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En mer dndamalsenlig reglering av etikpréovning av forskning

som avser manniskor

Enligt en lagradsremiss den 19 mars 2026 har regeringen
(Utbildningsdepartementet) beslutat inhamta Lagradets yttrande 6ver

forslag till

1. lag om andring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning

som avser manniskor,

2. lag om andring i lagen (2012:741) om behandling av
personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och

utbildningspolitisk utvardering,



3. lag om andring i lagen (2024:926) om behandling av

personuppagifter vid Inspektionen for socialforsakringen.

Forslagen har infér Lagradet foredragits av amnesradet Tyri Ohman
och departementssekreteraren Christian Olofsson, bitradda av

departementssekreteraren Malin Masterton.

Forslagen foranleder foljande yttrande.

Allmant

Lagradsremissen innehaller férslag till andringar av regler som galler
for etikprovning av forskning som avser manniskor. De syftar till en

mer andamalsenlig etikprévning och en mer vagledande tillsyn.

Forslagen innebar i huvudsak féljande. Det infors ett undantag fran
kravet pa etikgodkdnnande for viss forskning som innefattar
behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser. Det ar forskningshuvudmannens uppgift att
beddma om en specifik forskning ar undantagen fran kravet pa
etikprévning eller inte. Samtidigt ska det finnas en magjlighet att

ansoka om frivillig etikprovning av sadan forskning.

Vidare foreslas vissa forandringar nar det galler tillsynen dver

efterlevnaden av etikprovningslagen.
Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2027.

Lagradet har inga erinringar mot férslagen som helhet. Dock foreslar
Lagradet i det foljande att framst lagtexten justeras i olika

hanseenden.

En iakttagelse som Lagradet har gjort ar att férfattningskommentaren
i vissa delar ar skriven pa ett ganska svartillgangligt satt. Utrymme

finns darmed for en del framst sprakliga forbattringar. Lagradet



pekar, med nagot undantag, inte i detalj pa vad som behdver skrivas
annorlunda, utan utgar i stallet fran att en dversyn av texten i
kommentaren gors inom Regeringskansliet innan forslaget fors

vidare till en proposition.

Forslaget till lag om andring i lagen om etikprovning av forskning som

avser manniskor

68

| paragrafen finns den grundlaggande regeln om att forskning som
avses i lagen far utféras bara om den har godkants vid en
etikprévning. | forsta stycket foreslas de andringar som behdvs for att
viss forskning ska vara undantagen fran kravet pa etikprévning.
Lagtexten har fatt en mindre lamplig utformning. Lagradet foreslar
féljande formulering, som ocksa innebar en férandrad
styckeindelning.

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

Forskning som kraver godkannande vid en etikprévning far innefatta
behandling av sadana personuppgifter som avses i 3 § bara om
behandlingen har godkants vid etikprovningen.

Sista stycket i paragrafen bor vara kongruent med sista stycket i
foreslagna 23 b § och kan da skrivas sa har:

Ett godkdnnande av forskning som omfattas av en ansékan om
etikprovning enligt forsta stycket medfor inte att forskningen far utféras,
om den strider mot nadgon annan forfattning.

6as§

Bestammelsen ar ny. Den innehaller en av huvudpunkterna i
remissforslaget, som ar att det ska finnas ett undantag fran kravet pa
etikprovning for viss forskning trots att forskningen innefattar



behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om

lagbvertradelser.

Paragrafen inleds med orden "Forskning som avses i 3 § far utféras
utan att den har godkants vid en etikprévning ...”. Sedan foljer en
punktupprakning av de olika fall dar undantag ska galla. Innebdrden
ar att det i de angivna fallen inte behdver géras nagon etikprovning
over huvud taget. Detta kommer battre till uttryck om lagtexten borjar
sa har: "Forskning som avses i 3 § far utféras utan att den har

genomgatt en etikprévning ...”.
Aven i dvrigt skulle bestammelsen vinna pa vissa justeringar.

Lagradet féreslar foljande lagtext.

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

1. avser en forskningsperson som har fyllt 18 ar och lamnas av
personen efter att denne har gett ett sddant samtycke som anges i
178§,

2. har getts allman spridning,

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

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

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

Undantaget i forsta stycket galler under forutsattning att risken for
forskningspersonernas halsa, sakerhet eller personliga integritet ar
ringa.

Med den av Lagradet foreslagna formuleringen kan det ifrdgasattas

om inte rubriken fore 6 § bor vara Etikprovning.

| forfattningskommentaren beskrivs utforligt vad kravet pa samtycke
enligt 17 § innebar. Detta ar forstas en fordel fér den som behover
satta sig in i bestammelsen narmare. Lagradet har ocksa tidigare
papekat att en hanvisning endast till aldre férarbeten gor
forfattningskommentaren mera svartillganglig, se t.ex. Lagradets
yttrande den 14 januari 2022 éver remissen Genomfdérande av



direktivet om inrattande av en europeisk kodex for elektronisk
kommunikation (prop. 2021/22:136 s. 950). En beskrivning av
innebdrden av redan gallande ratt forutsatter dock att stor
noggrannhet iakttas sa att det inte uppstar nagra diskrepanser i
forhallande till gallande férarbeten (prop. 2002/03:50). Det ar sarskilt
viktigt nar forfattningskommentaren, som har, ar omfattande medan
forfattningskommentaren i de tidigare forarbetena ar kortfattad.
Lagradet férutsatter att erforderliga kontroller av texten i det nu
angivna hanseendet har skett. En hanvisning vid 17 § till vad som

sags under den har paragrafen bor dessutom dvervagas.

