bor dock fortsatt vara huvudregeln

Nér forskning innefattar behandling av personuppgifter méste behand-
lingen utforas i enlighet med EU:s dataskyddsforordning, oavsett om
forskningen kraver godkénnande enligt etikprovningslagen eller inte, se
avsnitt 5.5. Dataskyddsforordningen &r bindande och direkt tillamplig for
bade offentliga och privata forskningsutférare i Sverige.

Dataskyddsforordningen stiller krav pa att all personuppgiftsbehandling
for forskningsdndamal ska omfattas av lampliga skyddsatgérder, vilka ska
skydda den registrerades réttigheter och friheter (artikel 89.1). Data-
skyddsforordningen anger dven att medlemsstaterna bor infora 1dmpliga
skyddsatgdrder for behandlingen av personuppgifter for forsknings-
andamal (skil 156).

Enligt artikel 9.1 i samma forordning ar behandling av kénsliga person-
uppgifter forbjuden. Det finns vissa undantag fran detta férbud, bl.a. om
behandlingen &r nédvéndig for vetenskapliga eller historiska forsknings-
dndamal. En forutsittning for att en behandling av kénsliga person-
uppgifter for sadana forskningsindamal ska vara tillaten &r att den sker pa
grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt.
Regleringen i nationell rétt ska ocksé std i proportion till det efterstravade
syftet, vara forenlig med det vésentliga innehallet i rétten till dataskydd
och innehélla bestammelser om ldmpliga och sdrskilda atgiarder for att
sakerstéilla den registrerades grundliggande rattigheter och intressen
(artikel 9.2 j). Av artikel 10 foljer vidare att behandling av personuppgifter
som r0r féllande domar i brottmal och Svertrddelser eller dirmed samman-
héngande sdkerhetsatgirder endast far utféras under kontroll av myndighet
eller dd behandling &r tillaten enligt unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ratt, dir 1dmpliga skyddsatgérder for de registrerades réttigheter
och friheter faststélls.

Enligt etikprovningslagen far forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertrddelser som
innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller
administrativa frihetsberdvanden, bara utféras om sévil forskningen som
behandlingen av personuppgifter har godkénts vid en etikprévning (6 §
etikprovningslagen). Regeringen har i samband med att dataskyddsférord-



ningen tradde i kraft gjort bedomningen att etikprévning enligt etikprov-
ningslagen uppfyller férordningens krav pa en objektiv bedomning av de
risker personuppgiftsbehandlingen kan medfora for den registrerades
grundldggande rattigheter och friheter och att etikprovning ar en sadan i
nationell rdtt faststilld 1amplig och sdrskild atgdrd som artikel 9.2j i
forordningen kraver vid behandling av kénsliga personuppgifter for forsk-
ningsédndamal (propositionen Behandling av personuppgifter for forsk-
ningsiandamal, prop.2017/18:298, s. 87 f). Regeringen har pd motsvar-
ande grunder gjort bedomningen att kravet pa etikgodkdnnande dven ar en
lamplig skyddsatgérd vid behandling av personuppgifter om lagdver-
tradelser (samma prop., s. 99).

Behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser forekommer inom en relativt omfattande och varierad
mingd forskning. Det kan inte generellt sdgas att sddan forskning innebér
en liten risk. Om all forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser skulle undantas
fran kravet pa etikgodkdnnande skulle det alltsa i stillet vara nodvéndigt
att infora andra sérskilda skyddsatgérder for att leva upp till kraven EU:s
dataskyddsforordning. Sadana skyddsatgirder skulle behdva vara
utformade s att de tar hidnsyn till den varierade mingd forskning som
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertridelser samt de olika risker for forskningspersonens hilsa,
sdkerhet och personliga integritet som kan forekomma.

Vidare skulle ett sddant generellt borttagande av kravet pa etikgodkén-
nande sannolikt innebéra att ett storre ansvar for de bedomningar som i dag
gors av Etikprovningsmyndigheten skulle komma att ldggas pd andra
myndigheter, fraimst de registerhdllande myndigheterna, bland annat nér
det giller sekretessprovningar enligt 21 kap. 7 § 1-2 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), OSL. Det dr nidgot som skulle kunna innebira
att hogre krav stiélls pa forskarna att beskriva den planerade forskningen
och personuppgiftsbehandlingen, ndgot som i sin tur kan innebira ett
merarbete for forskarna och forsvara deras mojligheter att fa ut uppgifter
fran de registerhallande myndigheterna. Detta innebér, som framhalls i
promemorian, att det dr tveksamt om ett helt borttagande av kravet pa
etikprovning for forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser skulle under-
latta for den enskilde forskaren.

Mot den bakgrunden beddmer regeringen, i likhet med utredningen och
en majoritet av remissinstanserna men till skillnad fran Linkopings univer-
sitet, att etikprovning dven fortsatt bor vara huvudregeln nér det géiller
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser. Etikprovning kommer déa fortsatt att
vara den centrala skyddséatgidrden enligt dataskyddsforordningen vid
behandling av sddana personuppgifter.

Den forskning som undantas frdan kravet pad etikgodkdnnande bor avse
forskning ddr uppgifterna hdamtas frdan vissa kdllor

I promemorian gors bedomningen, vilken det stora flertalet av remiss-
instanser instimmer i, att en del av den forskning som innefattar behand-
ling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser
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inte 4r av sadan art att ett krav pa etikgodkdnnande ar motiverat for att
skydda den enskilda minniskan och manniskovirdet. Aven om etikprov-
ning bor gilla som huvudregel for forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser, kan
andra skyddsatgdrder anses vara tillrickliga i fall dar forskningen inte
innebdr ndgon storre risk for forskningspersonens hilsa, sdkerhet och
personliga integritet. Regeringen delar den bedémningen. Fragan ar hur ett
system som undantar sddana fall fran etikprovning bor utformas.

Etikprovningsmyndigheten, Kungl. Vitterhetsakademien, Mdlardalens
universitet och Vetenskapsrddet anser att ett riskbaserat system for etik-
provning bor dvervigas. Ett sddant system skulle innebéra att kravet pa
etikgodkénnande inte, som idag, kopplas till dataskyddsforordningens
artikel 9 om kénsliga personuppgifter och artikel 10 om bl.a. féllande
domar i brottmal, utan i stdllet till de forskningsetiska risker som forsk-
ningen innefattar. Utredaren har emellertid bedomt att en sddan Gvergéng
skulle krdva omfattande fordndringar inte bara i etikprovningslagen utan
dven i den kompletterande dataskyddsregleringen i Sverige. Det skulle
dessutom krévas vasentliga forandringar i forskningshuvudminnens sitt
att arbeta och en Gversyn av arbetsformerna for Etikprovningsmyndig-
heten och Overklagandendmnden for etikprovning. Regeringen bedomer
darfor att det inte utan ytterligare utredning dr mdjligt att utforma systemet
pa det sitt som dessa remissinstanser foreslar. Detsamma géller den
modell med ytterligare undantag for pseudonymiserade uppgifter som
Linképings universitet foreslar.

Vidare anser regeringen i likhet med Etikprévningsmyndigheten och
Smer att nadgot generellt undantag for vissa typer av forskning inte bor
infoéras. Som framhalls i promemorian gar det inte att faststdlla att all
forskning inom ett visst &mnesomrade medfor sa begrénsad risk for
forskningspersonens hélsa, sikerhet och personliga integritet att det saknas
behov av en etikprévning. Om det skulle inforas undantag for viss dmnes-
specifik forskning skulle det ocksa kunna uppsta gransdragningsproblem
mot andra forskningsomraden. Det skulle dven riskera att férsvara sam-
arbete 1 tvirvetenskapliga projekt.

I promemorian foreslés att systemet i stillet ska utformas sa att undantag
ska goras for forskning pé uppgifter som kommer fran vissa angivna kéllor
dar forskningen, oavsett d&mne eller metod, typiskt sett medfor en sa
begriansad risk for forskningspersonens hilsa, sdkerhet och personliga
integritet att det saknas behov av etikprovning. En sddan modell, dar
undantag utformas utifrén vilka kéllor uppgifterna himtas fran, innebér att
undantagen kan utformas tydligt och bli ldtta att tillimpa for forskare.
Regeringen anser dérfor i likhet med bl.a. Uppsala universitet att den
modell for undantag fran kravet pa etikgodkdnnande som foreslas i
promemorian &r lamplig. Sammanfattningsvis anser regeringen séledes att
undantag fran kravet pa etikgodkdnnande bor inforas for viss forskning
som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter och
personuppgifter om lagdvertrddelser. Undantagen bor avse forskning pé
material fran vissa kéllor som typiskt sett innebédr en liten risk for
forskningspersonens hilsa, sdkerhet och personliga integritet. Den
nirmare utformningen av de undantag frén kravet pé etikgodkidnnande
som foreslds behandlas nedan i avsnitt 6.2.



Nér undantag fran kravet pé etikgodkidnnande infors bor det tydliggoras
i 6 § etikprovningslagen att forskning som omfattas av lagen far utforas
om den har godkénts vid en etikprovning om inte ett undantag ar tillimp-
ligt och att det &r forskning som ska godkénnas som fér innefatta behand-
ling av sddana personuppgifter som avses i 3 § bara om behandlingen har
godkénts vid etikprovningen.

Ett réttsligt stéd for personuppgiftsbehandlingen for bade offentliga och
privata forskningsutforare ndr undantag tillimpas

Enligt artikel 10 i EU:s dataskyddsforordning far behandling av person-
uppgifter som ror fallande domar i brottmal och dvertradelser eller dirmed
sammanhéngande sidkerhetsatgdrder enligt artikel 6.1 utforas endast under
kontroll av myndighet eller d& behandling é&r tilldten enligt unionsrétten
eller medlemsstaternas nationella rétt, dir lampliga skyddsétgéarder for de
registrerades rattigheter och friheter faststills. Det behovs alltsa réttsligt
stod for att personuppgifter om lagdvertradelser ska & behandlas for forsk-
ningsdandamal. I dag finns ett sddant réttsligt stod for behandlingen i etik-
provningslagen. Om ett undantag fran kravet péd etikgodkidnnande infors
kommer dock etikprovningslagen inte ldngre att ge det nddvéndiga rtts-
liga stodet for behandlingen av personuppgifter som sker i den forskning
som undantagits fran etikgodkdnnande. For offentliga forskningsutforare
som dr myndigheter finns i och for sig réttsligt stod i 3 kap. 8 § lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforord-
ning (dataskyddslagen), men nigot motsvarande réttsligt stod for privata
forskningsutférare kommer inte att finnas i dessa situationer.

For att etikprovningslagen ska ge ett rittsligt stod for behandling av
personuppgifter om lagdvertradelser dven i de fall forskningen sker med
stod av ett undantag fran etikgodkdnnande behdver det av undantaget
framga att forskning som innefattar kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertradelser, far ske utan att den har godkénts vid en
etikprovning i de fall undantaget anger. Om bestdmmelsen formuleras pa
det sittet kommer etikprovningslagen dven fortsatt kunna utgora det nod-
vandiga rttsliga stod som dataskyddsforordningen krédver. Det blir da
ockséd tydligt att en behandling av kénsliga personuppgifter i sadana
situationer sker pd grundval av nationell ritt, dvs. har stod i svensk rétt.

6.2 Vilka undantag fran kravet pé etikprovning ska
infOras?

Som angetts i avsnitt 6.1 anser regeringen att vissa undantag fran kravet
pa etikgodkénnande bor inforas for forskning som innefattar behandling
av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser.
Regeringen har ocksa bedomt att den modell for undantag fran kravet pa
etikgodkénnande som foreslds i promemorian, vilken bygger pa att
materialet kommer fran vissa kallor, dr lamplig. Det handlar om fall dar
det kan ségas att forskningen typiskt sett medfor en sa begriansad risk for
forskningspersonens hélsa, sédkerhet och integritet att det saknas behov av
etikprovning.
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I detta avsnitt foreslds att undantag fran kravet pa etikgodkédnnande ska
gélla i tre fall; for uppgifter som avser en vuxen person nir uppgifterna
lamnas av personen efter att denne har ldmnat ett informerat samtycke, for
uppgifter som har getts allmén 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 frén nigon av dessa
kallor, generellt sett bor vara fraga om forskning som inte innebér nagra
storre risker for forskningspersonens réttigheter och friheter kan det,
beroende pa metoder och vilka fragor som ska behandlas i projektet, upp-
std sddana risker i det enskilda fallet. Som utvecklas i avsnitt 6.2.4 foreslés
darfor att en ytterligare forutséttning for att undantagen ska fa tillimpas
ska vara att forskningen i det enskilda fallet endast innebér en ringa risk
for forskningspersonens hilsa eller sidkerhet eller for intrdng i dennes
personliga integritet.

De undantag som foreslas géller som angetts forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagover-
tradelser. Forskning dr i manga fall blandad. Det dr da frdga om forskning
som bade innebér 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 etikgodkdnnande bor etik-
godkénnande krivas av forskningen i dess helhet och undantag fran kravet
bor inte kunna tillaimpas for den del av forskningen som innefattar behand-
ling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradel-
ser. Om forskningen &r uppdelad i flera avgrinsade delar kan det vara
mojligt att etikprovning bara dr nddvéndigt for ett visst delprojekt.

6.2.1 Undantag niir en vuxen forskningsperson har
limnat informerat samtycke

Regeringens forslag

Forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertradelser far utforas utan att den har god-
kénts vid en etikprovning om uppgifterna avser en forskningsperson
som har fyllt 18 ar och ldmnas av personen efter att ett informerat sam-
tycke har hamtats in.

Ett ldmnat samtycke far nir som helst tas tillbaka med omedelbar
verkan. De data som har hdmtats in dessforinnan far anvéndas i forsk-
ningen.

Promemorians forslag

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

Remissinstanserna

En stor majoritet av remissinstanserna, diribland Forskningsrddet for
héllsa, arbetsliv och vdlfird (Forte), Forskningsradet for miljé, areella



ndringar och samhdllsbyggande (Formas), Goteborgs universitet,
Integritetsskyddsmyndigheten, Kungl. Vetenskapsakademien, Social-
styrelsen, Stiftelsen Hégskolan i Jonkdping och Sveriges Kommuner och
Regioner, @r positiva till eller har inga synpunkter pa att undantag fran
kravet pa etikgodkénnande infors for forskning som innefattar behandling
av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertrddelser nir
uppgifterna ldmnas av en forskningsperson efter att informerat samtycke
inhdmtats.

Gymnastik- och idrottshégskolan, Hogskolan Kristianstad, Konstfack,
Linnéuniversitetet, Lunds universitet, Malmo universitet, Marie
Cederschiold hogskola AB, Mittuniversitetet, Stockholms universitet och
Sveriges universitets- och hégskoleforbund (SUHF), anser att &lders-
gransen 18 ar for ndr undantaget vid samtycke kan tillimpas bor ersittas
med 15 ar. Hogskolan i Bords anser att aldersgrinsen 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 alder. Svenska ldkaresdllskapet stodjer ddremot forslaget att
undantaget inte ska gélla for barn under 18 éar.

Etikprovningsmyndigheten, Lunds universitet, Statens medicinsk-etiska
rad (Smer), Stockholms universitet och Uppsala universitet framhaller att
i situationer dir forskningspersonen star i ett beroendeforhallande till
forskaren eller rekryteraren, dédr forskningspersonen har nedsatt besluts-
forméaga eller dér forskningspersonen befinner sig i en utsatt situation kan
det finnas hinder mot att inhdmta ett verkligt informerat samtycke och att
det bor framga tydligt att undantaget inte kan tillimpas i sadana situ-
ationer. Uppsala universitet foreslar att det klargors att undantaget inte &r
tillimpligt i dessa situationer exempelvis genom att tydliggora att risken
for enskilds hélsa eller sédkerhet eller intrang i enskilds personliga integritet
aldrig &r ringa om uppgifterna hérrér frin sddana personer. Etikprov-
ningsmyndigheten tillstyrker inte forslaget med den foreslagna utform-
ningen av bestimmelsen. Det dr enligt myndigheten viktigt att ha med sig
att ett inhdmtande av informerat samtycke som inte lever upp till lagens
krav rimligen bér medfora att undantaget inte r tillimpligt. Myndigheten
ser tydliga risker for att en felaktig tillimpning av undantaget kommer att
leda till forskning i strid med lagens krav pa etikgodkdnnande. Myndig-
heten ser ocksa ett tydligt behov av kunskapsstirkande aktiviteter nar det
géller forfarandet for inhdmtande av informerat samtycke och anser att en
generell hojning av kunskapsnivan, samt uppfoljningsinsatser som séker-
stéller en korrekt tillimpning hos de som ska tillimpa undantaget, &r n6d-
viandigt. Smer anser ocksd att det bor oOvervdgas om punkten kan
omformuleras sa att svarbedomd forskning, och ddrmed i forléngningen
forskning ddr undantaget inte ar tillimpligt, inte riskerar att undantas fran
etikprovning.

Flera remissinstanser, bl.a. Hogskolan Dalarna, Hégskolan
Kristianstad, Karolinska institutet, Linkdpings universitet, Luled tekniska
universitet, Lunds universitet, Malmé universitet, Marie Cederschiéld
hogskola AB och Stockholms universitet, papekar att undantaget endast
géller uppgifter som forskningspersonen limnar om sig sjdlv och att
forskare utan att det efterfragats kan fa in uppgifter om andra 4n den som
lamnat informerat samtycke och flera anser att undantaget bor mdjliggora
viss behandling av kénsliga personuppgifter som avser andra personer &dn
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den som ldmnat informerat samtycke. Lunds universitet anser att undan-
taget bor tillata viss behandling av uppgifter om andra personer 4n den som
lamnat samtycke, exempelvis om denna behandling inte varit syftet med
forskningen, de fragor som stélls inte ror andras personers situation dn den
som lamnat samtycket, samt behandlingen, om alls, endast bedoms ske i
ringa omfattning. Givet att en grundforutsittning for att de foreslagna
undantagen ska vara tillimpliga &r att forskningen inte medfér mer &n
“ringa risk”, menar Stockholms universitet att det dr rimligt att undantaget
dven omfattar uppgifter som ror andra. Aven om det informerade sam-
tycket inte kan fylla funktionen som skyddsatgird gillande uppgifter som
lamnas om andra, medfér ringa risk”-villkoret enligt universitetet att
skyddsbehovet likvél blir begrénsat. Linkopings universitet och SUHF
foreslar att man klargor att sidana uppgifter far behandlas om dessa inte
efterfragats i forskningen och om behandlingen endast medfér en ringa
risk.

Hégskolan Dalarna anfor att 1 vissa forskningsprojekt &r det mycket
svart att pausa projektet for att exkludera uppgifterna och dvervéga etik-
provning for att kunna behandla uppgifterna, exempelvis nir forsknings-
personer intervjuas eller observeras vid ett enda tillfille. Aven Luled
tekniska universitet lyfter frigan om en mojlighet att inhdmta personens
samtycke i efterhand i en sédan situation.

Linképings universitet anfor att samtyckesundantaget dven bor mojlig-
gora behandling av personuppgifter som hidmtats in fran register med
informerat samtycke. Region Skdne tillstyrker inte utredningens forslag.
Regionen anser att det ar otydligt om undantaget d&ven omfattar register-
forskning och vissa medicinska observationsstudier pa kénsliga person-
uppgifter. Statistiska centralbyrdn anser a andra sidan att det inte framgar
tillrackligt tydligt att det inte 4&r mojligt att samtycka till att kénsliga
personuppgifter himtas in frén registerhillande myndigheter och att det
behover framga tydligare att all forskning som innefattar kinsliga person-
uppgifter fran myndighetsregister, oavsett om forskningspersonerna
samtycker till andra delar av forskningsprojektets behandling, ingér i
kravet pa etikgodkédnnande.

Nagra remissinstanser ifragasitter formuleringen av den bestimmelse
om atertagande av samtycke som foreslas i promemorian och som ska
gélla dven for sadant samtycke till forskning som kan ligga till grund for
undantag frén kravet pad etikprovning. Goteborgs universitet, Luled
tekniska universitet och Sveriges lantbruksuniversitet foreslar att ordet
data ersétts med forskningsdata for ett mer uppdaterat sprakbruk och dkad
tydlighet.

Karlstads universitet papekar att den foreslagna bestimmelsen om rétt
att aterta samtycke ska gilla dven for forskningsdata som innehéller
personuppgifter och hur dessa forskningsdata far behandlas efter att ett
samtycke tagits tillbaka. Universitetet framhaller att det samtycke som
asyftas 1 bestimmelsen &r ett samtycke till att delta i forskningen, vilket
inte ska sammanblandas med samtycke som réttslig grund for behandling
av personuppgifter enligt dataskyddsforordningen. Hur forskningsdata
som innehaller personuppgifter far behandlas efter ett tillbakatagande av
samtycke till att delta i forskningen kommer att styras av bestimmelserna
i dataskyddsforordningen. Detta innebér enligt universitetet att effekterna
av ett tillbakatagande av samtycke till att delta i forskningen kommer att



kunna skilja sig at beroende pé vilken réttslig grund som anvénds for
behandlingen av personuppgifter. Det dr dérfor inte sikert att data som har
inhdmtats innan tillbakatagandet av samtycket att delta i forskningen alltid
far anvindas vidare i forskningen pa sétt 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 bestimma 6ver sina personupp-
gifter. Vetenskapsrddet anser att distinktionen att det samtycke som kréavs
innebér att det inte krivs etikgodkénnande och inte ar ett samtycke till att
behandla kénsliga personuppgifter borde framga av bestimmelsens formu-
lering. Linnéuniversitetet anser att den foreslagna bestimmelsen inne-
haller en formulering som star i direkt konflikt med dataskyddsforord-
ningen och behéver formuleras om sa att den inte strider mot dataskydds-
forordningen och kan tilldmpas.

Skilen for regeringens forslag

Det bér vara mdjligt att i vissa fall bedriva forskning utan
etikgodkdnnande nér forskningspersonen har limnat sitt samtycke

All forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser kriver idag etikgodkdnnande,
oavsett om samtycke har ldmnats eller inte (6 § etikprovningslagen).
Tidigare fanns dock en bestimmelse om att sddan forskning krdvde
etikprovning endast i de fall dir forskningspersonen inte hade gett sitt
uttryckliga samtycke till behandlingen. Undantaget géllde samtycke till
personuppgiftsbehandling och inte samtycke till forskning. Som skl for
undantaget angavs i fOrarbetena att personen da sjdlv hade bedomt
integritetskdnsligheten (prop. 2002/03:50 s. 106). Samtyckesbestdm-
melsen togs emellertid bort 2008 med motiveringen att det bedomdes
forbattra forutsdttningarna for att halla integritetsskyddet pa en hog niva i
all forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertriddelser (propositionen Vissa etikprovnings-
fragor m.m., prop. 2007/08:44 s. 25-26).

Som konstaterats bor etikprovning endast ske av sadan forskning dér det
verkligen behdvs for att skydda den enskilda ménniskan och respekten for
ménniskovérdet. Regeringen delar dérfér promemorians beddmning, som
stodjs av en majoritet av remissinstanserna, att det finns skél att pa nytt se
over mojligheten att undanta viss forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser fran
etikprovning vid samtycke till forskningen. En utgédngspunkt bor dérvid
vara att vuxna personer &r kapabla att géra en egen bedomning av om de
vill medverka i ett forskningsprojekt eller inte, forutsatt att de far adekvat
information och ddrmed 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 gdlla om forskningspersonen har fatt relevant

information

For att en person ska anses ha tillricklig insikt om relevanta
omsténdigheter for att kunna fatta ett vdlgrundat beslut om att medverka i
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forskningen behover personen ha fétt relevant information. Ett samtycke
bor endast gélla om forskningspersonen, innan samtycket lamnas, har fatt
den information som framgar av 16 § etikprovningslagen. Forsknings-
personen ska siledes informeras om den Overgripande planen for
forskningen, syftet med forskningen, de metoder som kommer att
anvéndas, de foljder och risker som forskningen kan medféra, vem som &r
forskningshuvudman, att deltagande i forskningen &r frivilligt och om
ritten att ndr som helst avbryta sin medverkan. Det ska saledes vara fraga
om ett informerat samtycke. Informationen maste utformas pa ett sprék
och pé en sddan niva att den litt kan forstds av de tilltdnkta forsknings-
personerna. Det kan till exempel krivas att skriftlig information dversitts
till forskningspersonernas modersmél och att tolk anlitas i kontakterna
med personerna. Om en uttrycklig hinvisning till 17 § etikprovningslagen
infors i undantagsbestimmelsen kommer dven kravet pa informationi 16 §
att gilla genom hénvisningeni 17 §.

Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning

Enligt 17 § etikprovningslagen ska samtycke som ldmnas till forskning
som innebdr fysiska ingrepp, utfors med vissa metoder eller avser forsk-
ning pé biologiskt material vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning. Samtycket ska ocksd dokumenteras. Regleringen i etikprov-
ningslagen syftar till att en person som overvéger att medverka i ett forsk-
ningsprojekt ska fa ett objektivt och vilinformerat underlag for sitt beslut.
Personen ska ges mojlighet att sjdlv gora en beddmning av riskerna och
det eventuella obehag det skulle medfora 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
tillimpas felaktigt i situationer da forskningspersonen som ldmnat
samtycke har nedsatt beslutsférmaga, &r i en utsatt situation eller nér det
finns ett beroendeforhallande 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 tillimpa
undantag fran kravet pa etikgodkdnnande &r det, som utredningen foreslar,
lampligt att samma krav stills pa samtycket i dessa fall som vid forskning
som innebdr fysiska ingrepp, utférs med vissa metoder eller avser
forskning pé biologiskt material. Utdver att forskningspersonen ska ha fatt
information enligt 16 § bor alltsé dven kraven i 17 § etikprovningslagen
pa att samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat gélla i dessa
situationer.

Vid tillimpningen av detta undantag bor kravet pé frivillighet medfora
att stor forsiktighet behdver iakttas nér det ar frdga om samtycke till forsk-
ning pa personer som befinner sig i en utsatt situation, exempelvis personer
som tvangsvardas for missbruksproblem eller som &r hemlgsa. Detsamma
géller vid forskning pa personer som stir i ett beroendeforhallande till
forskaren, t.ex. nér forskningspersonen &r en student till forskaren eller nér
en vardgivare vill forska pa hélsouppgifter om sina vardtagare. I dessa
situationer maste fradgor om information och samtycke dgnas sérskild upp-
mirksamhet. Ar forhallandena sidana att ett samtycke inte kan anses fullt



frivilligt bor undantagsregeln inte vara tillamplig. For att ett samtycke ska
vara frivilligt krévs sjdlvklart i alla sammanhang att personen i fraga inte
far ha utsatts for patryckningar att delta i forskningen.

Att samtycket ska vara uttryckligt innebar att inga underforstadda sam-
tycken godtas (prop. 2002/03:50 s. 132). Den berorda ska tydligt ange vad
han eller hon ger sitt samtycke till. Att det maste framga vad forsknings-
personen samtycker till bor vidare innebidra att ett samtycke som har
lamnats av en person med begrinsad forméga att sitta sig in i konse-
kvenserna av deltagandet inte kan godtas. Om en persons formaga att ta
till sig informationen eller att forsta konsekvenserna av sitt deltagande &r
nedsatt p.g.a. sjukdom, psykisk storning, forsvagat hilsotillstdnd eller
nagot annat liknande hélsoforhéllande bor undantaget alltsd inte kunna
tillimpas. I dessa fall krévs da ett etikgodkidnnande for att forskningen ska
fa utforas.

Kravet pa att samtycket ska vara preciserat till viss forskning innebar att
samtycket bara géller 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 anvédnda
uppgifterna i ndgon annan forskning maste ett nytt samtycke hiimtas in. Ar
detta inte mdjligt &r forskaren hdnvisad till att ansdka om etikgodkédnnande
for att fa utfora forskning pé uppgifterna. Att samtycket ska vara preciserat
bor i detta sammanhang vidare innebédra att det inte kan ldmnas vid
deceptionsforskning, dvs. nir forskningen kréver att man vilseleder delta-
garna om forskningens syfte eller liknande. I dessa fall gar det inte heller
att inhdmta ett informerat samtycke.

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

Undantaget bor gdlla for forskningspersoner som fyllt 18 ar

I promemorian foreslés att samtyckesundantaget endast ska géilla uppgifter
som en forskningsperson som ar dver 18 ar ldmnar. Flera remissinstanser,
bl.a. Linnéuniversitetet, Malmo universitet, Marie Cederschiold
hogskola AB och SUHF, anser att aldersgrénsen istéllet bor vara 15 &r.
Remissinstanserna hanvisar till att en forskningsperson som fyllt 15 &r men
inte 18 ar, och inser vad forskningen innebér for hans eller hennes del,
sjdlv kan samtycka till forskning enligt 18 § etikprovningslagen.
Inforandet av en 18-arsregel skulle darfor innebéra skilda aldersgranser for
nér ett samtycke till forskning ar giltigt enligt olika bestimmelser i etik-
provningslagen 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 innebér ett fysiskt ingrepp
pa en forskningsperson, utfors enligt en viss metod eller avser forskning
pa biologiskt material (jfr 13 § etikprovningslagen). Sddan forskning fér
bara utforas om den har godkints vid en etikprovning och forskningen fér
bara godkdnnas om det kan forutséttas att tillimpliga bestimmelser om
information och samtycke kommer att foljas (6 och 14 §§ etikprovnings-
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lagen). Samtycke ir alltsa en forutséttning for att forskningen ska godkén-
nas vid etikprovning men det innebér inte att forskningen kan genomforas
utan ett etikgodkdnnande. Det krav pa samtycke som nu foreslas kommer
déremot att vara en forutsittning for att kunna utfora viss forskning utan
etikgodkénnande. Det ror sig darfor om en annan situation dn den i 18 §
vilket medfor att det, till skillnad frdn vad remissinstanserna anser, kan
vara motiverat med skilda aldersgrénser.

Som framhélls i promemorian befinner sig unga personer under 18 ér
generellt i en mer utsatt situation én éldre. De har begransad erfarenhet och
kan ha svérare att sitta sig in i vad ett samtycke innebér. Forskning som
involverar barn dr dessutom typiskt sett mer kinslig. Det skydd som en
etikprovning innebdr behovs dérfor for denna aldersgrupp. Regeringen
delar darfor, till skillnad fran bl.a. Linnéuniversitetet, Malmo universitet,
Marie Cederschiold hogskola AB och SUHF, promemorians bedomning
att undantaget bor gélla nér informerat samtycke ldamnas av personer som
fyllt 18 ar. For att det tydligt ska framgé att dldersgransen géller 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
dr over 18 ar.

Undantaget ska endast gdlla uppgifter som forskningspersonen limnar
om sig sjdlv
Samtyckesundantaget bor enligt promemorians forslag endast omfatta
uppgifter som forskningspersonen lamnar om sig sjilv. Det bor saledes
inte vara mdjligt att samtycka till att forskaren hdmtar in t.ex. register-
uppgifter fran myndigheter. I det fallet kommer inte uppgifterna fran
forskningspersonen. Linkdopings universitet anser att samtyckesundantaget
dven bor mojliggdra behandling av kinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertradelser som himtats in fran register efter informerat
samtycke. Statistiska centralbyrdns (SCB) uppfattning dr ddremot att det
tydligare behover framga att all forskning som innefattar kénsliga person-
uppgifter fran myndighetsregister, oavsett om forskningspersonerna sam-
tycker till andra delar av forskningsprojektets behandling, omfattas av
kravet pé etikgodkdnnande. Region Skdne anser att det finns en otydlighet
i forslaget och att det bor klargéras om eller under vilka forutséttningar
medicinska register- och observationsstudier kan undantas fran kravet.
Registerforskning bor visserligen ofta kunna ske med liten risk for forsk-
ningspersonerna. Miangden register och de tekniska mojligheterna att
utnyttja dessa gor emellertid att det dr svart att precisera vad som lamp-
ligen skulle kunna undantas. Det forefaller ocksa tveksamt om ett sadant
undantag i praktiken skulle innebdra néagra ldttnader 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. skdl 91 i
EU:s dataskyddsforordning). Som SCB framhéller dr ocksa en godkind
etikansdkan av avgorande betydelse for en statistikansvarig myndighet vid
provningen av en begiran om utlimnande av uppgifter till ett forsknings-
projekt som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter.
Exempelvis far den betydelse vid bedomningen av sekretess enligt 21 kap.
7 § OSL och vid bedémningen av om det finns rittsligt stod for behandling



av kénsliga personuppgifter enligt 15 § lagen (2001:99) om den officiella
statistiken. Regeringen delar dérfor uppfattningen i promemorian att ndgot
undantag fran kravet pa etikgodkénnande inte ska goras for forskning pé
uppgifter som inhdmtas fran register efter informerat samtycke.

Ett flertal remissinstanser, bl.a. Hogskolan Dalarna, Hégskolan
Kristianstad, Karolinska institutet, Linkdpings universitet, Luled tekniska
universitet, Lunds universitet, Malmé universitet, Marie Cederschiold
hogskola AB och Stockholms universitet, papekar att forskare, utan att det
efterfragats, kan f& in uppgifter om andra @n den forskningsperson som
samtyckt och ldmnat uppgifterna. Flera av remissinstanserna, diribland
Linkopings universitet, Lunds universitet, Stockholms universitet och
SUHF, anser darfor att samtyckesundantaget bor mdjliggora viss
behandling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertradelser som avser andra personer &n forskningspersonen och att
undantaget annars skulle vara mycket begrénsat. Hogskolan Dalarna anfor
att 1 vissa forskningsprojekt dr det mycket svart att pausa projektet for att
exkludera uppgifterna och Overviaga etikprovning, exempelvis nér
forskningspersoner intervjuas eller observeras vid ett enda tillfille.

Ur forskningsetisk synpunkt dr inhdmtande av informerat samtycke fran
forskningspersonen centralt. Den som lamnar samtycke till att delta i ett
forskningsprojekt ska ha fatt tillrdcklig information for att kunna ta
stdllning till deltagande och vilka risker det kan innebédra. Om samtycke-
sundantaget skulle mojliggora forskning pa personuppgifter om andra én
de forskningspersoner som ldmnat sitt samtycke skulle integriteten for
dessa andra personer varken skyddas genom att de sjdlva fatt information
och haft mgjlighet att ta stillning till sitt deltagande i forskningsprojektet
eller genom att projektet etikprovats. Som angetts inledningsvis dr det
viktigt att ett samtyckesundantag utformas sa att integritetsskyddet halls
pa en hog niva. Regeringen beddmer att en reglering av det slag som dessa
remissinstanser foreslar inte skulle tillforsdkra den enskilde ett sadant
skydd. Samtyckesundantaget bor darfor endast gélla uppgifter som forsk-
ningspersonen ldmnar om sig sjdlv. Som anforts ovan bor ett samtycke
endast gélla om forskningspersonen, innan samtycket lamnas, har fatt den
information som framgér av 16 § etikprovningslagen. Det innebar ocksa
att det inte kan vara mojligt att, som Luled tekniska universitet lyfter,
inhdmta 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 mojlighet att det
kommer in kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertré-
delser om andra 4n forskningspersoner som ldmnat samtycke bor etikprov-
ning séledes ske. Som flera remissinstanser framhaller kan emellertid
saddana personuppgifter dven rdka komma in utan att det planerats eller
efterfragats. I ett sddant fall kan forskaren pausa projektet och exkludera
dessa uppgifter fran forskningsmaterialet och forskningen far fortsitta
utan etikprovning (jfr beslut av Overklagandenimnden for etikprovning,
dnr. O 18-2023/3.1). Forskaren kan ocks& 6verviga etikprovning for att
framgent kunna behandla kinsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagdvertrddelser om andra i forskningen. Alternativt kan det i vissa fall
vara mdjligt att dndra upplégget for forskningsprojektet sé att sddana
personuppgifter inte fortsétter att komma in.
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Samtycket far ndr som helst tas tillbaka

Att ett samtycke ska vara frivilligt bor ocksa innebéra att det nir som helst
kan aterkallas. Ett samtycke till forskning som innebér fysiska ingrepp,
utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pa biologiskt material far
ocksa nédr som helst tas tillbaka med omedelbar verkan (19 § etikprov-
ningslagen). Ndgon ny data om forskningspersonen far da inte hamtas in.
De data som har hiamtats in dessférinnan far dock anvéndas i forskningen.
I promemorian foreslas att detta ska gélla dven for ett informerat samtycke
till forskning enligt den foreslagna bestimmelsen om undantag fran kravet
pa etikgodkdnnande.

Om en forskningsperson atertar sitt samtycke till att delta i ett forsk-
ningsprojekt som sker utan etikgodkénnande med stdd av detta undantag
bor det, precis som vid atertagande av ett samtycke enligt 19 § innebéra
att fortsatt insamling av uppgifter frdn denna forskningsperson inte far ske.
Aven nir det giller forskningsdata med personuppgifter som har samlats
in fram till tidpunkten for atertagande av samtycket delar regeringen
promemorians bedomning att detsamma ska gélla som enligt 19 §, dvs.
sddana data bor dven fortséttningsvis fa bearbetas av forskaren i enlighet
med det tidigare ldmnade samtycket. Nagon uppdatering av dessa data
med personuppgifter bor dock inte fa goras efter tidpunkten for &ter-
tagande av samtycket. Att redan insamlade data bor fa bearbetas far anses
vara en rimlig avvdgning mellan forskningspersonens ritt att dterta ett
samtycke och forskarens ansprak pé att fa utnyttja det material som har
inhdmtats med ett uttryckligt samtycke fran forskningspersonen. Nér det
giller undantaget dé en forskningsperson lamnar ett informerat samtycke
bor det darfor inforas en hinvisning till att vid atertagande av ett sadant
samtycke géller det som anges i 19 §.

Det ska som Karlstads universitet och Vetenskapsrddet framhaller
betonas att det samtycke som avses i bestimmelsen om undantag fran
kravet pa etikgodkdnnande ar ett samtycke till att delta i forskning dar
personuppgifter behandlas utan foregdende etikprévning. Detta ska skiljas
frén ett samtycke som kan vara en rittslig grund for att behandla person-
uppgifter enligt dataskyddsférordningen. Ett fortsatt anvdndande och
bearbetning av redan insamlade data, efter ett atertaget samtycke, innebar
en behandling av personuppgifter. Behandlingen av personuppgifter i
forskningen ska som Karistads universitet papekar ske i enlighet med de
krav som stélls i EU:s dataskyddsfoérordning och nationell rdtt. Den regle-
ringen kommer att vara styrande for forutsittningarna att behandla person-
uppgifterna efter ett atertagande av ett samtycke.

Linnéuniversitetet anser att den av utredningen foreslagna bestimmel-
sen om atertagande av samtycke, vilken motsvarar 19 § etikprovnings-
lagen och ska tillimpas dven vid forskning som innefattar behandling av
personuppgifter, behover formuleras om sé att den inte strider mot data-
skyddsforordningen.

Enligt artikel 17 i dataskyddsforordningen har den registrerade en ritt
att under vissa forutséttningar fa sina personuppgifter raderade. Om en
forskningsperson étertar sitt samtycke kan det darfor ocksa finnas en rétt
for denne att begéra att dennes personuppgifter i redan insamlade data
raderas. Ratten till radering géller bl.a. om personuppgifterna inte ldngre
dr nodvéndiga for de dandamal for vilka de samlats in eller pa annat sitt



behandlats. Rétten giller ocksd om den registrerade aterkallar sitt
samtycke och behandlingen grundar sig pa ett ldmnat samtycke enligt
artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a och det inte finns ndgon annan réttslig grund
for behandlingen eller om den registrerade invinder mot behandlingen
enligt artikel 21.1 och det saknas berittigade skl for behandlingen som
véger tyngre. Enligt artikel 17.3 géller inte rétten till radering om behand-
lingen dr nddviandig for ndgot av ett antal uppriaknade skél, bland annat om
den &r nodvéndig for arkivindamal av allmént intresse eller vetenskapliga
eller historiska forskningsindamal i den utstrickning som rétten till
radering sannolikt omdjliggdr eller avsevirt forsvérar att syftet med
behandlingen uppnés.

Om en forskningsperson étertar sitt samtycke och denne ocksé begér att
personuppgifter om denne i redan insamlade data raderas far det provas
om forskningspersonen har ritt att fi uppgifterna raderade enligt
artikel 17. Har forskningspersonen en ratt att f4 uppgifterna raderade enligt
artikel 17 sd dr den personuppgiftsansvarige forskningshuvudmannen
skyldig att radera uppgifterna. Att redan insamlade data far fortsétta
anvindas om ett samtycke tas tillbaka innebér ddrmed inte, som Karlstads
universitet anger, en ovillkorlig rétt att fortsdtta behandla person-
uppgifterna som dessa data innehéller. Huruvida det far ske beror pa 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 bestimmelsen ar forenlig
med dataskyddsforordningen. Det finns inte heller ndgot behov av att, som
Goteborgs universitet, Luled tekniska universitet och Sveriges
lantbruksuniversitet foreslar, dndra uttrycket data i bestdimmelsen till
forskningsdata.

6.2.2 Undantag for uppgifter som har getts allméiin
spridning

Regeringens forslag

Forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagovertradelser far utforas utan att den har godkénts vid
en etikprovning om uppgifterna har getts allmén spridning.

Promemorians forslag

Promemorians forslag 6verensstimmer delvis med regeringens forslag. 1
promemorian foreslds att etikgodkdnnande inte ska krdvas for forskning
som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller uppgifter om
lag6vertradelser nar uppgifterna avser en forskningsperson som &r dver
18 ér och har getts allmén spridning.

Remissinstanserna

En stor majoritet av remissinstanserna, daribland Forskningsrddet for
hdlsa, arbetsliv och vilfird (Forte), Forskningsrdadet for miljo, areella
ndringar och samhdllsbyggande (Formas), Goteborgs universitet,
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Integritetsskyddsmyndigheten, Kungl. Vetenskapsakademien, Stiftelsen
Hégskolan i Jonkoping, Stockholms universitet och Sveriges Kommuner
och Regioner, dr positiva till eller har inga synpunkter pa att ett undantag
fran kravet pa etikgodkénnande infors for forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdver-
tradelser ndr uppgifterna har getts allméin spridning. Stockholms univer-
sitet anfor att undantaget for uppgifter som givits allmén spridning rimmar
vil med forskningsetisk praxis internationellt, och de férvintningar ménga
forskare har pé regelverket. Goteborgs universitet vilkomnar forslaget
men anser att detta undantag med fordel kan fortydligas ytterligare. Uni-
versitetet anfor att forskningsarbete pd mycket stora datamangder kraver
sdrskilda villkor for hantering av personuppgifter. Forskare inom sprak-
vetenskap, sprakteknologi och AI anvinder till exempel stora sprék-
modeller som verktyg och modellerna utgér dven forskningsobjekt.
Behovet av undantag forekommer dven inom andra discipliner dér
internetbaserad forskning sker. Ofta behandlas stora mangder forsknings-
data dir det inte &r fullt mojligt att avgdra uppgifternas harkomst, vilket
enligt universitetet kan innebdra vissa svérigheter att tillimpa det fore-
slagna undantaget.

Etikprovningsmyndigheten anfor att undantaget enligt sin ordalydelse
traffar en omotiverat stor krets. Myndigheten ser en fara i att limna sa
mycket av ansvaret for en korrekt tillimpning 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 sjdlv pa sociala medier omfattas. Att undantaget d&ven omfattar uppgif-
ter som har offentliggjorts av nagon 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
ndgon annan person for missaktning omfattas ocksé av undantaget. Aven
Folkhdlsomyndigheten anser att promemorians forslag i denna del &r for
vagt. Totalférsvarets forskningsinstitut ser ocksa en otydlighet i bestim-
melsen som &r problematisk och framhaller att uppgifter som personen
sjdlv har gett allmén spridning 4r en sak och likasa uppgifter som offent-
liggjorts genom traditionella mediekanaler, men for uppgifter i bloggar,
kommentarsfalt och liknande dér inte forskningspersonen sjélv gett dem
allmén spridning sé blir riskbedémningen desto viktigare.

Goteborgs universitet, Hogskolan i Skovde, Konstfack, Lunds univer-
sitet, Marie Cederschiold hégskola AB, Stockholms universitet och
Sveriges universitets- och hégskoleforbund (SUHF), anser att alders-
gransen 18 ar bor tas bort. Malmé universitet anser att undantaget &ven bor
gélla viss forskning som involverar forskningspersoner vars alder &r
okénd. Linkdpings universitet anser att aldersgransen bor dndras till 15 ér.
Remissinstanserna framhaller att det i méanga fall &r svart att veta aldern
pa de personer uppgifterna roér och att aldersgransen skulle bli svar att
tillimpa. Flera pépekar att det skulle innebédra ett onddigt intrdng i
integriteten att efterforska identitet for att sakerstélla aldern. Goteborgs
universitet, Malmé universitet och Stockholms universitet anfor att dldern
ska végas in i bedomningen av om forskningen innebér en ringa risk for
enskilds hélsa eller sdkerhet eller for intrang i enskilds personliga integritet



och att ett tillrackligt skydd for forskningspersonen darmed finns d&ven om
aldersgrénsen tas bort.

SUHF onskar ett fortydligande av i vilken utstrackning undantaget ska
anses vara tillimpbart pé kénsliga personuppgifter i forskningsdata som
delas ppet via internet eller som pa annat sitt r fritt dtkomliga. Aven
Linnéuniversitetet anser att frigan om vilka konsekvenser forslaget far for
hantering och tillgéngliggdrande av Oppen data kan adresseras mer
utforligt.

