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En mer dndamaélsenlig reglering av
etikprovning av forskning som avser
manniskor

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till dndringar i lagen om
etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen).

Lagéndringarna syftar till en mer &ndamalsenlig etikprovning och en mer
vigledande tillsyn. Lagéndringarna innebér att det infors ett undantag fran
kravet pa etikgodkénnande for viss forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser. Forsk-
ningshuvudmannen ska gora en bedomning av om forskningen omfattas av
nagot av undantagen, och det ska finnas en mdjlighet att ansdka om frivillig
etikprovning av sadan forskning.

Forslaget innebdr vidare att vissa fordndringar gors nér det géller tillsynen
over efterlevnaden av etikprovningslagen. Overklagandenimnden for etik-
provning 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
godkdnnande vid etikprovning eller ansdkan om frivillig etikprovning
(granskningsbeslut). Granskningsbeslut ska inte kunna dverklagas. Dessutom
ska ndmnden inte vara skyldig att gora atalsanmilan vid misstanke om brott
mot etikprovningslagen.

Lagéndringarna foreslés trida i kraft den 1 juli 2027.

Utskottet anser att riksdagen bor avsla samtliga motionsyrkanden.

I beténkandet finns en reservation (C).

Behandlade forslag

Proposition 2025/26:260 En mer dndamalsenlig reglering av etikprovning av
forskning som avser ménniskor.

Tvé yrkanden i en f6ljdmotion.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. En mer indamailsenlig reglering av etikprévning av
forskning som avser minniskor
Riksdagen antar regeringens forslag till

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

2. lag om é&ndring i lagen (2012:741) om behandling av
personuppgifter ~ vid  Institutet  for  arbetsmarknads-  och
utbildningspolitisk utvirdering,

3. lag om dndring i lagen (2024:926) om behandling av
personuppgifter vid Inspektionen for socialforsidkringen.

Déarmed bifaller riksdagen proposition 2025/26:260 punkterna 1-3.

2. Etikprovningslagens framtida utformning
Riksdagen avsldr motion
2025/26:4156 av Anders Adahl m.fl. (C) yrkandena 1 och 2.
Reservation (C)

Stockholm den 11 juni 2026

Pa utbildningsutskottets vignar

Joar Forssell

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Joar Forssell (L), Anders Ygeman
(S), Patrick Reslow (SD), Josefin Malmqvist (M), Robert Stenkvist (SD),
Caroline Helmersson Olsson (S), Marie-Louise Hénel Sandstrom (M), Mats
Wiking (S), Jorgen Grubb (SD), Ulrika Heindorff (M), Isabell Mixter (V),
Mathias Bengtsson (KD), Anders Alftberg (SD), Camilla Hansén (MP),
Robert Olesen (S), Niklas Sigvardsson (S) och Madeleine Atlas (C).
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Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

I betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2025/26:260 En mer
dndamalsenlig reglering av etikprovning av forskning som avser ménniskor. I
propositionen behandlar regeringen utover forslagen ett tillkinnagivande som
riksdagen har ldmnat till regeringen om att den inte boér genomfora en utred-
ning om myndighetsformen for ldrosédtena (bet. 2024/25:UbU15 punkt 49,
rskr. 2024/25:219).

Lagforslaget har granskats av Lagradet. I forhallande till lagradsremissens
forslag foreslds en forfattningsteknisk dndring samt nagra sprikliga och
redaktionella dndringar.

En foljdmotion har véckts med anledning av propositionen. En forteckning
over forslagen finns i bilaga 1 och regeringens lagforslag finns i bilaga 2.

I propositionen finns en redogorelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslar regeringen adndringar i lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser ménniskor, nedan etikprovningslagen, som
syftar till en mer d&ndamalsenlig etikprovning och en mer vigledande tillsyn.
Forslagen innebér i huvudsak foljande.

Det inf6rs undantag fran kravet pa etikgodkannande for viss forskning som
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagdvertradelser. Forskningshuvudmannen ska gora en bedémning av om
forskningen omfattas av nagot av undantagen. Det ska finnas en mdjlighet att
ansoka om frivillig etikprovning av sddan forskning.

Vidare ska vissa fordndringar goras av tillsynen over efterlevnaden av
etikprévningslagen. Overklagandendmnden for etikprovning, nedan 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 godkénnande
vid etikprovning eller ansdkan om frivillig etikprovning (granskningsbeslut).
Onep ska i sddana beslut dven fi gora uttalanden som syftar till att frimja en
enhetlig och dndamélsenlig tillimpning av lagen. Granskningsbeslut ska inte
kunna Overklagas. Dessutom ska ndmnden inte vara skyldig att gora étals-
anmdlan vid misstanke om brott mot etikprovningslagen.

Lagéindringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2027.



Utskottets overviaganden

En mer dndamalsenlig reglering av etikprévning av
forskning som avser méanniskor

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till &ndringar i etikprov-
ningslagen.

Andringarna innebir att det infors ett undantag frén kravet pa
etikgodkénnande for viss forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser.
Vidare gors dndringar nér det géller tillsynen 6ver efterlevnaden av
etikprovningslagen. Overklagandenimnden for etikprovning ska
inom ramen for sin tillsyn i granskningsbeslut fa uttala sig bl.a. om
huruvida forskning har utforts i strid med etikprovningslagen.
Granskningsbesluten ska inte fa 6verklagas. Dessutom ska ndimnden
inte vara skyldig att gora atalsanmélan vid misstanke om brott mot
etikprovningslagen.

Med anledning av att det infors undantag fran kravet péa etik-
godkdnnande i etikprovningslagen ska foljddndringar goras i lagen
om behandling av personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads-
och utbildningspolitisk utvirdering respektive lagen om behandling
av personuppgifter vid Inspektionen for socialforsékringen.

Propositionen
Bakgrund

Etikprovningslagen

Etikprovning av forskning som avser ménniskor regleras i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser ménniskor, nedan etikprov-
ningslagen. Syftet med lagen ar att skydda den enskilda ménniskan och
respekten for ménniskovérdet vid forskning (1 §). Lagen &r tillimplig pa
forskning som ska utforas i Sverige (5 §). Den forskning som omfattas av lagen
anges 1 34 b §§. Bland annat krévs etikprovning for forskning som innebér
ett fysiskt ingrepp pé en levande eller avliden ménniska samt for forskning
som innefattar behandling av sddana kinsliga personuppgifter som avses i

artikel 9.1 EU:s dataskyddsforordning!.

! Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmédn dataskydds-

forordning).
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Etikprévningen gors av Etikprovningsmyndigheten, vars beslut kan dver-
klagas till Overklagandenimnden for etikprdvning, nedan Onep. Oneps beslut
far inte 6verklagas (24, 36 och 37 §§).

Etikprévningslagen innehéller ett antal krav for att forskning ska godkénnas
vid etikprovningen (7-11 §§). Bland annat far forskning bara godkénnas om
den kan utforas med respekt for manniskovérdet, och ménskliga rattigheter
och grundldggande friheter ska alltid beaktas vid etikprovningen, samtidigt
som hénsyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom
forskning.

Det ér varje forskningshuvudmans skyldighet att vidta dtgédrder for att
forebygga att forskning i den egna verksamheten utfors i strid med kravet pa
etikgodkdnnande eller med ett villkor som har meddelats i samband med ett
sddant godkénnande (6 § andra stycket). For att sikerstilla detta utdvar Onep
tillsyn over att lagen foljs (34 § forsta stycket).