6b§

| paragrafen anges att det ar forskningshuvudmannens ansvar att
besluta i fragan, om ett forskningsprojekt ska genomga etikprévning

eller om 6 a § innebar att en sadan prévning inte behdvs.

| linje med de andringar som Lagradet foreslar betraffande 6 och 6 a
§§ bor lagtexten ges foljande lydelse.

Vid forskning som avses i 3 § ska forskningshuvudmannen for varje
forskningsprojekt eller del av ett projekt eller en pa nagot liknande satt
bestamd forskning géra en bedémning av om forskningen behdver
genomga en etikprovning.

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

23a§

Paragrafen innehaller regler avseende frivillig etikprovning.
Forskningshuvudmannen féreslas fa ansdka om frivillig etikprévning
av "forskning som omfattas av nagot av undantagen fran kravet pa
etikprévning enligt 6 a §”. Denna formulering synes inte alldeles
korrekt eftersom det i 6 a § sista stycket anges att undantagen i
forsta stycket (p. 1-3) galler bara i de fall forskningen innebar en

endast ringa risk for forskningspersoners halsa, sakerhet eller



personliga integritet. Det racker alltsa inte att hanvisa till endast

undantagen utan hanvisningen maste avse 6 a § i dess helhet.

Med aven nagon spraklig justering kan bestammelsens forsta och
andra stycke ges féljande lydelse.

Forskningshuvudmannen far ansdka om etikprévning av forskning
som enligt 6 a § ar undantagen fran kravet pa sadan provning (frivillig
etikprévning). | anstkan ska det sarskilt anges att den avser frivillig
etikprovning.

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

Tredje stycket kan formuleras som i forslaget.

23b §

Har regleras vissa fragor som har samband med en frivillig
etikprévning. Aven denna paragraf skulle vinna pa en del framst
sprakliga justeringar. Lagradet féreslar att lydelsen blir denna:

Forskning som avses i en anstkan om frivillig etikprovning far
utféras bara om den har godkants vid en etikprovning enligt de
bestammelser i denna lag som galler for forskning som avses i 3 §. Ett
godkannande far férenas med villkor.

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

Ett godkdnnande av en ansdkan om frivillig etikprovning upphor att
galla, om forskningen inte har borjat utféras senast tva ar efter det att
beslutet om godkannande fick laga kraft.

Ett godkédnnande av forskning som omfattas av en ansékan om
frivillig etikprévning medfor inte att forskningen far utféras, om den
strider mot ndgon annan forfattning.

35§

| paragrafen finns vissa bestammelser som galler for verksamheten
hos Overklagandenamnden for etikprovning. Lagradet har ingen

erinran mot sjalva lagférslaget.

Som har framgatt inledningsvis anser Lagradet att

forfattningskommentaren behdver ses 6ver fran framst sprakliga



utgangspunkter. Nagra konkreta synpunkter pa olika specifika
formuleringar Iamnar dock Lagradet inte i det har yttrandet. Men
betraffande forfattningskommentaren till 35 § vill Lagradet peka pa
att det som sags i kommentaren avseende tredje stycket om fall dar
namnden kan avsta fran att gora en atalsanmalan behdver skrivas
pa annat satt. Fall dar det inte skaligen kan misstankas att nagon
agerat uppsatligen eller av grov oaktsamhet kan inte garna sallas
undan efter en mera skdnsmassig beddmning med stéd av tredje
stycket i dess foreslagna lydelse. Saknas erforderlig subjektiv
tackning ror det ju sig inte om brott varfér en atalsanmalan ar

utesluten redan av det skalet.

35a§

Paragrafen, som ar ny, innehaller regler fér vad
Overklagandenamnden for etikprévning far ta upp i de
granskningsbeslut som meddelas inom ramen fér namndens
tillsynsverksamhet. Lagradet foreslar att lydelsen, efter ett par

sprakliga justeringar, blir denna.

Overklagandenamnden for etikprévning far inom ramen for sin tillsyn
meddela granskningsbeslut. | sddana beslut far namnden uttala sig i
fragan, om forskning hos 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 godkannande vid
etikprévning eller frivillig etikprévning. Overklagandendmnden far i
sadana beslut aven géra uttalanden som syftar till att framja en enhetlig
och andamalsenlig tillampning av lagen.

Ikrafttradande- och 6vergangsbestammelser

Overgangsbestammelserna i punkterna 2 och 3 har fatt en fran
spraklogiska utgangspunkter nagot olycklig utformning. Lagradet
foreslar foljande lydelser.

2. Aldre bestammelser géller fortfarande for forskning som har
godkants vid etikprovning fore ikrafttradandet. Dock ska i sadana fall 27



och 35 §§ i deras nya lydelser samt nya 35 a § tillampas pa
forskningen fran och med ikrafttradandet.

3. Aldre bestammelser géller dven for forskning dar ansdkan om
etikprovning har lamnats in till Etikprovningsmyndigheten fore
ikrafttradandet. Dock ska i sadana fall 18, 27 och 35 §§ i deras nya
lydelser samt nya 35 a § tillampas pa forskningen fran och med
ikrafttradandet.

Ovriga lagforslag

Lagradet Iamnar férslagen utan erinran.