Skilen for regeringens forslag

Ett undantag for uppgifter som har getts allmdn spridning bor inforas

Kaénsliga personuppgifter som t.ex. avslojar politiska asikter gors fritt
atkomliga och tillgdngliga 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 séval riksdagen och beslutande kommunala
forsamlingar som domstolar och vissa myndigheter gor handlingar, domar
och beslut tillgédngliga for allmanheten genom att de publiceras pa organets
webbplats. Riksdagsforvaltningen har digitaliserat riksdagstryck, som
t.ex. propositioner, utskottens betdnkanden och utredningar, fran perioden
1521-1970. Riksdagstryck fran 1867 och framét finns tillgdngligt och
sokbart pa riksdagens webbplats. Materialet i sin helhet finns ocksé sok-
bart i bibliotekskatalogen Libris. Aven regioner och kommuner tillging-
liggor handlingar och protokoll, vilka t.ex. ror drenden som behandlas av
regionfullméktige, kommunfullmiktige eller kommunala ndmnder, pé
sina webbplatser. I rittsinformationsférordningen (1999:175) finns det
bestammelser om att uppgifter om végledande avgéranden fran Hogsta
domstolen, Hogsta forvaltningsdomstolen, hovrétterna, kammarritterna,
mark- och miljodverdomstolen och Arbetsdomstolen ska finnas tillgéng-
liga i ett offentligt rittsinformationssystem (6 §). Det forekommer vidare
att avgdranden och information om avgoéranden i mal eller drenden gors
tillgéngliga via t.ex. en webbplats.

Nir uppgifterna har getts allmén spridning pa detta sétt &r uppgifterna
saledes tillgéngliga for savil forskare som andra att ta del av. Det finns
vidare sekretessbestimmelser som &r tillimpliga hos riksdagen,
beslutande kommunala forsamlingar, domstolar och myndigheter.
Kommuner och regioner ska inte publicera uppgifter som omfattas av
sekretess. Av rittsinformationsforordningen framgar att de uppgifter som
ska finnas tillgéngliga om vigledande avgoranden far innehalla kéinsliga
personuppgifter ndr det dr nédvéndigt for att forstd avgorandena (2 §).
Som huvudregel far dock inte forekomma uppgifter som direkt kan
hiinforas till en fysisk person som #r i livet. Aven nir avgdranden
publiceras via domstolars webbplatser bor domstolen ha dvervégt vilka
personuppgifter som ska finnas med i den version som gors tillgdnglig.
Det bor saledes kunna forutséttas att riksdagen, kommunala férsamlingar
domstolar och andra myndigheter som publicerar handlingar med kénsliga
personuppgifter forst har gjort en bedémning av om och i vilken form
handlingen ska goras tillginglig. Med hénsyn till detta och di, som
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framhalls i promemorian, risken for forskningspersonens hélsa, sékerhet
och personliga integritet generellt bor vara liten vid forskning pa uppgifter
som getts allmén spridning, framstar etikprovning i dessa fall som en
omotiverat betungande skyddsétgérd som inte stir i proportion till den
generellt laga risken.

Mot denna bakgrund, och med hénsyn till att etikprovning endast bor
ske av sddan forskning ddr det verkligen behovs for att skydda den
enskilda ménniskan och respekten for ménniskovirdet, bedomer rege-
ringen, i likhet med promemorian, att det finns anledning att géra undantag
frén kravet pa etikgodkénnande for forskning pa uppgifter som har getts
allmén spridning.

Med att uppgifterna har getts allmén spridning bor avses att uppgifterna
har gjorts tillgéngliga for allmdnheten och inte endast ett fatal personer
eller en begrdnsad krets. Som anges i promemorian bor med begreppet
avses att uppgifterna gjorts tillgéngliga for alla och envar utan att det stélls
krav pa medlemskap eller annan selektiv begransning av dtkomst. Det bor
inte vara avgorande i vilken form uppgifterna har spridits eller pa vilket
sitt 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 é&r fritt atkomliga genom hemsidor, bloggar,
kommentarsfilt, poddar, bocker, tidningar, radio, tv, osv. Aven uppgifter
dar det krdvs prenumeration eller liknande, t.ex. en prenumeration mot
betalning av en dagstidning, boér omfattas av begreppet. Daremot bor inte
uppgifter som finns t.ex. pa stingda forum pa sociala medier, intrandt och
privat korrespondens omfattas. Enbart den omstdndigheten att en uppgift
finns i en allmén handling hos ett organ innebér inte heller att den &r
allmént spridd. For t.ex. sprakmodeller eller system med artificiell intelli-
gens, som Gdteborgs universitet tar upp, vilka baseras pa stora data-
mangder och innehaller kidnsliga personuppgifter, kan undantaget endast
bli aktuellt om uppgifterna har getts allmén spridning i enlighet med detta
resonemang. For att kunna sikerstélla om sa har skett kravs det att uppgif-
ternas hiarkomst dr kdnd. Kan uppgifternas hirkomst inte faststéllas kan
undantaget inte tillimpas.

Det finns enligt regeringens beddmning svérigheter med att i enlighet
med vad Etikprovningsmyndigheten och Folkhdlsomyndigheten anfor
nirmare kunna precisera och avgrénsa undantaget. En begriansning av
undantaget till uppgifter som har offentliggjorts av forskningspersonen
sjdlv skulle innebéra att manga allmént spridda uppgifter som finns i dags-
press, kommentarsfélt och liknande inte skulle omfattas av undantaget. En
avgransning av undantaget till exempelvis uppgifter som har samband med
personers yrkesutovning skulle sannolikt vara svart att tillimpa och gora
tillimpningsomradet begrinsat. Regeringen delar darfor bedomningen i
promemorian att sddana begrdnsningar skulle goéra undantaget alltfor
sndvt. Som utvecklas i avsnitt 6.2.4 foreslas att undantagen endast ska
gélla om forskningen innebér en ringa risk for enskilds hélsa eller sdkerhet
eller for intrdng i enskilds personliga integritet. Sddana omstiandigheter
som huruvida det handlar om uppgifter som ror en persons yrkesmassiga
verksamhet och om det &r frdga om uppgifter som en annan person spridit
om personen kan vigas in i den riskbedomning som ska goras.



Ett undantag fran kravet pa etikgodkédnnande for forskning pa uppgifter
som getts allmén spridning bor saledes inforas. Forskning pa uppgifter
som har publicerats av en myndighet, riksdagen eller en beslutande kom-
munal forsamling har gjorts tillgéngliga for var och en att ta del av far dven
de anses ha getts allmén spridning och omfattas dirmed av detta undantag.

Hur forhdller sig undantaget till oppna data?

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

Under senare ar har kraven pé 6ppen tillgang till forskningsdata dkat och
en omstéllning till detta pagér. Enligt de s.k. FAIR-principerna ska forsk-
ningsdata vara sokbara (findable), tillgdngliga (accessible), interoperabla
(interoperable) och &teranviindningsbara (reusable). Oppen tillgang till
forskningsdata innebér att forskningsdata publiceras fritt tillgéngliga pa
internet och enligt principen ”sd 6ppet som mojligt och s begrinsat som
nddvandigt”. Att forskningsdata gors Oppet tillgédngliga handlar om att de
publiceras i den utstrickning det &r mojligt, utan att dessa data efterfragas
eller foregds av en begéran om utlimnande av en handling utifran offent-
lighetsprincipen. Publiceringen ska alltid ske i enlighet med géllande rétt.
En del forskningsdata fér inte publiceras med 6ppen tillgang pé grund av
rattsliga eller etiska aspekter. Det giller till exempel dé dessa omfattas av
sekretess, innehaller personuppgifter eller upphovsrittskyddat material.

Med forskningsdata avses i detta sammanhang data som samlas in eller
framstélls inom ramen for offentligt finansierad forskningsverksamhet
(Vetenskapsradets rekommendationer for forskningsdata: FAIR och
Oppen tillgang, Vetenskapsradet 2025). Befintliga data frén andra aktérer,
som t.ex. myndighetsdata, som anvidnds inom forskning, ridknas inte alltid
som forskningsdata. Sddana data blir forskningsdata om de analyseras,
bearbetas eller pa annat sitt forddlas pa ett sitt som gor att de har blivit en
del av de forskningsdata som har framstéllts under forskningsprocessen.
Befintliga data som redan forvaltas och tillgéngliggdrs av en annan aktor
och som har anvénts i ursprunglig form i forskningen omfattas inte av
denna definition.

Nér det géller sddana kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertriadelser som forskare ska kunna forska pé utan etikgodkdnnande
med stdd av det nu foreslagna undantaget kommer det enligt regeringens
beddmning att vara frdga om andra uppgifter som har getts allmén sprid-
ning dn forskningsdata som publicerats med dppen tillgang.

Det bor inte gdlla ndgon dldersgrdns for undantaget

I promemorian foreslas att undantaget for allmént spridda uppgifter endast
ska vara tillampligt nér uppgifterna avser en forskningsperson som &r éver
18 &r. Forskning som involverar barn ar typiskt sett mer kénslig och gene-
rellt befinner sig unga personer i en mer utsatt situation dn édldre. Som
Gateborgs universitet, Hogskolan i Skdvde, Konstfack, Lunds universitet,
Marie Cederschidld hbgskola AB, Stockholms universitet och SUHF anfor
ar dock aldern pé de forskningspersoner uppgifterna rér ofta okind. Det
kan dels vara svart att ta reda pa aldern, dels svart att verifiera att uppgiften
om alder &r korrekt. En éldersgrins skulle enligt regeringens uppfattning
darfor bli svar att tillimpa. Som flera remissinstanser papekar skulle det
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ocksa innebéra ett onddigt intrang i integriteten om forskare skulle behova
efterforska identitet och samla in fler uppgifter om en forskningsperson
bara for att sidkerstilla aldern. Som Géteborgs universitet, Malmé
universitet, Stockholms universitet och SUHF anfor bor aldern i stéllet
vara en omstindighet som ska vdgas in i bedomningen av om forskningen
innebdr en ringa risk for forskningspersonens hélsa eller sdkerhet eller for
intrang 1 forskningspersonens personliga integritet, se vidare nedan i
avsnitt 6.2.4. Det bor sérskilt gélla i fall dir man kan misstinka att
uppgifterna ror unga personer. Att aldern ska beaktas inom ramen for den
bedomningen ger enligt regeringens bedomning ett tillrdckligt skydd for
unga forskningspersoner. Sammanfattningsvis bedomer regeringen, till
skillnad frdn promemorian, att ndgon aldersgrans inte bor gélla for detta
undantag.

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

Regeringens forslag

Forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagovertriadelser far utforas utan att den har godkénts vid
en etikprévning om uppgifterna har tagits in i en domstols dom eller
slutliga beslut och domstolen inte i sitt avgdrande beslutat att en sekre-
tessbestimmelse ska vara tillimplig pa uppgifterna dven i fortsétt-
ningen. Sédan 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 frén sekretess.

Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstimmer inte med regeringens forslag. 1
promemorian foresléas att etikgodkédnnande inte ska kriavas for forskning
som innefattar behandling av kédnsliga personuppgifter eller uppgifter om
lagovertriadelser om uppgifterna finns i allménna handlingar och inte &r
sekretessreglerade.

Remissinstanserna

En stor majoritet av remissinstanserna, diribland Géteborgs universitet, ar
positiva till eller har inga synpunkter pd ett undantag fran kravet pa
etikgodkénnande for forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller uppgifter om lagdvertriddelser nédr uppgifterna finns i
allménna handlingar och inte ar sekretessreglerade. Goteborgs universitet
anfor att forslaget kommer att underlétta for forskning p&d domar inom det
rittsvetenskapliga omradet.

Luled tekniska universitet, Linnéuniversitetet, Lunds universitet, Stock-
holms universitet, Sveriges lantbruksuniversitet och Vetenskapsrddet
anser att undantaget kommer att bli svart att tillimpa och behover fortyd-
ligas, framfor allt i friga om hur begreppen “allmin handling” och
“sekretessreglerad uppgift” ska forstds. Stockholms universitet liksom



Lunds universitet framhaller att det A&ven behover fortydligas om begreppet
innefattar uppgifter som tidigare samlats in for forskningsdndamal.
Hégskolan Kristianstad och Sveriges universitets- och hogskoleforbund
(SUHF) anser att det behdver klargéras hur undantaget forhéller sig till
forskningsdata som dr allmédn handling hos t.ex. statliga universitet och
hogskolor. Vetenskapsrddet anser att begreppet allménna handlingar dr
olyckligt valt da det avses en mer langtgaende definition 4n vad som foljer
av tryckfrihetsforordningen och att en annan terminologi bor tillimpas
relativt den som redan har en specifik, och mer begrénsad, innebord 4n vad
som avses. Radet anser ocksé att dven sekretessreglerade uppgifter som
begrepp ar mindre lampligt i sammanhanget da uppgifterna kan
forekomma i handlingar dir sekretessprovning inte aktualiseras och
verksambheter i vilka OSL inte &r tillimplig. R&det foreslér att denna punkt
omformuleras s& att undantagen tydligt traffar dven verksamheter dar
begreppen inte forekommer.

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

Linnéuniversitetet, Lunds universitet, Malmé tingsrdtt, Sveriges lant-
bruksuniversitet och SUHF efterlyser ocksa ett fortydligande nir det géller
hur bestimmelsen ska tillimpas i forhéllande till bestimmelsen om
sekretess vid behandling i strid med dataskyddsregleringen i 21 kap. 7 §
OSL. Detta krdvs enligt Malmd tingsrétt inte minst i ljuset av Hogsta
domstolens avgoranden i NJA 2025 s. 123 TochII. Linnéuniversitetet
namner i detta sammanhang att det ocksa pagér en provning av om privata
databaser ar forenliga med EU:s dataskyddsférordning genom en begéran
om forhandsavgorande i Attunda tingsrétts mal T 3743-23. Riksarkivet
anfOr att det dr oklart om en myndighet vid en sekretessprovning enligt
bestimmelsen 1 21 kap. 7§ OSL i samband med en begiran om
utldimnande av uppgifter till forskningsprojekt kan utgd fran att
forskningshuvudmannen uppfyller kraven pa exempelvis antagna
forskningsetiska riktlinjer m.m. eller om myndigheten far och ska begira
in och granska denna dokumentation innan kénsliga personuppgifter
lamnas ut.

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

Luled tekniska universitet rekommenderar att ha en &ldersgréns dven nér
det giller detta undantag d& man valt att ha en aldersgréns nir det géller
Ovriga undantag.
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Skilen for regeringens forslag

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

Enligt 2 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen har var och en ritt att ta del av
allmdnna handlingar. Rétten far bara begrinsas om det krdvs med hdnsyn
till vissa sdrskilt angivna intressen. Sddana bestimmelser finns i OSL.

Inom réttsvetenskaplig och statsvetenskaplig forskning dér forskare bl.a.
tar del av réttsfall och beslut frdn domstolar och skriver akademiska kom-
mentarer och artiklar anvénds ofta allmidnna och offentliga handlingar,
exempelvis domar och beslut. Nér det géller sddan forskning kan det vara
svért att gora en uppdelning mellan att ta del av handlingar, vilket ar tillatet
enligt offentlighetsprincipen, och att anvdnda handlingarna i forskning,
vilket idag krdver godkdnnande enligt etikprovningslagen. Det kan
dessutom ifragaséttas om det ska krivas etikgodkidnnande for att forska pa
offentliga uppgifter som ér tillgdngliga for vem som helst att ta del av. Som
framhélls i promemorian och som en stor majoritet av remissinstanserna,
daribland Géteborgs universitet och Lunds universitet instimmer i, finns
det darfor skil att Gverviga ett undantag fran etikgodkdnnande for viss
forskning pa kinsliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertriadelser
som finns i allmédnna handlingar. I foregédende avsnitt konstateras att det
bor inforas ett undantag fran etikprévning for uppgifter som har getts
allmén spridning, vilket dven ar tillimpligt p& uppgifter i allménna hand-
lingar som har publicerats eller pé annat sétt getts allmén spridning. Fragan
dr om det finns skél att infora ett undantag dven for uppgifter i allmdnna
handlingar som inte har getts siddan spridning.

I promemorian foreslés att etikgodkédnnande inte ska krévas for forsk-
ning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller uppgifter
om lagdvertradelser nér uppgifterna finns i allmédnna handlingar och inte
ar sekretessreglerade. Av promemorian framgér att rekvisitet finns i en
allmdn handling inte ska uppfattas s att just den handling som forskaren
arbetar med ska vara en allméin handling. Regleringen dr tdnkt att ha en
vidare tilldimpning. Undantaget ska t.ex. vara tillimpligt nir en forskare
hamtar uppgifter ur en dom oavsett om domen begirts ut fran domstolen
eller tillgédngliggjorts av en privat aktor i en réttsdatabas.

I promemorian anges vidare att en uppgift dr sekretessreglerad i den
mening som avses i forslaget om den kan falla in under tillimpnings-
omradet for en sekretessbestimmelse. Att en uppgift kan falla in under en
sekretessbestimmelses tillimpningsomrade &r alltsa tillrackligt for att
forskning pé uppgifterna ska kridva etikgodkdnnande. Vilken handling
eller verksamhet sekretessbestimmelsen tar sikte pd och om det &r ur en
sddan handling eller verksamhet uppgiften kommer att hidmtas av
forskaren ska som utgéngspunkt sakna betydelse. Samtidigt framhéller
utredaren att beddmningen av vilka uppgifter som kan omfattas av undan-
tagen dr avsedd att ges en nagot vidare tillimpning 4n en ren bokstavs-
tolkning tillater. Exempelvis ska det forhéllandet att uppgifter som &r
offentliga i en dom inte ar offentlig hos en statistikmyndighet inte medfora
att uppgifterna betraktas som sekretessreglerade i den mening som avses i
forslaget. Uppgifter som dven fortsatt ska kriva etikgodkénnande &r i



stillet uppgifter som omfattas av sekretessregler som mer direkt syftar till
att skydda de specifika uppgifterna.

Kainsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertrédelser i all-
ménna handlingar r néstan alltid sekretessreglerade 1 ndgon verksambhet.
Med den i promemorian foreslagna utformningen skulle det dérfor vara
ytterst fa uppgifter som traffas av undantaget. Utredaren tycks ocksa vilja
ge bestimmelsen en bredare tillimpning &n vad som framgér av forslagets
ordalydelse. Som flera remissinstanser, bl.a. Stockholms universitet och
Vetenskapsrddet, framhéller stir det klart att bestimmelsen &r otydlig och
kommer att bli svar att tillaimpa. Bestimmelsen behdver darfor utformas
med mer precision och tydligare rikta in sig pa de uppgifter dér behovet
av ett undantag fran etikprovning dr som storst.

I promemorian anges att undantaget i denna del frimst tar sikte pa upp-
gifter 1 offentliga domar, beslut, riksdagshandlingar och liknande som
anvinds inom t.ex. réttsvetenskaplig och statsvetenskaplig forskning.
Aven remissinstanserna, bl.a. Géteborgs universitet, framhaller att for-
slaget fraimst kommer att underlitta for forskning inom dessa omraden.
Behovet av ett undantag fran etikprovning bedoms alltsd vara som storst
inom det réttsvetenskaplig och statsvetenskapliga omradet och undantaget
bor foljaktligen ta tydligare sikte pa sddan forskning. For att uppné den
precision som remissinstanserna efterfragar beddmer regeringen darfor att
bestimmelsen bor begrénsas till att avse sddana uppgifter som undantaget
enligt promemorian sérskilt avser, dvs. uppgifter i domar och beslut. Upp-
gifter i riksdagshandlingar kommer, i tillricklig mén, att omfattas av det
foreslagna undantaget for uppgifter som har getts allmén spridning som
diskuterats i avsnitt 6.2.2 ovan och behdver dérfor inte tas med hér.

I promemorians forslag har undantaget begrénsats till uppgifter som inte
ar sekretessreglerade. Syftet med den begrinsningen &r att sédana uppgif-
ter generellt ar forknippade med 14gre risk for forskningspersonens réttig-
heter och friheter. Skélet till att knyta regleringen till sekretessreglerade
uppgifter snarare dn sekretessbelagda uppgifter ar att forskningshuvud-
mannen maste ta stidllning till om etikprovning krdvs innan uppgifter
samlas in och handlingar begérs ut hos myndigheterna. I det ldget gar det
i regel inte att avgora om en uppgift ar sekretessbelagd. Det gér ddremot
att se om en uppgift ar sekretessreglerad. For domstolars domar och slut-
liga beslut forhéller det sig emellertid annorlunda.

Hos domstolar kan vissa uppgifter omfattas av sekretess under hand-
laggningen och rittegangen i ett méal. Som huvudregel upphdr en
sekretessbestimmelse som géller for en uppgift i ett mal eller ett drende i
en domstols réttskipande eller rittsvardande verksamhet att vara tillimplig
i mélet eller drendet om uppgiften tas in i en dom eller ett slutligt beslut i
samma mal eller drende. Detta giller inte om domstolen i sitt avgdrande
har beslutat att sekretessbestimmelsen ska vara tillimplig dven i fortsatt-
ningen (43 kap. 8 § OSL). Nar uppgifter har tagits in i domstolars domar
eller slutliga beslut har saledes domstolen gjort en beddmning av om
nagon uppgift fortsatt behover omfattas av sekretess. Bedomningen fram-
gar av domstolens avgorande. Uppgifter som tas in i en dom eller ett slut-
ligt beslut hos domstolen har alltsa i regel bedomts vara av sadant slag att
de kan offentliggoras utan skada for den enskilde. Undantaget fran etik-
provning bor darfor omfatta uppgifter som har tagits in i en domstols dom
eller slutliga beslut om inte domstolen i sitt avgérande beslutat att en
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sekretessbestimmelse ska vara tillimplig pa uppgifterna dven i fortsatt-
ningen.

Nir det géller andra myndigheters beslut &r, som ndmnts ovan, kénsliga
personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser i allménna hand-
lingar néstan alltid sekretessreglerade i ndgon verksamhet. Att, som utred-
ningen foreslar, villkora mdjligheten till undantag fran etikgodkdnnande
for uppgifter 1 andra myndigheters beslut av att uppgifterna inte &r
sekretessreglerade skulle déarfor medfora att undantaget far ett valdigt
begrinsat, om ens négot, tillimpningsomrade. Exempelvis dr uppgifter
som ror en enskilds hélsa eller sexualliv, sdsom uppgifter om sjukdomar,
missbruk, sexuell ldggning, konsbyte, 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 giller for bl.a. enskilds personliga forhallanden. Exempelvis &r
inom socialtjdnsten uppgifter om en enskilds personliga forhallanden
sekretessreglerade (26 kap. 1 § OSL). Detsamma géller hos Réttshjdlps-
myndigheten, Rittshjdlpsndmnden samt Justitiekanslern i drende om
rattshjdlp for uppgift som angér den rittsliga angeldgenhet som &rendet
avser, och for uppgift om en enskilds personliga eller ekonomiska
forhallanden i vrigt (36 kap. 5 § forsta stycket OSL). Fragan ar dérfor om
det gar att avgrinsa bestimmelsen pa nidgot annat sétt si att undantaget blir
anviandbart i praktiken samtidigt som ett godtagbart skydd for uppgifterna
upprétthalls.

For uppgifter som tas in i andra myndigheters beslut finns i flera fall
bestimmelser om undantag frén sekretess som har placerats i anslutning
till berdrda sekretessbestimmelser i OSL:s fjdrde och femte avdelningar
(se t.ex. 21 kap. 1 § andra stycket 3, 26 kap. 7 § och 36 kap. 5 § andra
stycket). Till beslut rdknas sjdlva beslutet och dven de skil som myndig-
heten anger i beslutet. Att det har inforts en bestimmelse om undantag fran
sekretess innebar att lagstiftaren har gjort bedémningen att uppgifter som
har tagits in 1 sddana beslut, som huvudregel, ska vara offentliga. En
reglering som begriansar mojligheten till undantag till uppgifter som har
tagits in i sddana beslut skulle dérfor medfora ett visst skydd for uppgif-
terna.

Till detta kommer att nir det géller myndigheters beslut finns det &ven
en mojlighet att helt eller delvis uteldmna en klargérande motivering om
det dr nodvandigt med hansyn till bl.a. skyddet for enskildas personliga
eller ekonomiska forhéllanden eller ndgot annat jamforbart forhéllande
(32 § forvaltningslagen [2017:900]). Aven innan uppgifter tas in i en
myndighets beslut har det alltsé skett en viss provning av vilka risker upp-
gifterna ar forknippade med.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen att en reglering som innebér
att undantaget begrinsas 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 upprétthaller ett godtagbart skydd for uppgifterna.
Undantaget fran etikprovning bor alltsa darfor &ven omfatta uppgifter som
tagits in i en annan myndighets beslut och beslutet omfattas av ett undantag
fran sekretess.

Det som dr avgorande for att undantaget ska vara tillimpligt &r att upp-
gifterna har tagits in i en domstols dom eller slutliga beslut eller i en annan



myndighets beslut. P4 vilket sitt forskaren hamtar och tar del av uppgit-
terna har inte nagon betydelse. Forskare kan direkt hos domstolen eller
myndigheten begéra att fa ta del av avgoranden men kan ocksa ta del av
dem genom t.ex. en rittsdatabas, till vilken avgdrandena beddmts kunna
lamnas ut och dér de har tillgéngliggjorts (jfr NJA 2025 s. 123 I och II).

Gateborgs universitet, Luled tekniska universitet och Sveriges lant-
bruksuniversitet efterlyser ett fortydligande av hur undantaget forhaller sig
till bestimmelsen om statistiksekretess i 24 kap. 8 § OSL. Med den nu
foreslagna utformning av undantaget kommer det inte att vara tillimpligt
pa uppgifter som omfattas av statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL och
som kan ha ldmnats ut med stdd av det s& kallade forskningsundantaget i
tredje stycket i den bestimmelsen. Med den nu foreslagna preciseringen
av undantaget kommer det inte heller att gélla alla allmidnna handlingar
hos myndigheter och ddrmed inte heller forskningsdata som ar allménna
handlingar hos statliga universitet och hogskolor, vilket Hdégskolan
Kristianstad och SUHF 6nskar ett klargérande om.

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

Linnéuniversitetet, Malmé tingsrdtt, Sveriges lantbruksuniversitet, Riks-
arkivet och SUHF efterlyser ett fortydligande nér det giller hur undantaget
forhéller sig till bestimmelsen i 21 kap. 7 § OSL.

Som angetts ovan innebér bestimmelsen i 21 kap. 7 § OSL att sekretess
giéller 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 § etikprovningslagen. Hanvisningen till 6 § etikprov-
ningslagen innebdr att kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser inte far lamnas ut for forskningsdndamal, om det kan
antas att sdidana uppgifter efter ett utlimnande kommer att behandlas utan
ett godkédnnande enligt 6 § etikprovningslagen, trots att ett sidant godkéan-
nande kravs (prop. 2017/18:298 s. 142 1.).

Om forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertriddelser sker utan etikgodkdnnande med
stdd av nagot av de foreslagna undantagen i 6 a §, och undantaget ar
tillampligt, &r det inte frdga om att uppgifterna behandlas i strid med 6 §
etikprovningslagen.

Det ar forskningshuvudmannen som ansvarar for att géra en ansdkan om
etikprovning. Forskningshuvudmannen ska ocksa vidta atgirder 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 stod
av forsta stycket (jfr 6 och 23 §§ etikprovningslagen). Detta innebér att det
kommer att ligga pa forskningshuvudmannen att géra en beddmning av
om ett undantag fran kravet pa etikgodkidnnande kan tillimpas. En rimlig
utgangspunkt dr darfor att en utlimnande myndighet i normalfallet ska
kunna utga ifran forskningshuvudmannens beddmning om denne vid en
begiran om utlimnande av handlingar anger att ett undantag fran kravet
pa etikgodkdnnande enligt etikprovningslagen har bedomts vara
tillampligt (jfr prop. 2017/18:105 s. 135 f.).
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6.2.4 Undantagen ska endast vara tillimpliga om
forskningen innebiir en ringa risk

Regeringens forslag

Undantagen ska bara gélla om forskningen endast innebér en ringa risk
for forskningspersonens hilsa, sédkerhet och personliga integritet.

Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstimmer delvis med regeringens forslag. 1
promemorian foreslas att undantagen bara ska gélla i de fall forskningen
endast innebdr en ringa risk for enskilds hélsa eller sdkerhet eller for
intrang i enskilds personliga integritet.

Remissinstanserna

Bland de remissinstanser som uttalar sig sérskilt om att undantagen bara
ska gélla om forskningen innebér en ringa risk for enskilds hilsa eller
sakerhet eller for intrang i enskilds personliga integritet stiller sig ett fatal
positiva till forslaget. Stockholms universitet anfor att upplagget dér risk-
nivan dr av avgorande betydelse for vilka regler som ska gilla ar klokt och
leder till ett &ndamalsenligt system som bor uppfattas som legitimt bland
forskare. Aven Géteborgs universitet stiller sig bakom forslaget om att
undantagen endast ska tillimpas om forskningen innebér en ringa risk for
den enskildes hélsa eller sékerhet eller for intrdng i dennes integritet.

Ett flertal remissinstanser, Blekinge tekniska hégskola, Chalmers
Tekniska Hogskola AB, Hogskolan Dalarna, Hoégskolan i Skovde,
Hogskolan Vist, Karolinska institutet, Konstfack, Linnéuniversitetet,
Lunds universitet, Malmé universitet, Stiftelsen Hogskolan i Jonkoping,
Stiftelsen Réda korset Hégskola, Svenska Ldkaresdllskapet, Sveriges
Akademikers Centralorganisation, Sveriges Férenade Studentkdrer,
Sveriges lantbruksuniversitet, Sveriges universitets- och hogskoleférbund,
Sodertorns hégskola, Umed universitet och Orebro universitet anser att
innebdrden av begreppet ringa risk ar otydlig och bor fortydligas och att
mer vigledning behdvs. Linnéuniversitetet lyfter sérskilt att betydelsen av
vad ringa risk innebdr i digitala medier behdver fortydligas.

Etikprovningsmyndigheten anfor att den réttsliga innebdrden av begrep-
pet ringa risk innebdr att en tillimpning av undantagen borde kunna for-
véntas forekomma i en ytterst begridnsad omfattning men att det med stor
sannolikhet inte &r s& som undantagen kommer att tillimpas i praktiken.

Goteborgs universitet och Linnéuniversitetet lyfter fragan om bedom-
ningen av risken ska goras fore eller efter normalt forekommande risk-
minimerande &tgarder har vidtagits. Goteborgs universitet framhaller dven
att risker kan foréndras over tid och det framgér inte av promemorian hur
situationen ska hanteras i de fall en nytillkommen risk uppstér efter att
riskbeddmningen ar gjord.

Blekinge tekniska hogskola, Forsvarshogskolan och Umead universitet
framhaller att samarbete mellan olika ldrosdten och andra samarbetsparter
potentiellt kan forsvaras med utgangspunkt i att forskningshuvudmannens
beddmning om vad som é&r ringa risk kan skilja sig mellan de olika instan-



serna och dirmed riskera att bli motstridiga. Aven Forskningsrddet for
héilsa, arbetsliv och vilfdrd (Forte) ser en pataglig risk for att inneborden
av begreppet ringa risk for enskilds hilsa eller sédkerhet eller for intrang i
enskilds personliga integritet kommer att tolkas olika av olika forsknings-
huvudmin. Forte ser dirfor ett behov av att ge Overklagandenimnden for
etikprovning mojlighet att utfarda foreskrifter rorande innebdrden av ringa
risk.

Svensk Sjukskoterskeforening och Uppsala universitet framfor att en
16sning for att underlétta beddmningen skulle kunna vara att fortydliga att
de fall som undantas ar sddana dir uppgifterna hirror fran ndgon av de
angivna kéllorna och det ar uppenbart att risken &r ringa.

Lunds universitet anser att ménniskovérde bor ingd i beddmningen av
ringa risk.

Integritetsskyddsmyndigheten anfor att det i praktiken kan bli svart att ta
stdllning till om en viss forskning endast innebér ringa risk for enskilds
hilsa eller sékerhet eller for intrang i den personliga integriteten. Myndig-
heten anser att den foreslagna mojligheten till fakultativ etikprovning kan
fylla en viktig vigledande funktion och delar beddmningen i promemorian
att Etikprovningsmyndigheten bor ges i uppdrag att genomfora infor-
mationsinsatser om regleringen.

Vistra Gétalandsregionen anser att forslaget medfor en oklar grazon nér
det giller vad som ska etikprovas eftersom det ar subjektivt vad som inte
ar ringa risk. Regionen framhaller att undantagen alla avser fall dér det
typiskt sett dr frdga om forskning utan framtridande integritetsrisker och
att det darfor bor dvervigas att hanvisningen till risk 1 bestimmelsen tas
bort.

Nér det géller fragan om betydelsen av forskningspersoners alder for
tillimpningen av undantaget om allmén spridning efterlyser Géteborgs
universitet, Hogskolan Dalarna, Luled tekniska universitet och Linképings
universitet ett fortydligande av vid vilken tidpunkt &ldern pa personen ska
ha betydelse, dldern d& uppgifterna gavs allmén spridning eller aldern da
forskningen genomfors.

Skiilen for regeringens forslag

Undantagen ska endast vara tillimpliga om forskningen innebdr en
ringa risk

Ett forsta krav for att forskning ska vara undantagen fran kravet pé etik-
godkénnande &r att uppgifterna kommer fran nagon av de killor som
némns i avsnitt 6.2.1-6.2.3. Aven om det i dessa fall generellt sett bér vara
frdga om forskning som inte innebér nagra framtréddande risker kan forsk-
ningen, beroende pd metoder och vilka fragor som ska behandlas i
projektet, innebdra risker for forskningspersonens hilsa, sikerhet och
personliga integritet i det enskilda fallet. Inom forskningsetiken har
skyddsintresset, intresset att skydda de som involveras i forskningen eller
pa annat sdtt paverkas av den, en sdrstéllning och ska prioriteras vid en
avvégning mot andra intressen. Forskningen fér inte innebéra att grund-
laggande réttigheter eller varden krinks eller att ménniskor utsétts for allt-
for stor eller oproportionerlig risk eller skada. Regeringen anser darfor i
likhet med promemorian, men till skillnad fran Vistra Gotalandsregionen,
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att en ytterligare forutséttning for att undantagen fran kravet pé etikgod-
kdnnande ska fa tillimpas bor vara att forskningen i det enskilda fallet
beddms medfora en ringa risk.

Som framgatt av avsnitt 6.1 ska den riskbedomning som gors vid en
etikprovning ta sikte pa risken for forskningspersonens hélsa, sdkerhet och
personliga integritet (9 §). Enligt promemorians forslag till undantags-
bestimmelse ska riskbedomningen emellertid ta sikte pa risken for
enskilds hélsa, sékerhet eller personliga integritet i stéllet for forsknings-
personens. Vid utformningen av bestimmelsen har utredaren hamtat inspi-
ration fran 40 § etikprovningslagen. Enligt 40 § far regeringen eller den
myndighet som regeringens bestdmmer foreskriva om undantag fran
kravet pé etikgodkidnnande for viss forskning dér det stéar klart att forsk-
ningen inte innebér ndgon beaktansvird risk for enskilds hélsa eller siker-
het eller integritet. Denna bestimmelse handlar om generella undantag for
forskning inom ett omréde. De undantag fran kravet pé etikprovning som
nu foreslas avser i stéllet forskning i sérskilda forskningsprojekt och det
bor dérfor vara risken for forskningspersonerna i projektet som ar relevant.
Undantagen bor darfor bara gélla om forskningen endast innebér en ringa
risk for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet.

Ringa risk forutsdtter att grundldggande forskningsetiska principer foljs

i forskningen

Nir forskningshuvudmannen gor en bedomning av om forskningen kraver
etikgodké@nnande eller om négot undantag kan tillimpas behover alltsa en
bedomning goras av vilken risk for forskningspersonens hilsa, sikerhet
eller personliga integritet som forskningen kommer att innebdra. En
utgdngspunkt vid den beddmningen bor vara att forskningen hade god-
kénts vid en etikprovning.

I17-11 §§ etikprovningslagen finns utgdngspunkter for att forskning ska
godkénnas vid etikprovningen. Bestimmelserna ger uttryck for grundlig-
gande forskningsetiska principer. Dessa utgédngspunkter riktar sig till Etik-
prévningsmyndigheten och Overklagandenimnden for etikprovning. Det
ska betonas att forskning med st6d av nagot av de foreslagna undantagen
inte far utforas utan att sddana forskningsetiska utgangspunkter behover
beaktas. Ansvaret for att dessa grundldggande forskningsetiska utgangs-
punkter foljs dr en del av forskarens och forskningshuvudmannens ansvar
for god forskningssed.

Som ndmnts i avsnitt 5.1 bygger etikprovningslagen i stor utstrickning
pa de krav som uppstills i Europaradets konvention om ménskliga 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 bdrjat regleras i
nationell lagstiftning. Sedan 2020 finns i Sverige lagen (2019:504) om
ansvar for god forskningssed och provning av oredlighet i forskning, dér
forskares och forskningshuvudmains ansvar for att forskning utfors i enlig-
het med god forskningssed regleras. Enligt 1 kap. 3 a § hogskolelagen
(1992:1434) ska vidare god forskningssed vdrnas i universitetens och hog-
skolornas verksamhet. I god forskningssed ingér att folja de regler som



géller for forskningen. Etiska krav ska foljas 4ven om de inte direkt foljer
av rattsligt bindande foreskrifter.

Om grundldggande forskningsetiska principer inte foljs kan det alltsa
aldrig vara frdga om att forskningen innebér ringa risk. Detta innebar bl.a.
att ménskliga rattigheter och grundlidggande friheter maste beaktas och att
de risker forskningen kan medfora for forskningspersoners hélsa, sikerhet
och personliga integritet klart maste uppvigas av dess vetenskapliga varde.

Risk for forskningspersoners hilsa, sikerhet eller personliga integritet

En forutsdttning for att ett undantag fran kravet pa etikgodkdnnande ska
vara tillimpligt ska séledes vara att forskningen innebér en ringa risk for
forskningspersoners hilsa, sédkerhet eller personliga integritet.

Eftersom det, som konstaterats ovan, ingér i god forskningssed att forsk-
ning ska ske med respekt for manniskovérdet och det ar en forutséttning
for att forskningen ska anses innebédra en ringa risk att forskningsetiska
principer foljs i forskningen anser regeringen till skillnad fran Lunds
universitet att det inte sérskilt behdver anges i bestimmelsen att ménni-
skovérdet ska beaktas vid bedomningen av om forskningen innebér en
ringa risk.

Uttrycket hilsa avser bade fysisk och psykisk hélsa. Fysisk hélsa bor
sdllan aktualiseras nir det giller sddan forskning som innefattar behand-
ling av personuppgifter och kan omfattas av de foreslagna undantagen utan
oftare kan det da i stillet bli en fraga om enskilds sdkerhet. Psykisk hélsa
kan exempelvis aktualiseras nédr det géller personer som intervjuas om
traumatiska héndelser — exempelvis sexuella 6vergrepp, tortyr eller krigs-
upplevelser — och som en f6ljd av detta kan riskera att reagera starkt och
hamna i ett daligt psykiskt méende efterét.

Med sikerhet avses bl.a. risken att ndgon utsdtts 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 dr ddremot inte tillrdckligt att den enskilde utsétts for kritik.
Sakerhetsfrdgan kan exempelvis aktualiseras nir ndgon som ror sig i
kriminella kretsar deltar i forskning och lamnar uppgifter om det. Aven
nérstaende kan i en sddan situation utsdttas for sakerhetsrisker. Sakerhets-
frigorna kan ocksé aktualiseras nir forskningen rér ménniskor som lever
under hedersfortryck eller i friga om personer som upplever vald i
hemmet. Ytterligare exempel &r forskning som rdr vissa grupper av
sexuellt eller religiost utsatta personer. En annan situation ar dé en forsk-
ningsperson intervjuas om forhallanden i sitt hemland och, péd grund av sin
medverkan i forskningen, kan riskera repressalier vid ett atervdndande till
hemlandet.

Begreppet personlig integritet anvédnds i vardagligt tal vanligen for att
beteckna individens vérde och vérdighet. Begreppet finns i bade grundlag
och vanlig lag, t.ex. 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen (RF) och
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning. Négon definition av begreppet har dock inte slagits fast i lag-
stiftningen. I ett forsok att &nda beskriva vad som kan anses vara kérnan i
ratten till personlig integritet har regeringen i tidigare lagstiftningsérenden
uttalat att krinkningar av den personliga integriteten utgdr intrang i den
fredade sfir som den enskilde bor vara tillforsdkrad och dér ett oonskat
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intrdng bor kunna avvisas (prop. 2009/10:80 s. 175 och prop. 2005/06:173
s. 15). Olika personer kan se olika pd vad som ingér i den personliga
sfaren. Bedomningen bor goras objektivt utifran vad som enligt rddande
samhiéllsuppfattningar kan anses vara ett intrdng i den personliga
integriteten.

Risken ska vara ringa

De risker som ar férenade med en viss forskning kan vara fa eller ménga
samt mer eller mindre allvarliga, komplexa och sannolika. Det maste
dérfor alltid goras en bedomning i det enskilda fallet. Det bor da beaktas
hur allvarliga féljderna kan bli om skadan intréffar, hur sannolikt det ar att
skadan intraffar och vilka atgdrder som ska vidtas for att minska eller
eliminera riskerna, alltsa atgérder for skademinimering.

Riskens svérighetsgrad ér framst kopplad till vilken typ av uppgifter som
ska behandlas i forskningen. Uppgifter om t.ex. hélsa &r visserligen
definitionsmaéssigt en kénslig personuppgift, men det ar stor skillnad pa
om dessa uppgifter relaterar till exempelvis &tstdrningsproblem eller
sexualliv respektive om de avser t.ex. intag av fiberberikad kost eller hur
friskvardstimmen anvénds. Risken for ett integritetsintrang &r i de senare
fallen ytterst begransad men i de forra i ménga fall betydande. Likasa ar
det vid réttsvetenskaplig forskning stor skillnad mellan om forskningen
avser att utifran domar faststélla innebdrden av en rittsregel i brottsbalken
eller socialforsakringsbalken jamfort med om forskningen gar ut pa att
undersdka om en viss grupp individer dr mer brottsbendgen an andra eller
om en viss etnisk grupp i stérre utstrickning forekommer i social-
forsakringsmal.

Hur kinslig en fraga dr bor som angetts ovan avgdras utifrdn en mer
objektiv beddmning. Sadant som inte rimligen kan uppfattas som ett
obehag eller ett intrdng bor 1 regel inte paverka riskbedomningen dven om
det finns vissa personer som upplever det sa. I detta avseende bor allmént
radande normer i samhéllet vigas in. Samtidigt méste hansyn tas till att en
frdga kan uppfattas som kénslig i en viss grupp men inte hos ménniskor i
allménhet.

Bedomningen av sannolikheten for skada innebér att risken i nagon
mening maste vara typisk. Typiskt sett innefattar uppgifter om sddant 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 sillan kunna omfattas av undantaget
fran etikprovning. I sannolikhetsbeddmningen maste dock finnas en viss
konkretion. Risker som framstar som abstrakta, dvs. att det ar oklart vilka
risker som skulle kunna uppkomma, eller som forutsitter osannolika
héndelseforlopp féar ofta anses vara ringa. I detta sammanhang maste vigas
in i vilken situation den enskilde befinner sig och i vilken kontext som
uppgifterna ska behandlas. I exempelvis en intervjustudie bor det da i
sammanhanget beaktas om forskningspersonerna &r valutbildade, véletab-
lerade i och fortrogna med det svenska samhillet, liksom om de ar 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 é&r frihetsberovade eller nyanlédnda eller
befinner sig 1 kris, exempelvis till f61jd av sorg eller flykt.



Att risken ska vara ringa innebér att det ska handla om en 1&g risk. Hur
sannolik och allvarlig risken for forskningspersonens hélsa och sékerhet
eller for intrang i dennes personliga integritet dr far bedomas utifran den
avsedda personuppgiftsbehandlingens art, omfattning, sammanhang och
andamal (jfr skil 76 till EU:s dataskyddsfoérordning).

Bedomningen av risknivan bor alltsd géras med utgdngspunkten att
forskningen avser uppgifter frdn ndgon av de tre angivna kéllorna i undan-
tagsbestimmelsen och de specifika forhallanden som géller for uppgifter
frén just den kéllan. Nér det t.ex. géller det forsta undantaget, nir en vuxen
person har lamnat samtycke, ska det sdledes beddémas om risknivan &r
ringa med hinsyn tagen till att ett samtycke ska inhdmtas. Risknivén
behover inte vara ringa redan innan det védgs in hur ett samtycke kan
paverka risknivén i det enskilda fallet. Som angetts i avsnitt 6.2.1 ar det
dock en forutsittning for att undantaget i sig ska kunna tillimpas att det &r
frdga om ett samtycke som ér frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning. Betrdffande uppgifter som getts allméin spridning innebér det
faktum att uppgifter om en person redan har getts allmén spridning att
risknivan i regel far anses ldgre 4n om beddmningen avsett samma
uppgifter men dessa inte getts spridning. Detta bor beaktas vid bedom-
ningen av vilken ytterligare risk for skada eller integritetsintrdng som
forskning pa uppgifterna kan innebéra. Nér det géller uppgifter som har
tagits in 1 domar eller beslut har en bedomning gjorts i friga om uppgifter
som kan tas in i domen eller beslutet och ddrmed bli offentliga. Risken bor
enligt regeringens uppfattning normalt vara liten men vid beddmningen
bor beaktas t.ex. att inriktningen pa forskningen och hur uppgifterna
anvinds kan innebéra en risk.