Lagen triffar forskning dér etikprovning inte borde krivas och tillsynen
kan fa oproportionerliga konsekvenser

I propositionen framhéller regeringen att den etikprovning som genomfors vid
Etikprovningsmyndigheten bidrar till forskning av hog kvalitet, men att den i
vissa fall kan innebédra en omotiverat betungande skyddsétgérd.

Regeringen anger att det sedan en tid tillbaka i den allmédnna debatten har
riktats kritik mot vissa delar av regelverket for etikprovning. Kritiken har bl.a.
handlat om att lagstiftningen krdver etikgodkdnnande for att forska pa
offentliga uttalanden fran riksdagsledaméter som innefattar politiska stéll-
ningstaganden, liksom for att i forskningen anvinda hélsouppgifter som
knappast kan anses som integritetskdnsliga. Mot den bakgrunden anser
regeringen att det finns skél att anta att nuvarande regelverk riskerar att
begransa forskarens frihet.

Det har dven framforts kritik mot regleringen av tillsynen 6ver etikprov-
ningslagen. Kritiken har gillt dels att tillsynen &r inriktad p& kontroll i stéllet
for dialog som syftar till att ge ledning for framtiden, dels att tillsyns-
myndigheten enligt lagen méste atalsanméla alla misstinkta overtridelser.

Regeringen bedomer att det finns en risk for att nuvarande tillsyn uppfattas
som repressiv och anser att det dr av stor vikt att forskningshuvudménnen och
forskare kan fa vigledning om lagens tillimpning. Enligt regeringen bor de
kontroll- och styrinstrument som Onep har till sitt forfogande vara limpliga
och tillrdckliga for att sdkerstdlla en effektiv, proportionerlig och dndamals-
enlig tillsyn.

I propositionens avsnitt 5 lamnas en redogdrelse for nuvarande reglering pa
omradet. I det foljande aterges regeringens forslag och beddmningar i den
ordning de presenteras i propositionen. Skilen for regeringens forslag beskrivs
sammanfattat. Se propositionens avsnitt 6—12.
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Vissa undantag fran kravet pd etikgodkdnnande ska inforas

Regeringens bedomning

Enligt regeringens bedomning bor det inforas vissa undantag fran kravet pa
etikgodkdnnande for forskning som innefattar behandling av kénsliga person-
uppgifter och personuppgifter om lagovertridelser.

Skiilen for regeringens bedomning

Undantag fran kravet pd etikgodkdnnande for viss forskning som innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertrdidelser

Avvigningen mellan etik och forskningens effektivitet behdver enligt
regeringen vara rimlig och forskningen bor inte begrdnsas i onddan.
Regeringen anser att ett undantag fran etikgodkénnande skulle underlétta for
den enskilda forskaren och skapa en béttre balans mellan etik och forskningens
effektivitet. Regeringen anser att undantagen bor avse kravet pa
etikgodkdnnande nidr det géller forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser.

Regeringen noterar att forskning som innefattar behandling av sédana
uppgifter dr relativt omfattande sett till antalet forskningsprojekt och
forekommer i varierande grad inom manga olika d&mnesomraden. Det kan
séledes vara fraga om bade forskning dér det finns en liten risk for forsknings-
personens hilsa, sdkerhet och personliga integritet och forskning dir det finns
tydliga sadana risker. Nér utformningen av undantaget fran kravet pa etikgod-
kdnnande Overvdgs anser regeringen att risker for forskningspersonernas
hélsa, sikerhet och personliga integritet bor beaktas. For att det ska vara
motiverat att infora ett sddant undantag forutsitts att nyttan med undantaget
utgdr en proportionerlig avvigning mot de risker det innebér for forsknings-
personerna.

I promemorian som 1ag till grund for regeringens proposition foreslogs att
det skulle inforas en ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprovning av
forskning som avser méanniskor. Skélen till att utredaren foreslog en ny lag var
att forslaget innebar ett delvis nytt tillimpningsomrade och medforde att det
behdvde goras genomgripande fordndringar av etikprovningslagen.
Regeringen anfor i propositionen att den inte avser att gd vidare med
promemorians forslag i den delen och déarfor behdvs inte nagon ny lag som
ersitter etikprovningslagen.

Etikprévning bor dock fortsatt vara huvudregeln

Regeringen konstaterar att behandling av kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagdvertradelser forekommer i varierande grad inom olika
amnesomraden. Regeringen anser att det inte generellt kan ségas att sddan
forskning innebér en liten risk. Av den anledningen bedémer regeringen att
etikprovning dven fortsatt bor vara huvudregeln for forskning som innefattar

2025/26:UbU31



2025/26:UbU31

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagover-
tradelser.

Regeringen anser att det av bestimmelsen om undantag fran kravet pa
etikgodkdnnande behdver framga att forskning som innefattar kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertridelser far utforas utan att
den har genomgétt en etikprovning i det fall som undantaget anger. Om
bestdmmelsen formuleras pé det séttet anser regeringen att etikprovningslagen
dven fortsatt kommer att kunna utgdra det nodvéndiga rattsliga stéd som
dataskyddsforordningen kriver. Det blir dd ocksd tydligt att en behandling av
kénsliga personuppgifter i sddana situationer sker pd grundval av nationell rtt,
dvs. har stod i svensk ritt.

Regeringen anser att undantagen bor avse forskning dér de uppgifter som
ska behandlas i forskningen kommer fran vissa kéllor som typiskt sett innebar
en liten risk for forskningspersonens hélsa, sdkerhet och personliga integritet.
En sddan modell, ddr undantag utformas utifran vilka kéllor uppgifterna
hidmtas fran, innebér enligt regeringen att undantagen kan utformas tydligt och
bli létta for forskare att tillimpa.

Undantag ndér en vuxen forskningsperson har ldmnat informerat
samtycke

Regeringens forslag

Regeringen foreslar att forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser ska fa utforas utan
att den har genomgétt en etikprovning om uppgifterna avser en forsknings-
person som har fyllt 18 ar och ldémnas av personen efter att ett informerat
samtycke har hdmtats in.

Ett lamnat samtycke foreslas nér som helst kunna tas tillbaka med omedel-
bar verkan. De data som har hdmtats in dessforinnan far anvéndas i forsk-
ningen.

Skiilen for regeringens forslag

Regeringen anser att det finns skél att se dver mdjligheten att undanta viss
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagdvertriddelser fran etikprovning vid samtycke till
forskningen. En utgédngspunkt for undantagen bor da vara att vuxna personer
ar kapabla att gora en egen bedomning av om de vill medverka i ett forsk-
ningsprojekt eller inte, forutsatt att de far adekvat information och ddrmed kan
beddma vad de samtycker till. En annan utgangspunkt bor enligt regeringen
vara att bestimmelsen utformas si att integritetsskyddet behdlls pa en hog
niva.

Forutsdttningar for giltigt samtycke

Regeringen anser att samtycket bara ska gilla om forskningspersonen har fatt
den information som framgar av 16 § etikprovningslagen, dvs. det ska vara
friga om ett informerat samtycke. Vidare behdver samtycket vara frivilligt,
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dvs. om ett samtycke inte kan anses fullt frivilligt &r undantagsregeln inte
tillimplig. Regeringen anser att samtycket behover vara uttryckligt, dvs. inga
underforstadda samtycken godtas och forskningspersonen ska ange vad han
eller hon ger sitt samtycke till.

