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Regelradets uppgift &r att granska och yttra sig 6ver
kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsforslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Utbildningsdepartementet

Yttrande over En ny lag om forskningsetiska krav
pa och etikprovning av forskning som avser
manniskor (Ds 2024:21)

Regelradets stallningstagande

Regelradet bedomer att konsekvensutredningen inte uppfyller kraven i forordningen
(2024:183) om konsekvensutredningar.

Motivering till Regelradets stallningstagande

| promemorian lamnas forslag pa att en mangd forskning ska undantas fran kravet pa
etikgodkénnande. Dessutom féreslas vissa andringar avseende tillsynen och det
straffrattsliga omradet.

Regelradet finner i flera fall, sasom i beskrivningarna av konsekvenser om ingen atgard
vidtas, atgarder for att begransa forslagets kostnader och andra effekter samt behov av
speciella informationsinsatser, att konsekvensutredningen ar bade utforlig och tydlig.
Regelradet anser dock att konsekvensutredningens kvalitet hade forbattrats av mer
information om vilka de berérda privata forskningshuvudmannen ar avseende savél antal
som storlek. Vidare menar Regelradet att det hade varit 6nskvart med kvantifieringar i form
av exempelberakningar for att fa en uppskattning av hur stora effekterna av forslagen kan
tankas bli. Sadana berakningar saknas helt i konsekvensutredningen, vilket Regelradet ser
som en tydlig brist. Sammantaget ar detta avgérande for stallningstagandet.

Innehallet i forslaget

Remissen innehaller forslag till ny lag om forskningsetiska krav pa och etikprévning av
forskning som avser manniskor samt ytterligare 17 lagforslag.

Utredningen Iamnar i denna promemoria ett antal forslag pa undantag fran krav pa
etikprovning samt foreslar vissa forandringar avseende tillsynen och det straffbara omradet.
Utredningen har gjort en avvagning utifran vad som ar nddvandigt, tillrackligt, andamalsenligt
och lampligt for att helheten ska tillgodose saval skyddsbehov som forskningens behov samt
for att framja god forskningssed utan att pafora forskningshuvudman och forskare onddiga
administrativa bordor.

Det mest centrala i utredningens forslag ar att en mangd forskning ska undantas fran kravet
pa etikgodkannande, dvs. fran den prévning som gors av Etikprévningsmyndigheten och
Overklagandenamnden. Det handlar om forskning dér forskningspersonen samtyckt il
behandlingen av uppgifterna samt dar personuppgifter har getts allman spridning eller finns i
allmanna handlingar och inte ar sekretessreglerade. Bedomningen ar att forslagen innebar
betydande lattnader for forskare inom till exempel statsvetenskap, juridik och antropologi med
mera.



Den forskning som inte omfattas av krav pa etikgodkénnande foreslas i stallet hanteras
internt inom forskningshuvudmannens organisation. Det ar fraga om mindre riskfylld forskning
som bland annat innefattar behandling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagévertradelser. Den interna hanteringen utgor sadana skyddsatgarder som fran ett
dataskyddsperspektiv ar nédvandig for att undanta sadan forskning fran krav pa
etikgodkénnande. Utredningen foreslar dels att forskningsetiska utgangspunkter ska anges i
lagen, dels att forskningshuvudmannen ska anta forskningsetiska riktlinjer avseende
forskning som innefattar behandling av forskningspersoners personuppgifter.

Utredningen foreslar ocksa att det ska inféras krav pa forskningshuvudmannen att for varje
forskningsprojekt eller del av ett projekt eller en pa nagot liknande satt bestdmd forskning
som innefattar behandling av personuppgifter ska det géras en bedémning av om forskningen
kraver etikgodkannande enligt forskningsetiklagen.

Vidare foreslas andringar nar det galler tillsynen, bland annat att det ska bli fakultativt att géra
en atalsanmalan vid dvertradelser av lagstiftningen och att tillsynsmyndigheten i s.k.
granskningsbeslut ska kunna uttala sig om huruvida en viss hantering ar forenlig med
lagstiftningen. Tillsynen skiftas alltsa till att bli av mer vagledande karaktar i stéllet for
repressiv. Det foreslas ocksa att det straffbara omradet ska begréansas.

Forslagen innebér att lagen far ett delvis nytt tilldmpningsomrade samt att genomgripande
forandringar av lagens struktur behéver géras. Utredningen foreslar darfor att den nuvarande
etikprovningslagen ska upphavas och erséattas av en ny lag, lagen (2025:000) om
forskningsetiska krav pa och etikprovning av forskning som avser ménniskor
(forskningsetiklagen).