Riskerna for den personliga integriteten vid anvdndning av person-
uppgifter i forskning paverkas av uppgifternas karaktir och kanslighets-
grad. En utgangspunkt vid riskbedomningen &r att risken generellt ar
mindre nir den enskilde i ndgon mening kan sigas vara en offentlig person
och uppgifterna giller personen i den egenskapen. Detta ar ofta fallet for
uppgifter om t.ex. politiker, offentliga befattningshavare, chefer i nirings-
livet, fackliga foretrddare, artister, konstnérer, religidsa trosférkunnare och
journalister. Daremot maste storre forsiktighet iakttas nér det dr fraga om
uppgifter som ror en persons privatliv. Nagon skarp grians gér emellertid
inte alltid att dra i detta avseende, t.ex. nér en person offentliggdr uppgifter
om sitt privatliv pa ett sétt som i princip gar att jamstéilla med yrkesverk-
samhet. S& kan vara fallet nér det ar frdga om s.k. influencers eller andra
personer som har trétt in i offentligheten. Forskning pa inlégg som gjorts
av andra méanniskor pa sociala medier kan diaremot behdva bedomas med
storre forsiktighet.

Det édr alltsa en liten risk for integritetsintrang om uppgifter om politisk
uppfattning som uttrycks av en etablerad politiker i media behandlas for
andra d&ndamal @n vad politikern avsag, medan en politisk eller ideologisk
uppfattning uttryckt av en enskild person som inte har ndgon offentlig roll
pa sociala medier kan utgéra en storre risk for integritetsintrang om den
behandlas i forskningssammanhang.

Nér det géller uppgifter som &r spridda i t.ex. sociala medier behdver
man ocksd beakta att uppgifterna kan vara spridda av andra personer in
den som omndmns. Forskning som innebér att uppgifter fran sociala
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medier om en identifierbar person sprids ytterligare kan medfora en risk
for forskningspersoners hélsa, sédkerhet eller personliga integritet.

Som anforts i avsnitt 6.2.2 bor ocksa aldern pé berdrda personer vara en
omstiandighet som ska végas in i beddmningen av om forskningen innebar
en ringa risk for forskningspersonens hilsa, sékerhet eller personliga
integritet och undantaget ddrmed kan tillampas. Det bor sérskilt gélla i fall
dér man kan missténka att uppgifterna rér unga personer. Nér det géller
beaktande av aldern pa den person uppgifter som getts allman spridning
ror har Goteborgs universitet, Hogskolan Dalarna, Luled tekniska univer-
sitet och Linkopings universitet efterlyst ett fortydligande av om det ar
aldern pé den uppgifterna ror vid tidpunkten da uppgifterna gavs allmén
spridning eller aldern vid tidpunkten dé forskningen sker som é&r relevant.
I detta sammanhang bor bade den omstdndigheten att uppgifterna rér en
vid tidpunkten for spridningen ung person och vilken tid som har forflutit
sedan spridningen vara faktorer som behdver beaktas.

Nér det giller den fraga som Gdéteborgs universitet och Linnéuni-
versitetet tar upp, om beddmningen av risken ska goras fore eller efter
normalt forekommande riskminimerande &tgdrder har vidtagits, far
saledes vid riskbedomningen vigas in vilka riskminimerande atgarder som
kan vidtas med hénsyn till de risker som identifieras och en bedémning
goras av om dessa atgirder innebdr att risken med forskningen kan
beddmas vara ringa. Goteborgs universitet framhaller dven att risker kan
fordndras over tid och en nytillkommen risk kan uppsté efter att risk-
beddmningen dr gjord. Om det efter att en riskbeddmning gjorts framkom-
mer att risken dr storre dn vad man utgatt fran nar man beddmt att forsk-
ningen kan ske utan etikgodkédnnande med st6d av undantaget maste den
forskning som pébdrjats pausas i avvaktan pa en ny bedémning av om
risken kan anses vara ringa och stillningstagande till om ansdkan om etik-
provning i stillet ska goras. Det kan 1 det sammanhanget 6vervdgas om det
gar att gora ndgon dndring i projektet s att den risk som framkommit kan
minskas.

Niér det géller skademinimeringen handlar det om att sddana atgérder
vidtas avseende en identifierad risk att denna till f6ljd av dessa kan anses
ringa. Det kan handla om séddant 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 fraga om forsk-
ning dar riskens svarighetsgrad &r avsevérd. Saledes bor risken inte anses
ringa enbart genom att uppgifter pseudonymiseras nér forskningen inne-
fattar behandling av mycket integritetskénsliga uppgifter.

Etikprovningsmyndigheten bor ges i uppdrag att ge véiigledning

Flera remissinstanser anser att innebdrden av begreppet ringa risk ar
otydlig och bor fortydligas och att mer vigledning behdvs. For att frimja
en enhetlig bedomning 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, Forsvarshogskolan och
Umed universitet pekar pa behovs végledning. Regeringen anser till
skillnad frén Forte inte att det &r 1dmpligt att sddan vigledning ges genom
foreskrifter rorande inneborden av ringa risk. Regeringen anser i likhet
med Integritetsskyddsmyndigheten att det bor ske genom att Etikprov-



ningsmyndigheten ges i uppdrag att ta fram en vigledning nér det géller
beddmningen av ringa risk och i vilka fall de foreslagna undantagen kan
tillampas.

7 Skyddsatgirder for den forskning som
undantas fran kravet pa etikgodkénnande

7.1 Ytterligare skyddsatgirder for forskning som
omfattas av undantagen

Regeringens forslag

Vid forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertradelser ska forskningshuvudmannen
for varje forskningsprojekt eller del av ett projekt eller en pa nagot
liknande sétt bestdmd forskning gora en bedomning av om forskningen
kraver ett godkdnnande vid en etikprovning. Om forskningshuvud-
mannen gor beddmningen att forskningen omfattas av ndgot av
undantagen ska bedomningen dokumenteras.

Regeringens bedomning

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

Promemorians forslag

Promemorians forslag 6verensstimmer delvis med regeringens forslag. 1
promemorian foreslas dven att det ska inféras andra krav, som utredaren
betraktar som sérskilda skyddsatgérder, for den forskning som undantas
frén kravet pd etikgodkdnnande. De krav som fOreslds inforas dr att
forskarens och forskningshuvudmannens ansvar ska fortydligas, att
forskningsetiska utgdngspunkter 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 kriaver etikgodkdnnande, dven ska
gora en bedomning av om forskningen uppfyller de forskningsetiska
utgéngspunkterna och om sérskilda krav ska stillas pa forskningen utifrén
de forskningsetiska riktlinjer som forskningshuvudmannen antagit. De
stillningstaganden som gors i dessa avseenden ska dokumenteras.
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Remissinstanserna

En majoritet av de remissinstanser som yttrar sig tillstyrker eller har inte
nagot att invdnda mot promemorians beddmning att sirskilda skyddsét-
gérder bor inforas for den forskning som undantas fran kravet pa etikgod-
kénnande.

Flertalet remissinstanser befarar att de foreslagna kraven pé skyddsat-
géirder for den forskning som undantas fran kravet pa etikgodkidnnande
kommer att 6ka den administrativa bordan for forskningshuvudménnen
och medfora kade kostnader. Umed universitet kan bl.a. av detta skil inte
tillstyrka forslaget och forordar att det utreds ytterligare. Linkdpings uni-
versitet bedomer att de skyddsatgédrder som foreslas i utredningen innebér
ett stort arbete, bade i uppbyggnadsfasen och i genomforandefasen. Region
Uppsala och Region Visterbotten anser att forslagen medfor en okad
administration for forskningshuvudminnen. Forskningsrddet for hdlsa,
arbetsliv och vilfdrd (Forte), Hogskolan Kristianstad, Kungl. Tekniska
hogskolan, Marie Cederschiold hogskola AB, Stiftelsen Roda Korsets
Hogskola, Stockholms universitet och Sveriges universitets- och hégskole-
forbund (SUHF) pekar pa risken att den foreslagna ordningen kan innebéra
ett stort merarbete for bade forskare och forskningshuvudmén, i synnerhet
om all forskning forst ska provas péa larosdtesniva. Vistra Gotalands-
regionen anser att forslaget till nya skyddsatgédrder for den undantagna
forskningen &r oproportionerligt eftersom de forskningstyper som foreslas
undantas fran etikgodkénnande ar forskning utan framtradande integritets-
risker. Ett adekvat skydd for forskningspersonerna skulle enligt regionen
kunna astadkommas med mindre omfattande atgérder &n de foreslagna.

Fa remissinstanser uttalar sig sarskilt om kravet pa dokumentation som
skyddsétgérd. Forte tillstyrker att bedomningarna ska dokumenteras.
Aven Svensk sjukskiterskeforening ir enig i kravet pa dokumentation.

Statistiska centralbyran (SCB) anser att det finns en risk for att de doku-
menterade beddmningar som foreslas kommer att skilja sig at fran olika
forskningshuvudmaén, vilket kan leda till tolkningssvarigheter for register-
hallande myndigheter och i sin tur komma att medfora fler diskussioner
med forskningsprojekten och dirmed en mer utdragen sekretessprovning.
SCB foreslér dérfor att regeringen eller den myndighet regeringen bestam-
mer ska fé utfarda foreskrifter om hur en sddan bedémning ska goéras och
vad dokumentationen ska innehalla. Flera remissinstanser, daribland
Férsvarshégskolan, Hégskolan Halmstad, Region Visterbotten och
Sveriges lantbruksuniversitet, framhaller att kravet pa dokumentation
innebér en administrativ borda. Linkdpings universitet anser att det inte
ska behdvas en intern dokumenterad bedémning av huvudmannen for
forskning som uppenbart kriver etikgodkédnnande. Region Viisterbotten
avstyrker forslaget om att forskningshuvudmannen ska gora en dokumen-
terad provning av om alla forskningsprojekt och behandlingar kriver etik-
tillstdnd eller inte. Regionen anser sammantaget att det forefaller vara till-
rackligt att 1ata de forskningsetiska principerna i nuvarande regelverk vara
tillrackliga skyddsatgérder for den forskning som foreslds undantas frén
etikgodké@nnande.

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 forskningshuvudman liksom vad som ska gélla
vid internationella forskningssamarbeten.

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

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

En majoritet av de remissinstanser som uttalar sig om forslaget rorande
forskningsetiska riktlinjer tillstyrker eller ar positiva till forslaget. Flera
remissinstanser, bl.a. Brottsforebyggande rddet, Linnéuniversitetet och
Sodertorns hogskola pekar pa risken att forslaget om forskningsetiska rikt-
linjer, med tillhérande forslag om bedémning och dokumentation utifran
dessa, kommer att innebdra en 6kad arbetsborda for forskningshuvud-
minnen. Endast ett fatal stoder forslaget att forskningshuvudménnen ska
utforma egna riktlinjer. De flesta anser att nationella riktlinjer eller nation-
ell samordning i stillet vore mer andamalsenligt, effektivt och rattssikert,
déribland Brottsforebyggande rddet, Forte, Goteborgs universitet, Kungl.
Tekniska hogskolan, Smer och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).
Vissa remissinstanser, bl.a. Hogskolan i Gdvle och Sveriges universitets-
lirare 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, pdpekar att SUHF endast organiserar larosdten och inte
alla forskningshuvudmén. Etikprovningsmyndigheten, Malmo universitet
och Vetenskapsradet framhaller att lokala forskningsetiska riktlinjer och
forskningshuvudmannens etiska granskning av vissa forskningsprojekt ar
nagot som kommer att leda till stdrre variation i granskningen. Vetenskaps-
rdadet konstaterar att de etablerade kodexar och vigledande dokument som
finns pa omradet ger en orientering i viktiga forskningsetiska principer och
regelverk, men kan endast i en mycket begrinsad utstrackning tjdna som
utgangspunkt for de materiella riktlinjer som promemorian foreslar. Etik-
provningsmyndigheten och Vetenskapsrddet efterfrdgar ndgon form av
uppfoljning eller tillsyn vad géller forslaget om forskningsetiska riktlinjer.
Vistra Gétalandsregionen har synpunkten att reglera forskningshuvud-
mannens arbetssétt i lag utan att efterlevnaden kopplas till tillsyn eller
mdjlighet till sanktion ger lagtexten karaktéren av rekommendation som
inte tillfor nagot utdver vad som redan finns.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Den forskning som undantas frdan kravet pd etikgodkédnnande ska
omfattas av ldmpliga och sdrskilda dtgdrder for att sdkerstdilla enskildas
rdttigheter och intressen

Enligt artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning &r behandling av kénsliga
personuppgifter forbjuden. Det finns undantag frén detta férbud, bl.a. om
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behandlingen 4dr nddvandig for vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsdndamal. En sadan behandling ska ske pa grundval av unionsrétten
eller medlemsstaternas nationella rétt, vilken ska std i proportion till det
efterstrivade syftet, vara forenligt med det vésentliga innehallet i ritten till
dataskydd och innehalla bestimmelser om l&dmpliga och sdrskilda atgéarder
for att sédkerstilla den registrerades grundlidggande réttigheter och
intressen (artikel 9.2 j). Enligt artikel 10 i dataskyddsférordningen far
behandling av personuppgifter som ror fillande domar i brottméal och 6ver-
tradelser eller dirmed sammanhéngande sikerhetsatgdrder endast utforas
under kontroll av myndighet eller dd behandling ér tilldten enligt unions-
ritten eller medlemsstaternas nationella rétt, dar lampliga skyddsétgérder
for de registrerades rattigheter och friheter faststills.

Kravet pé etikprovning, som i svensk ritt finns i etikprovningslagen, r
en sddan atgéard som uppfyller dataskyddsforordningens krav péa skyddsat-
gérder vid behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagovertradelser for forskningsdndamal (propositionen Behandling av
personuppgifter for forskningsindamal, prop.2017/18:298, s.87).
Regeringen foreslér i avsnitt 6 att det ska inforas undantag fran kravet pa
etikgodkédnnande for viss forskning. Fragan dr dd om andra skyddsatgérder
bor inforas i nationell ritt for den forskning som undantas fran kravet pa
etikgodkdnnande och, i sa fall, vilka.

Dataskyddsforordningen preciserar inte ndrmare hur de nationella
skyddsatgédrderna ska utformas for att anses vara lampliga och sérskilda.
Av forordningen framgér att lampliga tekniska och organisatoriska
atgirder for att sikerstélla en sékerhetsnivad som &r lamplig i forhallande
till risken, med beaktande av den senaste utvecklingen, genomforande-
kostnaderna, behandlingens art, omfattning, sammanhang och dndamal
samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska
personers rittigheter och friheter méste vidtas av personuppgiftsansvariga
och personuppgiftsbitraden (artikel 32). Risken bor utvéirderas pé grundval
av en objektiv bedomning, genom vilken det faststills om behandlingen
inbegriper en risk eller en hog risk (skél 76).

Utover kravet pé etikgodkdnnande innehaller lagen (2018:218) med
kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskyddsférordning (data-
skyddslagen) en sirskild skyddsatgdrd som avser all behandling av
personuppgifter for forskningsindamal (4 kap. 3 §). Personuppgifter som
behandlas enbart for forskningséindamal far anvéandas for att vidta &tgirder
i frdga om den registrerade endast om det finns synnerliga skil med hénsyn
till den registrerades vitala intressen. Déarutdver finns det i svensk ratt
ocksa skyddsatgérder i form av bestimmelser om sekretess, som kan vara
tillampliga. I 24 kap. offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL,
och 7 § offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641), OSF, finns
begransningar av den offentlighet som géller som huvudregel for de forsk-
ningshuvudmén som ar myndigheter eller som omfattas av bilagan till
OSL. Déarmed finns redan skyddsétgarder for den forskning som foreslas
omfattas av undantaget fran kravet pa etikgodkdnnande. Det forslag om
frivillig etikprovning som ldmnas i denna lagradsremiss (se avsnitt 8.1)
kan ocksd ses som en skyddsatgird vid personuppgiftsbehandling som
omfattas av undantagen fran obligatorisk etikprovning.

Regeringens avsikt med att inféra undantag fran kravet pa etikgodkén-
nande enligt etikprovningslagen dr att underldtta for forskare att bedriva



forskning dér etikprovning inte dr forskningsetiskt motiverat. Som
regeringen har uttalat i proposition Forskning och innovation for framtid,
nyfikenhet och nytta (prop.2024/25:60, s. 18) behdver avvdgningen
mellan etik och forskningens effektivitet vara rimlig sa att forskning inte
begrénsas i onddan. Det ar dérfor viktigt att ett reformerat system inte leder
till ett alltfor betungande administrativt regelverk for forskarna och forsk-
ningshuvudménnen. Ytterligare administrativa uppgifter for forsknings-
huvudménnen bor endast inforas om det kan motiveras utifrén en
avvigning mellan atgérdens effektivitet och dndamalsenlighet och de
risker forskningen kan innebéra for den enskilde.

Forskningshuvudmannen ska gora en bedémning av om ndgot av undan-
tagen fran kravet pd etikgodkdnnande dr tillimpligt

Nér viss forskning som innefattar kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertrddelser undantas fran kravet pd etikprovning,
kommer de enskilda forskarna och forskningshuvudmaénnen att behova ta
ett storre ansvar for beddmningen av forskningen.

Dataskyddsforordningen innehdller krav pé att de personuppgiftsan-
svariga ska vidta lampliga skyddsatgirder vid all personuppgiftsbe-
handling for forskningsdndamal, vilka ska skydda den registrerades réttig-
heter och friheter (artikel 89.1). Skyddsatgdrderna ska sédkerstélla att
tekniska och organisatoriska atgirder 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-
atgérder foreligger (prop. 2017/18:298, s. 65). Det dr darfor inte tillrack-
ligt att endast tillimpa bestimmelser i nationell rdtt utan att samtidigt ta
stillning till om kraven i dataskyddsforordningen ar uppfyllda vid varje
enskild behandling.

Forskningshuvudmannen har i dag ett ansvar for att gora en ansékan om
etikprovning av forskning (jfr 6 och 23 §§ etikprovningslagen). Det inne-
bér att forskningshuvudmannen redan i dag behover ta stéllning till om
viss forskning kraver etikgodkdnnande for att fi utforas. Nér viss
forskning undantas fran kravet pa etikgodkdnnande kommer det att forut-
séttas att forskningshuvudmannen, som &r ansvarig for verksamheten,
aven tar stdllning till om négot av undantagen é&r tillimpligt. En saddan
provning innebdr att forskningshuvudmannen behdver gora en bedémning
av dels om de personuppgifter som ska behandlas himtas frdn en sddan
kélla som anges i den foreslagna undantagsbestimmelsen, dels om den
aktuella forskningen endast innebér en ringa risk for forskningspersoners
hilsa, sékerhet eller personliga integritet.

Forskningshuvudmannens beddmning att forskningen endast innebér en
ringa risk for forskningspersoners hilsa, sidkerhet eller personliga integritet
blir samtidigt en atgard for att sdkerstilla den registrerades grundliggande
rattigheter och intressen, pd sitt som avses i artikel 89.1 i1 dataskydds-
forordningen.

Regeringen bedomer att ett krav pa forskningshuvudmannen att géra en
beddmning av om forskningen omfattas av nagot av undantagen fran
kravet pa etikgodkdnnande ar en atgird som stirker de registrerades
grundldggande réttigheter och intressen. Regeringen anser darfor, i likhet
med utredaren, att det bor inforas ett sddant krav i lag. Forsknings-
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huvudmannens beddmning bdr omfattas av tillsynsmyndighetens tillsyn,
vilket regeringen utvecklar i avsnitt 9.1.

Om forskningshuvudmannen gor bedémningen att forskningen omfattas
av ndgot av undantagen ska bedomningen dokumenteras

I promemorian foreslés att forskningshuvudmannen ska dokumentera sitt
stdllningstagande om huruvida forskningen kréver etikgodkadnnande.

For forskningshuvudmannen bor detta bidra till att denne kan 6verblicka
vilken forskning som bedrivs i verksamheten och att den utfors i enlighet
med de bestimmelser som géller for forskningen. Dokumentation av
beddmningen underlittar ocksd for Overklagandenimnden for etik-
provnings (Onep) tillsyn dver hur forskningshuvudménnen fljer lagen. P4
s& sitt bor dven ett krav pd dokumentation ses som en atgérd for att
sdkerstilla den registrerades grundlaggande réttigheter och intressen.

For det fall forskningshuvudmannen kommer fram till att nagot
undantag inte kan tillimpas och etikgodkédnnande ddrmed kravs kommer
stillningstagandet framgé genom att en ansdkan om etikgodkénnande ges
in och de etiska dverviganden som krévs gors i ansokan. Som Linkopings
universitet framfor bor det inte krdvas nagon sérskild intern doku-
mentation i dessa fall.

Flera remissinstanser, bl.a. Forsvarshégskolan, Hogskolan Halmstad,
Region Visterbotten och Sveriges lantbruksuniversitet, menar att ett krav
pa forskningshuvudménnen att dokumentera sin beddmning kommer att
oka den administrativa bordan. Ett krav pa forskningshuvudminnen att
dokumentera sin beddmning kommer dock endast att avse sddan forskning
diar det idag krivs att forskningshuvudmannen gor en ansdkan om
etikprovning. Det dr rimligt att forvinta sig att det utgdr en mindre
betungande uppgift 4n att gora en ansdkan om etikprvning. Regeringen
anser darfor, till skillnad fran Region Visterbotten, att det bor inforas ett
krav pa att forskningshuvudmannens bedémning sarskilt ska dokumen-
teras om bedomningen gors att nagot av undantagen frén kravet pa
etikgodkénnande ar tillampligt.

Vilka krav bér stillas pd dokumentation?

Av den dokumentation av forskningshuvudmannens beddmning om att ett
undantag fran kravet pa etikgodkdnnande kan tillimpas ska de
overviaganden som gjorts framga. Omfattningen av den dokumentation
som krivs i dessa fall beror pa omstindigheterna i det enskilda fallet. Ar
forskningen etiskt okontroversiell bor det inte krdvas nagon mer
omfattande dokumentation. Det bor dé vara tillrdckligt att det framgar dels
att de personuppgifter som ska behandlas hdmtas fran en sadan kélla som
anges 1 den foreslagna undantagsbestimmelsen, dels en beddmning av
vilka risker som forskningen innebédr for forskningspersoners hélsa,
sakerhet eller personliga integritet och att riskerna har bedémts som ringa.

Om forskningen aktualiserar svarare etiska Overvdganden bor de
forskningsetiska fragorna dokumenteras péa ett mer grundligt sitt. Av
dokumentationen ska det g& att folja vilka etiska aspekter som har
identifierats och hur dessa har beddmts och skiilet till bedémningen. Aven
riskminimerande &tgérder som har haft betydelse for bedomningen bor
anges.



Som regeringen utvecklar i avsnitt 8, bor det vara mojligt att gora en
ansOkan om frivillig etikprovning for sddan forskning som omfattas av
nagot av undantagen. Att en sddan ansokan har gjorts, utgoér ocksa en
dokumentation av forskningshuvudmannens stéllningstagande.

Dokumentationen ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt
eller en pa nagot liknande sétt bestimd forskning. Om forskningen &r
uppdelad i flera avgransade delar kan det vara mdjligt att bedomningen
bara dr nddvindig for ett visst delprojekt.

SCB framfor att det finns en risk for att de dokumenterade
bedomningarna kommer att skilja sig &t mellan olika forsknings-
huvudman, vilket kan forsvéra sekretessprovningen for registerhillande
myndigheter om uppgifter begirs ut. SCB anser dérfor att det finns ett
behov av ndrmare foreskrifter om vad dokumentationen ska innehélla. De
foreslagna undantagen fran kravet pé etikgodkdnnande géller forskning pa
uppgifter fran vissa kéllor. Uppgifter som finns hos registerhillande
myndigheter och som kan ldmnas ut till forskning med stod av det s.k.
forskningsundantaget i bestimmelsen om statistiksekretess i 24 kap. 8 §
OSL kommer inte att omfattas av undantagen. Som konstaterats i avsnitt
6.2.3 dr det en rimlig utgdngspunkt att en utlimnande myndighet i
normalfallet kan utgd ifran forskningshuvudmannens bedémning att ett
undantag &r tillimpligt vid en provning enligt 21 kap. 7 § OSL. Reger-
ingen anser darfor inte att det finns behov av att en myndighet ska utfirda
foreskrifter om vad dokumentationen ska innehélla.

Om forskningshuvudmannen underlater att dokumentera sin beddmning
av om forskningen kraver etikgodkdnnande eller inte f6ljer forsknings-
huvudmannen inte kravet pa dokumentation. Det &r nagot som kan leda till
kritik frin Onep. Det kan #ven innebira att forskningshuvudmannen inte
uppfyller sina skyldigheter enligt EU:s dataskyddsfoérordning. Den
omstindigheten att forskningshuvudmannen inte dokumenterat sin
beddmning i fall dir det &r tydligt att forskningen uppfyller kraveni 6 a §,
bdr inte innebéra att forskningen inte skulle anses undantagen fran kravet
pa etikgodkdnnande. Avsaknaden av dokumentation av den forsknings-
etiska beddmningen i mer svarbedomda fall, kan dock medfora att forsk-
ningen inte kan anses uppfylla kraven for att vara undantagen fran kravet
pa etikgodkénnande.

Forskningshuvudmannen ska ha en organisation for hur bedémningen
ska ga till

En forskningshuvudman ska enligt etikprovningslagen vidta atgérder for
att forebygga att forskning i den egna verksamheten utfors i strid med
kravet pa etikgodkdnnande eller i strid med ett villkor som ett godkén-
nande har forenats med. Detta innebér att det finns ett implicit krav att
forskningshuvudmannen ska ha en organisation som tillgodoser de krav
som stills enligt lagen.

Den slutliga bedomningen av om ett undantag kan tillimpas eller om
etikprovning kravs ska goras av forskningshuvudmannen, inte forskaren.
Det bor darfor vara forskningshuvudmannen som bestémmer hur bedom-
ningen av forskning ska organiseras och hur arbetsuppgifterna ska fordelas
inom verksamheten. Det bor finnas en beslutsordning dér det tydligt fram-
gar vem som ska prova och fatta beslut i olika fragor. Det bor ocksa vara

77



78

tydligt och finnas rutiner for vem som i olika situationer ska avgdéra om
etikgodkdnnande krivs eller inte. Rutinerna kan anpassas i relation till
olika risknivaer.

Forskningshuvudménnen har redan i dag ett ansvar att organisera prov-
ningen sé att hog kvalitet uppnas och att resurserna utnyttjas effektivt (jfr
prop. 2024/25:60, s. 132 f). Nar det &r frdga om forskning som helt klart
kréaver etikgodkdnnande kan denna prévning i manga fall goras tdmligen
summariskt av exempelvis prefekten eller annan ansvarig person.
Detsamma géller situationer dir det &r tydligt att det inte krévs ett etikgod-
kinnande. Aven i andra fall nir det giller forskning som inte kommer att
krava etikgodkénnande, pa grund av att ndgot av de nu foreslagna undan-
tagen ar tillimpliga, bor det i manga fall std klart att forskningen inte
innefattar nigra mer komplexa etiska frigor. Aven i dessa situationer kan
bedémningen goras timligen enkelt av exempelvis prefekten eller annan
ansvarig person. Handlar det ddremot om forskning dér bedémningen av
om undantagen frén kravet pa etikgodkénnande ar tillimpliga rymmer mer
komplicerade etiska fragor bor drendet i stéllet hanteras enligt en faststilld
ordning som i normalfallet bor inkludera en beddmning av en kommitté
eller liknande. I dessa fall bor det alltsa sékerstillas att det blir en kollegial
granskning inom en inte allt for snév krets.

En sérskild friga som maste beaktas nér verksamheten organiseras &r
frdgan om jdvsliknande situationer. Det ar av vikt att sikerstilla att ovid-
kommande hinsyn inte tas i dessa sammanhang.

Forskning sker, som Karolinska institutet lyfter, ofta i olika former av
samarbete mellan flera forskningshuvudmin och i vissa fall d&ven Over
nationsgrianserna. Nér flera forskningshuvudméin medverkar i ett och
samma forskningsprojekt ska de enligt 23 § etikprévningslagen gemen-
samt uppdra &t en av dem att ansoka om etikprovning av projektet for allas
rakning och att informera de 6vriga om Etikprovningsmyndighetens
beslut. Nar etikgodkédnnande kriavs ska saledes en gemensam ansdkan for
forskningsprojektet ges in.

Vid forskningssamarbeten behover inblandade forskare och forsknings-
huvudmén komma dverens i flera olika fragor. Alla deltagare behover ta
ansvar for att god forskningssed uppritthélls, &ven om vetenskapligt
ansvariga forskare och forskningshuvudmaén har ett sarskilt ansvar. For att
tydliggora varje deltagares ansvar bor man redan inledningsvis sdkerstilla
att alla har formerna for samarbetet klart for sig, inklusive mélséttningar,
utforande, skyddsatgarder, kommunikation, informationssékerhet, plane-
ring av datahantering, publicering och tillgéngliggérande (Vetenskaps-
radet, God forskningssed 2024). I detta bor ingd att klargora bl.a. vilka
principer och regler som kommer att vara tillimpliga. Aven den europiska
kodexen for forskningens integritet, antagen av All European Academies
(ALLEA), utgar ifran att nér ett samarbete inleds ingér alla parter en
formell 6verenskommelse om bl.a. forvantningar och normer nér det géller
integritet i forskningen och om vilka lagar och bestimmelser som &r
tillampliga (p. 2.6). Vid forskningssamarbeten bor alltsd utgangspunkten
vara att parterna behOéver komma Overens om att en ansékan om
etikprovning ska ges in eller om att ett undantag fran kravet pa
etikgodké@nnande kan tillimpas.



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

I promemorian har det dven foreslagits att andra krav pa forskare och
forskningshuvudmain ska inforas for att stirka enskildas rittigheter och
intressen. Utredaren foreslar att forskarens och forskningshuvudmannens
ansvar ska fortydligas, att det i lag ska inforas forskningsetiska utgéngs-
punkter for forskning som avser ménniskor och biologiskt material fran
ménniskor, och att det ska inforas krav pa forskningshuvudmaénnen att anta
forskningsetiska riktlinjer, vilka ska innehélla etiska normer for forsk-
ningsverksamheten.

Flertalet remissinstanser, bl.a. Forte, Linkdpings universitet, Marie
Cederschiold hégskola AB, Region Uppsala, Region Visterbotten, Stock-
holms universitet och SUHF anser att forslagen medfor en &kad
administration for forskningshuvudménnen. Som regeringen tidigare har
konstaterat bor ytterligare administrativa uppgifter for forskningshuvud-
ménnen endast inforas om det kan motiveras utifrén en avvigning mellan
atgirdens effektivitet och dndamalsenlighet och de risker forskningen kan
innebdra for den enskilde.

Niér det géller promemorians forslag om ett lagstadgat fortydligande av
forskarens och forskningshuvudmannens ansvar for forskning som kréver
etikgodkénnande skulle, som Etikprovningsmyndigheten konstaterar, ett
fortydligande endast vara en upprepning av det ansvar som forskare och
forskningshuvudmén redan har enligt etikprovningslagen. Det finns déarfor
inte ndgot behov av ett sddant fortydligande. Regeringen anser inte heller,
mot bakgrund av att undantag frén kravet pa etikgodkdnnande bor forut-
sitta att forskningen uppfyller de grundliggande utgangspunkterna for
etikprovning, att ett inforande av forskningsetiska utgangspunkter skulle
ge ett ytterligare skydd for enskilda.

Niér det géiller promemorians forslag om att infora krav pé att forsknings-
huvudménnen antar forskningsetiska riktlinjer skulle, som flera remissin-
stanser, bl.a. Brottsforebyggande rddet, Linnéuniversitetet och Sodertorns
hogskola, framhaller, ett lagstadgat krav pa att anta forskningsetiska rikt-
linjer innebéra ytterligare administration och 6kade kostnader for forsk-
ningshuvudménnen for att utforma, anta och revidera forskningsetiska
riktlinjer. Det riskerar &dven att bidra till olikheter i beddmningar och
svarigheter vid forskningssamarbeten. I promemorian foreslas inga regler
om vilket innehéll de forskningsetiska riktlinjerna ska ha och det anges att
kravet pé att anta riktlinjer kan uppfyllas genom att hinvisa till relevanta
delar av etablerade kodexar inom EU, grundlidggande principer som
framkommer i olika konventioner eller dokument frén Vetenskapsradet.
Regeringen konstaterar dock, i likhet med Veftenskapsrddet, att de
etablerade kodexar och végledande dokument som finns p& 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 &r dokument som kan skapa den
tydlighet som efterstrivas med forslaget om forskningsetiska riktlinjer
eller om det skulle krdvas alla att forskningshuvudmén antar sérskilt
utformande forskningsetiska riktlinjer.
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Om varje forskningshuvudman ska avgora innehallet i riktlinjerna
kommer det att uppkomma vissa skillnader mellan olika huvudmén. Flera
remissinstanser efterfragar dérfor nationella riktlinjer eller en nationell
samordning av forskningsetiska riktlinjer, bl.a. for att underlatta fér sam-
arbete mellan olika forskningshuvudmén. Med hénsyn till att det enligt
forslaget inte ndrmare ska preciseras vilket innehéll de forskningsetiska
riktlinjerna ska ha, &r det svart att bedéma hur omfattande skillnaderna
mellan lokala riktlinjer kommer att bli eller pa vilket sétt det skulle kunna
paverka forskningshuvudménnens mojligheter till samarbete.

Forskningshuvudmannens skyldighet att anta forskningsetiska riktlinjer
foreslas inte heller omfattas av tillsynsmyndighetens tillsynsansvar eller
lagens straffbestimmelser. Regeringen anser déarfér sammantaget, i likhet
med vad som framforts av Vistra Gotalandsregionen, att ett krav pa forsk-
ningshuvudmaénnen att anta forskningsetiska riktlinjer inte kommer att
utgora nagot ytterligare skydd for enskilda men dédremot en 6kad administ-
rativ borda for forskningshuvudménnen. Regeringen gor darfor bedom-
ningen att det inte 4&r motiverat att infora ett sadant krav.

7.2 Samlad integritets- och proportionalitetsanalys

Regeringens bedomning

Den personuppgiftsbehandling som kan ske utan etikgodkédnnande da
nagot av de foreslagna undantagen i etikprovningslagen tillimpas &r
forenlig med EU:s dataskyddsforordnings krav pd proportionalitet.
Behandlingen utgdr en proportionerlig inskrdnkning av det skydd for
den personliga integriteten som finns i Europakonventionen och EU:s
rattighetsstadga.

Promemorians bedomning

Promemorian gor ingen samlad beddmning av om de foreslagna
undantagen frdn kravet pa etikgodkénnande ar forenliga med EU:s
dataskyddsforordnings krav pa proportionalitet eller om behandlingen
utgdr en proportionerlig inskrankning av det skydd for den personliga
integriteten som finns i Europakonventionen och EU:s réttighetsstadga. I
promemorian gors dock beddmningen att de skyddsétgirder som foreslas
i promemorian for den forskning som undantas frén kravet pa
etikgodkénnande utgor ett tillrackligt skydd for forskningspersonerna och
uppfyller de krav som stélls i EU-rétten och annan internationell ratt.

Remissinstanserna

En majoritet av de remissinstanser som yttrar sig, déribland
Integritetsskyddsmyndigheten, tillstyrker eller har inte négot att invinda
mot promemorians beddmning att de skyddsatgdrder som foreslés
uppfyller kraven i dataskyddsfoérordningen krav pa sidrskilda skydds-
atgérder for behandling av kénsliga personuppgifter och behandling av
personuppgifter om lagovertriadelser i forskning, nédr det géller sddan
forskning som foreslas undantas fran kravet pa etikgodkédnnande.



Skilen for regeringens bedémning

Ndgra utgdngspunkter vid bedémningen av hur forslaget paverkar den
personliga integriteten

Respekten for individens sjélvbestimmande och integritet dr grundldg-
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 beddmningen av
behovet av ett utdkat skydd for den personliga integriteten &r den enskildes
intresse av att skydda information om sina personliga forhallanden
(prop. 2009/10:80 s. 175).

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen (RF) &r var och en
gentemot det allmidnna skyddad mot betydande intrdng i den personliga
integriteten, om det sker utan samtycke och innebar 6vervakning eller kart-
laggning av den enskildes personliga forhallanden. Skyddet i regerings-
formen omfattar endast sddana atgérder som avser ett betydande intrang i
den personliga integriteten. I motiven till 2 kap. 6 § andra stycket RF anges
att integritetsskyddet i bestimmelsen bor ta sikte pa sddana atgédrder som
den enskilde sjélv inte kan fa kinnedom om eller paverka genom ett krav
pa frivilligt godkdnnande; om atgérderna daremot forutsétter den enskildes
godkédnnande kan det intrdng som atgdrden innebér normalt inte anses vara
av sé allvarlig beskaffenhet att det bor omfattas av ett stirkt grundlags-
skydd (prop. 2009/10:80 s. 178-179).

De undantag fran kravet pd etikgodkdnnande som foreslds i denna
lagradsremiss &dr utformade for att ge lattnader for sddan forskning dér det
finns en begridnsad risk for forskningspersonens hilsa, sidkerhet och
personliga integritet. Det &r forskning dédr materialet kommer fran vissa
kallor dér det kan sdgas att forskningen typiskt sett medfor en begrénsad
risk for forskningspersonens hélsa, sikerhet och personliga integritet.
Vidare forutsitts att forskningen i det enskilda fallet endast innebér en
ringa risk for sddan skada. Regeringen bedomer darfor att den foreslagna
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 dataskyddsforordning forutsétter en proportionalitetsbedomning
vid behandling av personuppgifter. Den nationella rétt som faststéller
grunden for personuppgiftsbehandlingen ska uppfylla ett mal av allmént
intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstrdvas
(artikel 6.3 andra stycket sista meningen dataskyddsférordningen).
Behandling av kénsliga personuppgifter ér tilliten om den ar nddvandig
for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsdndamal eller statistiska &ndamél och behandlingen sker pa grundval
av unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt, vilken ska sta i
proportion till det efterstrdvade syftet, vara forenligt med det vésentliga
innehéllet i rétten till dataskydd och innehélla bestimmelser om lampliga
och sérskilda atgirder for att sékerstélla den registrerades grundldggande
rattigheter och intressen (artikel 9.2 j dataskyddsforordningen). Behand-
ling av personuppgifter som ror féllande domar i brottmal och over-
tradelser eller ddirmed sammanhéngande sékerhetsatgirder far ske om den
ar tillaten enligt unionsrétten eller medlemsstaternas nationella ratt, dar
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lampliga skyddsatgirder for de registrerades rittigheter och friheter fast-
stills (artikel 10 dataskyddsforordningen).

Behandling av personuppgifter berdr vidare ritten till respekt for privat-
livet enligt artikel 8.1 i Europakonventionen). Enligt denna artikel har var
och en ritt till skydd for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin korre-
spondens. Europakonventionen giller som svensk lag (lagen [1994:1219]
om den europeiska konventionen angaende skydd for de méanskliga rattig-
heterna och de grundldggande friheterna). Enligt 2 kap. 19 § RF far inte
lag eller annan foreskrift meddelas i strid med Sveriges dtaganden pa
grund av Europakonventionen. Enligt artikel 8.2 i Europakonventionen far
ritten till skydd for privatlivet inte inskrdnkas annat 4n med stod av lag
och om det i ett demokratiskt samhélle dr nodvéindigt med hansyn till den
nationella sdkerheten, den allménna sédkerheten, landets ekonomiska vil-
stand eller till férebyggande av oordning eller brott eller skydd for halsa
eller moral eller for andra personers fri- och réttigheter.

I artiklarna 3, 7 och 8 i EU:s réttighetsstadga slas det fast att var och en
har ritt 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 honom eller henne. Av artikel 52.3 i stadgan foljer att i den
man stadgan omfattar réttigheter som motsvarar sidana som garanteras av
Europakonventionen ska de ha samma innebord och rickvidd som enligt
konventionen, men att bestimmelsen inte hindrar unionsréitten fran att till-
forsékra ett mer langtgdende skydd. I EU:s réttighetsstadga ar utgéngs-
punkten att en inskrinkning av réttigheter och friheter enligt stadgan
endast far goras i lag och maste vara forenlig med det visentliga innehallet
i de réttigheter och friheter som erkénns i stadgan. Begrénsningar far med
beaktande av proportionalitetsprincipen endast goras om de dr nédvéndiga
och faktiskt svarar mot mal av allmént samhéllsintresse som erkénns av
unionen eller behovet av skydd for andra ménniskors rittigheter och
friheter (artikel 52.1).

Kravet pa etikprovning enligt etikprovningslagen anses utgora en sadan
atgdrd som uppfyller dataskyddsférordningens krav pé skyddsatgarder vid
behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagover-
tridelser for forskningsdndamal (prop.2017/18:298, s. 87). Regeringen
foreslar nu att det ska inforas undantag fran kravet pé etikgodkédnnande for
viss forskning. Avsikten dr inte att det genom undantagen ska skapas
mojligheter for behandling av personuppgifter for forskningsédndamal i
andra situationer &n vad som ér tillatet i dag. Forslagen innebér i stillet att
det skydd som etikprovning enligt etikprovningslagen utgdér for den
personliga integriteten inte lingre kommer att omfatta viss forskning.
Forslagen syftar till att underlétta for den enskilde forskaren och skapa en
bittre balans mellan etik och forskningens effektivitet. For att det ska vara
motiverat att inféra undantag frén kravet pa etikgodkdnnande forutsitts
dock att behovet av den forskning som foreslds omfattas av undantagen
véger tyngre &n de risker for den enskildes personliga integritet som
forandrade skyddsatgérder innebr.

Det krévs dven att den reglering som foreslas ar forenlig med det vdsent-
liga innehallet i de réttigheter och friheter som erkénns i EU:s réttighets-
stadga och att de risker for den enskildes réttigheter och friheter som
fordndrande skyddsatgérder innebér dr nddvindiga och faktiskt svarar mot



det mal av allmént samhéllsintresse som underlittande och effektivisering
av forskning innebar.

Férslaget dr utformat for att minska integritetsriskerna

Som redovisats i avsnitt 6 har de undantag frén kravet pa etikgodkénnande
som foreslas i denna lagradsremiss utformats med hénsyn till de risker som
behandling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagover-
tradelser kan innebéra for den personliga integriteten. Forslaget innebér
inte att all forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgif-
ter och personuppgifter om lagovertradelser undantas frén kravet pa etik-
godkdnnande. Den modell for undantag fran kravet pa etikgodkénnande
som foreslas 1 avsnitt 6.2 &r i stéllet begrdnsad till forskning pa materialet
fran vissa kéllor. Det handlar om fall dér det kan ségas att forskningen
typiskt sett medfor en begrinsad risk for forskningspersonens hélsa, saker-
het och personliga integritet. Forslaget innebér vidare att &ven i de fall dér
uppgifterna kommer frén ndgon av dessa killor &r det en forutsittning for
att ett undantag ska fa tillimpas att forskningen i det enskilda fallet endast
innebér en ringa risk for forskningspersoners hélsa, sikerhet eller person-
liga integritet.

For att sdkerstdlla att endast forskning som omfattas av undantagen
utfors utan etikgodkdnnande foreslas ocksa att det i lag infors ett krav pa
att forskningshuvudmannen ska goéra en dokumenterad bedémning av om
forskningen omfattas av nadgot av undantagen fran kravet pa etikgodkéan-
nande. Forskningshuvudmannens beddmning ska i detta avseende omfat-
tas av Oneps tillsyn.

Utover detta kommer forskarens tillgéng till och hantering av kdnsliga
personuppgifter och uppgifter om lagovertridelser att begrinsas av den
generella dataskyddsregleringen och de sekretessbestimmelser som finns
i OSL och OSF.

Behandlingen av personuppgifter bedoms 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-
rens frihet. De undantag som foreslas i denna lagradsremiss avses inte ge
mdjligheter for behandling av personuppgifter for forskningsdndamal i
andra situationer &n vad som ér tillatet i dag. I stéllet dr avsikten att i vissa
fall, nér det dr frdga om forskning dér risken for intrdng i den personliga
integriteten beddms som liten, ersitta det skydd som etikprévning enligt
etikprovningslagen innebar med andra atgérder.

Som framgatt ovan kommer skyddet for den personliga integriteten
i stillet att sékerstéllas genom utformningen av de undantag fran kravet pa
etikgodkénnande som infors i etikprovningslagen, kravet pé att forsk-
ningshuvudmannen ska goéra en dokumenterad beddmning av om forsk-
ningen omfattas av ndgot 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 upprétthalla skyddet for den personliga
integriteten far de undantag frén kravet pa etikgodkédnnande som foreslas
anses vara motiverade och proportionerliga. Sammantaget innebar den nya
regleringen en battre och mer rimlig balans mellan etik och forskningens
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frihet och effektivitet. Integritetsskyddsmyndigheten, som fatt del av ett
utkast till lagradsremiss under hand, har inte haft nadgra synpunkter pa den
foreslagna regleringen. Dérmed beddmer regeringen att den person-
uppgiftsbehandling som kan ske med stod av de foreslagna undantagen i
etikprovningslagen &r forenlig med EU:s dataskyddsforordnings krav pa
proportionalitet.

I EU:s rittighetsstadga dr utgangspunkten som ovan angetts att en
inskriankning av rattigheter och friheter enligt stadgan endast far goras i
lag och maéste vara forenlig med det vésentliga innehéllet i de réttigheter
och friheter som erkédnns i stadgan. Begransningar fir med beaktande av
proportionalitetsprincipen endast goras om de &r nddvindiga och faktiskt
svarar mot mal av allmént samhéillsintresse som erkdnns av unionen eller
behovet av skydd for andra ménniskors réttigheter och friheter
(artikel 52.1).