Vidare anser regeringen att samtycket behdver vara preciserat till viss
forskning, dvs. samtycket ska bara gélla den forskning som forsknings-
personen har blivit informerad om och samtycket kan endast gilla tydligt
avgransad forskning. Vidare krdvs att samtycket ska dokumenteras, dvs.
oavsett om det inhdmtats skriftligt eller muntligt ska det dokumenteras pa ett
tillforlitligt satt.

Regeringen noterar att unga personer under 18 ar generellt befinner sig i en
mer utsatt situation dn édldre och foreslar darfor att undantaget ska gélla nér
informerat samtycke ldmnas av personer som fyllt 18 éar.

Regeringen foreslar att undantaget endast ska géilla uppgifter som forsk-
ningspersonen ldmnar om sig sjdlv och att samtycket niar som helst ska kunna
tas tillbaka. Om ett samtycke tas tillbaka foreslas att redan insamlade data far
fortsdtta att anvéndas.

Undantag for uppgifter som har getts allmdn spridning

Regeringens forslag

Regeringen foreslar att forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller uppgifter om lagovertradelser far utforas utan att den har
genomgatt en etikprovning om uppgifterna har getts allmén spridning.

Skiilen for regeringens forslag

Regeringen konstaterar att kénsliga personuppgifter som t.ex. avslojar
politiska asikter gors fritt &tkomliga och tillgéngliga 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 som
uppgifterna ror sjilv sprider uppgifterna och genom att andra personer sprider
dem. Det forekommer dven att savil riksdagen och beslutande kommunala
forsamlingar som domstolar och vissa myndigheter gor handlingar, domar och
beslut tillgdngliga for allménheten genom att de publiceras pa organets webb-
plats.

Regeringen anser att det bor kunna forutsittas att riksdagen, kommunala
forsamlingar, domstolar och andra myndigheter som publicerar handlingar
med kénsliga personuppgifter forst har gjort en beddmning av om och i vilken
form handlingen ska goras tillgénglig. Regeringen bedomer dérfor att etik-
provning framstar som en omotiverat betungande skyddsétgird vid forskning
pa uppgifter som getts allmén spridning. Regeringen foreslar séledes att det
finns anledning att gbéra undantag fran kravet pé etikgodkénnande for
forskning pé uppgifter som har getts sddan spridning. Regeringen anser att de
uppgifter som kan vara aktuella under detta undantag frimst &r uppgifter som
har offentliggjorts i olika medier, digitala eller traditionella genom exempelvis
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webbplatser, bloggar, kommentarsfalt och poddar, men det kan &dven handla
om t.ex. utgivna bocker. Regeringen anser att det inte bor gélla ndgon alders-
gréns for detta undantag.

Undantag for uppgifter som tagits in i domar och beslut

Regeringens forslag
Regeringen foreslar att forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller uppgifter om lagdvertradelser ska fa utforas utan att den
har genomgatt en etikprovning om uppgifterna har tagits in i en domstols dom
eller slutliga beslut och domstolen inte i sitt avgérande har beslutat att en
sekretessbestimmelse ska vara tillimplig pa uppgifterna dven i fortsittningen.
Regeringen foresldr dven att sddan forskning ska f utforas utan att den har
godkénts vid en etikprovning om uppgifterna har tagits in i en annan myn-
dighets beslut och beslutet omfattas av ett undantag fran sekretess.

Skiilen for regeringens forslag

Nar uppgifter har tagits in i domstolars domar eller slutliga beslut har
domstolen gjort en beddmning av om ndgon uppgift dven i fortséttningen
behover omfattas av sekretess (43 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen
[2009:400]). Bedomningen framgar av domstolens avgorande. Uppgifter som
tas in i en dom eller ett slutligt beslut hos domstolen har alltsé i regel bedomts
vara av sadant slag att de kan offentliggdras utan skada for den enskilde. Ett
undantag fran kravet pa etikprovning bor dérfor, enligt regeringen, inforas for
uppgifter som har tagits in i en domstols dom eller slutliga beslut om inte
domstolen i sitt avgorande har beslutat att en sekretessbestimmelse ska vara
tillamplig pé uppgifterna dven i fortséttningen.

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

Undantagen ska gdlla under forutsdtiing att risken for forsknings-
personerna dr ringa

Regeringens forslag

Regeringen foreslar att undantagen ska gélla under forutséttning att risken for
forskningspersonernas hélsa, sékerhet och personliga integritet &r ringa.

Skiilen for regeringens forslag

Forutsdtmingar for att risken ska anses vara ringa

Regeringen anser att en ringa risk forutsétter att grundlaggande forsknings-
etiska principer foljs, dvs. att ménskliga rattigheter och grundlidggande friheter
maste beaktas och att de risker som forskningen kan medfora for forsknings-
personers hilsa, sdkerhet och personliga integritet klart maste uppvigas av
forskningens vetenskapliga virde.
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Regeringen anser att hur kénslig en uppgift dr bor avgoras utifran en
objektiv beddmning och att beddmningen av sannolikheten for skada innebar
att risken i nadgon mening maste vara typisk. Regeringen framhéller att
uppgifter om siddant som utsatthet, fortryck, sexualitet, suicid, psykisk
sjukdom och etnicitet typiskt sett innefattar en forhdjd sannolikhet for skada,
dvs. mer séllan bor omfattas av undantaget frén etikprovning.

Regeringen anser att det vid riskbedomningen bor végas in vilka risk-
minimerande &tgirder som kan vidtas med hénsyn till de risker som
identifieras och att en bedomning bor goras av om dessa atgérder innebér att
risken med forskningen kan bedémas som ringa. Nér det giller skade-
minimeringen handlar det om att riskminimerande atgarder vidtas avseende en
identifierad risk att denna till f61jd av dessa atgérder kan anses ringa. Det kan
handla om sadant som hantering av data, pseudonymisering och hur
forskningen ska publiceras.

Skyddsdtgdrder for den forskning som undantas fran kravet pa
etikgodkdnnande

Regeringens forslag

Regeringen foreslér att vid forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertrddelser ska forsknings-
huvudmannen for varje forskningsprojekt eller del av ett projekt eller en pa
nagot liknande sétt bestdmd forskning géra en beddmning av om forskningen
behover genomgé en etikprovning. Om forskningshuvudmannen gér bedom-
ningen att forskningen inte behdver genomga en etikprovning ska bedom-
ningen dokumenteras.

Skiilen for regeringens forslag

Forskningshuvudmannen ska gora en bedomning av om ndgot av
undantagen frdn kravet pad etikgodkdnnande dr tilldmpligt

Regeringen noterar att forskningshuvudmannen redan i dag behdver ta
stallning till om viss forskning krédver etikgodkénnande for att fa utforas. Nar
viss forskning undantas fran kravet pa etikgodkdnnande kommer det att forut-
sattas att forskningshuvudmannen &ven tar stillning till om nagot av
undantagen ar tillimpligt eller om forskningen behdver genomgé en etik-
provning. Regeringen anser déarfor att det bor krivas att forskningshuvud-
mannen gor en beddmning av om forskningen omfattas av nigot av undan-
tagen.