Bedomning av delaspekter

Problembeskrivning och syftet med forslaget

| promemorian anges att forskare inom framst samhallsvetenskapliga omraden under senare
tid kritiserat etikprovningssystemet, bland annat eftersom det alltid kravs etikgodkannande for
att forska pa kansliga personuppgifter eller uppgifter om lagdvertradelser, oaktat att det ar
fraga om uppgifter som till exempel forekommer i riksdagsmotioner, tv-sénda politiska
debatter eller finns i offentliga domar. Till detta kommer att dvertradelser av
etikprévningslagen kan medfdra boter eller fangelse i upp till tva ar, vilket uppfattas som
oproportionerligt. Tillsynen 6ver regleringen har ocksa uppfattats som alltfor ingripande
genom att Overklagandendmnden fér etikprévning, som &r tillsynsmyndighet, har en
skyldighet att atalsanmala Gvertradelser av etikprovningslagen. Eftersom ndmnden anser att
den inte ska gbra en bedémning av brottets allvar eller det subjektiva rekvisitet har det
medfort att dven ringa forseelser och fall dar det kan ifragasattas om det foreligger uppsat
eller grov oaktsamhet har anmalts till atal.

Mot bakgrund av kritiken mot etikprovningslagen beslutade regeringen den 29 augusti 2023
att ge en sarskild utredare i uppdrag att utreda undantag fran kravet pa etikgodkannande for
viss forskning och regleringen av tillsyn i etikprévningslagen. Utredningen ska bland annat
analysera och bedoma om all eller vissa typer av forskning som innefattar behandling av
kéansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser, och som inte i 6vrigt faller
under etikprovningslagens tillampningsomrade, ska undantas fran kravet pa
etikgodkénnande. Vidare ska utredningen analysera och vid behov foresla dven andra
andringar eller atgarder som bedéms befogade for att etikprovning ska genomféras bara for
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sadan forskning dar den verkligen behdvs for att skydda den enskilda manniskan och
respekten for manniskovardet. Utover detta ska utredningen analysera hur
tillsynsmyndighetens skyldighet att gora atalsanmalan bor dndras och om regleringen av
tillsynen Gver lagen bor andras aven i andra avseenden.

Syftet med forskningsetiklagen ska vara detsamma som i den nu gallande
etikprévningslagen, dvs. att skydda den enskilda ménniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning. Inneborden av dessa uttryck ska vara desamma som i den nu
gallande lagen.

Regelradet finner redovisningen av problembeskrivning och syftet med forslaget godtagbar.

Konsekvenser om ingen atgard vidtas

| remissen anges att om inte nagon forandring gors av gallande regelverk kommer all
forskning som innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagdvertradelser aven fortsattningsvis att krava etikprovning av Etikprovningsmyndigheten.
Att inte vidta atgarder leder sannolikt till ett fortsatt, méjligen okat, misstroende mot
etikprovningssystemet hos manga forskare. Att inte vidta nagra atgarder skulle dessutom
innebara att myndigheterna fortsatt behdver lagga resurser pa att prova forskning dar en
etikprévning egentligen inte behdvs.

Vad galler tillsynsbestdammelserna har det nuvarande systemet kritiserats av
forskningshuvudmén och forskare for att vara repressivt i stéllet for att vara inriktat pa att ge
vagledning. Om nagon atgard inte vidtas kommer ndmnden inte kunna utdva tillsyn pa ett satt
som efterfragas och som beddms som énskvart.

Om inga férandringar gors av plikten att atalsanmala misstankta Gvertradelser av
lagstiftningen kommer det att innebéra att enskilda forskare riskerar atalsanmalan for
forseelser som kan beddmas som ringa, liksom nar varken uppsat eller vardsléshet
foreligger. Aven detta riskerar att leda till 6kat misstroende mot etikprévningssystemet hos
manga forskare.

Regelradet gor foliande beddmning. Regelradet ser positivt pa att forslagsstallaren beskriver
saval vilka problem i dagens situation som bedéms besta som att vissa problem bedéms
forvarras om inget gors.

Regelradet finner redovisningen av konsekvenser om ingen atgard vidtas godtagbar.

Alternativa I6sningar

Det framgar av promemorian att utredningen har gjort ett antal Gvervaganden avseende
alternativa ldsningar. Bland annat har méjligheten att infora ett riskbaserat system for
etikprovning provats. Utredningen bedomer vidare att undantag inte bor goras generellt for
viss typ av forskning, sdsom for vissa forskningsdiscipliner eller forskning som utférs enligt
vissa vetenskapliga metoder, eftersom ett centralt system bedoms medfora storre enhetlighet
och forutsagbarhet. Vidare landar utredningen i bedomningen att det inte bor inforas
mojlighet till etikgodkénnande for redan insamlat material, "snabbspar” for ansékningar eller
andring i myndighetsstrukturen.

Regelradet gor féliande beddémning. Utifran de aspekter som &r Regelradets sarskilda ansvar
att beakta hade det varit vardefullt om nagot hade angetts om huruvida de bortvalda



alternativen hade kunnat innebara nagra for- eller nackdelar for berérda privata
forskningshuvudman och i sa fall vilka. Detta ar emellertid inte obligatoriskt och aven befintlig
beskrivning kan anses tillracklig.

Regelradet finner redovisningen av alternativa [dsningar godtagbar.

Berorda foretag

| promemorian anges att berorda forskningshuvudman till stor del ar larosatena (statliga och
privata) och regionerna. Aven statliga myndigheter, kommuner, privata foretag och andra
aktorer sa som privata stiftelser, nationella kompetenscenter och larosaten i utlandet bedriver
i varierande omfattning forskning som ar etikprovningspliktig och kan darfor traffas av
utredningens forslag.