Forslaget svarar mot mal av allmént samhaéllsintresse som erkénns av
Europeiska unionen enligt vad som framgér av artikel 3.3 i EU-fordraget
dar det anges att unionen ska frimja vetenskapliga och tekniska framsteg.
Som utvecklas i avsnitt 6.1, syftar forslaget till att underlédtta for den
enskilde forskaren och att skapa en béttre balans mellan etik och forsk-
ningens effektivitet. Den foreslagna regleringen avses dock inte innebéra
nagon fordndring av vilken forskning som ér tilldten att utfora. For forsk-
ning dér risken for intrdng i den personliga integriteten beddms som ringa
och som foreslds undantas fran kravet pa etikgodkdnnande kommer det
skydd som etikprovning enligt etikprovningslagen utgor for forsknings-
personerna att erséttas med andra atgirder.

Den reglering som nu foreslas bedéms vara forenlig med det vésentliga
innehéllet i de réttigheter och friheter som erkénns i EU:s rdttighetsstadga
och de risker for den enskildes réttigheter och friheter som fordndrande
skyddsatgérder innebér bedoms nddvéandiga och faktiskt svara mot det mal
av allmént samhiéllsintresse som underldttande och effektivisering av
forskning innebdr. Sammanfattningsvis bedoms forslagen alltsé dven vara
forenliga med savél Europakonventionen som EU:s réttighetsstadga.

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

Regeringens bedomning

Det bor inte inforas sérskilda skyddsatgérder i form av ett lagstadgat
ansvar for forskare och forskningshuvudmin, nya forskningsetiska
utgangspunkter eller krav pd forskningshuvudmannen att anta forsk-
ningsetiska riktlinjer for forskning som i dag inte omfattas av etikprov-
ningslagens tillimpningsomrade.

Det bor inte goras nagon fordndring av kravet pa etikgodkénnande
nér det géller forskning som innebar fysiska ingrepp, utfors enligt vissa
metoder eller avser forskning pé biologiskt material.

Det bor for ndrvarande inte inforas en ny lag som ersitter lagen om
etikprovning av forskning som avser ménniskor.




Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstimmer inte med regeringens bedomning.
I promemorian foreslés att det ska inforas en ny lag som ersatter etikprov-
ningslagen. I promemorian foreslas ocksa att det i den nya lagen ska finnas
bestimmelser om forskningsetiska krav pa och etikprovning av viss forsk-
ning som avser manniskor och biologiskt material frdn ménniskor. I
promemorian foreslas att bestimmelserna i etikprovningslagen avseende
forskning som innebér fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller
avser forskning pé biologiskt material ska 6verforas till den nya lagen, med
vissa sprékliga dndringar men i sak ofGrdndrande. Vidare foreslds att
Ovriga delar i1 etikprovningslagen, diar inga &ndringar foreslds, ska
overforas i sak ofordndrade till den nya lagen.

Remissinstanserna

Majoriteten av de remissinstanser som yttrar sig i denna del, déribland
Linkdpings universitet, Statens medicinsk-etiska rdd (Smer), Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR), Sveriges universitetsldrare och forskare
(Sulf) och Umead 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 dr komplex med ménga
korshénvisningar som kan gora den relativt svartillginglig for de flesta
lasare.

Flera remissinstanser, diribland Karolinska institutet, Region Stock-
holm, SKR, Vistra Gétalandsregionen och Uppsala universitet, &r
negativa till ett utokat tillimpningsomrade och att nya skyddsétgérder ska
inforas for forskning som i dag inte omfattas av etikprovningslagen.

Ett flertal remissinstanser, dédribland Etikprévningsmyndigheten,
E-hdlsomyndigheten, Gymnastik- och idrottshégskolan, Goteborgs
universitet, Hogskolan Dalarna, Region Stockholm, Region Uppsala,
Svensk sjukskéterskeforening, SKR, Sveriges ldkarforbund och Sveriges
universitets- och hogskoleférbund (SUHF) efterlyser en storre dversyn av
systemet for etikprovning, bl.a. avseende hanteringen av forskning som
utfors utanfor Sverige. Region Stockholm och Region Uppsala anfor att
utredningen har haft ett for snévt fokus p& samhéllsvetenskaplig forskning
och i begrinsad omfattning beaktat konsekvenserna for medicinsk
forskning, inklusive kliniska studier. Detta riskerar enligt regionerna att
leda till negativa konsekvenser for klinisk forskning och innebar ett behov
av en bredare dversyn av nuvarande lagstiftning. Region Skdne, Region
Uppsala, Region Ostergétland, Viistra Gotalandsregionen, SKR och
Sveriges lakarforbund framhaller behovet av vidare utredning av att
inkludera personer med nedsatt beslutsformaga i forskning. Hégskolan
Dalarna och Luled tekniska universitet anser att det finns ett behov av
mdjlighet till etikgodkdnnande i efterhand da forskare kan fa in uppgifter
om andra &n den forskningsperson som samtyckt och ldmnat 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 tillfalle.
Konstfack, Kungl. Konsthégskolan, Stockholms konstndrliga hégskola och
SUHF konstaterar att promemorians forslag inte beaktar forskning pa
konstnérlig grund och anser att frdgan om etikprovning i relation till
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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 utfors inom ramen for hogskoleutbild-
ning pd grundniva eller pa avancerad nivd. Rise menar att grdnsdrag-
ningsproblem kan uppsta i situationer dér en student pa avancerad niva
utfor examensarbete i samverkan med ett ldrosdte eller ett forsknings-
institut. Sodertérns hogskola ser enrisk 1 att arbetet med en helhetsoversyn
av fragor som inte berdrs i promemorian kommer att avstanna i och med
den foreslagna nya lagen. Kungl. Vitterhetsakademien anser att utredarens
forslag ar ett vilkommet etappmal, men inte ett slutmal i en process for att
ta ett helhetsgrepp om det forskningsetiska omradet. Linkdpings universi-
tet framfor att promemorians forslag, som tagits fram inom ramen for ett
begrinsat direktiv, ar 1dngt ifran tillrdckliga for att atgérda bristerna i det
svenska systemet for etikprovning.

Flera remissinstanser, déribland Chalmers Tekniska Hégskola AB,
Linképings universitet och Svenska ldkaresdllskapet lyfter behov av
oversyn av kravet pa etikgodkdnnande for forskning som utfors enligt en
metod som syftar till att pdverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
eller som innebér en uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt
eller psykiskt. Hogskolan i Bords framhaller att kravet pa etikgodkénnande
borde fortydligas i1 forhallande till forskning inom design.

E-hdlsomyndigheten framfor att nuvarande &versyn av etikprovnings-
lagen bor omfatta en analys om anpassning av nationell rétt krdvs med
anledning av Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2025/327 av
den 11 februari 2025 om det europeiska hilsodataomridet och om éndring
av direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847 (EHDS).

Skilen for regeringens bedomning

Nya skyddsdtgdrder bér inte inforas for forskning som i dag inte
omfattas av etikprovningslagens tillimpningsomrade
Som konstaterats i avsnitt 7.1 bor det inte, som utredaren foreslagit, inforas
sdrskilda skyddsétgérder i form av ett fortydligat ansvar for forskare och
forskningshuvudmin, nya forskningsetiska utgdngspunkter eller krav pa
forskningshuvudmannen att anta forskningsetiska riktlinjer, for den forsk-
ning som undantas fran kravet pa etikgodkdnnande. Utredaren har
emellertid dven foreslagit att de skyddsatgérder som foreslagits ska avse
forskning som i dag inte omfattas av etikprovningslagens tillimpnings-
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 lagovertridelser, och
forskning som behandlar uppgifter om méanniskor som inte omfattas av
dataskyddsforordningens definition av personuppgifter, t.ex. anonymise-
rade uppgifter eller uppgifter om avlidna. Forslagen innebér att tillamp-
ningsomradet for lagen skulle utvidgas till att dven avse forskning pa
sadana uppgifter.

I promemorian foreslas ocksa att kravet péd forskningshuvudménnen att
anta forskningsetiska riktlinjer ska avse all forskning som innefattar
behandling av personuppgifter, dvs. &ven om det inte dr frdga om person-



uppgifter som ar kénsliga eller som ror lagovertradelser. Enligt forslaget
ska forskningshuvudménnen vidare gora en bedomning for all forskning
som innefattar behandling av personuppgifter, men som inte kraver etik-
godkdnnande, dels av om forskningen uppfyller de forskningsetiska
utgangspunkterna, dels av om sérskilda krav ska stéllas pa forskningen
utifran de forskningsetiska riktlinjer som antagits av forskningshuvud-
mannen. Utredaren anser att forslaget bor underlétta for huvudmannen att
tillse — och kunna visa — att all forskning som innefattar behandling av
personuppgifter lever upp till dataskyddsfoérordningens krav.

Smer framhaller att inforandet av krav pé skyddsétgirder for forskning
som idag inte omfattas av etikprovningslagen kan stirka skyddet for
méinniskor i forskningen. Mot detta ska stillas, vilket bl.a. framfors av
Brottsforebyggande rddet, att den ytterligare administration som det
kommer att innebéra kan anses vara en skirpning av kraven.

Regeringen delar Uppsala universitets bedomning att dataskyddsférord-
ningen inte stéller krav pé att infora nagra ytterligare skyddsatgérder som
avser all personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal. Regeringen
anser darfor, i likhet med bl.a. Karolinska institutet, Uppsala universitet,
Region Stockholm, Vistra Gétalandsregionen samt SKR, att det inte finns
skil att infora nya forfattningsreglerade krav pa skyddsatgérder for sddan
forskning som i dag inte omfattas av kravet pa etikprovning.

Ndgon dndring i sak bor inte goras ndr det gdller forskning som innebdr
fysiska ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pd
biologiskt material

Utredaren har inte ansett att det inom ramen for utredningen funnits
utrymme att behandla och foresla fordndringar for forskning som avser
manniskor och som innebér 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 Bords och Svenska Ldkaresdllskapet 6nskar gora
en Oversyn av och fortydliga bestimmelserna som ror forskning som inne-
bar fysiska ingrepp, utfors enligt visa metoder eller avser biologiskt
material. Kravet pa etikprovning for denna typ av forskning har inte heller
varit foremal for kritik i samma utstrdckning som forskning som innefattar
behandling av personuppgifter. Det dr dock lampligt att i samband med de
andringar i andra bestdimmelser i lagen som foreslas i denna lagradsremiss
gora de sprakliga justeringar i bestimmelserna for forskning som innebér
fysiska ingrepp, utfors enligt visa metoder eller avser biologiskt material
som foreslas i promemorian (14—18 och 22 §%).

En ny lag som ersdtter lagen om etikprovning av forskning som avser
mdnniskor bor inte inforas

I promemorian forslas att det ska inforas en ny lag om forskningsetiska
krav pa och etikprovning av forskning som avser ménniskor. Skélen for
att en ny lag ska inforas dr att promemorians forslag innebér ett delvis nytt
tillimpningsomréde och att promemorians forslag pa skyddsatgérder
medfor att genomgripande fordndringar av etikprovningslagen struktur
behover goras. Med hénsyn till att regeringen inte avser att gd vidare med

87



88

promemorians forslag i dessa delar, ar regeringens bedomning att det for
nirvarande inte bor inforas en ny lag som ersétter etikprovningslagen.

Som framforts av flera remissinstanser, bl.a. SKR och SUHF, kan det
visserligen finnas ett behov av att i ett annat sammanhang se ver vissa
ytterligare fragor i regelverket for etikprovning och det kan i ett sadant
sammanhang dven finnas fordelar med att 6vervédga en ny lag. Det saknas
dock for nédrvarande beredningsunderlag for att, som bl.a. Gdteborgs
universitet, Hogskolan Dalarna, Luled tekniska universitet, Region
Stockholm, Region Uppsala, Rise och Svensk sjukskoterskeforening
onskar, nu gora en storre dversyn av systemet for etikprovning.

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

Flera remissinstanser, bl.a. Region Ostergétland, Viistra Gétalands-
regionen, SKR och Sveriges ldkarférbund, har patalat behovet av lagénd-
ringar som mojliggor livsviktig forskning pé beslutsoformdgna personer i
Sverige. Regeringen har uppdragit at en sirskild utredare att analysera
vilka forfattningsédndringar som behdvs for att 6ka antalet kliniska prov-
ningar och vissa forskningsinsatser i Sverige (dir. 2025:76). Utredaren ska
bl.a. analysera och ldmna forslag om vem eller vilka som ska ha befogen-
het att Iimna informerat samtycke for en person som varaktigt eller tillfal-
ligt saknar beslutsformaga, att delta i kliniska provningar eller i annan
forskning. Regeringen kan dérfér komma att dterkomma avseende denna
fraga.

I Regeringskansliet utreds for ndrvarande ocksé 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
hélsodataomréadet (S2024/00100 och S2024/01340). I utredarens uppdrag
ingér att analysera och ta stillning till hur denna férordnings bestimmelser
om datatillstdnd forhéller sig till nationella bestimmelser om etikprovning
och om det krévs anpassningar av nationell ritt och att 1dmna nddvéandiga
fattningsforslag. Utredningen ska slutredovisas den 1 april 2026. Den
analys av behovet av anpassningar till forordningen som efterfragas av
E-hdlsomyndigheten sker séledes inom ramen for en annan utredning.

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

Regeringens forslag

Bestdmmelsen i etikprovningslagen om information och samtycke frén
en forskningsperson som &r under 18 ar men gift ska utgé.

Promemorians forslag

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.



Remissinstanserna

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

Skilen for regeringens forslag

Enligt 18 § tredje stycket etikprovningslagen ska barn som é&r gifta behand-
las som vuxna nér det géller information och samtycke. Enligt bestimmel-
serna i fordldrabalken géllde fore den 1 juli 2014 att fordldrars vardnad
upphorde nér barnet fyllde 18 ar eller dessforinnan ingick dktenskap.
Reglerna i fordldrabalken dndrades som en foljd av att mdjligheten for
underériga att f4 dispens att ingd &dktenskap togs bort. Nagon dndring
gjordes emellertid inte av bestimmelsen i etikprovningslagen. Sedan den
1 januari 2019 erkdnns inte heller dktenskap som ingétts utomlands om
nagon av de inblandade var under 18 &r nér giftermalet skedde (jfr 1 kap.
8a§ lagen [1904:26 s. 1] om vissa internationella réttsférhallanden
rorande dktenskap och formynderskap).

Enligt artikel 2 i Forenta nationernas konvention den 20 november 1989
om barnets réttigheter (barnkonventionen) ar alla barn lika mycket vérda
och har samma réttigheter. Ingen far diskrimineras. Som barn ridknas varje
minniska som &r under 18 &r. Konventionsstaterna ska respektera och till-
forsdkra varje barn de rittigheter som anges i konventionen utan étskillnad
av nagot slag, oavsett barnets eller dess fordlders eller vardnadshavares
ras, hudfarg, kon, sprak, religion, politiska eller annan dskadning, nation-
ella, etniska eller sociala ursprung, egendom, funktionsnedséttning, bord
eller stillning i 6vrigt. Eftersom dven gifta barn under 18 ar d&r omyndiga
och omfattas av rittigheterna i konventionen ska samma skydd gélla for
dem som for andra barn.

Bestdmmelsen i etikprovningslagen om att gifta barn ska sérbehandlas
ar darfor enligt regeringens beddmning inte forenlig med att dktenskap
med den som &r under 18 ar inte erkénns enligt svensk ratt. Bestimmelsen
ar inte heller forenlig med barnkonventionen. Bestimmelsen bor saledes
utga.

8 Etikprovning och etikgodkdnnande
8.1 Det ska vara mdjligt att ansoka om frivillig

etikprévning for forskning som omfattas av
undantag fran kravet pa etikgodkdnnande

Regeringens forslag

En forskningshuvudman ska fa ansoka om etikprovning av sddan forsk-
ning som omfattas av nadgot av undantagen fran kravet pa etikgodkén-
nande (frivillig etikprovning). Etikprovningsmyndigheten ska prova en
sddan ansokan.
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I en ansokan om frivillig etikprovning ska det sérskilt anges att det dr
fraga om en ansdkan om frivillig etikprovning. Ansdkan ska avse ett
visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande sétt
bestdmd forskning. Nar flera forskningshuvudmén medverkar i ett och
samma forskningsprojekt far de uppdra at en av dem att gora en ansdokan
om frivillig etikprovning och att informera 6vriga om Etikprovnings-
myndighetens beslut.

Forskning som omfattas av en ansdkan om frivillig etikprévning far
bara utforas om den godkénts vid en etikprévning enligt de bestimmel-
ser som giller for forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertrddelser. Ett godkéan-
nande far forenas med villkor. En forskningshuvudman ska vidta
atgéarder for att forebygga att forskning som omfattas av en ansékan om
frivillig etikprévning utfors utan att den godkaénts eller i strid med ett
villkor som har meddelats i ett beslut om godkdnnande. Ett godkén-
nande upphor att gélla, om inte forskningen har borjat utforas senast tva
ar efter det att beslutet om godkénnande vann laga kraft. Ett godkén-
nande av forskning som omfattas av en ansdkan om frivillig etikprov-
ning medfor inte att forskningen féar utféras, om den strider mot ndgon
annan forfattning.

Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstimmer delvis med regeringens forslag. 1
promemorians forslag anges inte sérskilt vad som ska gélla for behand-
lingen av en ansdkan om frivillig etikprovning utan det anges att nér en
sadan ansdkan har lamnats in ska den behandlas som en ansdkan avseende
sadan forskning som krdver etikgodkdnnande. Promemorians forslag
innebir ocksa att en ansdkan om frivillig etikprévning ska fa avse forsk-
ning som i dag inte omfattas av tillimpningsomradet for etikprovnings-
lagen, dvs. @ven forskning som innefattar behandling av personuppgifter
som inte definieras som kénsliga eller handlar om lagévertradelser och
forskning p& ménniskor 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 invinda mot forslaget. Detta géller bl.a. Cancerfonden, Etikprov-
ningsmyndigheten, Integritetsskyddsmyndigheten, Karlstads universitet,
Karolinska institutet, Linkdpings universitet, Linnéuniversitetet, Like-
medelsverket, Statens medicinsk-etiska rdd (Smer), Stiftelsen Rdéda
Korsets Hogskola och Sveriges forenade studentkarer. Stockholms
universitet, Lakemedelsverket, Karlstads universitet och Integritets-
skyddsmyndigheten m.fl. anfor att frivillig etikprovning kan fylla en viktig
vigledande funktion for forskningshuvudméannen och motverka oférenliga
bedémningar.

Stiftelsen Roda Korsets Héogskola anfor att det kan vara viktigt for
mindre forskningshuvudmaén att f4 mojlighet till en frivillig etikprovning,
istdllet for att bygga upp en organisation for intern forskningsetisk prov-
ning. Uppsala universitet for fram att mojligheten till frivillig etikprévning



innebdr att en intern provning av komplicerade drenden som kriver stora
resurser kan undvikas.

Karolinska institutet anser att det finns en klar férdel med méjligheten
till frivillig etikprovning, inte minst vid internationella forsknings-
samarbeten. Lunds universitet och Sveriges universitets- och hogskole-
forbund (SUHF) framhéller att utredaren inte i tillricklig utstrackning har
beaktat att etikprovning av en forskningsetisk kommitté utgdr en
internationellt etablerad standard for medicinsk och hélsovetenskaplig
forskning, ndgot som dven géller for sddan forskning som omfattas av de
foreslagna undantagen. Mdlardalens universitet och Umed universitet
anfor att mojligheten med frivillig etikprovning kan komma att anviandas
i hogre utstriackning &n vad utredningen verkar utgé fran, sarskilt innan en
tydlig praxis har etablerats.

Sveriges universitetslirare och forskare (Sulf) avstyrker forslaget
utifran att det riskerar att skapa onddig administration. Sulf anser att det
finns en risk att forskningshuvudmaén eller forskare ansdker om etikprov-
ning i onddan, exempelvis for att uppfylla krav frén internationella sam-
arbetspartners eller tidskrifter, och att detta kan leda till fortsatt hog
belastning pa Etikprovningsmyndigheten och motverka syftet att minska
administrationen. Sveriges Akademikers Centralorganisation (Saco) ser
ocksa en risk for att forskare och forskningshuvudmin véljer att ansdka
for sikerhets skull. Saco foreslér att en reglering om frivillig etikprévning
oljs upp och utvirderas efter inforandet for att sdkerstilla att den inte leder
till 6kade administrativa bordor.

Stockholms universitet anser att det inte ar tydligt vilka réttsverkningar
ett beslut om frivillig etikprovning har. Universitetet menar att det kan leda
till att ansvarsfordelningen mellan forskningshuvudmannen och Etikprov-
ningsmyndigheten blir otydlig. Stockholms universitet efterfragar ocksé
ett fortydligande av vad som géller om Etikprovningsmyndigheten vid en
ansdkan om frivillig etikprovning inte delar den s6kandes bedémning att
det foreligger ett tillimpbart undantag.

Overklagandenimnden for etikprévning (Onep) stiller sig tveksam till
utredningens forslag da det kommer att innebéra att forskning som inte
kréaver etikgodkdnnande pa grund av sitt innehall och risker for forsknings-
personerna, ska omfattas av kravet pa etikprovning och nimndens tillsyn
av andra skil, t.ex. for att forskarna ska ha mgjlighet att publicera i en
vetenskaplig tidskrift. Namnden anfor ocksa att forslaget om frivillig
etikprovning kanske inte behovs, da forskningshuvudménnens egna beslut
kan vara tillrackliga for att tillgodose krav pa godkénd etisk provning infor
vetenskaplig publikation av studier som undantas fran kravet péd etik-
godkénnande.

Etikprovningsmyndigheten och Linkdpings universitet papekar att pro-
memorians forslag om ansdkan om frivillig etikprovning inte omfattar
arbeten och studier som utfors endast inom ramen for hogskoleutbildning
pa grundnivé eller pa avancerad niva (studentarbeten). Detta till skillnad
fran dagens system dér radgivande yttranden kan ldmnas for student-
arbeten. Etikprovningsmyndigheten foresprakar att rddgivande yttrande
helt utmonstras om en mojlighet till frivillig etikprovning inférs men anser
samtidigt att lagstiftaren bor 6verviga om mojligheten med radgivande
yttrande ska finnas kvar for studentarbeten eller inte.
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Vistra Gétalandsregionen foreslar att begreppet rddgivande yttrande
bevaras och infors i lag, i stéllet for forslaget med ansdkan om frivillig
etikprovning.

Skilen for regeringens forslag

En mdéjlighet till ansékan om frivillig etikprovning béor inféras for den
forskning som undantas fran kravet pd etikgodkdnnande

I promemorian foreslés att det ska inforas en frivillig mdjlighet till etik-
provning av den forskning som undantas fran kravet pé etikgodkannande.
Mojligheten till ansokan om frivillig etikprovning ska enligt forslaget d&ven
giélla for forskning som i dag inte omfattas av kravet pa etikgodkidnnande
enligt etikprovningslagen, men som skulle omfattas av tillimpningsom-
radet for den nya lag som foreslds i promemorian. Enligt utredaren ar
behovet av en reglering av detta slag begransat men kan fylla en funktion
bl.a. ndr det finns behov av vigledning inom ett visst omrade, nir en forsk-
ningsfinansiér kraver en extern etikprovning eller nér en sddan prévning
dr en forutsittning for att kunna medverka i ett internationellt forsknings-
projekt. Enligt utredaren kan dven mdjligheten till frivillig etikprovning
utgdra en grund for en framtida Svergéng till ett riskbaserat system for
etikprovning.

En majoritet av de remissinstanser som har yttrat sig ar positiva till for-
slaget om frivillig etikprovning eller har inget att invinda mot forslaget.
Det giller bl.a. Etikprovningsmyndigheten, Linnéuniversitetet, Smer,
Stiftelsen Roda Korsets Hogskola och Sveriges forenade studentkdrer.
Flera remissinstanser, bl.a. Stockholms universitet, Likemedelsverket,
Karlstads universitet och Integritetsskyddsmyndigheten, framhaller att en
mojlighet till frivillig etikprovning kan fylla en viktig vigledande funktion
for forskningshuvudménnen i det nya systemet, t.ex. inom omraden dér
forskningshuvudmiin har olika uppfattningar. Aven vid samarbeten mellan
olika forskningshuvudmaén i enskilda forskningsprojekt kan det finnas ett
behov av vigledning om forskningshuvudménnen gor olika bedomningar
av vilka krav som stills pa forskningen.

Mgjligheten till en ansdkan om frivillig etikprévning kan, som papekas
av Uppsala universitet, underlétta for forskningshuvudmain att kunna
vénda sig till Etikprovningsmyndigheten for provning av komplicerade
arenden. Som Stiftelsen Roda Korsets Hogskola framhaller, kan detta vara
av sarskild betydelse for sma forskningshuvudméin som inte har mojlighet
att bygga upp en organisation for att goéra en bedoémning av om viss forsk-
ning kréver etikgodkidnnande.

Det finns, som Lunds universitet och SUHF papekar, forskningsom-
raden dér provning av en forskningsetisk kommitté utgor en internationellt
etablerad standard. Det giller bl.a. enligt Helsingforsdeklarationen som
innehéller etiska principer for ldkare 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, ocksé i de fall
en internationell samarbetspartner efterfragar ett etikgodkénnande eller
nér ett sddant krav stélls av tidskrifter.



Regeringen delar dérfér promemorians och majoriteten av remissinstan-
sernas uppfattning att det dr viktigt att ge forskningshuvudménnen en
mdjlighet till frivillig etikprévning nédr undantag fran kravet pa etikgod-
kdnnande infors for viss forskning. Da denna mdjlighet foreslas avse
forskning som i dag omfattas av kravet pa etikgodkdnnande bor det, till
skillnad fran vad som framforts av Onep, inte foreligga nagra svarigheter
att prova sadan forskning vid en frivillig etikprovning.

Det ar svart att forutse i vilken utstrickning forskningshuvudménnen
kommer att vilja att utnyttja mojligheten till frivillig etikprovning. Det &r
som pépekas av vissa remissinstanser, diribland Mdlardalens universitet,
mojligt att frivillig etikprovning kan komma att anvéndas i hogre utstréck-
ning &n vad som forutsatts i promemorian. Det kan, som framfors av Sulf,
innebéra att undantagen inte leder till en minskad administrativ bérda for
forskare, forskningshuvudmén och Etikprovningsmyndigheten. Riskerna
for en sddan utveckling ska dock inte 6verskattas. I de fall dar det ar tydligt
att det inte krdvs nédgot etikgodkdnnande och dar forskningen inte
involverar nagra komplexa etiska fragestéillningar kommer behovet av
frivillig etikprovning vara begrinsat. Mojligheten till frivillig etikprovning
kommer inte heller avse annan forskning dn den som i dag ska provas av
Etikprovningsmyndigheten. Det dr darfor troligt att det totala antalet
ansokningar om etikprovning, inkl. frivillig etikprovning, kommer att
minska om de foreslagna undantagen infors. Behovet av frivillig etikprov-
ning kan ocksa forvéintas minska &ver tid utifran den vigledning som Etik-
provningsmyndigheten och Onep limnar. Det finns dock, som framforts
av Saco, skél att folja utvecklingen av anvindningen av frivillig etik-
provning.

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

I promemorian foreslds att ndr en ansdokan om frivillig etikprovning har
lamnats in ska forskningen behandlas som séddan forskning som kréver
etikgodkénnande. Om en frivillig ans6kan ldmnas in 4r forskningen sé att
sdga “inne i systemet”, vilket bl.a. innebér att ett beslut av Etikprévnings-
myndigheten kan 6verklagas och att forskningen omfattas av Oneps
tillsynsansvar.

Det &r, som pépekas av Stockholms universitet, viktigt att det ar tydligt
vilka konsekvenserna kan bli av en ansdkan om frivillig etikprovning.
Etikprovningsmyndigheten efterfragar ocksé tydlighet, framfor allt i fraga
om vad som ska gilla for tillsynen av forskning som sker efter en frivillig
etikprovning. Bestdmmelserna om frivillig etikprovning bor dérfor
uttryckligen ange vilka regler som ska gélla for en sddan ansdkan. Som
foreslas i promemorian, och som ingen remissinstans har invint mot, bor
dessa regler huvudsakligen motsvara vad som i dag géller for en ansdkan
om etikprovning enligt 6 § etikprovningslagen.

En forskningshuvudman bor endast bli foremal for ett beslut om frivillig
etikprovning om det har begérts av forskningshuvudmannen. Sékanden
bor darfor sérskilt ange att det &r en ansdkan om frivillig etikprovning.
Anger sokanden inte att det dr en ansdkan om frivillig etikprovning ska
myndigheten prova den som en ansdkan om etikprovning enligt 6 § etik-
provningslagen. Om ansdkan avser forskning som omfattas av nagot av
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undantagen och dérfor inte kraver etikprovning bor den avvisas. Ett sddant
beslut bor innehélla en motivering dér det framgar att forskningen har
beddmts vara undantagen fran kravet pa etikgodkdnnande (jfr 32 § forvalt-
ningslagen [2017:900]).

En ansdkan om frivillig etikprovning bor 1 ovrigt utformas pa mot-
svarande sétt som en ansdkan om etikprovning inom det obligatoriska
omréadet. Den bor avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en
pa nagot liknande sitt bestimd forskning (jfr 6 § forsta stycket). Nar flera
forskningshuvudmén medverkar i ett och samma forskningsprojekt bor de
f uppdra at en av dem att gora en ansdkan om frivillig etikprévning och
att informera 6vriga om Etikprovningsmyndighetens beslut (jfr 23 § andra
stycket).

Etikprovningsmyndigheten bor vara skyldig att prova en ansdkan om
frivillig etikprovning. Provningen bor ske enligt de bestimmelser som
géller for etikprovning av forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser. Stockholms
universitet har efterfragat ett fértydligande av vad som géller om Etikprov-
ningsmyndigheten vid en ansékan om frivillig etikprovning inte delar
sokandes bedomning att det foreligger ett tillimpbart undantag. En
ansdkan om frivillig etikprovning ska avse sddan forskning som omfattas
av nagot av de foreslagna undantagen fran kravet pa etikgodkédnnande. Om
Etikprovningsmyndigheten gor bedomningen att ansdkan inte avser sddan
forskning kan ansdkan inte beviljas. Ansékan kan dock, om det begirs av
sokanden, provas enligt 6 § etikprovningslagen.

Om en forskningshuvudman gor en ansdkan om frivillig etikprévning
bor forskningen inte paborjas utan att forskningen har godkénts. Etikprov-
ningsmyndigheten bor ocksé fa forena ett godkdnnande av en ansékan om
frivillig etikprovning med villkor pd motsvarande sitt som vid en ansdkan
inom det obligatoriska omradet (jfr 6 § forsta stycket). Ett godkdnnande
av en ansOkan om frivillig etikprévning bor upphdra att gélla om inte
forskningen har borjat utforas senast tva ar efter det att beslutet om god-
kiannande vann laga kraft (jfr 6 § tredje stycket).

En forskningshuvudman bor, pa motsvarande sdtt som géller ansok-
ningar inom det obligatoriska omradet, vara skyldig att vidta atgérder for
att forebygga att forskning ddr forskningshuvudmannen ansokt om
frivillig etikprovning utfors utan att den godkénts eller i strid med ett vill-
kor som har meddelats i ett beslut om godkénnande (jfr 6 § andra stycket).

Onep har tillsyn &ver att etikprovningslagen, foreskrifter som har med-
delats med stdd av lagen och villkor som har meddelats i samband med
godkénnande vid etikprovning f6ljs (34 §). Det bor dven finnas en tillsyn
over att forskningshuvudménnen f6ljer de villkor som meddelats i ett
beslut att godkdnna en ansdkan om frivillig etikprovning. Regeringen
anser darfor, till skillnad frin Onep, att nimnden bér ha tillsyn Sver att
villkor som meddelats i samband ett godkdnnande av en ansdkan om
frivillig etikprévning foljs.

Ett beslut avseende en ansdokan om frivillig etikprovning ska kunna
overklagas i samma ordning som giller fér en ansékan om etikprovning
inom det obligatoriska omradet (jfr 36 och 37 §§).



Mojligheten till radgivande yttrande bor behallas

Etikprovning genomfors endast for sddan forskning som omfattas av
lagens tillimpningsomrade (jfr 3—5 §§). Arbeten som utférs inom ramen
for hogskoleutbildning pa grundniva eller avancerad nivé, s.k. student-
arbeten, omfattas inte av definitionen av forskning i etikprévningslagen
(2 §). Studentarbeten dr ddrmed som huvudregel undantagna fran kravet
pa etikgodkédnnande, det s.k. studentundantaget. Som péapekats av
Linkdpings universitet finns det dock situationer nér studentarbeten anses
utgora forskning, t.ex. om ett studentarbete &r avsett att publiceras i en
vetenskaplig tidskrift (se Végledning om etikprovning av forskning pé
ménniskor, Etikprovningsmyndigheten 2023, s. 14 f).

I forordningen (2003:615) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor anges att Etikprovningsmyndigheten fir ldmna radgivande
yttranden Over forskning som avser ménniskor i de fall forskningen inte
omfattas av etikprovningslagen. Myndigheten far &ven lamna radgivande
yttranden dver arbeten eller studier som utfors inom ramen for hdgskole-
utbildning pa grundniva eller pa avancerad nivé (4 a §). En begéran om ett
rddgivande yttrande ska ldmnas till Etikprovningsmyndigheten (4 b §).
Vid ett rddgivande yttrande fattar Etikprovningsmyndigheten beslut om att
avvisa drendet, vilket &r ett beslut som kan dverklagas. Det radgivande
yttrande som ldmnas i samband med avvisningsbeslutet kan ddremot inte
overklagas (13 §).

Etikprovningsmyndigheten uppger i rapporten Kartldggning av ansok-
ningar som enbart rér personuppgifter (dnr 2024-00967-03) att for den
aktuella perioden ldmnade myndigheten rddgivande yttranden for cirka
5 procent av ansdkningarna. Som jdmforelse kan noteras att avslag
meddelades i cirka 1 procent av alla ans6kningar.

I promemorian gors bedémningen att bestimmelsen om radgivande
yttrande bor tas bort, dd mdjligheten till en frivillig etikprovning till stor
del kommer att ersitta behovet av rddgivande yttrande. Etikprévnings-
myndigheten och Linkopings universitet delar inte promemorians
beddmning eftersom mojligheten till frivillig etikprévning inte kommer att
omfatta forskning som faller utanfor lagens tillimpningsomréde, t.ex.
arbeten eller studier som utfors inom ramen for hdgskoleutbildning pa
grundniva eller pd avancerad niva.

Regeringens forslag till dndringar i etikprovningslagen innebédr att
mdjligheten till frivillig etikprovning ska kunna utnyttjas for forskning
som i dag omfattas av lagens krav pé etikgodkédnnande, men dér ett undan-
tag fran kravet pa etikprovning kommer att vara tillimpligt. Radgivande
yttrande fyller enligt regeringens bedémning en funktion &ven for forsk-
ning och studentarbeten som i dag inte omfattas av etikprovningslagens
krav pé etikgodkdnnande. For sddan forskning kommer mdjligheten till
frivillig etikprovning inte att kunna anvindas. Regeringen bedomer dérfor
att regelverket kring rddgivande yttrande for nérvarande bor ldmnas ofor-
andrat for forskning som inte omfattas av etikprovningslagens krav pa
etikgodkénnande. Detta innebér att det fortsatt bor vara mojligt att ansoka
om raddgivande yttrande for forskning och studentarbeten som inte omfat-
tas av lagen (jfr 3-5 §§).

95



96

D4 nuvarande mojlighet till rddgivande yttrande inte avses dndras bor
inte, som foreslas av Vistra Gétalandsregionen, detta begrepp inforas i
lag i stéllet for ansdkan om frivillig etikprovning.

8.2 Bestimmelserna om behorighet att fatta vissa
beslut inom Etikprovningsmyndigheten

Regeringens forslag

En ordfdrande vid en avdelning inom Etikprovningsmyndigheten ska
ensam kunna prova en frdga om avvisning endast om den &r av sadant
slag att den inte behdver avgoras av en avdelning.

En ordférande ska kunna ldmna 6ver forberedande atgird, réttelse av
skrivfel och liknande, annat beslut som inte innebdr nagot slutligt
avgorande av ett drende och provning av fraga om avvisning av sadant
slag att den inte behdver avgoras av en avdelning eller avskrivning av
arende till en anstilld vid myndigheten.

Promemorians forslag

Promemorian lamnar inget forslag i fragan.

Remissinstanserna

Etikprévningsmyndigheten har i sitt remissvar lamnat ett forslag om att ge
anstéllda tjanstemén behorighet att fatta beslut som avses 1 27 § forsta
stycket etikprovningslagen, dvs. forberedande atgird, réttelse av skrivfel
och liknande, annat beslut som inte innebér nagot slutligt avgorande av ett
drende, och provning av fraga om avvisning eller avskrivning av drende, i
syfte att 0ka effektiviteten i myndighetens handldggning.

Myndigheten anfor att den arbetar kontinuerligt med att utveckla det
administrativa stddet till beslutsavdelningarna inom ramen for myndig-
hetens utredningsansvar i enlighet med 23 § forvaltningslagen (2017:900)
och att handldggarna vid myndigheten har en central roll i att se till att
beslutsavdelningarna har ett sa fullstindigt underlag som mojligt for sin
provning. Myndigheten anser att for att kunna utveckla en sé effektiv och
dndamalsenlig beredningsorganisation som mojligt dr det angeldget att
myndigheten far mdojlighet att ge anstillda tjdnstemén vid myndigheten
behorighet att fatta vissa beslut.

Skilen for regeringens forslag

Etikprovningsmyndigheten inrdttades som ny myndighet den 1 januari
2019 och ersatte ddrmed de tidigare sex regionala etikprovnings-
nimnderna. Som ett centralt skdl for omorganisationen angavs i
propositionen att det dr viktigt att etikprovning av forskning, liksom annan
offentlig verksamhet, karakteriseras av effektivitet och likformighet.
Syftet med att samla all administration inom en myndighet var att skapa
battre forutséttningar for angeldgen verksamhetsutveckling, t.ex. nér det
giller ansdkningsprocessen och beredningsrutinerna (En ny organisation



for etikprovning av forskning som avser ménniskor, prop. 2017/18:45
s. 17-18).

Etikprovningsmyndigheten dr indelad i verksamhetsregioner, vilka kan
ha en eller flera avdelningar. En avdelning bestar av en ordférande och
femton ovriga ledamdter. Avdelningen &r beslutsfor nar ordféranden och
minst atta vriga ledaméter &r nérvarande (25 och 26 §§ etikprovnings-
lagen). Ordféranden far ensam besluta om forberedande atgérd, réttelse av
skrivfel och liknande, annat beslut som inte innebédr nagot slutligt
avgorande av ett drende, och provning av frdga om avvisning eller avskriv-
ning av drende (27 § etikprovningslagen).

De uppgifter som ordféranden ensam kan besluta om och far lamna 6ver
bor vara av administrativ karaktér och inte innefatta en provning av de
forskningsetiska fragor som aktualiseras i en ansdkan. Ett beslut om
avvisning av ett drende fattas pad administrativa grunder nér det t.ex. &r
frdga om att avgiften inte har betalats, att det efter paminnelser saknas
nddviandiga underskrifter eller nir det &r klart att forskningen inte omfattas
av lagen. Detsamma géller beslut om avskrivning. Sédana beslut fattas
enbart pd den grunden att forskningshuvudmannen har dragit tillbaka
ansokan. Forslaget om undantag fran kravet pé etikgodkénnande for viss
forskning kan, i vart fall i ett inledande skede, innebéra att provningen av
en fraga om avvisning kommer att innefatta forskningsetiska dvervigan-
den som ligger nédra en provning i sak. Sddana fragor kan exempelvis
uppkomma vid prévningen av om viss forskning dr undantagen fran kravet
pa etikprovning eller om den kan provas som en ansdkan om frivillig etik-
provning. Det dr viktigt att sddana fragor blir sd allsidigt belysta som
mojligt och att savél ordféranden som ledaméter med vetenskaplig
kompetens och ledamdter som foretrdder allmidnna intressen deltar i
avgorandet. Det bor darfor framga av lagen att ordféranden ensam ska
kunna prova fragor om avvisning endast om de ar av sddant slag att de inte
behdver avgoras av en avdelning.

Ordféranden far l&dmna &ver sddana uppgifter ordféranden sjéilv far
besluta om till en féredragande vid avdelningen (27 § etikprovningslagen).
Enligt 15 § forordning (2018:1879) med instruktion for Etikprovnings-
myndigheten far en ledamot eller ersdttare i en avdelning vara fore-
dragande. De aktuella uppgifterna kan alltsé i dag bara 6verlamnas till en
ledamot eller erséttare i en avdelning. Etikprovningsmyndigheten har
foreslagit att ordforanden &ven ska kunna ldmna 6ver sddana uppgifter till
en anstélld vid myndigheten.

Regeringen anser att en mdjlighet att 6verlamna denna typ av uppgifter
aven till anstillda tjanstemdn vid Etikprévningsmyndigheten kommer att
bidra till en mer andamalsenlig beredningsorganisation hos myndigheten
och effektivisera verksamheten ytterligare. Det bedoms ocksa vara foren-
ligt med de krav pé réttssékerhet som bor stdllas i dessa sammanhang.
Regeringen foreslar dérfor att en dndring gors i 27 § etikprovningslagen
som innebér att ordféranden vid en avdelning inom Etikprovningsmyndig-
heten ska kunna lamna 6ver forberedande atgérd, réttelse av skrivfel och
liknande, annat beslut som inte innebdr nagot slutligt avgdérande av ett
drende, och provning av frdga om avvisning eller avskrivning av drende,
till en anstélld vid myndigheten.
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9 Tillsyn och straff

9.1 Overklagandenimnden for etikprovnings tillsyn
ska inte utstrickas till att avse forskning som
undantas fran kravet pa etikprévning

Regeringens forslag

Overklagandenimnden for etikprovning ska ha tillsyn dver att villkor
som har meddelats i samband med godkidnnande av en ansdkan om
frivillig etikprévning foljs.

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

Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstimmer i sak med regeringens forslag.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna &r positiva till eller har inga synpunkter
pa utredningens forslag, déiribland Gdteborgs universitet, Integritets-
skyddsmyndigheten, Luled tekniska universitet, Lunds universitet, Region
Orebro lin, Statens medicinsk-etiska rdad (Smer), Sveriges forenade
studentkarer, Umed universitet och Uppsala universitet.

Linkdpings universitet framhaller att det &r tillrdckligt att tillsyns-
ansvaret begrénsas till sédan forskning som kréver etikgodkdnnande.

Aven Smer instimmer i forslaget att Overklagandenimnden for
etikprovning (Onep) inte ska utdva tillsyn dver forskningshuvudménnens
ansvar i frdga om forskning som inte kréver etikgodkdnnande, men anser
att detta ansvar maste foljas upp pa ndgot annat sétt och foreslér att en
instans med etisk kompetens, t.ex. Vetenskapsradet, far i uppdrag att f6lja
upp hur forskningshuvudmaénnen tar sitt ansvar enligt den nya lagen.

Flera remissinstanser anser att nigon form av kontroll och uppfoljning
bor 6vervigas nér det géller forskningshuvudméinnens ansvar for forsk-
ning som undantas fran etikprovning. Detta géller bl.a. Chalmers Tekniska
Hégskola AB och Svenska likaresdllskapet.

Uppsala universitet anser att det dr motiverat att tillsynen dven avser det
undantagna omrédet. Sveriges akademikers centralorganisation (Saco)
och Sveriges likarforbund anfor att det &r viktigt for fortroendet for forsk-
ningen att forskaren och forskningshuvudmannen foljer grundlaggande
forskningsetiska principer och att dven forskning som undantas fran krav



pa etikprovning bor kunna granskas av tillsynsmyndigheten. Saco anfor
att de dven ser en viss risk for réttssdkerheten.

Vissa remissinstanser, bl.a. Stockholms universitet och Svensk forening
for socialmedicin och folkhdlsa papekar att forslaget att undanta vissa
delar av forskningshuvudménnens ansvar fran tillsyn kan innebéra oklara
granser for vad som ar 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.

Universitetskanslersimbetet anser inte att promemorians forslag kan
tillstyrkas, eftersom det inte &r klart vad som kommer att gélla kring till-
synen over de omstindigheter och forhéllanden som enligt forslaget i
promemorian inte foreslas omfattas av Oneps tillsynsansvar.

Etikprovningsmyndigheten papekar att det kan behovas en fordjupad
rattslig analys i lagstiftningsarbetet vad giller konsekvenserna av att
forskning som anviént frivillig etikprovning dédrmed faller under lagens
krav och regler om tillsyn.

Skilen for regeringens forslag

Oneps tillsyn kommer att avse frigan om viss forskning omfattas av
undantag fran kravet pd etikgodkdnnande

Onep har tillsyn over att etikprovningslagen, foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen och villkor som har meddelats i samband
med godkdnnande vid etikprovning f6ljs (34 §). Tillsynen omfattar bl.a.
fradgan om ett forskningsprojekt eller pa liknande sitt bestdimd forskning
omfattas av ett krav pa etikgodkénnande. I promemorian féreslas att Oneps
tillsyn inte ska omfatta utforandet av sddan forskning som undantas fran
kravet pa etikgodkénnande.