Regeringen anser att det bor inforas ett krav pa att forskningshuvud-
mannens beddmning sérskilt ska dokumenteras om denne anser att ndgot av
undantagen fran kravet pa etikgodkdnnande &r tillampligt. Enligt regeringen
beror omfattningen av den dokumentation som krévs pa omstiandigheterna i
det enskilda fallet. Om forskningen dr etiskt okontroversiell bor det inte krdvas
nagon mer omfattande dokumentation, men om forskningen aktualiserar
svarare etiska dverviganden bor de forskningsetiska frdgorna dokumenteras
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pa ett mer grundligt sdtt. Regeringen anser att om forskningshuvudmannen
underlater att dokumentera sin beddmning att forskningen inte behdver
genomga en etikprovning, foljer forskningshuvudmannen inte kravet pa
dokumentation vilket kan leda till kritik fran Onep.

Regeringen anser att forskningshuvudmannen bor ha en beslutsordning dér
det framgar vem som ska prova och fatta beslut i olika fragor kopplade till
beddmningen av om ndgot av undantagen frén kravet pé etikgodkdnnande &r
tillampligt.

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

Regeringens forslag

Regeringen foreslar att bestimmelsen i etikprovningslagen om information
och samtycke frén en forskningsperson som ar under 18 ar men gift ska utgé.

Skiilen for regeringens forslag

Regeringen anser att bestimmelsen i 18 § etikprovningslagen om att gifta barn
ska sirbehandlas bor utgé pa grund av att den inte ar forenlig med att dktenskap
med den som dr under 18 ar inte erkénns enligt svensk ritt och diarmed inte
heller &r forenlig med barnkonventionen.

Det ska vara méjligt att ansoka om frivillig etikprévning for forskning
som omfattas av undantag frdn kravet pd etikgodkinnande

Regeringens forslag

Regeringen foreslar att en forskningshuvudman ska fa ansdka om etikprovning
av forskning som omfattas av ndgot av undantagen fran kravet pa en sadan
provning (frivillig etikprovning). Etikprovningsmyndigheten ska prova en
ansokan om frivillig etikprovning.

I en ansdkan om frivillig etikprovning ska det sérskilt anges att den avser
frivillig etikprovning. Ansokan ska avse ett visst projekt eller en del av ett
projekt eller en pa ndgot liknande sétt bestimd forskning. Nar flera forsknings-
huvudmin medverkar i ett och samma forskningsprojekt far de uppdra at en
av dem att gora en ansdkan om frivillig etikprévning och att informera dvriga
om Etikprévningsmyndighetens beslut.

Forskning som avses i en ansdkan om frivillig etikprovning far utforas bara
om den godkénts vid en etikprovning enligt de bestimmelser som géller for
forskning som innefattar behandling av kéinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertradelser. Ett godkdnnande far forenas med villkor.
Forskningshuvudmannen ska vidta atgirder for att forebygga att forskning
som omfattas av en ansokan om frivillig etikprovning utférs utan att den
godkénts eller i strid med ett villkor som har meddelats i ett beslut om
godkénnande. Ett godkdnnande upphor att gilla, om forskningen inte har
borjat utforas senast tva ar efter det att beslutet om godkénnande fick laga



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

kraft. Ett godkénnande av forskning som omfattas av en ansdkan om frivillig
etikprovning medfor inte att forskningen far utforas, om den strider mot nagon
annan forfattning.

Skilen for regeringens forslag

En maojlighet till ansékan om frivillig etikprovning bor inforas for den
forskning som undantas fran kravet pd etikgodkdnnande

Regeringen anser att en forskningshuvudman endast bor bli foremal for ett
beslut om frivillig etikprovning om det har begérts av forskningshuvud-
mannen. Regeringen anser att forskningshuvudmannen i ansdkan bor ange att
ansokan avser frivillig etikprovning och att ansdkan bor utformas pa mot-
svarande sdtt som en ansdkan om etikprévning inom det obligatoriska
omradet.

Regeringen anser att det dr viktigt att ge forskningshuvudménnen en
mdojlighet till frivillig etikprovning nédr undantag fran kravet pa etikgod-
kdnnande infors for viss forskning. Eftersom denna mdjlighet foreslas avse
forskning som i dag omfattas av kravet pd etikgodkdnnande bor det, anser
regeringen, inte foreligga ndgra svarigheter att prova sadan forskning vid en
frivillig etikprévning. Regeringen anser att det &r svart att forutse i vilken
utstrickning forskningshuvudménnen kommer att vélja att utnyttja mojlig-
heten till frivillig etikprovning och podngterar att det darfor finns skél att f6lja
utvecklingen av anvidndningen av frivillig etikprovning.

Regeringen anser att det ar viktigt att det blir tydligt vilka konsekvenserna
kan bli av en ansdkan om frivillig etikprovning. Darfor menar regeringen att
dessa regler huvudsakligen bor motsvara vad som i dag géller for en ansékan
om etikprovning enligt 6 § etikprovningslagen. Saledes anser regeringen att
Etikprovningsmyndigheten bor vara skyldig att préva en ansdkan om frivillig
etikprovning och att om forskningshuvudmannen gor en ansdkan om frivillig
etikprovning ska forskningen inte f4 pdborjas utan att den har godkénts.
Regeringen menar vidare att Onep bor ha tillsyn &ver att villkor som meddelats
i samband med ett godkénnande av en ansékan om frivillig etikprovning foljs
och att ett beslut om en ansdokan om frivillig etikprovning boér kunna
overklagas i samma ordning som géller for en ansdkan om etikprovning inom
det obligatoriska omradet.

Bestimmelserna om behorighet att fatta vissa beslut inom
Etikprovningsmyndigheten

Regeringens forslag
Regeringen foreslar att en ordférande vid en avdelning inom Etikprov-
ningsmyndigheten ensam ska kunna prova en frdga om avvisning endast om
den ir av sddant slag att den inte behéver avgoras av en avdelning.

En ordférande ska kunna ldmna Over forberedande &tgérd, rittelse av
skrivfel och liknande, annat beslut som inte innebér nigot slutligt avgérande
av ett drende, provning av frdga om avvisning av sadant slag att den inte
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behover avgoras av en avdelning och avskrivning av drende till en anstélld vid
myndigheten.

Skilen for regeringens forslag

Regeringen anser att forslaget om undantag fran kravet pd etikgodkédnnande
for viss forskning kan, i vart fall i ett inledande skede, innebéra att provningen
av en frdga om avvisning kommer att innefatta forskningsetiska dvervdganden
som ligger néra en provning i sak. Regeringen anser att det ar viktigt att sddana
fragor blir s& allsidigt belysta som mdjligt och att sivél ordforanden som
ledamoter med vetenskaplig kompetens och ledamdter som foretrdder
allménna intressen deltar i avgorandet. Regeringen anser darfor att det bor
framgd av 27 § etikprévningslagen att ordféranden ensam ska kunna prova
fragor om avvisning endast om de &r av sadant slag att de inte behover avgoras
av en avdelning.

Regeringen anser dven att det behdvs ytterligare en dndring i 27 § etikprov-
ningslagen som innebdr att ordféranden vid en avdelning inom Etikprovnings-
myndigheten bor kunna ldmna over bla. forberedande &tgérd, rittelse av
skrivfel och liknande, provning av frdga om avvisning av saddant slag att den
inte behdver avgoras av en avdelning samt avskrivning av drende till en
anstélld vid myndigheten. Regeringen menar att en mdjlighet att dverlamna
denna typ av uppgifter dven till anstéllda tjdnstemdn vid Etikprovnings-
myndigheten kommer att bidra till en mer #dndamadlsenlig berednings-
organisation hos myndigheten och effektivisera verksamheten ytterligare.