Flera remissinstanser, bl.a. Chalmers Tekniska Hogskola AB, Svenska
ldkaresdllskapet, Saco och Sveriges ldkarforbund, ar tveksamma till att
det inte ska finnas ndgon extern kontrollfunktion avseende den forskning
som undantas fran kravet pa etikgodkdnnande. Det ska dérfor understrykas
att Onep fortsatt kommer att ha tillsyn dver frigan om ett forsknings-
projekt eller pa liknande sétt bestimd forskning omfattas av krav pé etik-
godkdnnande. Namndens tillsyn kommer alltsa att omfatta huruvida ett
forskningsprojekt eller pa liknande sitt bestdimd forskning omfattas av de
foreslagna undantagen. Onep kan vid sin tillsyn géra en annan bedémning
an forskningshuvudmannen av fragan om forskning &r undantagen frén
krav pé etikgodkénnande och kan inom ramen for sin tillsyn ingripa mot
forskning som pé sé sétt utfors i strid med lagen. Tillsynen kommer &ven
att omfatta forskningshuvudmannens skyldighet att gora en dokumenterad
beddmning av att forskningen inte kréver etikgodkénnande. Detta f6ljer av
att Onep redan i dag har tillsyn ver att etikprovningslagen foljs. I likhet
med den beddmning som gors i promemorian, anser regeringen daremot
att dverviigande skil for att forskning inte bor omfattas av Oneps tillsyn
om det star klart att forskningen inte omfattas av ett krav pa
etikgodkénnande. Regeringen delar alltsi promemorians beddmning,
vilken dven stods av bl.a. Linkopings universitet och Smer, att forskning
som utfors utan etikgodkédnnande med stod av den foreslagna undantags-
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bestimmelsen inte bor omfattas av ndmndens tillsyn. Till skillnad fran
Universitetskanslersimbetet anser regeringen inte att det medfor att
tillsynsansvaret blir otydligt. Forskningshuvudmannens behandling av
personuppgifter inom sddan forskning kommer i stillet att omfattas av
Integritetsskyddsmyndighetens tillsyn enligt dataskyddsforordningen, pa
samma sitt som idag giller for forskning som inte krdver etik-
godkénnande (2 a § forordning [2007:975] med instruktion for Integritets-
skyddsmyndigheten). Darutéver har de forskningshuvudmén 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 ér statliga
larosdten har vidare enligt 1 kap. 3 a§ forsta stycket hogskolelagen
(1992:1434) ett ansvar att vdrna vetenskapens trovirdighet och god
forskningssed samt en skyldighet enligt 1 kap. 17 § hogskoleforordningen
(1993:10) att prova andra misstinkta avvikelser fran god forskningssed &n
de som ska provas sarskilt enligt lagen om ansvar for god forskningssed
och provning av oredlighet i forskning.

Som anforts av Stockholms universitet, kan det uppstéa situationer da
fragan om viss forskning omfattas av ett undantag inte helt kan separeras
fran fragan hur forskningen har utforts. Till exempel kan en forutséttning
for att ett undantag ska vara tillimpligt vara att vissa skyddsatgarder har
vidtagits, t.ex. att ett godtagbart samtycke inhéimtats. P4 sa stt kan Oneps
tillsyn darfor &ven komma att avse frigan om noédvéndiga skyddsétgirder
har vidtagits for viss forskning som &r undantagen kravet pa etikprovning.
Detta bedoms dock inte skapa nagra problem vare sig for forskningen eller
tillsynen.

Aven om regeringen beddmer att det inte bér inforas en sérskild tillsyn
over utforandet av forskning som innefattar kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagdvertradelser och som undantas fran kravet pa etik-
godkinnande, ser regeringen i likhet med bl.a. Chalmers Tekniska
Hégskola AB och Smer, att det kan finnas ett behov av att f6lja upp hur
forskningshuvudmaénnen tar sitt ansvar i friga om denna forskning.

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

I promemorian foreslas att den forskning som utfors efter en ansékan om
frivillig etikprovning ska behandlas som sadan forskning som kréver etik-
godkinnande, vilket inkluderar att den ska omfattas av Oneps tillsyns-
ansvar. Ingen remissinstans invinder mot detta. Etikprévningsmyndig-
heten har dock efterfragat ett fortydligade av vad det innebér att tillsynen
foreslas omfatta sddan forskning.

Som utvecklats ndrmare i avsnitt 8 foreslar regeringen att en forsknings-
huvudman bor {4 gora en ansékan om frivillig etikprovning for viss forsk-
ning som undantas fran kravet pé etikgodkdnnande. Den omstidndigheten
att en forskningshuvudman gor en ansoékan om frivillig etikprovning for
viss forskning bor som utgédngspunkt inte paverka fragan om forskningen
ar undantagen kravet pa etikgodkdnnande. Etikprovningsmyndighetens
godkinnande av en ansdkan om frivillig etikprovning foreslds kunna
forenas med villkor, vilka forskningshuvudmannen bor vara skyldig att
folja. Forskningshuvudmannen foreslas dven vara skyldig att vidta



atgdrder for att forebygga att forskning dér forskningshuvudmannen
ansokt om frivillig etikprovning utfors utan att den godkaénts eller 1 strid
med ett villkor som har meddelats i ett beslut om godkénnande. Det inne-
bir att Oneps tillsyn &ver etikprovningslagen 4ven bor innefatta att
forskning som utfors efter en ansdkan om frivillig etikprovning sker i
enlighet med de villkor som meddelats i samband med ett godkdnnande.
Det bor fortydligas i lagen. Tillsynen bor dven avse forskningshuvud-
mannens skyldighet att vidta forebyggande &tgérder.

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

9.2 Overklagandeniimnden for etikprovning ska fa
gora uttalanden i1 granskningsbeslut

Regeringens forslag

Overklagandenimnden fér etikprévning ska inom ramen for sin tillsyn
i beslut fa uttala sig om huruvida forskning vid en forskningshuvudman
har utforts i strid med etikprovningslagen, foreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen, eller villkor som har meddelats i samband
med godkénnande vid etikprovning eller frivillig etikprovning (gransk-
ningsbeslut). Namnden ska i sddana beslut dven f& gora uttalanden for
att fraimja en enhetlig och andamalsenlig tillimpning av lagen.
Granskningsbeslut ska inte fa overklagas.

Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstimmer delvis med regeringens forslag. 1
promemorian foreslés att Overklagandenimnden for etikprovning (Onep)
dven ska kunna uttala sig om en enskild forskare har agerat i strid med
etikprovningslagen, foreskrifter som har meddelats med stod av lagen eller
villkor som har meddelats i samband med godkdnnande vid etikprévning.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna som yttrar sig tillstyrker eller har inte
ndgot att invinda mot forslaget att Onep ska kunna meddela gransknings-
beslut. Detta giller bl.a. Etikprévningsmyndigheten, Forskningsrddet for
hélsa, arbetsliv och vilfdrd (Forte), Forsvarshogskolan, Goteborgs uni-
versitet, Hogskolan Dalarna, Hogskolan i Bords, Karolinska institutet,
Kungl. Vetenskapsakademien, Linképings universitet, Linnéuniversitetet,
Marie Cederschiéld hogskola AB, Region Visterbotten, Region Stock-
holm, Region Orebro lin, Region Ostergétland, Riksbankens Jubileums-
fond, Statens lantbruksuniversitet, Svenska Idkaresdllskapet, Sveriges
forenade studentkarer, Totalférsvarets forskningsinstitut, Uppsala univer-
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sitet, Vetenskapsrddet, Aklagarmyndigheten och Overklagandendmnden
for etikprévning (Onep).

Flera remissinstanser, bl.a. Kungl. Vetenskapsakademien och Region
Ostergétland, framhaller att mojligheten till granskningsbeslut kan inne-
bira att tillsynen skiftas till att bli vdgledande istdllet for repressiv.
Aklagarmyndigheten vilkomnar forslaget och anser att granskningsbeslut
dr ett effektivare verktyg for att dstadkomma efterlevnad av en lag om
forskningsetisk provning in straffrittsliga forfaranden. Aklagarmyndig-
heten bedomer ocksa att det ger tillsynsmyndigheten storre mojligheter att
gora végledande uttalanden, vilket kan leda till farre lagovertradelser i
framtiden. Etikprovningsmyndigheten anser att tillsynsmyndighetens
utrymme att kunna ldmna végledande utldtanden bor goras s& omfattande
som mdjligt. Myndigheten anser att det vore olyckligt om systematiska
brister i efterlevnaden av lagen och av Etikprovningsmyndighetens beslut
inte kan lyftas for att det inte ar en tillrackligt allvarlig situation.

Flera remissinstanser, bl.a. Hégskolan Kristianstad, Hégskolan i
Skovde, Linkdpings universitet och Sveriges universitets- och hégskole-
forbund (SUHF). som ir 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, Gdteborgs universitet, Karlstad universitet, Kungl.
Tekniska hégskolan, Kungl. Vitterhetsakademien, Lunds universitet,
Linnéuniversitetet, Malmo universitet, Marie Cederschiold hogskola AB,
Mittuniversitetet, Mdlardalens universitet, Region Skdne, Riksbankens
Jubileumsfond, Statens lantbruksuniversitet, Statens medicinsk-etiska rad
(Smer), SUHF, Svenska ldikaresdllskapet, Sveriges universitetslirare och
forskare (Sulf), Uppsala universitet, Vetenskapsradet och Orebro uni-
versitet.

Forvalmingsritten i Uppsala, Kungl. Vitterhetsakademien, Lunds uni-
versitet, Linnéuniversitetet, Mittuniversitetet, Mdlardalens universitet och
Sulf jamfor forslaget om granskningsbeslut med de beslut som fattas av
Namnden for provning av oredlighet i forskning enligt lagen (2019:504)
om ansvar for god forskningssed och provning av oredlighet i forskning,
vilka kan 6verklagas. Sulf anser att om forskare inte far mojlighet att
overklaga granskningsbeslut dir forskaren kritiseras, riskerar forskarens
rittssdkerhet att forsvagas jamfort med nuvarande reglering, dér atal
provas av bade dklagare och domstol.

Malardalens universitet pétalar att ett konstaterande av att en enskild
forskare har agerat i strid med ett lagkrav pa etikgodkénnande eller villkor
i ett etikgodkdnnande dven &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 granskningsbeslut som innehaller konstateranden av
avvikelser fran god forskningssed i form av brott mot regelverket om
besluten inte kan 6verklagas.

Férvaltningsrdtten i Uppsala tillstyrker promemorians forslag att viag-
ledande granskningsbeslut som uttalar sig om forsknings férenlighet med
lag inte bor kunna overklagas, men anfor att det bor 6vervdgas om de
foreslagna granskningsbesluten ska delas upp i tva kategorier, dér kritik-



beslut bor kunna 6verklagas av de forskare eller forskningshuvudmén som
kritiseras.

Géteborgs universitet anfor att overklagbarhet &r grundliggande ur ett
rattssidkerhetsperspektiv och att granskningsbeslut som kritiserar enskilda
forskare, med hénsyn till de negativa konsekvenserna for en enskild ett
sadant granskningsbeslut kan innebéra, bor vara mojliga att dverklaga.

Sulf anser att promemorians forslag att granskningsbeslut inte kan
overklagas kan leda till rattsosikerhet for forskare och forskningshuvud-
min. Aven SUHF anser att forslaget att ge tillsynsmyndigheten mojlighet
att fatta icke-Overklagbara granskningsbeslut déar avvikelser fran god
forskningssed konstateras dr oldmpligt ur ett réttssédkerhetsperspektiv.
SUHF foreslar dirfor att om Onep ges mojlighet att fatta gransknings-
beslut i enlighet med promemorians forslag, ska dessa kunna overklagas,
atminstone i de fall de innehaller konstateranden av att brott mot regel-
verket, dvs. en form av avvikelse fran god forskningssed, forekommit.

Hégskolan i Skévde anfor att om granskningsbeslut som innehéller kritik
mot enskilda forskare inte kan dverklagas, bér Onep dverlimna drenden
dér det finns skilig misstanke om avvikelse fran god forskningssed i form
av regelbrott till forskningshuvudmannen for vidare hantering. Linkopings
universitet foreslar att ndmnden endast ska kunna rikta kritik mot
forskningshuvudmannen, och inte mot den enskilda forskaren, i de fall dér
forskningshuvudmannen har bedomt att etikgodkdnnande inte krévs.
Linkdpings universitet efterfragar dven ett fortydligande av innebdrden av
att en forskare fér kritik av tillsynsmyndigheten.

Vissa remissinstanser framfor att Aven granskningsbeslut riktade mot en
forskningshuvudman ska kunna Overklagas, déribland Riksbankens
Jubileumsfond. Sophiahemmet Hogskola anfor att ett kritiskt gransknings-
beslut kan fa stora konsekvenser for en mindre forskningshuvudman om
det skrammer samarbetspartners och externa forskningsfinansiarer.

Etikprovningsmyndigheten framfor att det i dag saknas en fungerande
ordning for att sékerstilla att forskning faktiskt bedrivs i enlighet med lag,
godkénnande, villkor och etablerade forskningsetiska principer och att det
ar nodvéndigt med stora resursforstarkningar till den som ansvarar for
tillsynen.

Skiilen for regeringens forslag

Onep bér fi gora uttalanden i granskningsbeslut

Nir Onep utdvar tillsyn enligt etikprovningslagen kan det i vissa fall bli
aktuellt att vidta dtgédrder, t.ex. nér det finns anledning att anta att forskning
bedrivs utan att ha godkints vid foreskriven etikprovning eller att
forskning bedrivs i strid med villkor som meddelats i samband med
godkéannandet.

De atgiirder Onep i dag har tillging till i sin tillsyn framgar av 35 §
etikprovningslagen. Enligt bestimmelsen har Onep riltt att pa begiran fa
de upplysningar och handlingar som behdvs for tillsynen samt att fa
tilltrade till de lokaler som anvénds vid forskningen. Forskningshuvud-
mannen ska ocksa pa begédran ge ndmnden den hjdlp som behovs for att
tillsynen ska kunna utforas. Onep far vidare meddela de foreligganden och
forbud som behdvs for att etikprovningslagen och foreskrifter som har
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meddelats med stdd av lagen ska f6ljas. Nimnden far d&ven utfdrda forelag-
ganden nér upplysningar eller handlingar inte ldmnas eller nér tilltrdde
eller hjélp végras. Ett foreldggande eller ett forbud far forenas med vite.
Om det finns skdlig misstanke om brott mot etikprovningslagen ar
namnden skyldig att géra en atalsanmaélan.

Som framgar av promemorian har Onep efterfrigat fler atgirder att vidta
om det framkommer brister i den verksamhet som ndmnden utdvar tillsyn
over, t.ex. en mojlighet att rikta kritik mot forskningsutféraren och
forskningshuvudmannen. Utredaren foreslar ocksa en sdidan mojlighet och
anger som skél for forslaget, dels att foreldgganden och forbud ar mindre
anvandbara verktyg nir det giller avslutad forskning, dels att en mdjlighet
att rikta kritik ger ndimnden béttre forutsittningar att ge véigledning.

Ett exempel pa ett sddant ingripande som ges i promemorian ir att
Inspektionen for vard och omsorg (IVO) enligt 7 kap. 18 § andra stycket
patientsékerhetslagen (2010:659), efter en utredning av klagomal, ska
uttala sig om huruvida en atgérd eller underldtenhet av vardgivare eller
halso- och sjukvardspersonal strider mot lag eller annan foreskrift eller &r
oldmplig med hénsyn till patientsikerheten. P& motsvarande sitt har
Riksdagens ombudsmén (JO) enligt 20 § lag (2023:499) med instruktion
for Riksdagens ombudsmén (JO) mojlighet att uttala sig om huruvida en
atgédrd av ndgon som stir under ombudsménnens tillsyn strider mot en lag
eller ndgon annan forfattning eller annars ar felaktig eller olamplig. Enligt
samma bestimmelse far en ombudsman dven gora uttalanden for att frimja
en enhetlig och dndamaélsenlig rattstillimpning. Som framhallits i Konsti-
tutionsutskottets betinkande Oversyn av JO-dmbetet (2022/23:KU32), ir
det uttalanden som inte utgdr bindande foreskrifter eller disciplindra
sanktioner, utan beddmningar som ska végleda tillsynsobjekten genom
tyngden i den sakliga argumentationen.

I regeringens skrivelse till riksdagen, En tydlig, réttssiker och effektiv
tillsyn (skr. 2009/10:79), har regeringen uttalat att tillsynsorgan bor ha
mdjlighet till nagon form av ingripande vid konstaterade brister. Mojlig-
heten till ingripande ska vara effektiv, tydlig och proportionerlig i
forhallande till de konstaterade bristerna (s. 42). I skrivelsen anges att
ingripanden vid tillsyn inte enbart har ett bestraffande syfte, utan det ska
dven ha en framatsyftande funktion och tillse att regler foljs i framtiden.
Samtidigt dr det viktigt att tillsynsorganen kan ingripa mot regel-
overtradelser dar overtrddelsen inte gar att gora ogjord.

Det ir alltsd viktigt att Onep har limpliga och tillrickliga kontroll- och
styrinstrument for att sédkerstilla en effektiv, proportionerlig och
andamaélsenlig tillsyn.

Regeringen anser dérfor, i likhet med promemorian och majoriteten av
remissinstanserna, bl.a. Region Ostergétland och Kungl. Vetenskaps-
akademien, att iven Onep inom ramen for sin tillsyn i beslut bor kunna
gora uttalanden om att forskning har utforts i strid med regelverket for
etikprovning. Som foreslas i promemorian bor sddana uttalanden ha en
framatsyftande och vigledande funktion for att, som Aklagarmyndigheten
framhaller, pd s& sdtt Oka forutsdttningarna for att reglerna foljs i
framtiden. For att tydliggora att nimnden inom ramen for sin tillsyn dven
ska fa gora uttalanden for att frimja en enhetlig och dndamalsenlig
tillimpning bor det framga direkt av lagen. Som foreslds i promemorian
bor besluten bendmnas granskningsbeslut.



Etikprovningsmyndigheten anser att Onep dven bor fi mojlighet att
uppmirksamma mindre allvarliga brister genom granskningsbeslut. Som
framhalls i skr. 2009/10:79 dr 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). Nir det giller mindre allvarliga avvikelser bor dérfor Onep i forsta
hand forsoka fé till stind en frivillig réttelse genom papekanden och
rekommendationer. Med hénsyn till att granskningsbesluten ar tdnkta att
ha en végledande funktion bor det dock vara mojligt att fatta sddana dven
nir det géller mindre allvarliga brister i regelefterlevnaden.

For att granskningsbesluten ska fylla sin vigledande funktion bdr, som
framhalls i promemorian, uttalanden om att forskning har utforts i strid
med regelverket for etikprovning dock alltid kunna knytas till en konkret
atgird eller underlatenhet som stér i konflikt med lagen, foreskrifter som
meddelats med stod av lagen eller villkor som har meddelats i samband
med ett etikgodkinnande. Nir Onep gor uttalanden for att frimja en
enhetlig och &ndamalsenlig tillimpning av lagen, bor ndmnden kunna fora
lamplighetsresonemang, t.ex. angdende vad som bor vara avgorande for
att olika atgirder ska anses vara eller inte vara forenliga med lagstift-
ningen.

Niér det ér friga om situationer dir forskningen dnnu inte &r avslutad,
bor Oneps méjlighet till foreliggande eller forbud vara det mest effektiva
verktyget for att fa till stdnd en réttelse. Mojligheten till granskningsbeslut
bor darfor fraimst komma ifrdga i de situationer nir forskningsarbetet har
avslutats.

Linkopings 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 tinkta att utgéra bindande
foreskrifter eller disciplindra sanktioner, utan bedomningar som ska
vigleda tillsynsobjekten genom tyngden i den sakliga argumentationen.

Som utredaren har konstaterat kan en forskningshuvudman férvéntas
folja den vigledning som Onep ger i granskningsbeslut. For detta talar den
stillning ndmnden intar och den kompetens som nidmnden innehar
avseende forskningsetiska fragor. Det bor ocksa kunna antas att forsk-
ningshuvudmannen strévar efter att f6lja regelverket och den végledning
som nimnden ger. Onep har dirutdver dven mojlighet att besluta om de
foreldgganden eller forbud som behdvs for att regelverket for etikprovning
ska foljas. Om det i Oneps tillsyn framkommer si allvarliga fel att det
foreligger skilig misstanke om brott mot etikprévningslagen som omfattas
av straffansvaret har nimnden fortsatt mojlighet att gora en anmailan till
aklagare for vidare utredning. Som regeringen utvecklar i avsnitt 9.3.2 bor
denna méjlighet fortsatt finnas vid vertradelser i samband med forskning
som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgif-
ter om lagovertriadelser.

Regeringen noterar den oro som Etikprovningsmyndigheten uttryckt om
forutsdttningarna for tillsynen av etikprovningslagen. Regeringen
bedomer att de nu foreslagna fordndringarna med bl.a. undantag for viss
forskning som innefattar kénsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagdvertriidelser och nya verktyg for Oneps tillsyn genom gransknings-
beslut, ger forutséttningar for en forenklad och mer viagledande tillsyn. Det
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finns i dagslédget inte tillrickligt beredningsunderlag for att darutdver ta
stdllning till nagra genomgripande fordndringar av tillsynen.

Granskningsbeslut av Onep bor inte kunna éverklagas

Enligt 37 § andra stycket etikprovningslagen far beslut av Onep om fore-
laggande eller forbud overklagas till allmén forvaltningsdomstol. Andra
beslut i tillsynsdrenden far inte 6verklagas.

I promemorian foreslés att de uttalanden som Onep gor i gransknings-
beslut inte ska fa dverklagas, oavsett om det dr fraga om beslut dér
ndmnden gor végledande uttalanden eller beslut dir ndmnden uttalar att
forskning har bedrivits i strid med regelverket for etikprovning. Utredaren
konstaterar i promemorian att granskningsbeslut inte innebdr ett ingrip-
ande mot den som tillsynen avser och att det skulle avvika fran den praxis
som utvecklats avseende dverklagbarhet att infora en sarskild mojlighet att
dverprdva Oneps beslut.

Sasom redovisats i promemorian har Hogsta forvaltningsdomstolen
uttalat att det for att ett beslut ska vara overklagbart krévs att beslutet har,
eller ar dgnat att fa, en pavisbar effekt for den som berdrs av beslutet
(HFD 2018 ref. 23). Overklagbarheten ska emellertid inte avgoras i
forhallande till beslutets adressat, utan ska i stillet avse om beslutet till sin
karaktér dr sadant att det bor 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. Bedomningen ska alltsd inte goras utifrdn
konsekvenserna i det specifika fallet (HFD 2019 ref. 21). Bedomningen av
om ett beslut dr Overklagbart ska vidare ske med utgdngspunkt i det
uppdrag och ansvar som den beslutande myndigheten har. Den
omsténdigheten att ett beslut kan f& betydelse i ett drende dér en annan
myndighet eller organisation ansvarar eller i forhallande till privata aktorer
innebédr saledes 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 forskningshuvudmén och forskare. Granskningsbesluten utgdr
inte bindande foreskrifter eller disciplindra sanktioner. I den meningen ar
det inte ett ingripande mot den som tillsynen avser. Samtidigt kan besluten,
som bl.a. Riksbankens Jubileumsfond och Sophiahemmet Hogskola
framhaller, uppfattas som ingripande och fi4 konsekvenser i andra
sammanhang for den som kritiseras, t.ex. i kontakter med samarbets-
partners och externa forskningsfinansidrer. Néara hilften av remiss-
instanserna avstyrker darfor forslaget, bl.a. Chalmers Tekniska Hégskola
AB, Géteborgs universitet, Kungl. Vitterhetsakademien, Marie Ceder-
schiold hogskola AB, Region Skdne, Smer, SUHF, Sulf, Vetenskapsrddet
och Uppsala universitet.

Mot bakgrund av Hogsta forvaltningsdomstolens praxis beddmer
regeringen emellertid, liksom utredaren och Hogskolan Dalarna att
granskningsbeslutens vigledande karaktér gor att besluten ar sddana som
inte bor kunna 6verklagas 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 aktér ansvarar,
t.ex. for villkor i avtal om forskningsfinansiering eller for publicering i
vetenskapliga tidskrifter. De uttalanden som Onep kommer att gora i



granskningsbeslut kommer inte heller att vara bindande i sadana situ-
ationer, utan ansvarig aktor maste sjdlvstdndigt prova omstédndigheterna
och vilken betydelse de bor ges i det aktuella sammanhanget.

Regeringen é&r vidare tveksam till att, som foreslas av Férvaltningsritten
i Uppsala, skapa en sirskild kategori av verklagbara granskningsbeslut
dér enskilda forskare eller forskningshuvudmén kritiseras. Enligt
regeringens beddomning skulle en sadan uppdelning riskera att forta
granskningsbeslutens végledande funktion och i stéllet framhéva inslagen
av kritik och klander, vilket inte &r dnskvirt. Regeringen instimmer sam-
manfattningsvis i utredningens bedomning att det saknas tillrackligt starka
skil att infora en mojlighet att Sverklaga Oneps granskningsbeslut.

Granskningsbeslut ska endast avse forskningshuvudmannens ansvar

I promemorian foreslds att granskningsbeslut i forsta hand bor avse
forskningshuvudmannens ansvar, eftersom besluten framst bor vara
inriktade pé att komma till rdtta med systematiska eller allvarliga fel som
g0rs 1 hanteringen och beddmningen av olika forskningsprojekt och dé det
ar forskningshuvudmannen som &r ansvarig for verksamheten. Ingen
remissinstans har invint mot den bedémningen. Regeringen anser, i likhet
med utredaren, att det dr rimligt att forskningshuvudmannens ansvar ska
kunna adresseras i1 granskningsbeslut, eftersom det &r forskningshuvud-
mannen som &r ansvarig for verksamheten. Forskningshuvudmannen har
ocksa ansvaret for att tillse att forskning som omfattas av krav pa etikprov-
ning paborjas forst efter ett godkdnnande och utfors i enlighet med
meddelade villkor (6 § andra stycket etikprovningslagen). Det dr ocksa
forskningshuvudmannen som bor avgora vilka atgirder som Oneps
uttalanden foranleder, t.ex. om en prévning av avvikelser fran god forsk-
ningssed ska inledas eller om arbetsréttsliga atgirder ska vidtas mot en
enskild arbetstagare.

Utredaren foreslar dven att tillsynsmyndigheten i granskningsbesluten
ska kunna rikta kritik mot enskilda forskare. Det dr en mdjlighet som andra
tillsynsmyndigheter har, t.ex. IVO och JO. Utredaren anser emellertid att
det endast bor ske vid allvarliga eller upprepade 6vertrddelser som narmast
ger en bild av medvetet eller systematiskt asidoséttande av regelverket
samtidigt som dvertradelserna &r av visst allvar.

Flera remissinstanser, bl.a. Stockholms universitet och SUHF, avstyrker
forslaget att granskningsbeslut ska kunna riktas mot enskilda forskare, om
de inte kan dverklagas av den utpekade forskaren. Stockholms universitet
menar att om tillsynsbeslut kan komma att innehélla klander av enskilda
forskare och konstateranden av att regelovertradelser har skett kan det leda
till stor skada for en forskare och allvarligt begrinsa mdjligheterna att vara
fortsatt verksam inom akademin och att det dr nddviandigt av rattssiker-
hetsskal att dessa beslut i sa fall kan 6verklagas. SUHF framhaller att ett
sadant granskningsbeslut pa ett direkt och patagligt séitt kan vara
ingripande och péverka en enskilds forskarens renommé och Sulf att
forslaget riskerar att forsvaga den enskilda forskarens réttssékerhet jamfort
med nuvarande reglering. Mdlardalens universitet, Hogskolan
Kristianstad och SUHF framf0r att ett uttalande i ett granskningsbeslut att
en enskild forskare har agerat i strid med regelverket for etikgodkénnande
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kan jamstillas med en uppgift om att forskaren har avvikit frdn god
forskningssed.

Ett antal remissinstanser, bl.a. Kungl. Vitterhetsakademien, Lunds uni-
versitet, Linnéuniversitetet, Mittuniversitetet, SUHF och Sulf, som
inviinder mot forslaget att Onep ska fa rikta kritik mot enskilda forskare i
granskningsbeslut som inte kan Overklagas, pekar pa likheten mellan
saddana granskningsbeslut och de beslut som Nédmnden 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 dér Npof provar fragor om oredlighet i forskning kan 6verklagas
till allmén forvaltningsdomstol. Som skél for att inféra en mdjlighet att
overklaga nimndens beslut uttalade regeringen i propositionen Ny ordning
for att frimja god sed och hantera oredlighet i1 forskning
(prop. 2018/19:58, s. 85) att Npof fattar beslut om en enskild med stod av
offentligrattslig reglering samt att ndmndens beslut kan fa ldngtgéende
konsekvenser for den berdrda forskaren och paverka denne pé ett mycket
ingripande sdtt. Beslut om att en forskare har gjort sig skyldig till
oredlighet i forskning kan t.ex. leda till indragen forskningsfinansiering,
forsvarande av framtida mdjligheter till forskningsfinansiering, indragna
vetenskapliga artiklar och arbetsrittsliga atgérder.

Aven om Oneps uttalanden i granskningsbeslut inte ir bindande for
forskningshuvudménnen och inte ska jamstdllas med disciplindra
sanktioner, kan besluten upplevas som ingripande av enskilda forskare
som pekas ut. Besluten kan ocksé 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 rattssékerhet
skulle paverkas pa ett negativt sitt om ndmnden hade mojlighet att rikta
kritik mot denne i ett beslut som inte gar att 6verklaga. Det talar séledes
emot att Onep i granskningsbeslut 4ven ska kunna uttala sig om det
individuella ansvaret for de brister som uppmérksammas. Dértill skulle en
sddan ordning dven ha betydande likheter med den prévning som Npof ska
gora avseende fragor om oredlighet i forskning och den prévning som de
statliga ldrosdtena ska gora av andra avvikelser frdn god forskningssed.
Regeringen &r tveksam till att infora en parallell granskning av individuella
forskares ansvar i forskningsetiska fragor.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen, i likhet med Hégskolan i
Skévde och Linkopings universitet, att Onep endast ska kunna rikta kritik
mot forskningshuvudmannen, och inte mot den enskilda forskaren eller
annan arbetstagare vid forskningshuvudmannen.

9.3 Atalsanmilan och straff

Forskning som omfattas av etikprovningslagen far enligt 6 § forsta stycket
i den lagen bara utféras om den har godkénts vid en etikprévning och ett
godkénnande far forenas med villkor. Den som med uppsat bryter mot
bestimmelserna i 6 § forsta stycket etikprovningslagen om krav pa
etikgodkénnande eller de villkor som har meddelats i samband med ett



beslut om etikgodkdnnande doms till boter eller fangelse i hogst tva ar.
Om gédrningen begas av grov oaktsamhet doms till boter eller fangelse i
hogst sex manader. I ringa fall doms det inte till ansvar (38 § etikprov-
ningslagen).

I propositionen Etikprévning av forskning (prop. 2002/03:50, s. 170)
som foregick bestimmelsen anfordes att tillsynsmyndigheternas atgirder
i manga fall kommer att vara tillrdckliga for att upprétthélla lagen, men att
det kan finnas situationer dé dessa atgérder inte kan anvindas eller inte r
tillrackliga. For dessa situationer borde det darfor enligt propositionen
inforas en straffbestimmelse. Samtidigt konstaterades att de gérningar
som kommer att omfattas av straffbestimmelsen kommer att vara av
mycket varierande art och att ringa fall inte skulle medfora straffansvar.
Straffansvaret for brott mot etikprovningslagen skarptes 2020. I propo-
sitionen Etikprovning 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 ddvarande
maximistraff pd sex manaders fangelse inte tickte svarighetsgraden for
vissa allvarliga brott. D& infordes dven en bestimmelse om att forsknings-
huvudmannen &r skyldig att vidta atgirder for att forebygga att forskning
i den egna verksamheten utfors i strid med etikprovningslagen eller ett
villkor som meddelats i ett etikgodkidnnande (6 § andra stycket). Straft-
ansvaret omfattar denna skyldighet.

Overklagandenimnden for etikprovning (Onep) #r skyldig att gora en
atalsanméilan om det framkommer skélig misstanke om brott (35 § etik-
provningslagen). Samtidigt med skérpningen av straffansvaret 2020 fick
Onep ett fortydligat tillsynsuppdrag i och med att bestimmelsen om att
ndmndens tillsynsansvar inte géllde i den man tillsynen faller inom négon
annan myndighets ansvarsomréde togs bort. Som redovisas i promemorian
har Onep sedan tillsynsansvaret skirptes 2020 gjort 23 anmélningar om
atal fram till mars 2024, varav 9 gjordes ar 2020 och 10 &r 2021. Endast
ett av de anmilda drendena har lett till atal. Atalet, som avsig medicinska
ingrepp, ogillades av tingsritten och provades inte i hovrétten.

Sedan Oneps tillsynsansvar fortydligades har det framkommit kritik mot
att nimndens skyldighet att dtalsanmaéla &r for omfattande och leder till att
forskare anmails till 4tal dven i situationer nér en anmélan inte bedoms leda
till atal. Utredningen har dirfor haft i uppdrag att bl.a. analysera hur Oneps
skyldighet att gora atalsanmélan bor &ndras och dven foresld andra
forfattningsindringar.

Som anges i promemorian har kritik dven forts fram om att straffbe-
stimmelsen dr oproportionerlig.

9.3.1 Regeln om atalsanmiélan ska goras fakultativ

Regeringens forslag

Overklagandenimnden for etikprovning ska inte vara skyldig att gora
en atalsanmélan vid misstanke om brott mot etikprovningslagen.
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Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstimmer i sak med regeringens forslag.
Forslaget i promemorian har en annan spréklig och redaktionell
utformning.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna &r positiva till eller har inga synpunkter
pa utredningens forslag, déribland Etikprovningsmyndigheten, Forsk-
ningsrddet for hdlsa, arbetsliv och vdlfird, Goteborgs universitet,
Karolinska institutet, Kungl. Tekniska hoégskolan, Linnéuniversitetet,
Linképings universitet, Malmé universitet, Region Ostergétland, Region
Stockholm, Riksbankens Jubileumsfond, Svenska Ldikaresdllskapet,
Sveriges Antropologforbund, Sveriges forenade studentkdrer, Sveriges
universitetslirare  och  forskare  (Sulf),  Aklagarmyndigheten,
Overklagandenimnden for etikprévning (Onep) och Orebro universitet.

Onep vilkomnar forslaget och anfor att det innebér att nimnden kan
gora en bedomning av de subjektiva rekvisiten, brottets allvarlighetsgrad
och vem som har begatt girningen. Lunds universitet och Chalmers
Tekniska Hogskola AB efterfragar ett fortydligande av vilka omstén-
digheter som tillsynsmyndigheten ska beakta vid bedomning av om en
atalsanmélan ska goras eller inte.

Flera remissinstanser, bl.a. Region Ostergétland och Sulf, anfor att
forslaget innebér 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 dndamaélsenligt 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 ansvarsndmnd pekar pa skillnaden mellan den foreslagna
bestdmmelsen och bestimmelsen om atalsanmaélan i 22 § lagen (1994:260)
om offentlig anstéllning, enligt vilken en statlig arbetsgivare — och Statens
ansvarsndmnd nér det géller professorer — under vissa angivna forutsit-
tningar har en skyldighet att gora atalsanmailan.

Skilen for regeringens forslag

Som framgar av promemorian har Onep framfort att kravet pa Atals-
anmalan har lett till debatt och orsakat oro inom forskarvérlden samt att
det leder till att nimndens tillsyn uppfattas som repressiv i stéllet for vag-
ledande. Som framhaélls av flera remissinstanser, bl.a. Sulf och Sveriges
forenade studentkdrer, leder detta till oproportionerliga konsekvenser for
enskilda forskare.

I promemorian gérs bedomningen att Oneps obligatoriska skyldighet att
atalsanmila, vilken medfor att d4ven ringa forseelser och fall dér det kan
ifragasdttas om uppsat eller grov oaktsamhet foreligger ska anmilas, har
varit kontraproduktiv for det dvergripande syftet med tillsynen. Vidare
konstateras att kravet pa atalsanmélan minskar mojligheterna for nimnden



att anvinda vitesforeldgganden. Som anférs i promemorian dr det en
allmén princip att vitesforeldaggande och straff inte ska kunna tréffa en och
samma gérning. Principen syftar till att undvika dubbelbestraffning. Det
foreskrivs dérfor ocksa i etikprovningslagen att den som har dvertrétt ett
vitesforeldggande inte far domas till ansvar for en garning som omfattas
av foreliggandet. Om straff ska kunna utdomas maste alltsi Onep avsta
fran att anvénda sig av vitessanktionen.

Utredaren foreslér darfor att det obligatoriska kravet att gora en atals-
anmilan om det finns skélig misstanke om brott ska tas bort. Det bor i
stillet vara upp till Onep att bedoma niir en italsanmilan ska goras. Det
foreslas i promemorian att det inte ska anges i bestimmelsen vilka &ver-
viaganden som tillsynsmyndigheten ska gora, eftersom en sddan bestim-
melse dnda inte kan bli sérskilt preciserad.

Regeringen delar promemorians beddmning, som stdds av en majoritet
av remissinstanserna, bl.a. Region Ostergdtland och Sulf, att nuvarande
ordning, dér ringa forseelser mot etikprovningslagen och fall dir det kan
ifrdgasittas om uppsat eller grov oaktsamhet foreligger anmdls till
aklagare, dr kontraproduktiv for det dvergripande syftet med tillsynen.
Anmilan till atal bor begrinsas till situationer dér det finns misstanke om
ett brott som faller in under det straffansvar som foljer av etikprvnings-
lagen. Som konstateras i promemorian har regeln om &atalsanmilan dock
fatt en vidare tillimpning i praktiken.

Den nuvarande regleringen, med ett krav pa obligatorisk atalsanmélan
vid skilig misstanke om brott, kan motiveras med hinsyn till berérda
forskares rattssikerhet. Fragor om ett forfarande kan utgora brott och om
bevisningen ér tillrdckligt stark for att en person kan héllas straffrattsligt
ansvarig bor utredas av aklagare och avgoras av domstol, och inte av Onep.
Inom ramen f6r en forunders6kning och domstolsprovning ligger ocksa att
ta stéllning till om en gérning har begétts med uppsét eller oaktsamhet.

Aven med detta i beaktande finns det dock skil att ge Onep storre
utrymme att ta stillning till nir en atalsanmélan ska ske och storre
mdjlighet att dvervdga om en misstinkt forseelse utgor ett ringa fall, pa
samma sétt som ndmnden tar stéllning till dvriga objektiva forutsittningar
for straffansvar. Med héansyn till nimndens 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 mdjlighet att avsta fran atals-
anmailan nér det inte finns misstanke om att nigon agerat uppséatligen eller
av grov oaktsamhet. Regeringen instimmer alltsé i promemorians forslag,
som en majoritet av remissinstanserna bl.a. Etikprévningsmyndigheten,
Aklagarmyndigheten, Orebro universitet, och Sulf tillstyrker, att bestim-
melsen om &talsanmaélan ska goras fakultativ.

Lunds universitet och Chalmers Tekniska Hogskola AB har efterfragat
fortydliganden av vilka omstindigheter som tillsynsmyndigheten ska
beakta vid sin bedomning. Om det i nimndens tillsyn framkommer skélig
misstanke om att ndgon brutit mot etikprovningslagen pé ett sitt som inte
ar ringa bor utgangspunkten vara att en atalsanmailan ska goras. Vid denna
beddmning finns utrymme att beakta savil vilken typ av forskning som
bedrivits som den skada eller risk for skada som uppstétt for forsknings-
personerna. Det bor ocksd vara mojligt for nimnden att avstd frdn en
atalsanméilan om det &r tydligt att det finns brister p& den subjektiva sidan,
dvs. om det inte foreligger uppsat eller grov oaktsamhet. Med hénsyn till
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att de omstéindigheter som péverkar bedomningen av om skélig misstanke
om brott foreligger kan skilja sig at fran fall till fall anser regeringen dock,
i likhet med promemorian, att det inte i bestimmelsen bor anges vilka
overvdganden som tillsynsmyndigheten ska gora.

Oneps mojlighet att bedéma om en talsanmilan ska goras eller inte,
innebdr inte att nimnden ska gora andra avgrinsningar av det straffbara
omrédet &n de som foljer av straffbestimmelsen i etikprovningslagen. Som
Statens ansvarsndmnd papekar, har statliga arbetsgivare en skyldighet att
gora en atalsanmélan enligt 22 § lagen (1994:260) om offentlig anstall-
ning, bl.a. vid skélig misstanke om att ndgon i anstéllningen begatt brott
som kan antas foranleda annan pafoljd dn boter. Det kan innebéra att en
statlig forskningshuvudman é&r skyldig att gora en &talsanmaélan, &ven om
Onep har valt att inte gora det.

9.3.2 Straffansvaret ska inte dndras

Regeringens bedomning

Etikprovningslagens bestimmelse om straffansvar bor inte dndras.

Promemorians forslag

Promemorians forslag 6verensstimmer inte med regeringens bedomning.
I promemorian foreslas att det inte ska vara straffsanktionerat att bryta mot
krav pa etikgodkénnande eller villkor som ett godkédnnande har forenats
med nér det dr frdga om forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertriddelser. Forsknings-
huvudmannens skyldighet att vidta férebyggande &tgérder for att sddan
forskning inte ska bedrivas i strid med krav pa etikgodkénnande eller
villkor bor enligt promemorians bedomning inte heller vara straff-
sanktionerad.

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

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna som yttrar sig Over promemorians
forslag i denna del tillstyrker eller har inte nagot att invéinda mot forslaget.
Det giller bl.a. Cancerfonden, Géteborgs universitet, Integritetsskydds-
myndigheten, Karolinska institutet, Karlstad universitet, Linkopings uni-
versitet, Linnéuniversitetet, Malmo tingsritt, Riksbankens jubileumsfond,
Statens medicinsk-etiska rdd (Smer), Svenska Likaresdllskapet, Sveriges
Antropologforbund, Sveriges forenade studentkdrer, Sveriges univer-
sitetsldrare och forskare (Sulf), Totalférsvarets forskningsinstitut, Umed
universitet, Uppsala universitet, Vistra Gétalandsregionen, Aklagar-
myndigheten och Orebro universitet.

Aklagarmyndigheten anfor att lagovertridelser, savitt giller forskning
som innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertradelser, inte ar allvarligare &n att de kan hanteras
genom andra, mindre ingripande, tillsynsatgérder.



Etikprovningsmyndigheten, Overklagandenimnden for etikprévning
(Onep) och Forskningsrddet for hdlsa, arbetsliv och vilfird (Forte)
invinder ddremot mot forslaget. Etikprovningsmyndigheten understryker
att forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser inrymmer en relativt omfattande och
mangfacetterad méngd forskning, t.ex. all registerforskning samt bl.a.
intervju- och enkétstudier och andra studier dér forskningspersoner
involveras utan att forskningen innefattar fysiska ingrepp, utfors enligt
vissa metoder eller utgor forskning pé biologiskt material. Det kan enligt
myndigheten i ménga fall avse ett ytterst integritetskénsligt material och
medfora betydande risker for den personliga integriteten men &ven for
méinniskors hélsa och sikerhet.

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

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

Skiilen for regeringens bedomning

Straffansvaret bor behdllas dven for forskning som endast innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertridelser

I promemorian gors beddmningen att ett dsidoséttande av kravet pa etik-
provning nir det géller forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser inte utgdr en
géarning av sadant allvar att den behdver vara straffsanktionerad. Om forsk-
ningen &dr “’blandad”, dvs. den innefattar moment som avser dels fysiska
ingrepp, utfors enligt vissa metoder eller avser forskning péd biologiskt
material, dels behandling av kénsliga personuppgifter eller personupp-
gifter om lagovertradelser bor enligt promemorian enbart asidosittande av
lag och villkor som kan hanforas till forskningen som innebidr fysiska
ingrepp pé forskningspersonerna omfattas av straffbestimmelsen. Flera
remissinstanser, bl.a. Aklagarmyndigheten, har instimt i utredningens
beddmning att begrénsa straffansvaret pa detta sétt.

Som utvecklas i avsnitt 6.1 dr den forskning som innefattar behandling
av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertrddelser en
relativt omfattande och varierad mingd forskning. Det kan bade vara fraga
om forskning dér det finns en liten risk for forskningspersoners hélsa,
sdkerhet och personliga integritet och forskning dar det finns tydliga
sadana risker.

Som lyfts i promemorian kan det i vissa fall férhalla sig sé att ett dsido-
sattande av 6 § etikprovningslagen nér det géller forskning som innefattar
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behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagover-
tradelser inte alltid motiverar en straffréttslig sanktion. I andra fall kan det
dock vara vél motiverat. Som framforts av Etikprévningsmyndigheten och
Onep kan forskning pé kinsliga personuppgifter eller personuppgifter som
avser lagovertradelser ocksa avse ytterst kénsligt material och medfora
betydande risker for den personliga integriteten eller for méanniskors hélsa
och sdkerhet. Tillsynsmyndigheternas atgarder kommer alltsa i ménga fall
att vara tillrickliga for att upprétthalla lagen, men det kan finnas
situationer da dessa atgérder inte kan anvéndas eller inte &r tillriackliga.

De kan vidare, som Etikprovningsmyndigheten framhaller, vara
vanskligt att behandla olika former av uppsatliga eller grovt oaktsamma
overtradelser i forskningen pa olika sétt beroende pé vilken typ av forsk-
ning som bedrivs. Dértill framstér det som en mindre ldmplig ordning att
straffansvaret vid forskning som bade 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 lagovertradelser, ska avgoras av inom vilken del av forsk-
ningen forseelsen skett.