Oneps tillsyn ska inte utstréickas till att avse forskning som undantas
frdan kravet pd etikprovning

Regeringens forslag

Regeringen foreslar att Overklaganden@mnden for etikprévning ska ha tillsyn
over att villkor som har meddelats i samband med godkénnande av en ansékan
om frivillig etikprovning f6ljs.

Regeringen foreslar vidare att det uttryckligen ska framga av lagen att
Overklagandenimnden for etikprovning fir meddela de foreldgganden och
forbud som behovs for att villkor som har meddelats i samband med
godkédnnande vid etikprdvning eller frivillig etikprovning ska foljas.

Skiilen for regeringens forslag

Regeringen anser att 6vervdgande skl talar for att forskning inte bér omfattas
av Oneps tillsyn om det star klart att forskningen inte omfattas av ett krav pa
etikgodkdnnande. Forskning som utfors utan etikgodkédnnande med stdd av
den foreslagna undantagsbestimmelsen bor saledes inte omfattas av nimndens
tillsyn.

Nér det didremot géller forskning som utfors efter ansdkan om frivillig
etikprovning anser regeringen att den ska behandlas som sédan forskning som
kriver etikgodkinnande, vilket inkluderar att den omfattas av Oneps tillsyns-
ansvar.
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Regeringen anser vidare att det i 35 § etikprovningslagen bor fortydligas
att de foreligganden och forbud som Onep far besluta om fven giller de villkor
som har meddelats i samband med frivillig etikprovning.

Onep ska fi gora uttalanden i granskningsbeslut

Regeringens forslag

Regeringen foreslar att Overklagandenimnden for etikprévning inom ramen
for sin tillsyn i beslut ska fa uttala sig om huruvida forskning hos en forsk-
ningshuvudman har utforts i strid med etikprvningslagen, foreskrifter som
har meddelats med stdd av lagen, eller villkor som har meddelats i samband
med godkinnande vid etikprovning eller frivillig etikprovning (gransknings-
beslut). Ndmnden ska i sddana beslut dven fa gora uttalanden som syftar till
att frimja en enhetlig och dndamaélsenlig tillimpning av lagen. Gransknings-
beslut ska inte fa overklagas.

Skiilen for regeringens forslag

Regeringen anser att det ir viktigt att Onep har limpliga och tillrickliga
kontroll- och styrinstrument for att sékerstilla en effektiv, proportionerlig och
indamalsenlig tillsyn. Regeringen anser dirfor att Onep bor kunna gora
uttalanden om att forskning har utforts i strid med regelverket for etikprovning.
For att tydliggdra att nimnden inom ramen for sin tillsyn dven ska fa gora
uttalanden som syftar till att fraimja en enhetlig och d&ndamalsenlig tillimpning
bor det framga direkt av lagen och besluten bor bendmnas granskningsbeslut.

Regeringen anser att granskningsbesluten inte ska fa Overklagas.
Regeringen anser att det dr rimligt att forskningshuvudmannens ansvar ska
kunna adresseras i granskningsbeslut, eftersom det &r forskningshuvudmannen
som dr ansvarig for verksamheten. Regeringen anser att den enskilde
forskarens réttssékerhet skulle paverkas pa ett negativt sétt om ndmnden hade
mojlighet att rikta kritik mot denne i beslut som inte gér att dverklaga. Darfor
bedémer regeringen att Onep endast ska kunna rikta kritik mot forsknings-
huvudmannen, och inte mot den enskilda forskaren eller annan arbetstagare
hos forskningshuvudmannen.

Regeln om dtalsanmdlan ska goras fakultativ

Regeringens forslag

Regeringen foreslér att Overklagandenimnden for etikprovning inte ska vara
skyldig att gora en &talsanmidlan vid misstanke om brott mot etikprov-
ningslagen.

Skiilen for regeringens forslag

Etikprovningslagen innebdr att 4ven ringa forseelser mot lagen och fall dar det
kan ifragasattas om uppsét eller grov oaktsamhet foreligger, maste anmalas till
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aklagare (35 och 38 §§). Regeringen anser att denna ordning ar kontra-
produktiv for det overgripande syftet med tillsynen. Anmélan till atal bor
darfor, enligt regeringen, begrinsas till situationer dér det finns misstanke om
ett brott som faller in under det straffansvar som f6ljer av etikprovningslagen.
Regeringen foreslar déarfor att bestimmelsen i 35 § om &talsanmilan ska
andras sd att den inte ldngre r obligatorisk.

Foljddndringar i andra lagar

Regeringens forslag

Med anledning av att det infors undantag fran kravet pa etikgodkénnande i
etikprovningslagen ska f6ljddndringar goras i lagen om behandling av
personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering och lagen om behandling av personuppgifter vid Inspektionen for
socialforsakringen.

Tillkdnnagivande om utredning om dndamdlsenligheten i dagens
myndighetsform for statliga ldrosdten

I samband med behandlingen av férslagen i propositionen Forskning och
innovation for framtid, nyfikenhet och nytta (prop. 2024/25:60) tillkénnagav
riksdagen for regeringen det som utbildningsutskottet anforde om att
regeringen inte bor utreda ldrosdtenas myndighetsform (bet. 2024/25:UbU15
punkt 49, rskr. 2024/25:219).

Regeringen anger i propositionen att en utredning om de statliga ldrosdtenas
organisationsform &r angelégen och att regeringen darfor den 15 januari 2026,
i enlighet med vad som aviserats i proposition 2024/25:60, beslutade om
kommittédirektiven En mer &ndamalsenlig organisationsform for statliga
universitet och hdogskolor (dir. 2026:5). Enligt kommittédirektiven ska
uppdraget redovisas senast den 31 mars 2027.

Regeringen anger vidare i propositionen att den inte tillgodoser tillkdnna-
givandet och att det ddrmed far anses slutbehandlat.

Ikrafttrddande- och 6vergangsbestimmelser

Regeringens forslag

Regeringen foreslér att dndringarna ska trida i kraft den 1 juli 2027.

Efter ikrafttradandet ska dldre bestimmelser om kravet pa etikgodkadnnande
gilla for forskning som har godkénts fore ikrafttradandet och for forskning dér
ansokan om etikprovning har ldmnats in till Etikprovningsmyndigheten fore
ikrafttriidandet. Ovriga bestimmelser foreslds gilla frin dagen for ikraft-
tridandet.

Skilen for regeringens forslag

Regeringen anser att det dr angeldget att genomfora ldttnaderna betriffande
kravet pa etikgodkdnnande sa snart som mgjligt. Samtidigt, anfor regeringen,
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behover forskningshuvudménnen tid att utforma den organisation som krivs
for att tillgodose de nya kraven och utbilda forskarna i det nya regelverket.
Aven Etikprévningsmyndigheten och Onep behdver tid att anpassa sin
organisation utifran den foreslagna regleringen och mdjligheten till frivillig
ansokan om provning. Regeringen anser dirfor att de dndringar som foreslés i
etikprovningslagen ska trida i kraft den 1 juli 2027.

Regeringen anser att efter ikrafttradandet bor dldre bestimmelser om kravet
pa etikgodkdnnande gilla for den forskning som har godkénts av Etikprov-
ningsmyndigheten eller Onep fore ikrafttridandet.

Vidare anser regeringen att dldre bestdmmelser ska gélla for forskning dér
en ansdkan om etikprévning har ldmnats in till Etikprovningsmyndigheten
fore ikrafttridandet.