Ett ytterligare skél for att begrinsa straffansvaret dr enligt promemorian
att straffbestimmelsen ar oproportionerlig. Ringa forseelser ar dock redan
i dag undantagna fran straffansvar. Beddmningen av vilka forseelser som
utgdr ringa fall, bor goras utifran omstindigheterna i det enskilda fallet.
Vid denna beddmning finns utrymme att beakta savil vilken typ av forsk-
ning som bedrivits som den skada eller risk for skada som uppstétt for
forskningspersonerna. I propositionen Etikprovning av forskning har som
exempel pa ringa fall angetts situationer dér det framgar att om en ansdkan
hade ldmnats in skulle den ha godkénts utan villkor och det finns godtag-
bara skal till att ansdkan inte ldmnats in (prop. 2002/03:50, s. 207). Som
regeringen utvecklat ovan foreslés att Onep ska kunna avsta fran anmélan
till 4tal om ndmnden finner att brottet ska beddmas som ringa. Detta
innebdr att ndmndens atalsanmilningar kan begrinsas till de fall dér
straffansvar ar motiverat. Med hinsyn till detta, anser regeringen inte att
straftbestimmelsen riskerar att f& en oproportionerlig tillimpning.

Regeringen anser darfor, till skillnad frén promemorian och en majoritet
av remissinstanserna, men i likhet med Etikprovningsmyndigheten, Onep
och Forte, att etikprovningslagens bestimmelse om straffansvar inte bor
avgrénsas till att enbart avse &sidoséttande av lag och villkor som kan hén-
foras till forskning som innebér fysiska ingrepp pé forskningspersonerna.
Sammanfattningsvis anser regeringen sédledes att etikprovningslagens
bestdmmelse om straffansvar bor behéllas oforéndrad.

I avsnitt 6.2 foreslér regeringen att vissa undantag fran kravet pé etik-
godkdnnande bor inféras. Det innebér att straffansvaret inte kommer att
omfatta utférandet av forskning som undantas fran krav péa etikgodkén-
nande. For det fall en forskare eller forskningshuvudman gor en felaktig
beddmning av om ett undantag &r tillimpligt och utfor forskning i strid
med kravet pé etikgodkdnnande i 6 §, kommer straffbestimmelsen i 38 §
emellertid att gilla. Fragan om straffansvar kommer da att, pa séitt som
anges dér, bero pad om &sidoséttandet har skett uppsatligen eller av grov
oaktsamhet. Vidare forutsitts att det inte varit frdga om ringa brott.

Den omsténdigheten att forskningshuvudmannen har utnyttjat mojlig-
heten till ansdkan om frivillig etikprovning bor inte paverka fragan om



vilka &sidoséttanden av reglerna i etikprovningslagen som ska medfora
straffansvar. Det innebdr att brott mot villkor som har meddelats i samband
med en ansdkan om frivillig etikprovning inte bor omfattas av straft-
bestimmelsen. 1 sidana fall, kan dock Onep ha mdojlighet att gora
uttalanden i granskningsbeslut.

10 Foljdéandringar 1 andra lagar

Regeringens forslag

Med anledning av att det infors undantag frn kravet pa etikgodkén-
nande i etikprovningslagen ska foljdédndringar goras i lagen om behand-
ling av personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbild-
ningspolitisk utvardering och lagen om behandling av personuppgifter
vid Inspektionen for socialforsékringen.

Promemorians forslag

Promemorians forslag 6verensstimmer delvis med regeringens forslag. 1
promemorian foreslds dven en dndring av lagen (2020:421) om Ratts-
medicinalverkets behandling av personuppgifter och att endast séddan
behandling av personuppgifter som sker med stod av ett etikgodkdnnande
ska undantas fran denna lag. Da det i promemorian dven foreslas att en ny
lag ska inforas, ldmnas dessutom forslag pa ytterligare f6ljdandringar i
lagar som hénvisar till lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser ménniskor (etikprovningslagen). I promemorian foreslés inte ndgon
andring i lagen (2024:926) om behandling av personuppgifter vid Inspek-
tionen for socialforsakringen.

Remissinstanserna

Fé remissinstanser yttrar sig 6ver promemorians forslag pé f6ljdéandringar
i andra lagar.

Rittsmedicinalverket invinder dock mot forslaget pa dndring i lagen om
Réttsmedicinalverkets behandling av personuppgifter och ifrdgasétter om
ett etikgodkidnnande verkligen é&r ett tillrdckligt réttsligt stod for person-
uppgiftsbehandlingen. Myndigheten anser att det inte ar klart varfor forsk-
ning som utfors med stod av ett etikgodkdnnande ska undantas fran
registerlagens tillimpningsomrade, medan den forskning som inte forut-
satter etikgodkdnnande ska regleras av registerlagen. Réttsmedicinalverket
uppfattar att dven forskning dér fakultativt etikgodkdnnande kan inhdmtas
enligt forslaget i promemorian kommer att regleras av myndighetens
registerlag. Rittsmedicinalverket menar att bestimmelsen i myndighetens
registerlag bor upphéivas alternativt innebdrden klargdras ytterligare.

Skiilen for regeringens forslag

I lagen om behandling av personuppgifter vid Institutet for arbets-
marknads- och utbildningspolitisk utvédrdering och lagen om behandling
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av personuppgifter vid Inspektionen for socialforsakringen, vilken har
tillkommit efter att promemorian dverldmnats, finns upplysningsbestdm-
melser om att det av etikprovningslagen f6ljer att forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagdvertradelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden maste etikprovas. Da
regeringen foreslar att undantag ska inforas for viss siddan forskning
behover upplysningsbestimmelserna dndras s att det i stillet framgar att
det i etikprovningslagen finns bestimmelser om etikprévning av séddan
forskning.

Eftersom ndgon ny lag som ersitter etikprovningslagen inte foreslés
finns det inte ndgot behov av foljdéndringar i fler lagar som héinvisar till
etikprovningslagen.

11 kap. 5 § 2 lagen om Réttsmedicinalverkets behandling av personupp-
gifter anges att lagen inte giller nér personuppgifter behandlas med st6d
av etikprévningslagen. Skalet for detta &r att det har bedomts mer 1ampligt
att etikprovningslagen, som &r sérskilt utformad for forskningsomradet,
tillimpas nédr Rattsmedicinalverket utfor forskning dn myndighetens
registerlag, som &r av mer generell karaktdr (Starkt integritet i Rétts-
medicinalverkets verksamhet, prop. 2019/20:106 s. 28). Promemorians
forslag 1 denna del bygger pa forslaget att en ny lag ska inforas med ett
vidare tillimpningsomrade &n etikprovningslagen och att den nya lagen
dven ska innehélla bestimmelser om forskning som inte krdver etikgod-
kdnnande.

I denna lagradsremiss ldmnas inte ndgot forslag pa ett utokat tillamp-
ningsomrdde och négon &ndring av lagen om Réttsmedicinalverkets
behandling av personuppgifter krdvs dérfor inte av den anledningen
Fragan &r dock om regleringen behdver dndras i anledning av att etikprov-
ningslagen foreslés ge stod for behandling av kinsliga personuppgifter
inom viss forskning som undantas fran kravet pa etikprovning.

Enligt regeringens beddmning kommer den behandling av person-
uppgifter som omfattas av Réttsmedicinalverkets registerlag endast i
begrinsad omfattning ingd i sddan forskning som undantas fran kravet pa
etikgodkénnande. Om viss forskning omfattas av nagot av undantagen bor
etikprovningslagens bestimmelser vara tillrickliga. Om personuppgifter
behandlas i forskning efter att en ansdkan om frivillig etikprévning
godkénts dr det ocksa frdgan om en behandling med stod av etikprovnings-
lagen. Det dr dé i dessa fall den lagen som ska tillimpas och inte Rétts-
medicinalverkets registerlag. Regeringen beddomer darfor att nigon
andring inte bor goras 1 Réttsmedicinalverkets registerlag.

Regeringen anser vidare, till skillnad fran Réttsmedicinalverket, att etik-
provningslagen ger ett tillrickligt réttsligt stod for personuppgifts-
behandling for forskningséndamal (se avsnitt 6.3).



11 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag

Andringarna ska trida i kraft den 1 juli 2027.

Efter ikrafttradandet ska dldre bestimmelser om kravet pa etikgod-
kénnande gélla for forskning som har godkénts fore ikrafttridandet och
for forskning dir ansékan om etikprévning har ldmnats in till Etikprov-
ningsmyndigheten fore ikrafttridandet. Ovriga bestimmelser ska gilla
fran dagen for ikrafttradandet.

Promemorians forslag

Promemorians forslag dverensstimmer delvis med regeringens forslag.
Promemorian foreslér att lagéindringarna ska trdda i kraft den 1 januari
2026. Vidare foreslas att etikprovningslagen ska upphivas samma dag.
Bestdmmelserna i etikprovningslagen ska fortfarande gélla for dels forsk-
ning som har paborjats fore ikrafttrddandet, dels forskning dér ansdkan om
etikgodkénnande har ldmnats in till Etikprovningsmyndigheten fore ikraft-
tridandet.

Remissinstanserna

De flesta remissinstanserna yttrar sig inte over forslaget till ikrafttradande-
och dvergangsbestimmelser i promemorian. Av de remissinstanser som
kommenterar promemorians forslag anfor flertalet, bl.a. Etikprévnings-
myndigheten, Hégskolan Dalarna, Hégskolan Kristianstad, Linkopings
universitet, Luled tekniska universitet, Mittuniversitetet, Mdlardalens uni-
versitet, Rdttsmedicinalverket, Stiftelsen Hogskolan i Jonkoping, Umed
universitet och Orebro universitet att forskningshuvudminnen behdver
mer tid for att utforma riktlinjer och bygga upp en organisation som till-
godoser de krav som stills enligt férslagen i promemorian. Etikprovnings-
myndigheten framfor dven att forskningshuvudminnen behover tid for
utbildning i det nya regelverket.

Stockholms universitet papekar att eftersom forslagen berdr forskning
som ofta pagar under lang tid ar det viktigt att det finns tydliga 6vergéngs-
bestimmelser nér lagen trader i kraft, vilket sdrskilt géller forskning som
hinner planeras men inte genomforas innan den nya lagen triader i kraft.
Orebro universitet anfor att bestimmelsen om atalsanmélan bor dndras
snarast genom en enskild revidering av etikprovningslagen.

117



118

Skilen for regeringens forslag

Féreslagna dndringar i etikprévningslagen

I denna lagrddsremiss foreslas bl.a. att undantag fran kravet pa etikgod-
kénnande i 6 § etikprévningslagen infors for viss forskning, att forsknings-
huvudminnen ska gora en beddmning av om forskningen omfattas av
nagot av undantagen och att denna ska dokumenteras om forsknings-
huvudmannen gor bedémningen att forskningen inte kraver godkédnnande
vid en etikprovning. Det foreslas dven att forskningshuvudminnen ska fa
ansdka om etikprovning av sddan forskning som omfattas av undantagen
fran kravet pé etikgodkdnnande (ansdkan om frivillig etikprovning).

Det &r angeldget att genomfora littnader betrdffande kravet pa etikgod-
kidnnande nir det giller forskning som innefattar behandling av kinsliga
personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser sd snart som
mojligt. Samtidigt behdver, vilket framhallits av Etikprovningsmyndig-
heten och flera andra remissinstanser, forskningshuvudménnen tid att
utforma den organisation som krévs for att tillgodose de nya kraven och
utbilda forskarna i det nya regelverket. Vidare behover Etikprovnings-
myndigheten och Overklagandenimnden for etikprévning (Onep) tid att
anpassa sin organisation utifrdn den foreslagna regleringen och mgjlig-
heten till frivillig ans6kan om prévning. Som regeringen utvecklat i avsnitt
6.2.4, bor dven Etikprovningsmyndigheten ges i uppdrag att ta fram en
vagledning nér det géller bedomningen av ringa risk och i vilka fall de
foreslagna undantagen kan tillimpas.

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

Efter ikrafttrddandet bor édldre bestimmelser om kravet pé etikgodkin-
nande gélla for den forskning som har godkénts av Etikprovningsmyndig-
heten eller Onep fore ikrafttriidandet. Vidare ska 4ldre bestimmelser gélla
for forskning dir en ansdkan om etikprovning har ldmnats in till Etikprov-
ningsmyndigheten fore ikrafttridandet. Overgingsbestimmelserna
innebdr alltsd att bestimmelserna om undantag inte giller for sddan
forskning och att det darfor inte ar aktuellt for forskningshuvudmannen att
gora en bedomning av om det dr friga om sddan forskning som omfattas
av undantagen.

I denna lagradsremiss foreslds ocksa att bestimmelsen om att Onep ér
skyldig att géra en atalsanmélan vid skilig misstanke om brott mot etik-
provningslagen ska goras fakultativ. Fran forskares och forsknings-
huvudmins perspektiv innebdr en fordndrad bestimmelse om &tals-
anmilan en littnad. Regeringen anser dérfor, till skillnad fran Orebro uni-
versitet, att bestimmelsen dven bor tillimpas pa forskning som inletts fore
ikrafttrddandet.

Vidare foreslas att Onep ges ett nytt verktyg i sin tillsyn genom
mdjligheten att i granskningsbeslut {4 uttala sig om huruvida forskning vid
en forskningshuvudman har utforts i strid med etikprovningslagen,
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen, eller villkor som har
meddelats i samband med godkdnnande vid etikprovning eller frivillig
ans6kan om etikprovning. Mgjligheten till granskningsbeslut avser
forskning som Onep redan i dag har tillsyn &ver. Granskningsbeslut kan
bl.a. bli aktuellt nér det &r frdga om sddana brister som tidigare hade for-



anlett en atalsanmélan, men dér forseelsen ar att anse som ringa eller dér
det finns brister i de subjektiva rekvisiten. Regeringen anser att det inte
strider mot retroaktivitetsforbudet 1 2 kap. 10 § regeringsformen att ge
Onep mdjlighet att meddela granskningsbeslut riktade till forsknings-
huvudmén avseende forskning som redan ar pagaende nér lagen tréder i
kraft eller brister som uppkommit innan ikrafttridandet, eftersom det inte
ar fraga om inforande av brottspafoljd, sérskild rittsverkan av brott eller
avgift. Regeringen anser darfor att &ven mojligheten till granskningsbeslut
bor kunna tillimpas pé forskning som inletts fore ikrafttrddandet. Néagra
sarskilda overgdngsbestimmelser behdvs séledes inte for de foreslagna
bestimmelserna om atalsanmélan och granskningsbeslut.

Féreslagna dndringar i 6vriga forfattningar

Utdver dndringarna i etikprovningslagen foreslas foljdandringar i lagen
(2012:741) om behandling av personuppgifter vid Institutet for arbets-
marknads- och utbildningspolitisk utvédrdering och lagen (2024:926) om
behandling av personuppgifter vid Inspektionen for socialforsdkringen.
Dessa bor ocksa trada i kraft den 1 juli 2027. Nagra dvergangsbestim-
melser ar inte nddvandiga.

12 Konsekvenser

12.1 Ekonomiska konsekvenser

Négra ekonomiska konsekvenser uppstar inte for staten, kommuner,
regioner, foretag eller andra enskilda &n forskningshuvudman, Etikprov-
ningsmyndigheten samt Overklagandenimnden for etikprévning (Onep).
For dessa konsekvenser redogérs nedan.

12.1.1 Forskningshuvudmén

En majoritet av remissinstanserna anser att utredaren underskattar de kost-
nadsokningar och den 6kade administration for forskningshuvudméinnen
som forslagen i promemorian kan medfora. De forslag som nu ldmnas
medfor dock betydligt mer begriansade krav pd forskningshuvudménnen.
Regeringen har tagit flera initiativ till att se 6ver hur den administrativa
bordan kan minskas for att ge béttre forutsittningar for forskare att
fokusera pa kdrnverksamheten. Regeringen bedomer att det forslag som
lamnas i denna lagradsremiss &r andamalsenligt och inte leder till ett alltfor
betungande administrativt regelverk for forskarna och forsknings-
huvudmaénnen.

Forslaget om att inféra undantag fran kravet pa etikgodkénnande for viss
forskning (avsnitt 6) bedoms & ena sidan spara tid och ddrmed pengar for
forskningshuvudménnen genom att antalet forskningsprojekt som kraver
en ansokan om etikprovning kommer att sjunka. A andra sidan stills det
krav pa forskningshuvudménnen att géra en bedomning av om ett visst
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forskningsprojekt, eller del av ett projekt eller en pad ndgot liknande sitt
bestdmd forskning, omfattas av ndgot av undantagen. Att avgdra om viss
forskning krdver etikgodkdnnande &r visserligen en uppgift som forsk-
ningshuvudménnen redan har i dag, men inforandet av undantag fran
kravet pa etikgodkdnnande innebér att forskningshuvudménnen behover
gbra nya avgrinsningar och bedomningar. Om bedémningen gors att
forskningen inte kraver etikgodkdnnande ska beddmningen dokumenteras
sirskilt. Aven om det ir ett mer begrinsat krav jimfort med promemorians
forslag kommer forskningshuvudménnen att behova ldgga viss tid och
diarmed pengar pé att utforma en organisation som kan hantera denna
uppgift. For den enskilde forskaren bedoms forslagen innebéra betydande
lattnader, sarskilt for forskning som ér etiskt okontroversiell diar en doku-
menterad bedéomning kan vara betydligt mindre omfattande jamfort med
en ansdkan om etikprovning. Forslagen bedoms péverka kostnaderna i
liten utstrackning och framst under en dvergangsperiod. Forslaget om att
inféra undantag fran kravet pa etikgodkdnnande for viss forskning (avsnitt
6) bedoms sammantaget endast fi marginella ekonomiska konsekvenser
for forskningshuvudmaénnen.

Regelrddet framfor att konsekvensutredningens kvalitet skulle ha
forbéattrats av mer information om de berérda privata forskningshuvud-
méinnen och efterfrigar exempelberdkningar for att f4 en uppskattning av
hur stora effekterna av forslagen kan tdnkas bli.

Forslaget om att inféra undantag fran kravet pa etikgodkédnnande for viss
forskning och kravet pa en dokumenterad bedomning avser endast sddan
forskning déir det i dag finns ett krav pa etikgodkdnnande och dar det for-
utsatts att forskningshuvudmannen tar stéllning till om forskning kréaver
etikgodkédnnande enligt etikprovningslagen. Forslaget beror bade offent-
liga och privata forskningshuvudmin. Oavsett om det dr friga om
offentliga eller privata forskningshuvudméin varierar det arbete som kréavs
for att skriva en etikansokan, t.ex. beroende pa vilken forskning som ska
utforas eller tidigare erfarenheter av att skriva en etikansdkan. Varje upp-
skattning av den genomsnittliga kostnaden for en privat forsknings-
huvudman att uppritta en ansdkan om etikgodkénnande for sédan
forskning som omfattas av de undantag som foreslés i denna lagradsremiss
skulle vara férenad med stor osdkerhet. Regeringen bedomer att en sdédan
uppskattning inte skulle tillféra négot i bedomningen av forslagets
ekonomiska konsekvenser. Det stéllningstagande som forskningshuvud-
ménnen ska gora nar det géller om viss forskning omfattas av de féreslagna
undantagen kan dock forutsittas vara betydligt enklare och mer &ndaméls-
enlig 4n att géra en ansdokan om etikgodkénnande. Endast forsknings-
huvudmén som bedriver forskning som omfattas av undantagen berdrs av
kravet pa en dokumenterad beddmning.

Béade offentliga och privata forskningshuvudmén ges vidare en
betydande frihet att sjdlva ombesorja hur kravet som stills ska efterlevas,
dvs. det finns goda forutséttningar for att anpassa bedomningsprocessen
till projektets &mnesomrade och metod.

For smé forskningshuvudmaén kan det finnas utmaningar med begriansad
tillgdng till kompetens och resurser for att hantera den interna beddm-
ningen och dven risk for javssituationer. For storre forskningshuvudmén
kan det & andra sidan finnas andra utmaningar, atminstone inledningsvis, i
avvigningen mellan centraliserad och decentraliserade processer for den



interna beddmningen. Vad géller t.ex. informationsinsatser och utbildning
finns uppenbara samordningsfordelar.

Det foreslas dven att det ska inforas en mojlighet till ansdkan om frivillig
etikprovning (avsnitt 8.1). Mgjligheten till en ansdkan om frivillig etik-
provning kommer endast att gélla sddan forskning som omfattas av de
undantag som foreslas och dir det 1 dag finns ett krav pa etikgodkadnnande.
Forslaget om frivillig etikprovning bedoms darfor inte leda till nagra kost-
nadsokningar for forskningshuvudméannen. Forslaget kan underlitta for
smé forskningshuvudmén som inte har mojlighet att bygga upp en
organisation for att géra en bedomning av om viss forskning kraver god-
kidnnande, men som i stillet kan vélja att anvénda sig av frivillig etikprov-
ning.

Sammantaget bedomer regeringen att forslagen att infora vissa undantag
frén kravet pa etikgodkédnnande, ett krav pa en dokumenterad bedomning
och en mojlighet till frivillig etikprovning endast medfor marginella
ekonomiska konsekvenser for forskningshuvudménnen.

12.1.2  Etikprovningsmyndigheten

Inférandet av undantag fran kravet pa etikgodkédnnande bor innebéra att
arendeméngden till Etikprovningsmyndigheten minskar nagot. Samtidigt
ska Etikprovningsmyndigheten vara skyldig att prova ansdkningar om fri-
villig etikprévning. Sammantaget bedoms forslagen leda till en nagot
minskad drendeméngd till Etikprovningsmyndigheten

Regelrddet konstaterar att inget anges 1 promemorian om forslagets
effekter for intékter och att detta 4r en uppenbar brist. For att en myndighet
ska fé ta ut en avgift maste den ha ett bemyndigande fran riksdagen eller
regeringen. Etikprovningsmyndigheten far enligt 10§ forordningen
(2003:615) om etikprovning av forskning som avser ménniskor ta ut en
avgift for en ansdokan om etikprovning. Om ansdkan avser forskning som
endast innefattar behandling av personuppgifter &r avgiften 5 000 kr. Det
finns inte nagot krav pé att avgiften ska ticka ndgon specificerad del av
verksamhetens kostnader. Etikprovningsmyndigheten har inte rdtt att
disponera intékterna frén avgifterna, utan de tillfaller staten. Forslaget
beddms kunna leda till en marginell minskning av statens intakter.

Etikprovningsmyndigheten, som fatt del av ett utkast till lagradsremiss
under hand, framfor att forslagen innebédr att myndigheten kommer att
behova anpassa myndighetens ansdkningsformuldir och utbilda
ledaméterna i myndigheternas avdelningar och att detta medfor ett behov
av en tillfallig ekonomisk forstirkning. Som framfors i avsnitt 6.2.4 anser
regeringen att Etikprovningsmyndigheten bor ges i uppdrag att ta fram en
vigledning nir det géller bedomningen av om forskningen innebér en
ringa risk och nir de foreslagna undantagen dirmed kan tillimpas.
Regeringen bedomer att kostnaderna for de anpassningar som foranleds av
forslagen och ett uppdrag for att ta fram en viagledning om bedémningen
av ringa risk ryms inom myndighetens befintliga ekonomiska ramar.

Forslaget om att ordférande vid en avdelning inom Etikprévnings-
myndigheten ska kunna ldmna 6ver vissa uppgifter dven till en anstilld vid
myndigheten vintas 6ka effektiviteten i myndighetens handlaggning.
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Regeringen gor sammantaget beddmningen att forslagen endast kommer
att medfora marginella ekonomiska konsekvenser for Etikprovnings-
myndigheten och att dessa kan hanteras inom ramen for myndighetens
befintliga anslag.

12.1.3  Overklagandenimnden for etikprévning

Utifran beddmningen att drendetillstromningen till Etikprovningsmyndig-
heten kommer att minska négot genom forslaget om undantag fran kravet
pa etikgodkdnnande for viss forskning, bor &ven dverklagandedrendena till
Onep bli nagot firre.

I avsnitt 9 foreslds att Onep fortsatt ska ha tillsyn dver etikprovnings-
lagen, foreskrifter som har meddelats med stod av lagen, villkor som har
meddelats i samband med etikgodkdnnande eller i samband med en
ansdkan om frivillig etikprovning. Vidare foreslas att ndmndens tillsyn bor
omfatta forskningshuvudmannens skyldighet att géra en dokumenterad
bedomning av om viss forskning dr undantagen fran krav pa etikprovning.
Tillsyn kan utdvas bade pa initiativ av nimnden och efter anmélan. Enligt
uppgifter om tillsynen pi webbsidan for Onep har nimnden tagit emot
sammanlagt 113 drenden och anmélt 24 &drenden till atal for aren 2020—
2024. Endast ett av de anmailda drendena har lett till atal.

Ett nytt regelverk kan inledningsvis leda till fler tillsynsérenden.
Samtliga tillsynsdrenden maste utredas, d&ven om de inte leder till vidare
atgirder. Onep uppger i sin arliga redogérelse for 2024 att tillsynsirenden
inte sdllan innebdr omfattande undersdkningar och betydande korre-
spondens. Det gors dock ingen dndring av lagens tillimpningsomrade och
forslagen i sig bedoms inte medfora fler tillsynsérenden.

Inom ramen for sin tillsyn foreslas Onep fa fatta s k. granskningsbeslut.
Ett granskningsbeslut kan syfta uteslutande till att ge vigledning avseende
lagens tillimpning. Ett sddant beslut kan emellertid ocksa innehélla kritik
mot en forskningshuvudman. Ett granskningsbeslut foreslds inte kunna
overklagas. Samtidigt foreslas att bestimmelsen om att Onep #r skyldig att
gora en atalsanmilan vid skélig misstanke om brott mot lagen ska goras
fakultativ. Forslaget innebér att nimnden fir mojlighet att i sin beddmning
ta hénsyn till savdl 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 &talsanmilan vid
misstanke om brott mot etikprovningslagen bedoms inte leda till nagra
fordndringar i kostnader.

Regeringen bedomer att forslagen innebdr att ndmnden kommer att
behdva gora vissa nya avgransningar och bedémningar vilket kan komma
att krdva viss fordndring av organisationen och vissa utbildningsinsatser.
Sammantaget bedoms forslagen inte paverka myndighetens tillsynsarbete
i nagon storre utstrackning.

Regeringen gor sammantaget beddmningen att forslagen endast kommer
att medfora marginella ekonomiska konsekvenser for Onep och att dessa
kan hanteras inom ramen for myndighetens befintliga anslag.



12.1.4  Aklagarmyndigheten och domstolsviisendet

Forslaget om att gora skyldigheten for Overklagandenimnden for etik-
provning att talsanmala fakultativ bor medfora att &drendetillstromningen
till Aklagarmyndigheten — och dérmed till de allméinna domstolarna —
kommer att minska. Det bedoms vara fraga om mycket begridnsade
effekter utifran att det redan i dag ror sig om ett fatal drenden i jaimforelse
med andra brottsmisstankar. For forvaltningsdomstolarna innebér for-
slaget ingen 0kad arbetsborda jamfort med vad som redan géller enligt
etikprovningslagen.

Forslagen bedoms sammantaget inte f& ndgra nimnvérda konsekvenser
for Aklagarmyndigheten och domstolsvisendet.

12.2  Konsekvenser for det kommunala sjilvstyret

Kommuner och regioner i vars verksamhet forskning utfors omfattas i
egenskap av forskningshuvudmin av forslagen i lagradsremissen. For-
slaget om att i etikprovningslagen infora undantag fran kravet pa etik-
granskning for viss forskning beddms inte utgdra nidgon inskrénkning i
sjdlvstyrelsen eftersom det innebér ldttnader i det regelverk som géller i
dag. Samtidigt innebér kravet pd en beddmning av om viss forskning
kréaver ett etikgodkénnande och att det ska dokumenteras om beddmningen
gors att forskningen inte kréver etikgodkénnande i viss man en inskrénk-
ning av den kommunala sjilvstyrelsen om det &r friga om kommunala
forskningshuvudmaén.

Forslaget att gora bestimmelsen om &talsanmailan fakultativ innebar en
littnad i det regelverk som giller i dag. Forslaget om att Onep inom ramen
for sin tillsyn ska kunna fatta s.k. granskningsbeslut ar i nigon man en
inskrinkning i den kommunala sjilvstyrelsen i och med att Onep kan rikta
kritik mot kommunala forskningshuvudman.

Regeringen beddmer att inskrankningarna &r smé och végs upp av for-
slagets syfte, vilket dr att skydda den enskilda ménniskan och respekten
for minniskovirdet vid forskning. Vid en proportionalitetsbeddmning
enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bedomer regeringen darmed att for-
slagen inte gar utdver vad som ar nddvindigt med hénsyn till &ndamaélet.

12.3  Konsekvenser for den personliga integriteten

Lagforslagen ger forskningshuvudménnen rattsligt stod for att for viss
forskning behandla kénsliga personuppgifter och uppgifter om lagover-
tridelser utan krav péd etikgodkdnnande, under forutséttning att forsk-
ningen beddms innebéra 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 gora en doku-
menterad beddmning av om forskningen omfattas av ndgot av undantagen
och det skydd som finns i den generella dataskyddsregleringen och
regleringen av sekretess i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
sakerstélls ett &andamalsenligt integritetsskydd.
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Sammantaget bedomer regeringen att forslagen underlattar for enskilda
forskare och forskningshuvudmén samtidigt som hénsyn tas till behovet
av ett starkt och likvdrdigt integritetsskydd. Regeringen beddmer att
forslagen utgor en lamplig avvdgning mellan skyddet for den enskildes
personliga integritet och behovet av en d&ndamalsenlig reglering av kravet
om etikgodkinnande for forskning.

For en mer utforlig integritetsanalys hinvisas till avsnitt 7.2.

124 Ovriga konsekvenser

Forslagen bor bidra till att ett starkt fortroende for forskning i Sverige upp-
ratthalls, vilket pa lang sikt kan antas ha positiva samhillsekonomiska
konsekvenser. Forskningsetik och god forskningssed &r avgoérande for att
vérna ménniskor och djur som deltar i forskningen och ar grunden for att
upprétthalla ett hogt fortroende for forskningen. Samtidigt behover avvig-
ningen mellan etik och forskningens effektivitet vara rimlig och inte i
onddan begrinsa. Det har framkommit att i vissa fall kan etikprovning
innebéra en omotiverat betungande skyddsatgérd. Forslaget om att infora
undantag fran kravet pé etikgodkdnnande for viss forskning bedoms bidra
till att stirka fortroendet for forskning, 6ka den enskilda forskarens frihet
att sjdlv vélja problem att forska om, samt minska den administrativa
bordan for att ge battre forutsittningar for forskare att fokusera pa karn-
verksamheten utbildning och forskning. Etikprovning ska bara genom-
foras for sddan forskning dir den verkligen behovs for att skydda den
enskilda ménniskan och respekten for ménniskovirdet.

Forslagen i lagradsremissen har inga konsekvenser for sysselsdttning
eller offentlig service i olika delar av landet, for smé foretags arbets-
forutséttningar, konkurrensformaga eller villkor i 6vrigt i férhallande till
storre foretag eller for mojligheterna att na de integrationspolitiska mélen.
Forslagen paverkar de min och kvinnor som é&r forskare. Enligt uppgifter
fran Statistiska centralbyran dr konsfordelningen jimn inom den under-
visande och forskande personalen, vilket dven géller bl.a. inom dmnes-
omradena humaniora och konst, samt samhéllsvetenskap. Skyldigheten att
inte forska utan att ha fatt godkénnande vid en etikprovning &r lika for alla
och vildigt fa individer bryter mot bestimmelserna. Lagradsremissen
bedoms inte ha ndgon paverkan pa de jamstilldhetspolitiska malen. Det
foreslas inte ndgon reglering som gér utdver vad som ar tillatet enligt EU:s
dataskyddsforordning. I respektive avsnitt har det gjorts en bedomning av
vilken nationell reglering som &r mdjlig att inféra med beaktande av EU:s
dataskyddsférordning som &r direkt tillimplig i medlemsstaterna. Aven i
ovrigt bedoms forslagen vara forenliga med EU-rétten.



13 Forfattningskommentar

13.1  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser
ménniskor

6§ Forskning som avses i 3-5 §§ far utforas bara om den har godkénts vid en
etikprovning om inte ett undantag i 6 a § dr tillimpligt. Ett godkdnnande far
forenas med villkor. Ett godkdnnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande sitt bestimd forskning. Forskning som ska
godkdnnas far innefatta behandling av sddana personuppgifter som avses i 3 § bara
om behandlingen har godkénts vid etikprévningen.

En forskningshuvudman ska vidta atgirder 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 stod av forsta stycket.

Ett godkénnande upphor att gilla, om inte forskningen har borjat utforas senast
tva ar efter det att beslutet om godkadnnande vann laga kraft.

Ett godkdnnande enligt denna lag medfor inte att forskningen far utforas, om den
strider mot ndgon annan forfattning.

Paragrafen innehéller bestimmelser om godkidnnande av forskning vid
etikprovning och om forskningshuvudmannens ansvar for att forebygga att
forskning utfors utan sddant godkénnande eller i strid med villkor som har
meddelats i samband med godkénnande.

Med anledning av att vissa undantag frén kravet pé etikgodkénnande
infors gors ett tilldgg i forsta stycket som fortydligar att kravet pa att
forskning som avses i 3—5 §§ bara far utféras om den har godkénts vid en
etikprovning inte géller om ett undantag i 6 a § &r tillimpligt. 1 sista
meningen i detta stycke gors ocksé en dndring som fortydligar att villkoret,
dvs. att forskningen far innefatta behandling av kénsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagovertrddelser bara om behandlingen har
godkints vid etikprovningen, giller for sddan forskning som ska
godkdnnas och som séledes inte omfattas av ndgot av undantagen som
infors.

Overviigandena finns i avsnitt 6.1.

6a§ Forskning som avses i 3§ far utforas utan att den har godkints vid en
etikprévning om uppgifterna

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

2. har getts allmdn spridning, eller

3. har tagits in i en domstols dom eller slutliga beslut och domstolen inte i sitt
avgorande beslutat att en sekretessbestimmelse ska vara tillimplig pd uppgifierna
dven i fortsdtining, eller har tagits in i en annan myndighets beslut och beslutet
omfattas av ett undantag fran sekretess.

1 fraga om dtertagande av samtycke som avses i forsta stycket 1 gdller 19 §.

Forsta stycket giller bara i de fall forskningen endast innebdr en ringa risk for
forskningspersoners hdilsa, sckerhet eller personliga integritet.
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Genom paragrafen, som &r ny, infors vissa undantag da forskning som
avses 1 3 § far utforas utan att den har godkénts vid en etikprovning.

1 forsta stycket anges i vilka fall sddan forskning far utforas utan att den
har godkaints vid en etikprovning.

Enligt férsta punkten far sadan forskning som avses i 3 § utforas utan att
den har godkénts vid en etikprovning om uppgifterna avser en forsknings-
person som har fyllt 18 ar och uppgifterna ldmnas av personen efter att
denne har gett ett sddant samtycke som anges i 17 §. Undantaget géller
endast uppgifter som forskningspersonen lamnar om sig sjélv, t.ex. i svar
pa en enkét, och inte uppgifter om andra personer. Det &r séledes inte
mojligt att samtycka till att forskaren hdmtar in t.ex. registeruppgifter frén
myndigheter. I det fallet kommer inte uppgifterna frén forsknings-
personen. Uppgifter om andra adn forskningspersonen kan rdka komma in
utan att det forutsetts eller efterfragats. Om forskaren vill kunna anvénda
allt material som kommer in i en studie och det utifrdn forsknings-
projektets utformning finns en mdjlighet att det kommer in kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser om andra an
forskningspersoner som lamnat samtycke bor undantaget inte tillimpas.

Innan forskningspersonen lamnar uppgifterna ska forskningspersonen
lamna ett sddant samtycke till att delta i forskningen som avses i 17 §.
Hianvisningen till 17 § innebér till att borja med att forskning bara far
utforas om forskningspersonen har samtyckt till den forskning som avser
honom eller henne. Hanvisningen innebér vidare att samtycket bara géller
om forskningspersonen, innan samtycket ldmnas, har fitt den information
som framgar av 16 §. Forskningspersonen ska séledes ha informerats om
den overgripande planen for forskningen, syftet med forskningen, de
metoder som kommer att anvindas, de f6ljder och risker som forskningen
kan medféra, vem som &r forskningshuvudman, att deltagande i
forskningen dr frivilligt och om ritten att nidr som helst avbryta sin
medverkan. Det ska siledes vara friga om ett informerat samtycke.
Informationen maste utformas pa ett sprak och pa en sddan niva att den latt
kan forstds av de tilltdnkta forskningspersonerna. Det kan till exempel
krdavas att skriftlig information &versitts till forskningspersonernas
modersmal och att tolk anlitas i kontakterna med personerna.

Hanvisningen till 17 § innebdr ocksé att samtycket ska vara frivilligt,
uttryckligt och preciserat till viss forskning. Samtycket ska dven
dokumenteras.

Kravet pa frivillighet innebér att stor forsiktighet &r pakallad nir det
géller att tillimpa undantaget nér det ar fraga om forskning pa personer
som befinner sig i en utsatt situation, exempelvis personer som tvangs-
vardas for missbruksproblem eller som dr hemldsa. Detsamma géller
personer som star i ett beroendeforhdllande till forskaren, t.ex. nér
forskningspersonen ar en student till forskaren eller nér en vardgivare vill
forska pa hédlsouppgifter om sina vardtagare. I dessa situationer maste
frigor om information och samtycke 4gnas sirskild uppmirksamhet. Ar
forhallandena séddana att ett samtycke inte kan anses fullt frivilligt &r
undantagsregeln inte tillimplig. For att ett samtycke ska vara frivilligt
krévs vidare att personen i fraga inte far ha utsatts for patryckningar att
delta i forskningen.



Kravet pa att samtycket ska vara uttryckligt innebédr att inga
underforstadda samtycken godtas. Den berorda ska tydligt ange vad han
eller hon ger sitt samtycke till. Att det maste framga vad forsknings-
personen samtycker till innebér vidare att ett samtycke som har lamnats av
en person med begridnsad forméga att sétta sig in i konsekvenserna 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 storning, forsvagat hilsotillstdnd eller ndgot annat
liknande hilsoforhéllande &r undantaget alltsa inte tillampligt.

Kravet pa att samtycket ska vara preciserat till viss forskning innebér att
samtycket bara giller den forskning som forskningspersonen har blivit
informerad om. Samtycke kan siledes endast avse tydligt avgransad
forskning. Om forskaren senare dnskar anvéinda uppgifterna i ndgon annan
forskning méste ett nytt samtycke himtas in. Ar detta inte mojligt ar
forskaren hinvisad till att ansdka om etikgodkdnnande for att fa utfora
forskning pé uppgifterna. Att samtycket ska vara preciserat innebér vidare
att det inte kan ldmnas vid deceptionsforskning, dvs. nir forskningen
kréver att man vilseleder deltagarna om forskningens syfte eller liknande.

Att samtycket ska dokumenteras innebér att det oavsett om det inhdmtats
skriftligt eller muntligt ska dokumenteras péa ett tillforlitligt séitt. Det
normala bor vara ett skriftligt samtycke. Om ett samtycke har getts
muntligen, ska det dock pa lampligt sétt dokumenteras av en i projektet
deltagande forskare som har tillricklig kunskap om forskningen for att
kunna informera om den pa rétt sitt.

Enligt andra punkten far forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertrddelser som
innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller
administrativa frihetsberdvanden utforas utan att den har godkénts vid en
etikprovning om uppgifterna har getts allmén spridning.

Med att uppgifterna har getts allmén spridning avses att uppgifterna har
gjorts tillgingliga for allménheten och inte endast ett fatal personer eller
en begrinsad krets. Med begreppet avses att uppgifterna har gjorts
tillgéngliga for alla och envar utan att det stélls krav pa medlemskap eller
annan selektiv begrinsning av atkomst. I vilken form uppgifterna spridits
ar inte avgorande for om undantaget &r tillimpligt. Inte heller har det
betydelse pé vilket sdtt forskaren hdmtar och tar del av uppgifterna.

Undantaget ar inte begréinsat till uppgifter som har offentliggjorts av
forskningspersonen sjdlv. Uppgifterna kan alltsa ha getts allméan spridning
bade genom att den person uppgifterna ror sjalv har spridit uppgifterna och
genom att andra personer har spridit dem.

Undantaget omfattar fraimst uppgifter som har offentliggjorts i olika
media, digitala eller traditionella, men det kan dven handla om t.ex.
utgivna bocker. Det kan handla om uppgifter som ér fritt atkomliga genom
hemsidor, bloggar, kommentarsfalt, poddar, bocker, tidningar, radio, tv,
osv. Aven uppgifter dir det kriivs prenumeration eller liknande, t.ex. en
prenumeration mot betalning av en dagstidning, omfattas av begreppet
allmén spridning. Daremot omfattas inte uppgifter som finns t.ex. pa
stingda forum pé sociala medier, intranit och privat korrespondens.

Det forekommer dven att sévil riksdagen och beslutande kommunala
forsamlingar som domstolar och vissa myndigheter gor handlingar, domar
och beslut tillgéngliga for allminheten genom att de publiceras pa organets
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webbsida. Aven sidana uppgifter har getts allmén spridning och omfattas
av detta undantag. Enbart den omsténdigheten att en uppgift finns i en
allmén handling hos ett organ innebar dock inte att den &r allmént spridd.

Nar det géller sprakmodeller eller system med artificiell intelligens,
vilka baseras pd stora dataméngder och innehaller kénsliga person-
uppgifter, kan undantaget endast bli aktuellt att tillimpa om uppgifterna
har getts allmén spridning. For att kunna sékerstilla om sé har skett krivs
det att uppgifternas hiarkomst ar kénd. Kan uppgifternas harkomst inte
faststiillas kan undantaget inte tillimpas.

Enligt tredje punkten féar forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser som
innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller
administrativa frihetsberovanden utforas utan att den har godkénts vid en
etikprovning om uppgifterna har tagits in i en domstols dom eller slutliga
beslut och domstolen inte i sitt avgorande beslutat att en sekretess-
bestimmelse ska vara tillimplig pa uppgifterna dven i fortsdttningen.
Sadan forskning far ocksd utforas utan att den har godkénts vid en
etikprovning om uppgifterna har tagits in i en annan myndighets beslut och
beslutet omfattas av ett undantag fran sekretess.

For att detta undantag ska vara tillimpligt ska det vara friga om
uppgifter som har tagits in i en domstols dom eller slutliga beslut eller i en
annan myndighets beslut. Undantaget &r inte tillimpligt pa uppgifter som
har tagits in i en domstols beslut som inte &r slutligt. Det som 4r avgdrande
dr att uppgifterna finns i en domstols dom eller slutliga beslut eller i en
annan myndighets beslut. Varifran och pa vilket sétt forskaren himtar och
tar del av uppgifterna har inte ndgon betydelse. Forskare kan direkt hos
domstolen eller myndigheten begéra att fa ta del av avgéranden men kan
ocksa ta del av dem genom t.ex. en réttsdatabas, till vilken avgérandena
beddmts kunna ldmnas ut och déir de har tillgédngliggjorts.

En ytterligare forutsittning for att undantaget ska kunna tillimpas nar
det giller domstols beslut dr att domstolen inte i sitt avgdrande beslutat att
en sekretessbestimmelse ska vara tillimplig pa uppgifterna. Som
huvudregel upphor en sekretessbestimmelse som géller for en uppgift i ett
mal eller ett drende i en domstols rdttskipande eller rattsvardande
verksambhet att vara tillimplig i mélet eller drendet om uppgiften tas in i
en dom eller ett slutligt beslut i samma mal eller drende. Detta géller dock
inte om domstolen i sitt avgorande har beslutat att sekretessbestimmelsen
ska vara tillimplig &ven i fortsdttningen (43 kap. 8 § OSL). Undantaget &r
alltsé bara tillampligt pa uppgifter som inte omfattas av ett sddant beslut.

Nér det giller andra myndigheters beslut &r en ytterligare forutséttning
for att undantaget ska kunna tillaimpas att beslutet omfattas av ett undantag
fran sekretess. For uppgifter som tas in i myndigheters beslut finns det i
flera fall bestimmelser om undantag fran sekretess som har placerats i
anslutning till berérda sekretessbestimmelser i OSL:s fjdrde och femte
avdelningar (se t.ex. 21 kap. 1 § andra stycket 3, 26 kap. 7 § och 36 kap.
5 § andra stycket). Till beslut rdknas sjédlva beslutet och dven de skil som
myndigheten anger i beslutet. Om det beslut som uppgifterna tagits in i ar
ett sddant beslut som omfattas av en bestimmelse om undantag fran
sekretess, dr undantaget fran kravet pa etikgodkénnande tillimpligt pa
forskning pa uppgifterna.



Enligt andra stycket giller 19 § i frdga om atertagande av sadant
samtycke som avses i forsta stycket 1. Ett limnat samtycke far saledes nir
som helst tas tillbaka med omedelbar verkan. De data som har hdmtats in
dessforinnan far anvindas i forskningen. Nagon ny data om forsknings-
personen far ddremot inte hdmtas in efter att ett samtycke har atertagits
och nagon uppdatering av tidigare insamlade data kan inte goras. Vid ett
fortsatt anvéndande av data som innehéller personuppgifter efter ett
atertagande av samtycke behover bestimmelserna i EU:s dataskydds-
forordning beaktas inklusive den rétt till radering den registrerade har
enligt artikel 17 i férordningen.