Utskottets stillningstagande

En fri och obunden forskning dr grunden for det 0ppna samhillet. I likhet med
regeringen noterar utskottet att det har riktats kritik mot det nuvarande
regelverket for etikprovning, bl.a. att lagen trdffar forskning dér etikprévning
inte borde krdvas. Utskottet vill betona att avvigningen mellan etik och
forskningens effektivitet behdver vara rimlig sé att forskningen inte begriansas
i onddan. Utskottet valkomnar dérfor regeringens forslag.

Utskottet anser dirmed att riksdagen av de skél som anfors i propositionen
bor anta regeringens lagforslag. Utskottet delar d&ven regeringens beddmning
att riksdagens tillkédnnagivande om en utredning om dndamaélsenligheten i
dagens myndighetsform for statliga larosdten far anses slutbehandlat.

Utskottet dvergér nu till att behandla de motionsyrkanden som innehéller
begéranden om tillkdnnagivanden med anledning av propositionen.

Etikprovningslagens framtida utformning

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen avslar motionsyrkanden om etikprovningslagens
framtida utformning.
Jamfor reservationen (C).

Motionen

I kommittémotion 2025/26:4156 av Anders Adahl m.fl. (C) yrkande 1 anser
motiondrerna att det bor vara mdjligt att overklaga granskningsbeslut fran
Onep. Motiondrerna anser att rittssikerheten for landets forskare riskerar att
undermineras om granskningsbesluten inte kan &verklagas. 1 yrkande 2
foreslar motiondrerna att regeringen tar ett samlat helhetsgrepp kring fragan
om etikprovning i syfte att minska den administrativa bordan for forskare och
larosédten. Motiondrerna anser att propositionens forslag loser vissa akuta
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problem men anser att regeringen bor tillsétta en ny utredning med uppdrag
att ta ett helhetsgrepp om den forskningsetiska regleringen, i syfte att skapa ett
sammanhallet, forutsdgbart och réttssidkert system som omfattar all typ av
forskning dér etiska 6vervdganden &r centrala.

Propositionen

Granskningsbeslut ska inte fi 6verklagas

Som nidmnts ovan foreslér regeringen i propositionen att Onep inom ramen for
sin tillsyn i granskningsbeslut ska fa uttala sig om huruvida forskning hos 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 etikprovning.

Niér det géller fragan om granskningsbesluten ska fa 6verklagas eller inte
konstaterar regeringen att enligt 37 § andra stycket etikprovningslagen far
beslut av Onep om foreliggande eller forbud dverklagas till allmén forvalt-
ningsdomstol. Andra beslut i tillsynsdrenden far inte Gverklagas. Regeringen
noterar vidare att Hogsta forvaltningsdomstolen i mal HFD 2018 ref. 23 har
slagit fast att 9verklagbarhet for ett beslut kraver att beslutet har, eller 4r dgnat
att f, en pavisbar effekt for den som berdrs av beslutet.

Regeringen konstaterar i propositionen att de uttalanden som Onep foreslas
fa gora i granskningsbeslut dr avsedda att vigleda forskningshuvudmén och
forskare men inte utgéra bindande foreskrifter eller disciplindra sanktioner. I
den meningen anser regeringen att det inte dr ett ingripande mot den som
tillsynen avser. Samtidigt, menar regeringen, kan besluten uppfattas som
ingripande och fa konsekvenser i andra sammanhang for den som kritiseras,
t.ex. i kontakter med samarbetspartners och externa forskningsfinansiérer.

Mot bakgrund av Hogsta forvaltningsdomstolens praxis beddmer
regeringen emellertid att granskningsbeslutens végledande karaktir medfor att
besluten inte bor kunna dverklagas till domstol.

Forslagen bedoms stirka fortroendet for forskning samt minska den
administrativa bordan for forskare

Regeringen bedomer att forslagen i propositionen kan bidra till att ett starkt
fortroende for forskning i Sverige uppritthalls, vilket pa 1ang sikt kan antas ha
positiva samhéllsekonomiska konsekvenser. Forskningsetik och god forsk-
ningssed dr avgorande for att vdrna ménniskor och djur som deltar i
forskningen och &r grunden for att uppritthalla ett hogt fortroende for
forskningen. Samtidigt behdver avvédgningen mellan etik och forskningens
effektivitet vara rimlig och inte i onddan begrénsa.

Regeringen anser vidare att forslaget om att inféra undantag fran kravet pa
etikgodkdnnande for viss forskning bedoms bidra till att stirka fortroendet for
forskning, 6ka den enskilda forskarens frihet att sjélv vilja problem att forska
om, samt minska den administrativa bordan for att ge battre forutsédttningar for
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forskare att fokusera pd kdrnverksamheten utbildning och forskning.
Regeringen betonar att etikprovning bara ska genomforas for sddan forskning
dér den verkligen behovs for att skydda den enskilda ménniskan och respekten
for manniskovérdet.

Utskottets stillningstagande

Utskottet vill betona vikten av att Sverige forblir ett land dar hogkvalitativ
forskning, hogre utbildning och innovation leder till samhaéllets utveckling och
vélfard. Utskottet ser darfor positivt pa regeringens forslag och instimmer i
regeringens bedomning att forslagen beddms bidra till att stirka fortroendet
for forskning och minska den administrativa bordan for forskare.

Nir det giller frigan om huruvida Oneps granskningsbeslut ska kunna
overklagas anser utskottet att regeringens forslag dr proportionerligt mot
bakgrund av granskningsbeslutens végledande karaktér.

Utskottet anser att regeringens forslag &r vél avvédgda och avstyrker ddrmed
motion 2025/26:4156 (C) yrkandena 1 och 2.
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Reservation

Etikprovningslagens framtida utformning, punkt 2 (C)
av Madeleine Atlas (C).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha f6ljande
lydelse:

Riksdagen stiller sig bakom det som anfors i reservationen och tillkdnnager
detta for regeringen.

Déarmed bifaller riksdagen motion
2025/26:4156 av Anders Adahl m.fl. (C) yrkandena 1 och 2.

Stdllningstagande

Regeringens forslag om att granskningsbesluten inte ska kunna dverklagas ar
djupt problematiskt och riskerar att underminera réttssakerheten for landets
forskare. Det &r en allvarlig brist. Ett kritiskt utlatande fran en statlig ndmnd,
dven om det formellt saknar rittsverkan, kan i praktiken fa forddande
konsekvenser for forskarens mdjlighet att f4 anslag, publicera sig och delta i
samarbeten. Att i ett sddant lage neka ritten till en oberoende provning i
domstol menar jag inte &r forenligt med en modern réttsstat och principerna
om akademisk frihet. Den fria forskningen kréver trygga och forutségbara
villkor for forskarna. Att infora en ordning dér en myndighet kan rikta kritik
som i vérsta fall kan forstora ens karridr utan mojlighet till 6verklagan é&r ett
steg i fel riktning.

Regeringens forslag dr ett etappmal, men det riacker inte. I stéllet anser jag
att regeringen bor verka for nationellt samordnade och vagledande riktlinjer.
Vidare anser jag att en framtida reglering méste ta ett bredare grepp som inte
bara omfattar forskning pd ménniskor, utan dven adresserar de snabbt vixande
etiska frdgoma kring exempelvis Al, djurforsok och hantering av stora
datamingder. En sammanhallen och forutségbar lagstiftning anser jag ar en
forutsdttning for att stirka Sveriges position som en ledande och ansvarsfull
forskningsnation. Jag anser darfor att regeringen bor tillsétta en utredning med
uppdrag att ta ett helhetsgrepp om den forskningsetiska regleringen, i syfte att
skapa ett sammanhallet, forutsdgbart och réttssikert system som omfattar all
typ av forskning dér etiska overviganden &r centrala.