Enligt tredje stycket giller undantagen i forsta stycket bara i de fall
forskningen endast innebér en ringa risk for forskningspersoners hélsa,
sikerhet eller personliga integritet. Nar en beddmning gors av om ett
undantag fran kravet pa etikgodkdnnande kan tillimpas ska en bedomning
saledes ocksa goras av om forskningen innebér en ringa risk.

Att risken ska vara ringa innebér att det ska handla om en lag risk. De
risker som &r forenade med en viss forskning kan vara fa eller ménga samt
mer eller mindre allvarliga, komplexa och sannolika. Det maste darfor
alltid goras en bedomning i det enskilda fallet. Det bor da beaktas hur
allvarliga foljderna kan bli om skadan intriffar, hur sannolikt det &r att
skadan intraffar och vilka atgérder som ska vidtas for att minska eller
eliminera riskerna, alltsé atgérder for skademinimering.

Riskens svarighetsgrad ar fraimst kopplad till vilken typ av uppgifter som
ska behandlas i forskningen. Uppgifter om t.ex. hélsa &r visserligen
definitionsmaéssigt en kénslig personuppgift, men det ar stor skillnad pa
om dessa uppgifter relaterar till exempelvis &tstorningsproblem eller
sexualliv respektive om de avser t.ex. intag av fiberberikad kost eller hur
friskvardstimmen anvéands. Risken for ett integritetsintrang ar i de senare
fallen ytterst begransad men i de forra i manga fall betydande. Likasa &r
det vid rittsvetenskaplig forskning stor skillnad mellan om forskningen
avser att utifrin domar faststélla inneborden av en réttsregel i brottsbalken
eller socialforsikringsbalken, da risken far anses vara liten, jimfort med
om forskningen gar ut pd att undersdka om en viss grupp individer &r mer
brottsbendgen 4n andra eller om en viss etnisk grupp i storre utstrackning
forekommer 1 socialforsékringsmal, da risken &r betydande.

Hur kinslig en frdga dr bor avgoras utifran en objektiv beddmning.
Sadant som for ménniskor i allménhet inte rimligen kan uppfattas som ett
obehag eller ett intrdng bor i regel inte paverka riskbedomningen dven om
det finns vissa personer som upplever det s. I detta avseende bor allmént
radande normer i samhéllet vigas in. Samtidigt méste hénsyn tas till att
vissa fragor i vissa grupper kan uppfattas som kéansliga dven om det inte
géller 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 séddant som
utsatthet, fortryck, sexualitet, suicid, psykisk sjukdom och etnicitet hogre
sannolikhet for skada. Forskning som adresserar den typen av fragor bor
mer sillan kunna omfattas av ndgot av undantagen fran etikprovning. I
sannolikhetsbeddmningen maste det finnas en viss konkretion. I fall da
riskerna framstar som abstrakta, da det dr oklart vilka risker som skulle
kunna uppkomma, eller da de forutsétter osannolika héndelseforlopp kan
risken ofta anses vara ringa. I detta sammanhang maste végas in i vilken
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situation den enskilde befinner sig och i vilken kontext som uppgifterna
ska behandlas. I exempelvis en intervjustudie bor det da i sammanhanget
beaktas om forskningspersonerna dr vilutbildade, viletablerade i och
fortrogna med det svenska sambhillet, liksom om de &r erfarna péa 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 ar frihetsberdvade eller nyanlidnda eller befinner sig i
kris, exempelvis till foljd av sorg eller flykt.

Hur sannolik och allvarlig risken for forskningspersonens hélsa och
sdkerhet eller for intrdng i dennes integritet ar far vidare bedomas utifrén
den avsedda personuppgiftsbehandlingens art, omfattning, sammanhang
och dndamal (jfr skal 76 till EU:s dataskyddsforordning).

Bedomningen av risknivan ska goras med utgdngspunkten att forsk-
ningen avser uppgifter fran ndgon av de tre angivna kéllorna i undantags-
bestdmmelsen och de specifika férhillanden som géller for uppgifter fran
just den kéllan. Nér det géller det forsta undantaget, nér en vuxen person
har ldmnat samtycke, ska det saledes bedémas om risknivan ar ringa med
hénsyn tagen till att ett samtycke ska inhdmtas. Risknivan behdver inte
vara ringa redan innan det végs in hur ett samtycke kan paverka risknivan
i det enskilda fallet. Betriffande uppgifter som getts allmén spridning
innebér det faktum att uppgifter om en person redan har getts allmén
spridning att risknivan i regel far anses ldgre 4n om beddmningen avsett
samma uppgifter men dessa inte getts spridning. Det ska i detta fall
bedomas vilken ytterligare risk for skada eller integritetsintrdng som
forskning péa uppgifterna kan innebara. Nar det géller uppgifter som &r
spridda i t.ex. sociala medier kan uppgifterna vara spridda av andra
personer dn den som omndmns. Forskning som innebér att uppgifter fran
sociala medier om en identifierbar person sprids ytterligare kan medfora
en risk for forskningspersoners hélsa, sikerhet eller personliga integritet.
Nér det géller uppgifter som har tagits in i domar eller beslut har en
beddmning utifran sekretessregleringen gjorts i fraga om uppgifter som tas
in 1 domen eller beslutet och &r offentliga. Risken bdr normalt vara liten
men vid beddmningen bdr bl.a. beaktas att inriktningen pa forskningen och
hur uppgifterna anviands kan innebéra en risk.

Aven aldern pa berdrda personer bor vara en omstindighet som ska
végas in 1 beddmningen av om forskningen innebdr en ringa risk for
forskningspersonens hélsa, sikerhet eller personliga integritet. Detta bor
sdrskilt gélla i fall dir det kan missténkas att uppgifterna ror unga personer.
I detta sammanhang bor badde den omstdndigheten att uppgifterna rér en
vid tidpunkten for spridningen ung person och vilken tid som har forflutit
sedan spridningen vara faktorer som ska beaktas.

Slutligen far det vid riskbedomningen &ven végas in vilka riskmini-
merande atgiarder som kan vidtas med hansyn till de risker som identifieras
och en bedomning goéras av om dessa atgdrder innebér att risken med
forskningen &r ringa. Det kan handla om saddant 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 dir riskens svarighetsgrad &r
avsevird. Saledes bor risken inte anses ringa enbart genom att uppgifter
pseudonymiseras nir forskningen innefattar behandling av mycket
integritetskansliga uppgifter. Om det efter att en riskbeddmning har gjorts



framkommer att risken &r storre d4n vad man utgétt frdn nér man bedémt
att forskningen kan ske utan etikgodkdnnande behover den forskning som
paborjats pausas i avvaktan pa en ny bedémning av om risken kan anses
vara ringa och ett stillningstagande till om ansdkan om etikprovning i
stillet ska ske. Det kan i det sammanhanget 6vervédgas om det gar att gora
nagon dndring i projektet sé att den risk som framkommit kan minskas.

Uttrycket hélsa avser bade fysisk och psykisk hélsa. Fysisk hilsa bor
dock séllan aktualiseras nér det géller sddan forskning som innefattar
behandling av personuppgifter och kan omfattas av de foreslagna
undantagen utan oftare handlar det d& om forskningspersonens sékerhet.
Psykisk hilsa kan exempelvis aktualiseras nir det giller personer som
intervjuas om traumatiska héndelser — exempelvis sexuella &vergrepp,
tortyr eller krigsupplevelser — och som en foljd av detta kan riskera att
reagera starkt och hamna i ett daligt psykiskt méende efterét.

Med sédkerhet avses bl.a. risken att forskningspersonen utsétts for
repressalier. Det behdver inte enbart handla om vald eller hot utan kan
ocksa innefatta t.ex. sé kallade hatkampanjer, eftersom sadana riskerar att
trigga andra personer att agera. Det dr ddremot inte tillrdckligt att den
enskilde utsitts for kritik. Sékerhetsfragan kan exempelvis aktualiseras nir
nagon som ror sig i kriminella kretsar deltar i forskning och limnar
uppgifter om det. Aven nirstdende kan i en sidan situation utsittas for
sakerhetsrisker. Sakerhetsfrdgorna kan ocksé aktualiseras nar forskningen
ror ménniskor som lever under hedersfortryck eller 1 frdga om personer
som upplever vald i hemmet. Ytterligare exempel &dr forskning som ror
vissa grupper av sexuellt eller religidst utsatta personer. En annan situation
ar da en forskningsperson intervjuas om forhéallanden i sitt hemland och,
pé grund av sin medverkan i forskningen, kan riskera repressalier.

Begreppet personlig integritet anvédnds i vardagligt tal vanligen for att
beteckna individens vérde och vérdighet. Begreppet finns i bdde grundlag
och vanlig lag, t.ex. 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen (RF) och
lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning. Det finns inte ndgon entydig definition av begreppet personlig
integritet. I tidigare lagstiftningsdrenden har regeringen uttalat att
mahinda kan det sdgas att en krdnkning av den personliga integriteten
innebdr ett intrang i den fredade sfir som den enskilde bor vara
tillforsdkrad och dér ett odnskat intrang, sévél 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 ingér i
den personliga sfaren. Bedomningen bor goras objektivt utifrdn vad som
enligt rddande samhéillsuppfattningar kan anses vara ett intrdng i den
personliga integriteten.

Riskerna for den personliga integriteten vid anvéndning av person-
uppgifter i forskning paverkas av uppgifternas karaktér, kénslighetsgrad
och omfattning. En utgéngspunkt vid riskbedéomningen ar att risken
generellt 4r mindre ndr den enskilde i ndgon mening kan ségas vara en
offentlig person. Det kan handla om uppgifter om t.ex. politiker, offentliga
befattningshavare, chefer i nédringslivet, fackliga foretrddare, artister,
konstnérer, religidsa trosférkunnare och journalister nir uppgifterna géller
personen i den egenskapen. Ar det diremot friga om uppgifter som rér en
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persons privatliv far risken for intrang i den personliga integriteten oftast
anses vara storre.
Overvégandena finns i avsnitt 6.2.

6b§ Vid forskning som avses i 3§ ska forskningshuvudmannen for varje
Jorskningsprojekt eller del av ett projekt eller en pd nagot liknande sditt bestimd
Sforskning géra en bedomning av om forskningen krdver ett godkdnnande vid en
etikprévning.

Om forskningshuvudmannen gér bedomningen att forskningen inte kréiver
godkinnande vid en etikprovning ska bedémningen dokumenteras.

I paragrafen, som &r ny, stélls det krav pa att en forskningshuvudman ska
gora en bedomning av om forskning som ska utforas i dennes verksamhet
omfattas av ndgot av undantagen frén kravet pa etikgodkénnande i 6 a §
eller om etikgodkinnande krévs.

Av forsta stycket foljer att nér det ar frdga om forskning enligt 3 §, dvs.
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagdvertriddelser, ska forskningshuvudmannen ta
stdllning till om ndgot av undantagen i 6 a § 4r tillimpligt. Bedomningen
av om ett undantag kan tillimpas eller om etikprévning kravs ska goras av
forskningshuvudmannen, inte forskaren.

Bedomningen av om viss forskning dr undantagen fran kravet pa etik-
godkénnande ska goras utifrdn en helhetsbedomning av ett forsknings-
projekt eller en del av ett projekt eller en pa ndgot liknande sitt bestimd
forskning. Rekvisiten forskningsprojekt, del av ett forskningsprojekt eller
en pa liknande sétt bestimd forskning ska forstds pa samma sitt somi 6 §
(se prop. 2002/03:50 s. 195). Om forskningen till ndgon del kraver
etikgodkénnande krivs etikgodkénnande for forskningen i dess helhet. Om
forskningen &r uppdelad i flera avgrinsade delar kan det vara mgjligt att
etikprovning bara ar nddviandigt for ett visst delprojekt.

Att forskningshuvudmannen ska ta stéllning till om forskningen kraver
ett godkdnnande vid etikprévning innebar att forskningshuvudmannen
maéste gora en bedomning dels av om de personuppgifter som ska
behandlas ska hiamtas fran ndgon de kéllor som réknas upp i forsta stycket
i6a§, dels av om den aktuella forskningen endast innebér en ringa risk
for forskningspersoners hélsa, sdkerhet eller personliga integritet. Nér det
géller sjdlva bedomningen, se kommentaren till 6 a §.

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

Forskningshuvudmannens beddmning omfattas av tillsynsmyndig-
hetens tillsyn enligt 34 §.

Av andra stycket framgir att om forskningshuvudmannen gor
beddmningen att forskningen inte krdver godkannande vid en etikprévning
ska bedomningen dokumenteras.

Kravet pa dokumentation giller om forskningshuvudmannen gor
bedémningen att ndgot av undantagen fran kravet pa etikgodkdnnande &r



tillampligt och forskningen ddrmed inte krdver godkénnande vid en
etikprovning. Det krédvs inte nadgon sérskild dokumentation i de fall dér
beddmningen gors att etikgodkdnnande krdvs. For det fall forsknings-
huvudmannen kommer fram till att ndgot undantag inte kan tillimpas och
etikgodkénnande darmed krévs framgar stillningstagandet genom att en
ansOkan om etikgodkénnande ges in och de etiska dvervdganden som
krévs gors i ansdkan.

Vilken dokumentation som krévs beror pd omsténdigheterna i det
enskilda fallet. Om forskningen é&r etiskt okontroversiell bor det vara
tillrackligt att det framgar dels att de personuppgifter som ska behandlas
himtas frdn en sddan killa som anges i den foreslagna undantags-
bestimmelsen, dels en bedomning av vilka risker som forskningen innebér
for forskningspersoners hilsa, sékerhet eller personliga integritet och att
riskerna har beddmts som ringa. Om forskningen aktualiserar svarare
etiska Overviganden bor det av dokumentationen framgéd vilka etiska
aspekter som har identifierats, hur dessa har beddomts och skélet till
beddmningen. Om riskminimerande &tgdrder har haft betydelse for
bedémningen bor dessa anges.

Om forskningshuvudmannen véljer att ge in en frivillig ans6kan om
etikprovning enligt 23 a § for sddan forskning som omfattas av nagot av
undantagen innebdr det ocksa att bestimmelsens krav pa dokumentation
ar uppfylit.

Overviigandena finns i avsnitt 7.1.

14§ Forskning som avses i 4 § far godkdnnas bara om det kan forutsittas att
tillimpliga bestimmelser om information och samtycke kommer att f6ljas eller om
forutséttningarna for forskning utan samtycke i 20-22 §§ ar uppfyllda.

Om en forskningsperson star i ett beroendeforhéllande till forsknings-
huvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen kan antas ha sérskilda
svarigheter att ta till vara sin rétt, ska fragor om information och samtycke dgnas
sdrskild uppmérksambhet vid etikprovningen.

I paragrafen anges hur bestimmelserna om information och samtycke i
lagen ska beaktas vid etikprovningen av forskning som avsesi4 §.
Andringen #r endast spraklig.
Overviigandena finns i avsnitt 7.3.

15§ Om forskning avser studier pa biologiskt material som tidigare har tagits
fran en levande ménniska, ska det vid ett godkédnnande bestdmmas vilka krav som
ska gélla i fraga om information och samtycke for anvéindning av materialet.

Paragrafen innehéller en bestimmelse om hur krav pa information och
samtycke ska bestdimmas vid forskning som sker pa biologiskt material
som tidigare tagits fran en levande ménniska.

Andringen ir endast spraklig.

Overviigandena finns i avsnitt 7.3.

16 § Forskningspersonen ska informeras om
— den 6vergripande planen for forskningen,
— syftet med forskningen,
— de metoder som kommer att anvéndas,
— de foljder och risker som forskningen kan medfora,
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— vem som é&r forskningshuvudman,

— att deltagande i forskningen ar frivilligt, och

— forskningspersonens ritt att ndr som helst avbryta sin medverkan.
Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar géller vad som ségs i 18 §.

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

Andringen #r endast spraklig.

Overviigandena finns i avsnitt 7.3.

17§ Forskning far utféras bara om forskningspersonen har samtyckt till den
forskning som avser henne eller honom. Ett samtycke giller bara om
forskningspersonen dessforinnan har fatt information om forskningen enligt 16 §.
Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forskning.
Samtycket ska dokumenteras.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar géller vad som ségs i 18 §.

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

Andringen #r endast spraklig.

Overviigandena finns i avsnitt 7.3.

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

I andra fall nér forskningspersonen inte har fyllt 18 ar, ska vardnadshavarna
informeras om och samtycka till forskningen pa det sétt som anges i 16 och 17 §§.
Forskningspersonen sjélv ska dock sd langt som dr mdjligt informeras om
forskningen. Trots vardnadshavarnas samtycke far forskningen inte utféras om en
forskningsperson som dr under 15 ar inser vad forskningen innebér for hans eller
hennes del och motsitter sig att den utfors.

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

Andringarna i forsta och andra styckena ir endast sprakliga.

Andringen innebir dven att tredje stycket, som anger vad som giller i
fraga om en forskningsperson som &r under 18 ar och gift, tas bort och
upphor att gélla.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3 och 7.4.

22§ En forskningsperson som ségs i 20 § ska sa langt som dr mojligt informeras
personligen om forskningen. Samrad ska ske med forskningspersonens ndrmast
anhoriga. Samrdd ska ske ocksd med god man eller forvaltare enligt 11 kap.
fordldrabalken, om fragan ingér i dennas uppdrag. Forskningen fér inte utforas om
forskningspersonen i nagon form ger uttryck for att inte vilja delta eller om nagon
av dem som samrad har skett med motsétter sig utférandet.

Paragrafen innehdller bestimmelser om nér forskning enligt 4 § 1-3 kan
fa utforas utan samtycke fran forskningspersonen och om information och
samtycke i sadana fall.

Andringarna ir endast sprakliga.



Overviigandena finns i avsnitt 7.3.

23a§ Forskningshuvudmannen far ansoka om etikprévning av sadan forskning
som omfattas av ndgot av undantagen frdan kravet pd etikprovning enligt 6 a §
(frivillig etikprovning). I en sadan ansokan ska det sdrskilt anges att det dr en
ansokan om frivillig etikprévning.

En sadan ansékan ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pda
ndgot liknande sdtt bestdmd forskning.

Ndr flera forskningshuvudmdn medverkar i ett och samma forskningsprojekt far
de uppdra dt en av dem att gora en ansékan om frivillig etikprovning och att
informera dvriga om Etikprovningsmyndighetens beslut.

Genom paragrafen, som ar ny, inférs en mojlighet att anséka om
etikprovning av sddan forskning som omfattas av ndgot av undantagen fran
kravet pa etikprovning enligt 6 a §, s.k. frivillig etikprovning.

1 forsta stycket ges en mojlighet for en forskningshuvudman att ansdka
om frivillig etikprovning. Det dr forskningshuvudmannen som avgér om
en ansokan ska goras. Mgjligheten till frivillig etikprovning avser endast
sddan forskning som avses i 3 § och som undantas fran krav pa etik-
provning enligt 6 a §.

Mojligheten kan t.ex. utnyttjas om forskningshuvudmannen bedémer att
det ar osédkert huruvida den aktuella forskningen &r undantagen fran kravet
pa etikprovning, om det i ovrigt finns behov av végledning eller om en
forskningsfinansidr inte nojer sig med forskningshuvudmannens
bedémning.

En ansokan ska endast provas som en ansékan om frivillig etikprovning
om sokanden sdrskilt anger att en sddan provning begérs. Nagot skal for
ansokan behdver inte anges. Att en forskningshuvudman gor en ansékan
om frivillig etikprévning for viss forskning paverkar inte frigan om
forskningen ar undantagen kravet pa etikgodkidnnande.

I andra stycket anges att en ansokan om frivillig etikprovning ska avse
ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande sitt
bestimd forskning. En ansdkan om frivillig etikprovning ska avgrinsas pa
samma sitt som vid en ansdkan om etikprdvning enligt 6 § forsta stycket.
Rekvisiten avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot
liknande sdtt bestdimd forskning ska ha samma innebérd som i den
bestimmelsen (se prop. 2002/03:50, s. 195). Det innebér bl.a. att generella
eller principiella godkdnnanden for en viss typ av forskning eller for ett
visst omrade inte kan ldmnas.

I tredje stycket anges att flera forskningshuvudmin som medverkar i ett
och samma forskningsprojekt gemensamt far uppdra a4t en av
forskningshuvudménnen att gora en samlad ansdkan for allas rékning for
projektet i dess helhet. Ett sddant uppdrag kan ges pé det sétt som huvud-
ménnen finner lampligt. Uppdraget ska innefatta att den forskningshuvud-
man som ombesdrjt ansdkan ska informera 6vriga forskningshuvudmén
om Etikprovningsmyndighetens beslut. Bestimmelsen ar utformad pa
motsvarande sdtt som for en ansdkan om etikprovning inom det
obligatoriska omradet (23 § andra stycket), men med den skillnaden att det
ar en mojlighet for forskningshuvudminnen att anséka om frivillig
etikprovning (jfr prop. 2018/19:165, s. 66).

Overvigandena finns i avsnitt 8.1.
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23b§ Forskning som omfattas av en ansékan om frivillig etikprévning far bara
utféras om den godkints vid en etikprévning enligt bestimmelserna i denna lag
om etikprovning av forskning som avses i 3 §. Ett godkdnnande far forenas med
villkor.

En forskningshuvudman ska vidta dtgdrder 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 stod av forsta stycket.

Ett godkdnnande upphor att gdlla, om inte forskningen har borjat utforas senast
tva ar efter det att beslutet om godkdnnande vann laga kraft.

Ett godkinnande av forskning som omfattas av en ansokan om frivillig
etikprévning medfor inte att forskningen fdar utforas, om den strider mot ndgon
annan forfattning.

Paragrafen ar ny och anger de villkor som géller vid en ansékan om
frivillig etikprovning.

I forsta stycket anges att om en forskningshuvudman viljer att gora en
ansOkan om frivillig etikprovning far forskningen inte utforas utan att den
godkénts vid en etikprovning. Provningen ska ske enligt de bestimmelser
som giller for etikprovning av forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser. Med
att utfora forskning avses, liksom vid etikprovning enligt 6 §, sjilva
genomforandefasen, dvs. att forskningspersoner rekryteras och inhdmt-
ande av underlag paborjas, fors6k genomfors samt att inhdmtat underlag
analyseras och Dbearbetas (jfr  prop.2002/03:50 s.195 och
prop. 2018/19:165 s. 65). Ett godkidnnande av en ansdkan om frivillig etik-
provning far forenas med villkor pd motsvarande sitt som vid en
etikprovning inom det obligatoriska omréadet (jfr 6 § forsta stycket.)

Enligt andra stycket ska forskningshuvudmannen vidta atgirder for att
forebygga att sddan forskning som omfattas av lagen utférs utan
godkénnande eller i strid med villkor som har meddelats i samband med
godkénnande. Det som avses dr ett organisatoriskt ansvar att vidta atgéarder
inom den egna verksamheten pa motsvarande séitt som forskningshuvud-
mannen har enligt 6 § andra stycket (jfr prop. 2018/19:165 s. 65). De
atgdrder som ska vidtas &r t.ex. att se till att ha goda rutiner f6r information,
uppfoljning och kontroll géllande fragor om etikprévning inom organisa-
tionen. Ytterligare en atgérd 4r att se till att de som arbetar med forskning
far nddvindig utbildning om etikprévningslagen och vad som krivs enligt
den lagen.

Av paragrafens fredje stycke framgar att ett godkénnande av en ansokan
om frivillig etikprovning har en begridnsad giltighetstid. Med att
forskningen ska ha boérjat utforas avses sjédlva genomforandefasen har
inletts. Rekvisiten har samma innebord som 6§ tredje stycket (se
prop. 2002/03:50, s. 195). Har giltighetstiden for ett godkénnande av en
ansOkan om frivillig etikprovning gatt ut, kan forskningshuvudmannen
vilja att gdra en ny ansdkan om frivillig etikprovning eller att forskningen,
med stod av undantagen i 6 a §, ska genomforas utan etikprovning.

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

Overvigandena finns i avsnitt 8.1.



24§ Etikprovningsmyndigheten ska prova ansékningar som anges i 23 § och
23a3y.

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

I paragrafen regleras Etikprovningsmyndighetens uppgifter.

I forsta stycket gors ett tilligg som innebdr att Etikprovnings-
myndigheten &ven ska prova ansékningar om frivillig etikprovning enligt
23 aQ§.

Overviigandena finns i avsnitt 8.1.

27§ En avdelning dr beslutsfor med ordforanden ensam vid

— forberedande atgérd,

— réttelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebér nagot slutligt avgdrande av ett drende, och

— provning av en fraga om avvisning som dr av sddant slag att den inte behover
avgoras av avdelningen eller avskrivning av drende.

Ordféranden far ldamna Gver sddana uppgifter som avses i forsta stycket till en
foredragande vid avdelningen eller en anstdilld vid myndigheten.

En avdelning fér lamna &ver till ordféranden eller nagon annan ledamot att efter
provning i sak avgora ett visst drende eller drenden som dr sadana att tidigare
végledande avgoranden kan tilldimpas eller som annars ar av sadant slag att de inte
behover avgoras av avdelningen.

I paragrafen regleras vissa avvikelser fran bestimmelserna i 26 § om
beslutsforhet och den behandlar bl.a. nér en avdelning ar beslutsfor med
ordféranden ensam och 6verldmnande av uppgifter till en féredragande vid
avdelningen.

Andringen i forsta stycket innebir att en ordfdrande ensam kan préva en
fréga om avvisning, endast om den &r av sddant slag att den inte behover
avgdras av avdelningen. Om provningen av en friga om avvisning
innefattar forskningsetiska dverviganden som ligger nira en provning i
sak dr det visentligt att frigan provas av avdelningen och att sévil
ordféranden som ledaméter med vetenskaplig kompetens och ledamoter
som foretrdder allmé@nna intressen medverkar vid avgorandet (jfr
prop. 2002/03:50, s. 203). De undantag fran kravet pa etikgodkdnnande
for viss forskning som infors kan innebédra att sddana forskningsetiska
overviaganden aktualiseras vid prévningen av en friga om avvisning, t.ex.
om en ansdkan avser forskning som 4r undantagen fran kravet pa etik-
provning och inte kan provas enligt 6 § eller om den avser forskning som
inte omfattas av ett undantag och dérfor inte kan provas som en ansdkan
om frivillig etikprovning enligt 23 a §. Sadana fragor bor avgoras av
avdelningen.

Enligt andra stycket tar ordféranden lamna 6ver sddana uppgifter som
anges 1 forsta stycket till en foredragande vid avdelningen. Enligt 15 §
forordning (2018:1879) med instruktion for Etikprovningsmyndigheten
far en ledamot eller ersiittare i en avdelning vara foredragande. Andringen
innebér att sddana uppgifter fir Gverlimnas &dven till en anstilld vid
myndigheten.

Overviigandena finns i avsnitt 8.2.
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34§ Overklagandenimnden for etikprovning har tillsyn over att denna lag,
foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen och villkor som har meddelats i
samband med godkénnande vid etikprovning eller frivillig etikprévning foljs.

Overklagandenimnden for etikprovning far bestimma att ett tillsynsbeslut ska
gélla omedelbart.

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

1 forsta stycket gors ett tilligg som innebir att Overklagandenimnden
for etikprovning dven har tillsyn dver att villkor som meddelats vid
godkénnande av en ansdkan om frivillig etikprovning {6ljs. Det innebér att
ndmnden, vilken som utgangspunkt inte har tillsyn 6ver hur den forskning
som undantas frén kravet pa etikgodkénnande enligt 6 a § utfors, kommer
att ha tillsyn over att forskning utfors i enlighet med de villkor som har
beslutas i samband med ett godkdnnande av en ansdkan om frivillig
etikprovning.

Overviigandena finns i avsnitt 9.1.

35§ Overklagandenimnden for etikprovning har ritt att pid begiran fi de
upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen samt fa tilltrdde till de
lokaler som anvénds vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska pé begéran ge
namnden den hjélp som behovs for att tillsynen ska kunna utforas.

Namnden far meddela de foreldgganden och férbud som behovs for att denna
lag, foreskrifter som har meddelats med stod av lagen och villkor som har
meddelats i samband med godkidnnande vid etikprévning eller frivillig etik-
provning ska foljas. Namnden fér utfarda forelagganden ocksa nér upplysningar
eller handlingar inte 1&mnas eller nér tilltrdde eller hjélp végras. Ett foreldaggande
eller ett férbud far forenas med vite. Ett sddant foreldggande eller férbud kan riktas
dven mot staten som forskningshuvudman.

Namnden far gora en atalsanmaélan, om det finns skélig misstanke om brott som
avses 138 §.

Paragrafen reglerar vilka réttigheter och skyldigheter som ar forknippade
med Overklagandenimnden for etikprovnings tillsyn och vilka atgérder
som ndmnden kan vidta.

1 andra stycket fortydligas att nimnden dven far meddela foreldgganden
och forbud for att villkor som har meddelats i samband med godkidnnande
vid etikprovning ska foljas. Det gors ocksa ett tilligg som innebér att
foreldgganden och forbud dven far meddelas for att villkor som har
meddelats i samband med frivillig etikprovning ska foljas.

I tredje stycket gors en dndring som innebér att ndmnden far, men inte
langre r skyldig, att gora en atalsanmailan vid skélig misstanke om brott
mot etikprovningslagen enligt 38 §. Namnden bor kunna avsta fran att gora
en atalsanmélan om ndmnden bedomer att den skéliga misstanken avser
ett ringa fall eller om det inte skdligen kan misstidnkas att ndgon agerat
uppsatligen eller av grov oaktsamhet. Utgangspunkten bor dock fort-
farande vara att en atalsanmailan ska goras om det i ndimndens tillsyn fram-
kommer skélig misstanke om att nagon uppsétligen eller av grov
oaktsamhet begatt ett sddant brott som avses i 38 § och brottet inte &r ringa.
Vid denna beddmning bor bl.a. beaktas savil vilken typ av forskning som
bedrivits som den skada eller risk for skada som uppstétt for forsknings-
personerna.



Overviigandena finns i avsnitt 9.1 och 9.3.1.

35a§ Overklagandenimnden for etikprévning fir inom ramen for sin tillsyn
meddela granskningsbeslut. I sadana beslut far ndmnden 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 godkinnande vid etikprévning eller frivillig etikprévning. Overklagande-
ndmnden far i sadana beslut dven géra uttalanden for att frimja en enhetlig och
dndamadlsenlig tillimpning av lagen.

Genom paragrafen, som ir ny, infors en mojlighet for Overklagande-
ndmnden for etikprovning att meddela s.k. granskningsbeslut inom ramen
for sin tillsyn.

Av bestimmelsen framgér att Overklagandenimnden for etikprovning
ges mdjlighet att i sin tillsyn meddela en ny typ av beslut som bendmns
granskningsbeslut. I dessa beslut kan nimnden gora uttalanden om att viss
forskning vid en forskningshuvudman har utforts i strid med etik-
provningslagen, foreskrifter som har meddelats med stod av lagen eller
villkor som har meddelats i samband med godkénnande vid etikprovning
eller frivillig ansdkan om etikprovning.

De uttalanden som ndamnden goér i granskningsbeslut ska ha en
framatsyftande och viégledande funktion, men kan innefatta nimndens
bedomning att viss forskning har utforts i strid med regelverket for
etikprovning. Ett sddant uttalande ska knytas till en konkret atgird eller
underlatenhet som star i konflikt med lagen, foreskrifter som meddelats
med stdd av lagen eller villkor som har meddelats i samband med ett
etikgodkénnande.

Néamndens uttalanden i granskningsbeslut ska avse forskningshuvud-
mannens ansvar for att forskningen bedrivs i enlighet etikprovningslagen,
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen och villkor som har
meddelats i samband med godkinnande vid etikprovning eller frivillig
etikprovning. Namnden ska inte i granskningsbeslut rikta kritik mot en
enskild forskare eller annan arbetstagare vid forskningshuvudmannen.

Overklagandenimnden for etikprovning fir i granskningsbeslut dven
gora uttalanden for att frimja en enhetlig och dndamaélsenlig tillimpning
lagen. I dessa fall ar det inte nédvandigt att ndmndens bedémning knyts
till viss atgird eller underlatenhet. Ndimnden kan da &ven fora lamplighets-
resonemang om hur lagen bor tilldimpas, t.ex. angéende vad som bor vara
avgorande for att olika atgdrder ska anses vara eller inte vara forenliga med
lagstiftningen.

Niamndens uttalanden i granskningsbeslut utgdr inte bindande fore-
skrifter eller disciplindra sanktioner, utan syftar till att véagleda tillsyns-
objekten.

Overvigandena finns i avsnitt 9.2.

36 § Etikprovningsmyndighetens beslut i ett drende om etikprévning eller
frivillig etikprévning far dverklagas till Overklagandenimnden for etikprvning av
forskningshuvudmannen, om Etikprovningsmyndigheten har avgjort drendet och
beslutet har gatt huvudmannen emot. Andra beslut av Etikprovningsmyndigheten
i d&renden om etikprovning far inte 6verklagas.
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Paragrafen reglerar 6verklagande av Etikprovningsmyndighetens beslut i
ett drende om etikprovning.

Andringen innebir att Etikprévningsmyndighetens beslut Aven i drenden
om frivillig etikprovning far dverklagas till Overklagandenimnden for
etikprovning pa motsvarande sétt som beslut om etikprovning inom det
obligatoriska omradet.

Overvigandena finns i avsnitt 8.1.

37§ Beslut av Overklagandenimnden for etikprovning i drenden om etik-
provning eller frivillig etikprévning far inte 6verklagas.
Beslut av ndmnden om foreldggande eller forbud enligt 35 § far dverklagas till
allmén forvaltningsdomstol. Andra beslut i tillsynsdrenden far inte overklagas.
Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarrétten.

Paragrafen anger vilka beslut av Overklagandenimnden for etikprovning
som fér dverklagas.

1 forsta stycket gors ett tilligg som innebdr att ett beslut av ndmnden i
ett i &rende om frivillig etikprovning inte far dverklagas. Detta motsvarar
det som enligt bestimmelsen géller for ndmndens beslut om etikprovning
inom det obligatoriska omradet.

Overvigandena finns i avsnitt 8.1.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

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

2. Aldre bestimmelser giller fortfarande for forskning som godkénts vid etik-
provning fore ikrafttridandet, med undantag for 27 och 35 §§ i den nya lydelsen
och den nya 35 a §.

3. Aldre bestimmelser giller ven for forskning dir ansokan om etikprévning har
lamnats in till Etikprovningsmyndigheten fore ikrafttrddandet, med undantag for
bestdmmelserna i 18, 27 och 35 §§ i den nya lydelsen och den nya 35 a §.

I punkt I anges att lagen trider i kraft den 1 juli 2027.

Av punkt 2 foljer att for forskning som har godkénts vid etikprévning
innan ikrafttrddandet ska dldre bestimmelser om kravet pa etik-
godkénnande gilla. Det innebér att de nya bestimmelserna om undantag
fran kravet pa etikgodkdnnande inte géller for sddan forskning. De nya
bestdmmelserna om behdrigheten att fatta vissa beslut vid Etikprovnings-
myndigheten (27 §), det fordndrande kravet pa atalsanmélan (35 §) och
mojligheten for Overklagandenimnden for etikprévning att meddela s.k.
granskningsbeslut (35 a §) ska dock gélla fran dagen for ikrafttradandet,
dven for sadan forskning.

Av punkt 3 foljer att dldre bestimmelser om kravet pa etikgodkénnande
dven ska gélla for forskning dir ansékan om etikprovning har ldmnats in
till Etikprovningsmyndigheten fore ikrafttridandet. En forskningshuvud-
man som vill att de nya bestimmelserna ska tillimpas pa forskningen kan
aterkalla sin ansokan innan myndigheten provat drendet. Andringen av
18 §, som innebér att bestimmelsen om information och samtycke frén en
forskningsperson som ar under 18 ar men gift utgar, ska dock tillimpas
fran ikrafttradandet dven for sddan forskning. Detsamma géller de nya
bestimmelserna om behorigheten att fatta vissa beslut vid Etikprovnings-
myndigheten (27 §), det fordndrande kravet pa édtalsanmaélan (35 §) och



mojligheten for Overklagandendmnden for etikprévning att meddela s.k.
granskningsbeslut (35 a §).
Overvigandena finns i avsnitt 11.

13.2  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2012:741)
om behandling av personuppgifter vid Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering

7§ Inga andra personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskydds-
forordning (kénsliga personuppgifter) &n sddana som avslgjar etniskt ursprung,
medlemskap i fackforening eller som ror hélsa eller en persons sexuella ldggning
far behandlas for de &andamal som anges i 5 §.

1 lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser méanniskor finns
bestimmelser om etikprévning av forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihets-
berdvanden.

I paragrafen regleras i vilken utstrickning Institutet for arbetsmarknads-
och utbildningspolitisk utvardering far behandla kdnsliga personuppgifter.
Det upplyses ocksa om att viss forskning méste etikprovas enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor.

Med anledning av att undantag fran kravet péd etikprovning infors for
viss sddan forskning &ndras upplysningsbestimmelsen i andra stycket pa
sa sdtt att det i stédllet framgér att det i etikprovningslagen finns bestim-
melser om etikprovning av sddan forskning.

Overviigandena finns i avsnitt 10.

13.3  Forslaget till lag om @ndring i lagen (2024:926)
om behandling av personuppgifter vid
Inspektionen for socialforsdkringen

9§ Ilagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor finns
bestdmmelser om etikprévning av forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihets-
berdvanden (uppgifter om lagévertradelser).

Paragrafen upplyser om att viss forskning maéste etikprovas enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor.

Med anledning av att undantag fran kravet pd etikprovning infors for
viss forskning &ndras upplysningsbestimmelsen pa sa sitt att det i stéllet
framgar att det i etikprovningslagen finns bestimmelser 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 etikprovning av
forskning som avser méanniskor (Ds 2024:21)

Inledning

For att fa utfora viss forskning som avser ménniskor giller krav pa
godkénnande vid etikprovning enligt lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen). Lagen reglerar
vilken forskning kréver etikprovning, hur etikprovningen ska genomforas,
tillsyn &ver tillimpningen av lagen och straff for dvertradelser av den.

Etikgodkénnande kravs for forskning som innebér ett fysiskt ingrepp pa
en levande eller avliden ménniska samt for forskning som avser studier pa
biologiskt material som har tagits fran en levande eller avliden ménniska
och som kan hérledas till denna ménniska. Etikgodkénnande krédvs dven
for forskning som utfors enligt en metod som syftar till att paverka
forskningspersonen eller som kan innebédra en uppenbar risk att skada
forskningspersonen. Slutligen krivs etikgodkénnande for forskning som
innefattar behandling av antingen s.k. kénsliga personuppgifter (t.ex.
uppgifter som avsldjar en persons politiska uppfattning eller hélsostatus)
eller personuppgifter om lagovertriddelser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihets-
berdvanden.

Under senare tid har forskare inom framst samhillsvetenskapliga
omraden kritiserat etikprovningssystemet, bl.a. eftersom det alltid kravs
etikgodkénnande for att forska pa kénsliga personuppgifter eller uppgifter
om lagdvertradelser, oaktat att det dr fraga uppgifter som t.ex. forekommer
i riksdagsmotioner, tv-sdnda politiska debatter eller finns i offentliga
domar. Till detta kommer att &vertrddelser av etikprovningslagen kan
medfora boter eller fangelse upp till tva ar, vilket uppfattas som
oproportionerligt. Tillsynen dver regleringen har ocksé uppfattats som allt
for ingripande genom att Overklagandenimnden for etikprovning, som &r
tillsynsmyndighet, har en skyldighet att &talsanméla Overtrddelser av
etikprovningslagen. Eftersom ndmnden anser att den inte ska gora en
beddmning av brottets allvar eller det subjektiva rekvisitet har det medfort
att dven ringa forseelser och fall dir det kan ifragaséttas om det foreligger
uppsét eller grov oaktsamhet har anmalts till atal.

Mot bakgrund av kritiken mot etikprovningslagen beslutade Utbild-
ningsdepartementet att ge aktuell utredning i uppdrag att utreda undantag
fran kravet pa etikgodkdnnande for viss forskning och regleringen av
tillsyn i etikprovningslagen. Utredningen har fatt i uppdrag att bl.a.
analysera och bedoma om all eller vissa typer av forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagover-
tradelser, och som inte 1 &vrigt faller under etikprovningslagens
tillimpningsomréde, ska undantas fran kravet pa etikgodkdnnande. Vidare
har utredningen fatt i uppdrag att analysera och vid behov foresld dven
andra dndringar eller atgarder som beddms befogade for att etikprovning
ska genomforas bara for sddan forskning dér den verkligen behovs for att



skydda den enskilda ménniskan och respekten for ménniskovérdet. Utover
detta har utredningen fatt i uppdrag att analysera hur tillsynsmyndighetens
skyldighet att gdra atalsanmidlan bor dndras och om regleringen av
tillsynen dver lagen bor dndras dven i andra avseenden.

I Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27
april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), fortsétt-
ningsvis dataskyddsforordningen, stélls krav pa sérskilda skyddsétgérder
for behandling av kénsliga personuppgifter i forskning och for behandling
av personuppgifter om lagovertrddelser. I Sverige har man bedomt att
skyddsatgéirderna bor anges i forfattningsform och att etikprovning utgdr
en sddan skyddsatgdrd. For forskning som undantas frdn krav pa
etikprovning maste det alltsa inforas andra skyddsétgiarder som regleras i
forfattningsform.

Forslag pa en ny forskningsetiklag som ersétter
etikprovningslagen

Utredningen lamnar i denna promemoria ett antal forslag pa undantag fran
krav pa etikprovning samt foreslar vissa fordndringar avseende tillsynen
och det straffbara omrédet. Utredningen har gjort en avvégning utifran vad
som &dr nodvéndigt, tillrdckligt, dndamalsenligt och ldmpligt for att
helheten ska tillgodose sévil skyddsbehov som forskningens behov samt
for att frimja god forskningssed utan att pafora forskningshuvudmain och
forskare onddiga administrativa bordor. Utifrdn denna avvigning bedomer
utredningen att vissa fordndringar, 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 f& vissa ldttnader i kraven pa etikgodkdnnande och
forandringar av tillsynen pa plats.

Utredningens foreslér att en méngd forskning ska undantas frén krav pa
etikgodkénnande. Det handlar om forskning dér forskningspersonen
samtyckt till behandlingen av uppgifterna samt dér personuppgifter har
getts allmin spridning eller finns i allmidnna handlingar och inte &r
sekretessreglerade. Beddomningen &r att forslagen innebédr betydande
lattnader for forskare inom t.ex. statsvetenskap, juridik och antropologi
m.m.

Den forskning som inte omfattas av krav pa etikgodkdnnande foreslés i
stdllet hanteras internt inom forskningshuvudmannens organisation. Det ar
fraga om mindre riskfylld forskning som bl.a. innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagévertridelser. Den
interna hanteringen utgér sadana skyddséatgarder som fran ett dataskydds-
perspektiv dr nodvindig for att undanta sddan forskning frén krav pa
etikgodkédnnande.

For att overbrygga glappet i skydd avseende personuppgifter som
kategoriseras som kinsliga eller géller lagovertradelser jamfort med
uppgifter som ocksd kan vara omtaliga (t.ex. uppgifter om en persons
ekonomi) och for att ge lagstiftningen en mer allmént forskningsetisk
inriktning dér forskningshuvudmannen och forskaren forutsitts ta ett stort
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eget ansvar, foreslar utredningen att skyddsatgérderna, dvs. den interna
hanteringen, ska gilla all personuppgiftsbehandling i forskning som avser
ménniskor och biologiskt material frdn ménniskor. Mycket av det som
foreslas i detta avseende far anses redan gélla och beddmningen 4r att detta
inte bor vara sarskilt betungande for forskningshuvudmén och forskare.

Till detta kommer att det foreslas dndringar néir det géller tillsynen, bl.a.
att det ska bli fakultativt att géra en atalsanmilan vid Gvertrddelser av
lagstiftningen och att tillsynsmyndigheten i s.k. granskningsbeslut ska
kunna uttala sig om huruvida en viss hantering &r forenlig med
lagstiftningen. Tillsynen skiftas alltsd till att bli av mer vigledande
karaktér i stillet for repressiv. Det foreslas ocksa att det straffbara omradet
ska begrénsas.

Forslagen innebér att lagen fér ett delvis nytt tillimpningsomrade samt
att genomgripande fordndringar av lagens struktur behdver goras.
Utredningen foreslar darfor att den nuvarande etikprévningslagen ska
upphévas och ersitts av en ny lag, lagen (2025:000) om forskningsetiska
krav pé och etikprovning av forskning som avser ménniskor (forsknings-
etiklagen). De regler i etikprovningslagen dér négra dndringar inte foreslas
—vilket i princip géller sédan forskning som innebdr fysiska ingrepp, utfors
enligt vissa metoder eller avser forskning pé biologiskt material samt
myndigheternas uppgifter och organisation — foreslas i sak oférdndrade
foras over till den nya lagen.

Forskning som undantas fran krav pé etikgodkdnnande
samt mojlighet till fakultativ etikprovning

Det mest centrala i utredningens forslag &r att viss forskning ska undantas

fran kravet pd etikgodkdnnande, dvs. fran den prévning som gors av

Etikprovningsmyndigheten och Overklagandenimnden for etikprovning.

Utredningen foresléar att etikgodkdnnande inte ska krévas for forskning

som innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller person-

uppgifter om lagévertradelser nir uppgifterna

1. avser en forskningsperson som &r ver 18 ar och lamnas av personen
efter att ett informerat samtycke har inhémtats,

2. avser en forskningsperson som dr over 18 ar och har getts allmén
spridning, eller

3. finns i allminna handlingar och inte ir sekretessreglerade.