Regeringen bor vidta atgirder enligt vad som anforts ovan.



BILAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2025/26:260 En mer dndamdlsenlig reglering av
etikprovning av forskning som avser mdnniskor:

1.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om #4ndring i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor.
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i lagen
(2012:741) om behandling av personuppgifter vid Institutet for
arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvardering.

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

Foljdmotionen

2025/26:4156 av Anders Adahl mfl. (C):

1.

Riksdagen stiller sig bakom det som anfors i motionen om att det
maste vara mojligt att Overklaga granskningsbeslut fran
Overklagandenimnden for etikprovning och tillkédnnager detta for
regeringen.

Riksdagen stéller sig bakom det som anfors i motionen om att det
behover tas ett samlat helhetsgrepp kring fragan om etikprovning i
syfte att minska den administrativa bordan for forskare och ldrosédten
och tillkdnnager detta for regeringen.
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser

ménniskor

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

forskning som avser manniskor

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

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
utféras bara om den har godkénts
vid en etikprovning. Ett godkdn-
nande far forenas med villkor. Ett
godkdnnande ska avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt
eller en pa ndgot liknande sditt
bestamd forskning. Forskningen
far innefatta behandling av sadana
personuppgifter som avses i 3§
bara om  behandlingen  har
godkdnts vid etikprdvningen.

En  forskningshuvudman  ska
vidta atgérder for att férebygga 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
gélla, om inte forskningen har

! Senaste lydelse 2019:1144.

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

Forskning som krdver godkdn-
nande vid en etikprovning far
innefatta behandling av sadana
personuppgifter som avses i 3§
bara om behandlingen har god-
kdints vid etikprovningen.

Forskningshuvudmannen ska
vidta atgédrder for att férebygga att
forskning i den egna verksamheten
utfors i strid med forsta stycket
eller med ett villkor som har
meddelats med st6d av forsta
stycket.

Ett godkdnnande upphor att
gilla, om forskningen inte har



borjat utforas senast tva ar efter det
att beslutet om godkinnande vann
laga kraft.

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

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

borjat utforas senast tva ar efter det
att beslutet om godkénnande fick
laga kraft.

Ett godkdnnande av forskning
som omfattas av en ansdkan om
etikprévning medfor inte att forsk-
ningen far utforas, om den strider
mot ndgon annan forfattning.

6ays

Forskning som avses i 3§ far
utforas utan att den har genomgatt
en etikprovning om de uppgifier
som behandlas i forskningen

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

2. har getts allmdn spridning,

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

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

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

Undantagen i forsta stycket
galler under  forutsdttning  att
risken for forskningspersonernas
hdlsa, scdkerhet eller personliga
integritet dr ringa.

6b§

Vid forskning som avses i 3 § ska
Sforskningshuvudmannen for varje
Jforskningsprojekt eller del av ett
projekt eller en pa nagot liknande
sdtt bestdmd forskning gora en
bedomning av om forskningen
behdver genomga en etikprovning.

Om forskningshuvudmannen gor
bedomningen att forskningen inte
behover genomga en etikpriovning
ska bedémningen dokumenteras.

2025/26:UbU31
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BILAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

14§
Forskning som avses i 4 § far godkdnnas bara om det kan forutséttas att
tillampliga bestimmelser om information och samtycke kommer att {6ljas
eller om forutsittningarna for forskning utan samtycke i 2022 §§ éar

uppfyllda.
Om en forskningsperson stdr i ett

beroendeforhéllande till  forsk-
ningshuvudmannen eller en fors-
kare eller om forskningspersonen
kan antas ha sérskilda svarigheter
att ta till vara sin rétt, skall fragor
om information och samtycke
dgnas sdrskild uppmarksamhet vid
etikprovningen.

Om en forskningsperson stér i ett
beroendeforhallande till  forsk-
ningshuvudmannen eller en fors-
kare eller om forskningspersonen
kan antas ha sérskilda svarigheter
att ta till vara sin rétt, ska fragor om
information och samtycke &gnas
sérskild uppmirksamhet vid etik-
prévningen.

15§

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

Om forskning avser studier pa
biologiskt material som tidigare har
tagits frdn en levande mainniska,
ska det vid ett godkénnande
bestammas vilka krav som ska gélla
i fraga om information och sam-
tycke for anvdndning av materialet.

16 §

Forskningspersonen skall infor-
meras om

Forskningspersonen ska infor-
meras om

— den 6vergripande planen for forskningen,

— syftet med forskningen,

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

— vem som &r forskningshuvudman,

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

17 §

Forskning far utféras bara om
forskningspersonen har samtyckt
till den forskning som avser henne
eller honom. Ett samtycke giller
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 giller
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 géller vad som ségs i 18 §.
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18 §2

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

I andra fall nédr forsknings-
personen inte har fyllt 18 ar, skall
vérdnadshavarna informeras om
och samtycka till forskningen pa
det sdtt som anges i 16 och 17 §8§.
Forskningspersonen  sjdlv  skall
dock sé& ldngt mojligt informeras
om forskningen. Trots vérdnads-
havarnas samtycke far forskningen
inte utféras om en forsknings-
person som dr under 15 ar inser vad
den innebdr for hans eller hennes
del och motsitter sig att den utfors.

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

22

En forskningsperson som sigs i
20 § skall s& langt mojligt infor-
meras personligen om forskningen.
Samrad skall ske med forsknings-
personens  ndrmaste  anhoriga.
Samrad skall ske ocksa med god
man eller forvaltare enligt 11 kap.
fordldrabalken, om fragan ingér i
dennas uppdrag. Forskningen fér
inte utforas om forskningspersonen
i ndgon form ger uttryck for att inte
vilja delta eller om nagon av dem
som samrad har skett med motsitter
sig utforandet.

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

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

§

En forskningsperson som sigs i
20 § ska séa langt som dr mojligt
informeras personligen om forsk-
ningen. Samrad ska ske med forsk-
ningspersonens ndrmast anhoriga.
Samrad ska ske ocksd med god man
eller forvaltare enligt 11 kap. for-
dldrabalken, om fragan ingér i
dennas uppdrag. Forskningen far
inte utféras om forskningspersonen
i ndgon form ger uttryck for att inte
vilja delta eller om nagon av dem
som samrad har skett med motstter
sig utforandet.

23ay§

Forskningshuvudmannen far an-
soka om etikprovning av forskning
som enligt 6 a § dr undantagen fran
kravet pa sadan provning (frivillig
etikprovning). 1 ansokan ska det

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

BILAGA 2

2025/26:UbU31

25



2025/26:UbU31

26

BILAGA 2

REGERINGENS LAGFORSLAG

Etikprovningsmyndigheten

prova ansokningar som anges i

23 §.

3 Senaste lydelse 2023:39.

sdrskilt anges att den avser frivillig
etikprévning.

En ansokan om frivillig etik-
provning ska avse ett visst projekt
eller en del av ett projekt eller en pa
nagot  liknande  sdtt  bestdmd
forskning.

Ndr flera forskningshuvudmdn
medverkar i ett och samma forsk-
ningsprojekt far de uppdra at en av
dem att gora en ansdkan om
Srivillig etikprovning och att infor-
mera ovriga om Etikprovnings-
myndighetens beslut.