I samtliga fall kridvs att forskningen endast innebir en ringa risk for
enskilds hélsa eller sdkerhet eller for intrdng i enskilds personliga
integritet.

Genom den forsta punkten kommer det inte att krdvas etikprovning for
en méngd forskning dir uppgifter himtas in genom t.ex. intervjuer eller
enkéter. Forslaget i punkt tvd kommer att triffa forskning dér uppgifter
hiamtas in via media, dagspress, bocker etc. Det ligger dock en begrénsning
i att forskningen endast far innebéra en ringa risk for integritetsintrang,
vilket innebér att etikprovning alltjaimt kommer krdvas for mycket
forskning som inbegriper uppgifter som “’vanliga ménniskor” har ldmnat
pa sociala medier. Genom den tredje punkten undantas forskning som sker



pa uppgifter 1 riksdagstryck, domar osv. Exempelvis kommer inte
sedvanlig réttsvetenskaplig forskning att krdva etikgodkdnnande. Om
déremot forskningen avser t.ex. frdgan huruvida ménniskor med viss
etnicitet dr dverrepresenterade i visst avseende kommer i regel etikgodkén-
nande att krdvas med hénvisning till att risken for integritetsintrang inte &r
ringa.

Den forskning som undantas ska i stéllet hanteras internt inom forsk-
ningshuvudmannens organisation och folja de krav som beskrivs nedan.
Dessa krav bedoms som nédvéndiga for att det dataskyddsréttsliga kravet
pa sérskilda skyddsatgérder for personuppgifterna ska vara uppfyllda.

Utredningen foreslar dven att det ska inforas en fakultativ mdjlighet till
etikprovning genom att det foreskrivs att en forskningshuvudman far
ansoka om etikgodkdnnande av sddan forskning som omfattas av den nya
lagens tillimpningsomrade men som inte kraver etikgodkénnande. Etik-
provningsmyndigheten ska vara skyldig att prova en sddan ansdkan i sak.
Behovet av en sddan mojlighet dr sannolikt begransat men en sadan
reglering kan fylla en viktig vigledande funktion.

Skyddsatgarder for forskning som inte kraver
etikgodkdnnande

Utredningen foreslar att forskningshuvudmannen for all forskning som
innefattar behandling av personuppgifter ska tillse att etiska aspekter &r
omhéndertagna. For att sdkerstdlla detta och for att tillse att det data-
skyddsrittsliga kravet pd sérskilda skyddsédtgarder uppfylls avseende
saddan forskning som undantas frén kravet pa etikgodkénnande foreslés
dels att forskningsetiska utgéngspunkter 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 pé forsknings-
huvudmannen att for varje forskningsprojekt eller del av ett projekt eller
en pa nagot liknande sétt bestimd forskning som innefattar behandling av
personuppgifter ska géra en beddmning av om forskningen kraver etikgod-
kannande enligt forskningsetiklagen. Om forskningen inte kréver etikgod-
kidnnande ska forskningshuvudmannen goéra en bedomning av dels om
forskningen uppfyller de forskningsetiska utgangspunkterna enligt lagen,
dels om och i sa fall vilka krav som utifrdn antagna forskningsetiska
riktlinjer ska stéllas pa forskningen. De stéllningstaganden som gors i
dessa avseenden ska dokumenteras.

Forslagen beddoms, som sagts ovan, vara nédvéndiga for att undantag
fran etikgodkénnande ska kunna inforas. Genom dataskyddsforordningen
stills dessutom redan hoéga krav pa forskningshuvudmannen att ha
kunskap om och kontroll 6ver personuppgiftshanteringen i verksamheten.
En tydlig beddmning och dokumentation kommer vara till god hjélp for
forskningshuvudmannen att visa att det ur dataskyddssynpunkt finns
rattsligt stod for att behandla personuppgifterna.

Vidare utvidgas lagens tillimpningsomrade jamfort med etikprovnings-
lagen da all forskning som avser ménniskor och biologiskt material fran
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ménniskor omfattas. Forskning som inte kréver etikgodkdnnande eller
innefattar behandling av personuppgifter omfattas emellertid enbart av de
forskningsetiska utgangspunkterna.

De forskningsetiska utgangspunkterna kommer idag till uttryck i
etikprévningslagen som utgangspunkter for den etikprovning som gors av
Etikprovningsmyndigheten och Overklagandenimnden for etikprovning.
Bestimmelserna ger uttryck for vissa grundlidggande, etablerade och
fundamentala forskningsetiska principer som &r allmént vedertagna. I syfte
att tydliggora det forskningsetiska inslaget i lagen, liksom att dessa
forskningsetiska frdgor ska beaktas av forskningshuvudmannen och
forskaren, foreslds att vissa av dessa utgangspunkter for etikprovningen
formuleras sé att de &ven utgor forskningsetiska utgdngspunkter som riktar
sig till forskningshuvudmannen och forskaren.

Vad giller den forskning som innefattar behandling av personuppgifter,
men som inte kraver etikgodkénnande, ska forskningshuvudmannen gora
en bedéomning av om det ska uppstéllas nagra sdrskilda krav pa den
aktuella forskningen. For att detta ska fungera och dessutom vara
forutsdgbart maste det sta klart vilka krav som far stillas och innebérden
av dessa. Forskningshuvudmannen maste darfor anta forskningsetiska
riktlinjer for verksamheten och det d4r mot dessa som bedomningen ska
goras. Forskningshuvudmannen ska alltsd kunna stélla krav pa att
relevanta normer i de antagna riktlinjerna beaktas vid viss forskning.

Utredningen foreslar ddremot inga regler avseende vilket innehall de
forskningsetiska riktlinjerna ska ha. Forskningsetiska fragor dr levande
materia som fordndras over tid. Det kan ocksé behdva goras skillnader
mellan olika forskningsdiscipliner. Darfor bor det vara upp till varje
forskningshuvudman att avgdra vilka forskningsetiska riktlinjer som ska
gilla i verksamheten eller for olika delar av denna. En forsknings-
huvudman kan dérvid vélja att sjélv 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 dven att forskarens och forskningshuvudmannens
ansvar tydligt ska framgé av forskningsetiklagen. En del av dessa krav
foljer redan av befintliga krav i etikprovningslagen, men de behdver
tydliggoras. Vissa krav behover dven inforas for att de dataskyddsrittsliga
kraven pa sérskilda skyddsatgérder ska uppfyllas for sédan forskning som
undantas fran krav pa etikgodkdnnande samt for att omhénderta etiska
aspekter avseende saddan forskning som idag inte kriaver etikgodkénnande
men som kan vara etiskt problematisk. Det ar frdga om krav som till stor
del redan giller enligt kraven pa god forskningssed. Aven om manga
forskare och forskningshuvudmaén f6ljer kraven har det framkommit vissa
brister i den infrastruktur som behovs for att sakerstélla att kraven efterlevs
hos alla. Utredningen bedomer darfor att lagstiftningen behdver bli
tydligare.

Mot denna bakgrund foreslas att det i lagen anges att forskaren ansvarar
for att forskning som kréver etikgodkdnnande inte utfors utan ett sadant
godkénnande eller i strid med villkor som meddelats i samband med ett
saddant godkdnnande. Det ska dven anges att forskaren ansvarar for att
forskning som omfattas av lagen inte utfors i strid men de forskningsetiska
utgdngspunkterna samt att forskning som innefattar behandling av person-



uppgifter, men som inte kréver etikgodkénnande, inte utfors i strid med
sadana sirskilda villkor som har stillts upp av forskningshuvudmannen.
Vidare foreslas att det i lagen anges att forskningshuvudmannen
ansvarar for att det finns rutiner for nodvéndig uppfoljning och kontroll av
att forskning i den egna verksamheten inte utfors i strid med kraven pa
etikgodkénnande enligt forskningsetiklagen eller med villkor som har
meddelats i samband med ett sddant godkdnnande. Det ska dven anges att
forskningshuvudmannen ansvarar for att det finns rutiner fér nddvéindig
uppfoljning 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 utgdngspunkterna och
sddana sérskilda krav pa forskningen som har stillts upp av forsknings-
huvudmannen. Slutligen foreslés 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 nér det géiller det straffbara omradet och
tillsynen dver lagens efterlevnad

Utredningen foreslar forandringar nér det géller det straffbara omradet och
tillsynen over lagens efterlevnad. I fraga om det straffbara omrédet foreslér
utredningen att forskning som innefattar behandling av kénsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagdvertriadelser inte langre ska
omfattas av straffbestimmelserna. Straffansvar vid dvertrddelser i sam-
band med sddan forskning &r inte effektivt och straffvirdet framstdr ménga
génger som lagt.

Vidare foreslas, avseende den forskning som alltjimt ska omfattas av
straffbestimmelserna, att skyldigheten att géra en atalsanmilan vid
misstanke om brott mot lagen ska goras fakultativ. Darigenom ges tillsyns-
myndigheten, Overklagandenimnden for etikprovning, ett utrymme for att
hantera dvertrddelser utifran vad som bedoms mest lampligt samtidigt som
det undviks att bagatellartade 6vertradelser anmals till atal.

Naér det géller tillsynsansvaret dr det enbart forskning som omfattas av
krav pé etikgodkdnnande eller forskning dir en frivillig ansdkan om
etikgodkénnande har limnats in som foreslds omfattas av detta. Det
foreslas inga fordndringar avseende tillsynsmyndighetens mojligheter att
ingripa genom foreldggande och forbud mot pégadende forskning.
Déaremot, vilket dr en nyhet, foreslas att tillsynsmyndigheten i beslut ska
fa uttala sig om huruvida en atgérd eller underlatenhet av en forsknings-
huvudman eller en forskare ar forenlig med lagen (granskningsbeslut). Ett
granskningsbeslut kan syfta uteslutande till att ge vigledning avseende
lagens tillampning. Ett sddant beslut kan emellertid ocksa innehalla kritik
mot en forskningshuvudman eller en forskare. Nér det géller forskning
som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertrddelser kompenserar denna mgjlighet for att
overtriadelser foreslas inte ldngre vara straffbara. Ett granskningsbeslut
foreslas inte fa Gverklagas eftersom det skulle avvika frén den praxis som
utvecklats i fraga om dverklagbarhet.
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Bemyndiganden

Det finns ett behov av regler som innebér att forskning som rér verksamhet
som har betydelse for Sveriges sikerhet inte ska behdva provas externt.
Det kan t.ex. vara frdga om forskning som syftar till att kritiska
samhillsfunktioner ska uppritthdllas sd som Sveriges demokratiska
statsskick, réttsvdsende eller brottsbekdmpande férméga. I forsknings-
etiklagen bor det darfor inforas ett nytt bemyndigande for regeringen att
meddela foreskrifter om undantag frdn lagens tillimpningsomrade for
forskningshuvudmén 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 krévs i andra lagar ska trida i kraft den 1 januari 2026.

Konsekvenser

Berdrda forskningshuvudmén é&r till stor del ldrosdtena (statliga och
privata) och regionerna. Aven statliga myndigheter, kommuner, privata
foretag och andra aktorer s& som privata stiftelser, nationella kompetens-
center och ldrosdten i utlandet bedriver i varierande omfattning forskning
som dr etikprovningspliktig och kan darfor tréffas av utredningens forslag.

Forskningshuvudménnen kommer att spara tid och ddrmed pengar
genom att antalet etikprovningar kommer att sjunka till foljd av de
undantag som foreslas. A andra sidan kommer forskningshuvudminnen
att behdva lagga tid och darmed pengar pa att utforma forskningsetiska
riktlinjer och att uppdatera dessa samt pé att gora en intern etikbeddmning
av den forskning som inte kréver etikgodkidnnande. Forskningshuvud-
ménnen ges dock en betydande frihet att sjalv ombesdrja hur de krav som
stills ska uppfyllas.

Forskningshuvudménnen ér dock redan idag skyldiga att ha kunskap om
och kontroll 6ver 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 réttsligt stod betrdffande behandling dven av personuppgifter
som inte kategoriseras som kinsliga sddana eller som géller
lagovertradelser. Utredningens forslag bor séledes underlitta for
huvudmaénnen att tillse — och kunna visa — att all forskning pa ménniskor
som innefattar behandling av personuppgifter lever upp till dataskydds-
forordningens krav och sannolikt inte bidra till en sédrskilt stor
administrativ borda jamfort med de krav som redan stdlls enligt den
forordningen.

Forslagen bedoms sammantaget inte leda till kostnadsokningar for
forskningshuvudménnen.



Utredningens forslag kommer vidare innebéra att drendetillstrémningen
till Etikprovningsmyndigheten och Overklagandenimnden for etik-
provning kommer att minska. Det &r dock inte mdjligt att uppskatta hur
stor minskningen kan bli.

Forslagen kommer dven innebira att drendetillstromningen till Aklagar-
myndigheten — och ddrmed till de allmidnna domstolarna — kommer att
minska. Med beaktande av att det har varit fraga om relativt fa atals-
anmilningar till Aklagarmyndigheten bedoms forslagen fi inte nigra
ndmnvirda konsekvenser for Aklagarmyndigheten och de allminna
domstolarna.

Utredningens forslag kommer pé flera sitt att pdverka de forskare som
bedriver sddan forskning som omfattas av lagens tillimpningsomréde.
Avseende den forskning som foreslds att undantas fran krav pa
etikgodkénnande innebédr forslagen i praktiken att forskaren i stillet
kommer att behova gora de forskningsetiska dvervigandena 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
kréaver etikgodkédnnande bor bidra till att den enskilde forskaren i storre
utstrackning ges behovligt stdd och god vigledning géllande de
forskningsetiska 6verviaganden som behdver goras.

Borttagandet av straffbestimmelsen avseende forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagover-
tridelser kompenseras av att Overklagandenimnden for etikprovning kan
uttala kritik vid mer allvarliga vertradelser. Ett sédant uttalande far anses
vara en betydligt mindre ingripande atgérd adn dtalsanmélan med risk for
straffansvar. Vidare bor forslaget att skyldigheten att atalsanmila ska
goras fakultativ avseende den del av straffbestimmelsen som foreslis
Overforas ofordndrad till den nya lagen, leda till att endast allvarligare
overtrddelser beivras.

Sammantaget bor den foreslagna regleringen innebira lattnader for
forskarna och minska den frustration som manga forskare upplever kring
tillampningen av lagens tillsyns- och straffbestimmelser. Detta bor bidra
till ett starkt fortroende for etikprovningssystemet.

Forslagen bedoms innebdra att forskningspersonerna ges ett tillrackligt
skydd vid forskning som innefattar behandling av kénsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser. Vidare innebér
forslagen att skyddet stirks for forskningspersoner som forekommer i
forskning som idag inte omfattas av krav pé etikprovning. Det bor bidra
till att allmédnheten har ett fortsatt hogt fortroende for forskningen.
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Promemorians lagforslag i relevanta delar

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

1 kap. Lagens syfte och tillimpningsomrade samt
definitioner

Lagens syfte och tillimpningsomrade

1§ Denna lag innehéller bestimmelser om forskningsetiska krav pa och
etikprovning av forskning som avser ménniskor och biologiskt material
frdn manniskor.

Syftet med lagen é&r att skydda den enskilda ménniskan och respekten
for manniskovérdet vid forskning.

2§ Lagen ska tillimpas pa forskning som ska utforas i Sverige och som
avser ménniskor och biologiskt material frin ménniskor.

3§ Lagen ska inte tillimpas pa

1. kliniska provningar som krdver en ansdkan eller en anmélan enligt
artikel 70, 74 eller 75 i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring
av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr178/2002 och férordning (EG)
nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEQG,

2. kliniska provningar som kréver en ansdkan eller en anmélan enligt
2 kap. 6 § lagen (2021:600) med kompletterandebestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter eller foreskrifter som har
meddelats med stod av den lagen, eller

3. prestandastudier som krédver en ansdkan eller en anmélan enligt artikel
66, 70 eller 71 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746
av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU.

Bestdmmelser om etisk granskning av sddana provningar och studier
som avses i forsta stycket finns i lagen (2021:603) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintek-
niska produkter.

4 § Lagen ska inte tillampas pé kliniska provningar av humanlidkemedel.
Bestaimmelser om etisk granskning av sddana provningar finns i lagen
(2018:1091) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanldkemedel.



Definitioner

5§ Idennalagavses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller
vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors
for att hdmta in ny kunskap, och utvecklingsarbete pé vetenskaplig grund,
dock inte sddant arbete eller sddana studier som utfors endast inom ramen
for hogskoleutbildning pa grundnivé eller pd avancerad niva,

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

forskningsperson: en levande ménniska som forskningen avser,

personuppgifter: sddana uppgifter som avses i artikel 4.1 i Europaparla-
mentets och rédets 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 upphédvande av
direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), hér benimnd EU:s
dataskyddsforordning,

kinsliga personuppgifter: sddana personuppgifter som avses i artikel 9.1
1 EU:s dataskyddsforordning,

personuppgifter om lagovertrddelser: sddana personuppgifter om lag-
overtradelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden,

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

etikgodkénnande: sddant godkdnnande av Etikprovningsmyndigheten
eller Overklagandenimnden for etikprovning som enligt denna lag krivs
for att fa utfora viss forskning.

2 kap. Forskningshuvudmannens och forskarens ansvar

Forskarens ansvar

1§ Forskaren ansvarar for att forskning som omfattas av denna lag inte
utfors i strid med de forskningsetiska utgangspunkterna i 3 kap.

2§ Forskaren ansvarar for att forskning som enligt 4 kap. 1-3 §§ kréver
etikgodkénnande inte utfors utan att forskningen forst har fatt ett sddant
godkénnande.

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

3§ Forskaren ansvarar for att forskning som innefattar behandling av
forskningspersoners personuppgifter, men som inte kréver etikgodkin-
nande, inte utfors i strid med sadana sdrskilda krav pé forskningen som har
stéllts upp av forskningshuvudmannen enligt 4 kap. 13 § andra stycket 2.
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Forskningshuvudmannens ansvar

4§ Forskningshuvudmannen ansvarar for att det finns rutiner f6r nod-
vandig uppfoljning och kontroll av att forskning i den egna verksamheten
inte utfors i strid med kraven pé etikgodkénnande enligt 4 kap. 1-3 §§ eller
med villkor som enligt 5 kap. 7 § andra stycket har meddelats i samband
med ett sddant godkédnnande.

5§ Forskningshuvudmannen ska anta forskningsetiska riktlinjer avse-
ende forskning som innefattar behandling av forskningspersoners person-
uppgifter.

Riktlinjerna ska innehélla etiska normer for forskningsverksamheten.

I 4 kap. 13 § andra stycket 2 finns bestimmelser om att forsknings-
huvudmannen avseende viss forskning ska gora en bedomning av om sér-
skilda krav utifrdn de forskningsetiska riktlinjerna ska stillas p& forsk-
ningen.

6 § Forskningshuvudmannen ansvarar for att det finns rutiner for ndd-
vandig uppfoljning och kontroll av att forskning i den egna verksamheten,
som innefattar behandling av forskningspersoners personuppgifter men
som inte kréver etikgodkénnande, inte utfors i strid med de forsknings-
etiska utgangspunkterna i 3 kap. och saddana sérskilda krav pé forskningen
som har stillts upp av forskningshuvudmannen enligt 4 kap. 13 § andra
stycket 2.

7§ Forskningshuvudmannen ansvarar for att de som arbetar med forsk-
ning i den egna verksamheten har kunskap om

1. de forskningsetiska utgdngspunkterna i 3 kap.,

2. kraven pa etikgodkénnande enligt denna lag, och

3. de forskningsetiska riktlinjer som antagits enligt 5 §.

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

1§ Forskning far bara utforas om den kan utforas med respekt for méan-
niskovérdet.

2 § Minskliga rittigheter och grundldggande friheter ska alltid beaktas
vid forskning samtidigt som hiansyn ska tas till intresset av att ny kunskap
kan utvecklas genom forskning. Ménniskors vélfard ska ges foretrdde
framfor samhillets och vetenskapens behov.

3§ Forskning far utforas bara om de risker som den kan medfora for
manniskors hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av dess
vetenskapliga vérde.

4§ Forskning far inte utforas, om det forvintade resultatet kan uppnas
pa ett annat sétt som innebédr mindre risker for ménniskors hélsa, sikerhet
och personliga integritet.



58§ Forskning far bara utforas av eller under 6verinseende av en forskare Bilaga 2

som har den vetenskapliga kompetens som behdvs.

4 kap. Forskning som kriver etikgodkinnande samt
sirskilda regler for viss forskning

Etikgodkinnande

1§ Etikgodkénnande enligt denna lag krévs for forskning som

1. innebdr ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson,

2. utfors enligt en metod som syftar till att pdverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt eller som innebér en uppenbar risk att skada forsk-
ningspersonen fysiskt eller psykiskt,

3. avser studier péd biologiskt material som har tagits fran en levande
maénniska och kan hérledas till denna ménniska,

4. innebdr ett fysiskt ingrepp pa en avliden ménniska, eller

5. avser studier pé biologiskt material som har tagits for medicinskt
dndamal fran en avliden ménniska och kan hérledas till denna ménniska.

2§ Utover vad som anges i 1 § krivs etikgodkdnnande enligt denna lag
for forskning som innefattar behandling av

1. kénsliga personuppgifter, eller

2. personuppgifter om lagdvertrédelser.

3§ Etikgodkidnnande for forskning som avses i 2 § krévs dock inte om
uppgifterna

1. avser en forskningsperson som &r dver 18 ar och ldmnas av personen
efter att ett informerat samtycke har inhdmtats,

2. avser en forskningsperson som &r 6ver 18 ar och har getts allmén
spridning, eller

3. finns i allmédnna handlingar och inte &r sekretessreglerade.

Forsta stycket géller bara i de fall forskningen endast innebir en ringa
risk for enskilds hélsa eller sékerhet eller for intrang i enskilds personliga
integritet.

Bestimmelserna om information och samtycke i 6 § forsta stycket, 7 §
forsta stycket och 9 § ska tillimpas ocksa nir samtycke inhdmtas enligt
forsta stycket 1.

4 § Forskning som kréiver etikgodkédnnande far utféras bara om den har
godkénts vid en etikprovning enligt 5 kap.

Séarskilda regler avseende forskning som innebiér fysiska ingrepp,
utfors enligt vissa metoder eller avser forskning pa biologiskt
material

5§ Vid forskning som avsesi 1 § 1-3 ska bestimmelserna i 612 §§ om
information och samtycke tillimpas. For forskning som avsesi 1 § 3 géller
dock i vissa fall sérskilda bestimmelser i 5 kap. 6 §. Om det i ndgon annan
forfattning finns sdrskilda foreskrifter om information och samtycke vid
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forskning som avses i 1 § 1-3, ska de foreskrifterna gélla i stéllet for
bestdmmelserna i denna lag.

Vid forskning som avses i 1 § 4 och 5 ska bestimmelserna om infor-
mation och samtycke i lagen (1995:831) om transplantation m.m. respek-
tive lagen (1995:832) om obduktion m.m. tillimpas i stéllet for
bestdmmelserna i denna lag.

6 § Forskningspersonen ska informeras om
— den Overgripande planen for forskningen,
— syftet med forskningen,
— de metoder som kommer att anvindas,
— de foljder och risker som forskningen kan medfora,
— vem som ar forskningshuvudman,
— att deltagande i forskningen é&r frivilligt, och
— forskningspersonens rétt att ndr som helst avbryta sin medverkan.
Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar giller vad som sédgsi 8 §.

7§ Forskning far utforas bara om forskningspersonen har samtyckt till
den forskning som avser henne eller honom. Ett samtycke géller bara om
forskningspersonen dessforinnan har fatt information om forskningen en-
ligt 6 §. Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning. Samtycket ska dokumenteras.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar géller vad som sdgs i 8 §.

88§ Om forskningspersonen har fyllt 15 &r men inte 18 &r och inser vad
forskningen innebédr for hans eller hennes del, ska han eller hon sjilv
informeras om och samtycka till forskningen pa det sitt som anges i 6 och
7 §8§.

I andra fall ndr forskningspersonen inte har fyllt 18 ar, ska virdnadsha-
varna informeras om och samtycka till forskningen pé det sétt som anges
16 och 7 §§. Forskningspersonen sjilv ska dock sé langt mojligt informe-
ras om forskningen. Trots vardnadshavarnas samtycke far forskningen inte
utforas om en forskningsperson som ar under 15 ér inser vad den innebar
for hans eller hennes del och motsitter sig att den utfors.

9§ Ett samtycke far ndr som helst tas tillbaka med omedelbar verkan.
De data som har hiamtats in dessférinnan far dock anvéndas i forskningen.

10 § Forskning far utféras utan samtycke, om sjukdom, psykisk stor-
ning, forsvagat halsotillstand eller ndgot annat liknande foérhéllande hos
forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening inhdmtas. Forsk-
ningen far dock utforas bara under de forutsdttningar som anges i 11 och

12 §8.

11 § Forskning avseende en forskningsperson som sédgs i 10 § far utforas
om

1. forskningen kan foérvintas ge en kunskap som inte dr mojlig att fa
genom forskning med samtycke, och

2. forskningen kan forvéntas leda till direkt nytta for forskningsperso-
nen.



Aven om villkoret i forsta stycket 2 inte dr uppfyllt far forskningen
utforas om

1. syftet dr att bidra till ett resultat som kan vara till nytta for forsknings-
personen eller ndgon annan som lider av samma eller liknande sjukdom
eller stdrning, och

2. forskningen innebér en obetydlig risk for skada och ett obetydligt obe-
hag for forskningspersonen.

12 § En forskningsperson som ségsi 10 § ska sa langt mojligt informeras
personligen om forskningen. Samrad ska ske medforskningspersonens
nirmaste anhoriga. Samrad ska ske ocksd med god man eller forvaltare
enligt 11 kap. fordldrabalken, om fragan ingér i dennes uppdrag. Forsk-
ningen far inte utféras om forskningspersonen i ndgon form ger uttryck for
att inte vilja delta eller om ndgon av dem som samrad har skett med mot-
satter sig utforandet.

Sarskilda regler avseende forskning som innefattar behandling av
personuppgifter

13§ Vid forskning som innefattar behandling av personuppgifter ska
forskningshuvudmannen for varje forskningsprojekt eller del av ett projekt
eller en pa nagot liknande sitt bestdimd forskning gora en bedomning av
om forskningen enligt 2 och 3 §§ kréver etikgodkédnnande.

Om forskningen inte kréver etikgodkénnande ska forskningshuvudman-
nen gora en beddmning av

1. om forskningen uppfyller de forskningsetiska utgédngspunkterna i
3 kap., och

2. om sérskilda krav ska stéillas pa forskningen utifran de forsknings-
etiska riktlinjer som antagits enligt 2 kap. 5 §.

De stéllningstaganden som gors enligt forsta och andra styckena ska
dokumenteras.

5 kap. Etikgodkinnande och etikprovning

Ansdokan om etikgodkéinnande

1§ Ansdkan om etikgodkdnnande ska goras av forskningshuvudman-
nen.

Nir flera forskningshuvudmén medverkar i ett och samma forsknings-
projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande sdttbestimd
forskning ska de gemensamt uppdra at en av dem att ansdka om etikgod-
kénnande av forskningen for allas rdkning samt att ansvara for att infor-
mera de dvriga om beslutet och om eventuella villkor.

2§ Forskningshuvudmannen far anséka om etikgodkidnnande av sddan
forskning som omfattas av lagens tillimpningsomréde, men som inte kra-
ver etikgodkdnnande. Nér ansokan har getts in ska forskningen behandlas
som sadan forskning som kréver etikgodkdnnandeenligt denna lag.

I en sddan ansdkan ska sirskilt anges att det &r en frivillig ansdkan om
etikgodkénnande.
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Etikprovning

3§ Forskning som kriver etikgodkannande far godkénnas bara om de
forskningsetiska utgdngspunkterna i 3 kap. ar uppfyllda.

4§ Forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagévertradelser far godkénnas bara om behand-
lingen ar nddvindig for att forskningen ska kunna utforas.

5§ Forskning som avses i 4 kap. 1§ far godkénnas bara om det kan
forutséttas att tillimpliga bestimmelser om information och samtycke
kommer att foljas eller om forutséttningarna for forskning utan samtycke
i4 kap. 10-12 §§ &r uppfyllda.

Om en forskningsperson star i ett beroendeforhéllande till forsknings-
huvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen kan antas ha
sdrskilda svarigheter att ta till vara sin rétt, ska frdgor om information och
samtycke dgnas sérskild uppmérksamhetvid etikprovningen.

6 § Om forskning avser studier pé biologiskt material som tidigare har
tagits frdn en levande minniska, ska det vid ett godkdnnande bestimmas
vilka krav som ska gélla i fraga om information och samtycke for anvénd-
ning av materialet.

Etikgodkinnande

7§ Ettetikgodkdnnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett pro-
jekt eller en pa nagot liknande sétt bestdmd forskning.
Ett etikgodkannande fér forenas med villkor.

8§ Ett etikgodkdnnande medfor inte att forskningen far utféra som den
strider mot ndgon annan forfattning.

9§ Ett etikgodkdnnande upphor att gélla om forskningen inte har borjat
utforas senast tva ar efter det att beslutet om godkénnande fick laga kraft.

6 kap. Etikprovningsmyndigheten

Uppgifter

1§ Etikprovningsmyndigheten ska prova ansokningar som anges i
5 kap. 1 och 2 §§.

Myndigheten ska dven prova vissa fragor i samband medinsamling,
bevarande och anvédndning av prover enligt biobankslagen (2023:38).

2 § Etikprovningsmyndigheten ska lamna

— sddana yttranden som anges i 3 § lagen (2018:1091) med komplette-
rande bestimmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska
provningar av humanlidkemedel, och

— sddana yttranden som anges i 4 § lagen (2021:603) med komplette-
rande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om medi-
cintekniska produkter och fatta sddana beslut som anges i 5 § samma lag.



Verksamhetsregioner och avdelningar

3§ Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i verksamhetsregioner.
Varje verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. En avdelning
ska prova drenden inom vissa forskningsomraden.

En avdelning ska bestd av en ordférande och femton dvriga ledamoter.
Av de ovriga ledamdterna ska tio ha vetenskaplig kompetens och fem
foretrdda allménna intressen. Det fér utses erséttare for ledamoterna. Ord-
foranden och ersittare for ordforanden ska vara eller ha varit ordinarie
domare.

Ordfoéranden och erséttare for ordforanden ska utses av regeringen.
Ovriga ledaméter och ersittare ska utses av Etikprovningsmyndigheten.
Samtliga ledamoéter och ersittare ska utses for en bestdmd tid.

48§ Vid de avdelningar som utfor etisk granskning enligt lagen
(2021:603) med kompletterande bestimmelser om etisk granskning till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska minst en av de leda-
moter som foretrdder allminna intressen representera en eller flera
patientorganisationer.

5§ Vid de avdelningar som utfor etisk granskning enligt lagen
(2018:1091) med kompletterande bestammelser om etiskgranskning till
EU:s forordning om kliniska provningar av humanlidkemedel ska minst en
av de ledamdter som foretrdder allménna intressen representera en eller
flera patientorganisationer.

Beslutsforhet

6 § Enavdelning inom Etikprovningsmyndigheten ar beslutsfor, nar ord-
foranden och minst atta ovriga ledamoter dr ndrvarande. Av de Ovriga
ledamoéterna ska minst fem ha vetenskaplig kompetens och minst tva fore-
trida allménna intressen. Ledamoter med vetenskaplig kompetens ska all-
tid vara i flertal, nér ett drende avgors.

7§ En avdelning dr beslutsfor med ordféranden ensam vid

— forberedande atgérd,

— réttelse av skrivfel och liknande,

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

— provning av fraga om avvisning eller avskrivning av drende.

Ordforanden far ldmna &ver sddana uppgifter som avses i forstastycket
till en foredragande vid avdelningen.

En avdelning far 1dmna 6ver till ordféranden eller ndgon annan ledamot
att efter provning i sak avgora ett visst drende eller d&renden som &r sddana
att tidigare vigledande avgdranden kan tillimpas eller som annars ar av
sadant slag att de inte behdver avgoras av avdelningen.

Remiss

8§ Om Etikprovningsmyndigheten finner att forskningen ger upphov
till etiska frdgor av ny och principiell karaktér, bér myndigheten inhdmta
yttranden frén Vetenskapsradet och andra berérda myndigheter.
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Overlimnande

9§ Om en avdelning inom Etikprovningsmyndigheten dr oenig om
utgdngen av etikprovningen, ska myndigheten ldmna 6ver drendet for av-
gorande av Overklagandenimnden for etikprévning. Detta giller dock
bara om minst tre ledamoter begér att drendet ska ldmnas dver. Om endast
nio ledaméter deltar i provningen, ska drendet dock ldmnas 6ver, om minst
tva ledamoter begér det.

Nir Etikprovningsmyndigheten lamnar over ett drende tillndmnden ska
den bifoga ett eget yttrande.

Beslut

10 § Ett beslut av Etikprovningsmyndigheten géller omedelbart, om inte
myndigheten beslutar ndgot annat.

7 kap. Overklagandenimnden for etikprovning

Uppgifter

1§ Overklagandenimnden for etikprévning ska prova dverklaganden 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 bestimmelser om etiskgranskning till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Namnden ska dven prova drenden som Etikprévningsmyndigheten har
lamnat over enligt 6 kap. 9 §. Namnden ska ocksa prova vissa fragor i
samband med insamling, bevarande och anvéndning av prover enligt bio-
bankslagen (2023:38).

Némnden ska utova tillsyn enligt 8 kap.

Sammansittning

2§ Overklagandenimnden for etikprvning ska bestd av en ordforande
och sex Ovriga ledamoter. Av de dvriga ledamoéterna ska fyra ha veten-
skaplig kompetens och tva foretrdda allmédnna intressen. Det far utses
ersittare for ledaméterna. Ordféranden och erséttare for ordforanden ska
vara eller ha varit ordinarie domare.

Alla ledamoéter och ersittare ska utses av regeringen for en bestamd tid.

Beslutsforhet

3§ Overklagandenimnden for etikprovning ér beslutsfor, nir ordforan-
den och minst tre ledamdter med vetenskaplig kompetens och minst en
foretrddare for allménna intressen &r niarvarande. Ledamoterna med veten-
skaplig kompetens ska alltid vara i flertal, nér ett d&rende avgors.

Néamnden ar beslutsfor med ordféranden ensam vid

— forberedande atgérd,

— rittelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebér nagot slutligt avgdérande av ett drende,
och



— provning av frdga om avvisning eller avskrivning av ett drende.
Ordforanden far lamna &ver sddana uppgifter som avses i andra stycket
till en foredragande vid nimnden.

8 kap. Tillsyn och straff

Tillsyn

1§ Overklagandenimnden for etikprovning har tillsyn 6ver att forsk-
ningshuvudmén och forskare foljer denna lag, foreskrifter som har med-
delats med stdd av lagen och villkor som har meddelats i samband med
etikgodkénnande.

Tillsynen enligt forsta stycket omfattar dock inte

— forskarens ansvar enligt 2 kap. 1 § for att forskning inte utfors i strid
med de forskningsetiska utgdngspunkterna, nér det géller forskning som
inte kréver etikgodkdnnande enligt denna lag,

— forskarens ansvar enligt 2 kap. 3 § for att forskning inte utfors i strid
med sadana sérskilda 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 uppfoljning och kontroll av att forskning, som inne-
fattar behandling av forskningspersoners personuppgifter men som inte
kraver etikgodkdnnande, inte utfors i strid med de forskningsetiska
utgangspunkterna och séddana sirskilda krav pa forskningen som har stéllts
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§ Overklagandenimnden for etikprovning har ritt att fran forsknings-
huvudmaén och forskare fa de upplysningar och handlingar som behdvs for
tillsynen samt att fa tilltrdde till de lokaler som anvénds vid forskningen.
Forskningshuvudmannen ska pa begidran ge nidmnden den hjélp som
behdvs for att tillsynen skakunna utforas.

3§ Overklagandenimnden for etikprévning far inom ramen for sin till-
syn meddela de foreligganden och forbud som behdvs for att forsknings-
huvudmaén och forskare ska folja denna lag, foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen och villkor som har meddelats i samband med etikgod-
kédnnande. Namnden far utfirda foreligganden ocksa nér upplysningar
eller handlingar inte ldmnas eller nér tilltrdde eller hjilp végras. Ett fore-
laggande eller forbud far riktas &ven mot staten som forskningshuvudman.

Ett foreldggande eller ett forbud far forenas med vite.

Némnden far bestimma att ett beslut enligt forsta stycket ska gélla
omedelbart.
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4§ Overklagandenimnden for etikprovning far inom ramen for sin till-
syn i beslut uttala sig om huruvida en atgird eller underlatenhet av en
forskningshuvudman eller en forskare ar forenlig med denna lag, foreskrif-
ter som har meddelats med stdd av lagen eller villkor som har meddelats i
samband med etikgodkdnnande (granskningsbeslut).

Forsta stycket géller inte om ndmnden har gjort en atalsanmaélan enligt

58§.

5§ Overklagandenimnden for etikprovning fir gora en italsanmilan,
om det finns skilig misstanke om brott som avsesi 6 §.

Straff

6§ Den som i fraga om forskning som avses i 4 kap. 1 § med uppsat
utfor forskning utan erforderligt etikgodkédnnande eller bryter mot villkor
som meddelats vid sddant godkédnnande 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 atgérder som skéligen kunnat krévas for att
sakerstélla

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 etikgodkénnande eller med villkor som har meddelats
i samband med ett sddant godkdnnande, eller

2. att de som arbetar med forskning i den egna verksamheten i enlighet
med 2 kap. 7 § 2 har kunskap om kraven pa etikgodkdnnande 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 gérningen enligt forsta eller andra stycket begés av grov oaktsamhet
doms till boter eller fangelse 1 hdgst sex ménader.

I ringa fall doms det inte till ansvar.

Den som har dvertritt ett vitesforeldggande enligt 3 § far inte domas till
ansvar for en girning som omfattas av foreldggandet.

9 kap. Overklagande

1§ Etikprovningsmyndighetens beslut i ett drende om etikgodkdnnande
far overklagas till Overklagandenimnden for etikprovning av forsknings-
huvudmannen, om Etikprévningsmyndigheten har avgjort drendet och
beslutet har gatt huvudmannen emot. Andra beslut av Etikprovnings-
myndigheten i drenden om etikgodkdnnande fér inte 6verklagas.

2§ Beslut av Overklagandenimnden for etikprovning i ett drende om
etikgodkénnande far inte 6verklagas.

Beslut av ndmnden om foreldggande eller forbud enligt 7 kap. 3 § far
overklagas till allmén forvaltningsdomstol. Andra beslut i tillsynsérenden
fér inte overklagas.

Provningstillstand krévs vid dverklagande till kammarrétten.



10 kap. Bemyndiganden m.m.

Bemyndiganden

1§ Regeringen fir meddela ytterligare foreskrifter om undantag fran
krav pé etikgodkénnande for forskningshuvudmén som bedriver forskning
inom det forsvars- och sidkerhetspolitiska omradet. Regeringen far ocksa
besluta om sddana undantag i enskilda fall.

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela ytterligare foreskrifter om undantag fran krav pé etikgodkidnnande for
forskning, dér det star klart att forskningen inte innebdr nagon beaktans-
vard risk for enskilds hélsa eller sdkerhet eller for intrang i enskilds per-
sonliga integritet.

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om avgift for etikprovning enligt denna lag.

Upplysning om nirmare foreskrifter

4§ Regeringen kan med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
nirmare foreskrifter om Etikprovningsmyndigheten och Overklagande-
nimnden for etikprovning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med
stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela ndrmare foreskrifter om etik-
provning.

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

2. Genom lagen upphivs lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

3. Aldre bestimmelser giller fortfarande for

a) forskning som har paborjats fore ikrafttrddandet, och

b) forskning dir ans6kan om etikgodkdnnande har ldmnats in till Etik-
provningsmyndigheten fore ikrafttridandet.

4. Bestaimmelserna i 8 kap. 4 och 5 §§ ska dock tillimpas avseende
forskning som anges i 3 a) och b).
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Forslag till lag om dndring i lagen (2012:741) om
behandling av personuppgifter vid Institutet for
arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvéardering

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 §10
Inga andra personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskydds-
forordning (kénsliga personuppgifter) &n siddana som avsldjar etniskt
ursprung, medlemskap i fackforening eller som ror hélsa eller en persons
sexuella laggning far behandlas for de andaméal som angesi 5 §.

Av lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
mdnniskor foljer att forskning som
innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgif-
ter om lagovertriddelser som inne-
fattar brott, domar i brottmal, straff-
processuella  tvangsmedel eller
administrativa  frihetsberovanden
mdste etikprivas.

I lagen (2025:000) om forsk-
ningsetiska krav pda och etikprov-
ning av forskning som avser mdnni-
skor finns sdrskilda regler avse-
ende forskning som innefattar
behandling av personuppgifter och
krav pd etikgodkinnande for viss
forskning som innefattar behand-
ling av kénsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagover-
tridelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa
frihetsberdvanden.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2026.

19 Senaste lydelse 2018:261.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2020:421) om
Réttsmedicinalverkets behandling av personuppgifter

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

1 kap.
58!
Denna lag giller inte nér personuppgifter behandlas med stdd av

1. lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister,

2. lagen (2003:460) om etikprov- 2.ett etikgodkdinnande enligt
ning av forskning som avser mdnni-  lagen (2025:000) om forsknings-
skor, etiska krav pd och etikprovning av

forskning som avser mdnniskor,

3. patientdatalagen (2008:355), eller

4. lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumenta-
tion.

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

2. Aldre foreskrifter géller fortfarande for forskning och behandling som
har godkints enligt den upphévda lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

! Senaste lydelse 2022:921.

163



Bilaga 3

164

Forteckning over remissinstanserna

Efter remiss har yttranden kommit in frén Arbetsgivarverket, ASCRO,
Blekinge tekniska hogskola, Brottsforebyggande radet, Chalmers
Tekniska Hogskola AB, Diskrimineringsombudsmannen, E-hdlsomyndig-
heten, Etikprévningsmyndigheten, Folkhélsomyndigheten, Forsknings-
radet for hilsa, arbetsliv och vilfard, Forskningsradet for miljo, areella
ndringar och samhéllsbyggande, Forsvarshogskolan, Forsakringskassan,
Forvaltningsritten i Uppsala, Genteknikndmnden, Gymnastik- och idrotts-
hogskolan, Goteborgs kommun, Goteborgs universitet, Hogskolan
Dalarna, Hogskolan i Borés, Hogskolan i Géivle, Hogskolan i Halmstad,
Hogskolan i Skovde, Hogskolan Kristianstad, Hogskolan Vist, Institutet
for sprék och folkminnen, Integritetsskyddsmyndigheten, Justitiekanslern,
Karlstads universitet, Karolinska institutet, Konstfack, Kungl.
Konsthogskolan, 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, Lulea tekniska
universitet, Lunds universitet, Lakemedelsverket, Malmo tingsratt, Malmo
universitet, Marie Cederschidld hogskola AB, Mittuniversitetet, Mélar-
dalens universitet, Naimnden for provning av oredlighet i forskning, Regel-
radet, Region Skane, Region Stockholm, Region Uppsala, Region Vister-
botten, Region Orebro lin, Region Ostergétland, Riksarkivet, Riks-
bankens jubileumsfond, RISE Research Institutes of Sweden AB, Ritts-
medicinalverket, Skolforskningsinstitutet, Socialstyrelsen, Solna tingsrétt,
Sophiahemmet Hogskola, Statens ansvarsndmnd, Statens medicinsk-
etiska rad, Statens vég- och transportforskningsinstitut, Statistiska central-
byran, Statskontoret, Stiftelsen Hogskolan i Jonkdping, Stiftelsen Roda
Korsets Hogskola, Stockholms konstnéirliga hogskola, Stockholms univer-
sitet, Svensk sjukskoterskeforening, Svenska kyrkan, Svenska Likare-
séllskapet, Sveriges akademikers centralorganisation (SACO-S,
SACO-P), Sveriges Antropologforbund, Sveriges forenade studentkarer,
Sveriges Kommuner och Regioner, Sveriges lantbruksuniversitet,
Sveriges lakarforbund, Sveriges unga akademi, Sveriges universitets- och
hogskoleforbund, Sodertorns hogskola, Totalforsvarets forskningsinstitut,
FOI, Trafikanalys, Umed universitet, Universitetskanslersdmbetet,
Uppsala universitet, Vetenskapsradet, Vistra Goétalandsregionen,
Aklagarmyndigheten, Orebro universitet samt Overklagandenimnden for
etikprovning.

Darutover har yttranden inkommit frdn Cancerfonden, Svenska Arkiv-
forbundet och Sveriges universitetslérare och forskare.

Foljande remissinstanser har inte svarat eller angett att de avstér fran att
lamna néagra synpunkter: Apotekarsocieteten, Handelshogskolan i Stock-
holm, Institutet for ménskliga rattigheter, Knut och Alice Wallenbergs
Stiftelse, Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademien, IVA, Likemedels-
industriféreningen (LIF), Offentliganstélldas forhandlingsrad (OFR/S, P,
0), Riksdagens ombudsmain, Seko, Service- och kommunikationsfacket,
Statens beredning for medicinsk och social utvirdering, Statens skolverk,
Svenska diabetesforbundet, Svenskt Néringsliv, Sveriges Farmaceuter,



SwedenBIO, Swedish Medtech, Tjénsteménnens Centralorganisation Bilaga 3
(TCO) samt Unga forskare.
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