23b§

Forskning som avses i en
ansokan om frivillig etikprévning
far utforas bara om den har
godkdnts vid en etikprovning enligt
de bestimmelser i denna lag som
galler for forskning som avses i 3 §.
Ett godkdnnande far forenas med
villkor.

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

Ett godkdnnande av en ansokan
om frivillig etikprovning upphor att
gdlla, om forskningen inte har
borjat utforas senast tva ar efter det
att beslutet om godkdnnande fick
laga krafi.

Ett godkinnande av forskning
som omfattas av en ansékan om
Srivillig etikprovning medfor inte
att forskningen far utforas, om den
strider mot ndagon annan forfatt-
ning.

24 §°

Etikprovningsmyndigheten ska
prova ansokningar som anges i 23 §
och23asy.
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Myndigheten ska dven prova vissa fragor i samband med insamling,
bevarande och anvéndning av prover enligt biobankslagen (2023:38).

27 §*
En avdelning &r beslutsfér med ordféranden ensam vid

— forberedande atgérd,

— rittelse av skrivfel och liknande,

—annat beslut som inte innebdr
nagot slutligt avgorande av ett
drende, och

— provning av frdga om avvis-
ning eller avskrivning av drende.

Ordforanden far ldmna over
sédana uppgifter som avses i forsta
stycket till en foredragande vid
avdelningen.

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

— provning av en fraga om avvis-
ning som dr av sadant slag att den
inte behover avgoras av avdel-
ningen, och

— avskrivning av drende.

Ordforanden far lamna &ver
sédana uppgifter som avses i forsta
stycket till en foredragande vid
avdelningen eller en anstdlld vid
myndigheten.

En avdelning fér lamna over till ordféranden eller ndgon annan ledamot
att efter provning i sak avgora ett visst drende eller d&renden som &r sédana
att tidigare viagledande avgoranden kan tillimpas eller som annars &r av
sddant slag att de inte behdver avgoras av avdelningen.

34 §3

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

Overklagandendmnden for etik-
provning har tillsyn 6ver att denna
lag, foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen och villkor som
har meddelats i samband med
godkénnande vid etikprovning eller
frivillig etikprovning f6ljs.

Overklagandeniamnden for etikprovning fir bestimma att ett

tillsynsbeslut ska gélla omedelbart.

35§

Overklagandenimnden for etikprovning har ritt att pa begiran fa de
upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen samt f tilltréde till
de lokaler som anvinds vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska pa
begédran ge ndmnden den hjilp som behovs for att tillsynen ska kunna
utforas.

Néamnden far meddela de fore- Néamnden fér meddela de fore-
lagganden och forbud som behdvs ldgganden och forbud som behovs
for att denna lag och foreskrifter for att denna lag, foreskrifter som
som har meddelats med stod av har meddelats med stod av lagen

* Senaste lydelse 2018:147.
5 Senaste lydelse 2019:1144.
¢ Senaste lydelse 2018:147.
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lagen ska foljas. Namnden fér
utfirda foreldgganden ocksd nir
upplysningar eller handlingar inte
lamnas eller nér tilltrdde eller hjalp
véagras. Ett foreldggande eller ett
forbud far forenas med vite. Ett
sddant foreldggande eller forbud
kan riktas dven mot staten som
forskningshuvudman.

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

och villkor som har meddelats i
samband med godkdnnande vid
etikprovning eller frivillig etik-
provning ska foljas. Namnden far
utfirda foreldgganden ocksd nir
upplysningar eller handlingar inte
lamnas eller nér tilltrade eller hjélp
végras. Ett foreliggande eller ett
forbud far forenas med vite. Ett
sédant foreldggande eller forbud
kan riktas dven mot staten som
forskningshuvudman.

Némnden far gora en Aatals-
anmilan, om det finns skailig
misstanke om brott som avses i
38 8.

3S5ay

Overklagandencdmnden for etik-
provning far inom ramen for sin
tillsyn meddela granskningsbeslut.
1 sadana beslut far nimnden uttala
sig om huruvida forskning hos en
Sforskningshuvudman har utforts i
strid med denna lag, foreskrifter
som har meddelats med stéod av
lagen eller villkor som har med-
delats i samband med godkdn-
nande vid etikprovning eller fri-
villig etikprévning. Overklagande-
ndmnden far i sadana beslut dven
gora uttalanden som syftar till att
framja en enhetlig och dnda-
malsenlig tillimpning av lagen.

36§

Etikprovningsmyndighetens be-
slut i ett &rende om etikprovning far
overklagas till Overklagandenim-
nden for etikprovning av forsk-
ningshuvudmannen, om Etikprov-
ningsmyndigheten har avgjort dren-
det och beslutet har gétt huvud-
mannen emot. Andra beslut av
Etikprovningsmyndigheten i &ren-
den om etikprovning far inte
overklagas.

7 Senaste lydelse 2018:147.

Etikprovningsmyndighetens be-
slut i ett d&rende om etikprovning
eller frivillig etikprovning far over-
klagas till Overklagandenimnden
for etikprovning av forsknings-
huvudmannen, om Etikprovnings-
myndigheten har avgjort &rendet
och beslutet har gatt huvudmannen
emot. Andra beslut av Etikprov-
ningsmyndigheten i &renden om
etikprovning far inte dverklagas.
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37§

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

Beslut av Overklagandeniamnden
for etikprovning i &drenden om
etikprovning eller frivillig etik-

provning far inte overklagas.

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

far inte overklagas.

Provningstillstand kravs vid overklagande till kammarrétten.

38 §°

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

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

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

Detsamma giller den som med
uppsét 1ater bli att vidta de atgarder
som skiligen kunnat krdvas enligt
6 § tredje stycket, om forskning i
den egna verksamheten utfors i
strid med 6§ forsta eller andra
styckena eller ett villkor som har
meddelats med stod av 6 § forsta
stycket.

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

I ringa fall doms det inte till ansvar.

Den som har overtritt ett vitesforeldggande enligt 35 § féar inte domas
till ansvar for en gdrning som omfattas av foreldggandet.

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

2. Aldre bestimmelser giller fortfarande for forskning som har godkénts
vid etikprévning fore ikrafttradandet. Dock ska i sddana fall 27 och 35 §§
i deras nya lydelser samt nya 35 a § tillimpas pa forskningen.

3. Aldre bestimmelser giller dven for forskning déir ansékan om etik-
provning har lamnats in till Etikprovningsmyndigheten fore ikraft-
trddandet. Dock ska i sddana fall 18,27 och 35 §§ i deras nya lydelser samt
nya 35 a § tillimpas pé forskningen.

8 Senaste lydelse 2018:147.
Y Senaste lydelse 2019:1144.
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2 Forslag till lag om dndring i lagen (2012:741)
om behandling av personuppgifter vid Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvérdering

Hérigenom foreskrivs att 7 § lagen (2012:741) om behandling av
personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 §!

Inga andra personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s
dataskyddsforordning (kénsliga personuppgifter) dn sddana som avslojar
etniskt ursprung, medlemskap i fackforening eller som ror hilsa eller en
persons sexuella laggning far behandlas for de andamél som angesi 5 §.

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

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

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2027.

! Senaste lydelse 2018:261.
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3 Forslag till lag om &ndring 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 socialforsdkringen ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

98§

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

Foreslagen lydelse

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

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2027.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2026
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