Utredningen anger att Etikprovningsmyndigheten under varen 2024 presenterade ett urval av
statistik Gver inkomna grundansokningar avseende forskning som bedémdes
etikprovningspliktig enbart pa grund av att forskningen rérde kénsliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertradelser!. Urvalsperioden var den 1 november 2021-30
september 2023. Statistiken bygger helt pa de sdkandes egna beddmningar och uppgifter.
Under urvalsperioden inkom det totalt 7 958 grundansokningar om etikprovning till
myndigheten. Av dessa var det 4 265 som uppgavs vara etikprévningspliktiga enbart pa
grund av att forskningen avsag kansliga personuppgifter eller uppgifter om lagévertradelser.

Etikprévningsmyndigheten gjorde, pa begaran av utredningen, en kompletterande
kartlaggning. Av denna framgar att totalt 1 937 arenden av de 4 265 arenden som ingick i
kartlaggningen inte avser forskning som innefattar registeruppgifter, barn under 18 ar eller
personer vars mening inte kan inhdmtas. Dessa ansokningar hade, enligt utredningen,
kunnat omfattas av de foéreslagna undantagen savida évriga krav ar uppfyllda, dvs. att
uppgifterna (1) galler en forskningsperson som ar éver 18 ar och ldmnas av personen efter
att ett informerat samtycke har inhdmtats, (2) avser en forskningsperson som ar éver 18 ar
och har getts allman spridning eller (3) finns i allm@nna handlingar och inte ar
sekretessreglerade samt att forskningen, i samtliga fall, endast innebar en ringa risk for
enskilds hélsa eller sakerhet eller for intrang i enskilds personliga integritet. Nagon saker
slutsats om hur manga av ansékningarna i kartidggningen som uppfyller dessa krav och
saledes hade kunnat omfattas av utredningens forslag pa undantag gar, enligt utredningen,
inte att dra. Dartill framhalls att kartlaggningen har gjorts under en férhallandevis kort period
samt att den ar baserad pa forskningshuvudmannens och forskarnas egna uppygifter.

Tabell 17.1 pa sid. 272-273 i promemorian kan dock ge en indikation pa hur utredningens
forslag till undantag fran krav pa etikprévning kan paverka olika forskningshuvudmén (och
forskningsomraden). Privata larosaten (enskilda utbildningsanordnare som har tillstand att
utfarda examina) star for 42 arenden, av det totala antalet 1 937 (samhallsvetenskap samt
medicin och hélsovetenskap dominerar). Privata foretag, dvs. aktiebolag och andra typer av
privata akt6rer och landstingsansluten sjukvard, star for 40 &renden (medicin och
halsovetenskap dominerar). Ovriga aktorer, dvs. privata stiftelser, nationella kompetenscenter
samt larosaten i utlandet, star for 24 drenden (samhéllsvetenskap dominerar). Det bér

1 Skrivelse fran Etikprovningsmyndigheten till utredningen den 20 maj 2024, Utbildningsdepartementets dnr
U2023/02918-86.



noteras att det i etikprévningslagen inte gérs nagon skillnad pa om forskningen utférs av
offentliga eller privata aktorer.

Regelradet gor féliande beddémning. Regelradet noterar att kartliaggningen endast anger antal
arenden och att det saledes inte finns nagon uppskattning av eller férdelning pa hur manga
forskningshuvudméan som omfattas. Det framgar inte heller hur stora de berdrda aktdrerna ar.
Informationen om bransch &r dock tillracklig.

Regelradet finner redovisningen av berdrda foretag bristfallig.

Forslagets effekter for foretagens kostnader och intakter

Utredningen gor en sammantagen bedomning av forslagens ekonomiska effekter, men
betonar att det inte har varit méjligt att narmare uppskatta forslagens kostnader och intakter.

| promemorian anges att forskningshuvudmannen kommer att spara tid och darmed pengar
genom att antalet etikprovningar kommer att sjunka till fdljd av de undantag som foreslas. A
andra sidan kommer forskningshuvudménnen att behdva lagga tid och darmed pengar pa att
utforma forskningsetiska riktlinjer och att uppdatera dessa samt pa att géra en intern
etikbeddmning av den forskning som inte kraver etikgodkannande. Forskningshuvudménnen
ges dock en betydande frihet att sjalva ombesorja hur de krav som stalls ska uppfyllas.

Att viss forskning undantas fran etikprévning innebar besparingar for
forskningshuvudménnen. Utredningen menar dock att det inte ar majligt att géra nagon
uppskattning av hur stort antal ansokningar som kommer att undantas fran etikprovning
genom forslaget. Vidare har det, trots stora anstrangningar, inte varit méjligt att avseende
forskning som enbart innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagdvertradelser fa fram en genomsnittlig kostnad for att fardigstalla en etikansokan.
Kostnaderna for att gora en ansokan varierar stort beroende pa Ioner, erfarenhet,
forskningens komplexitet, antalet begarda kompletteringar och antalet huvudman som ar
involverade.

Att fa fram uppgifter till ledning for vad det skulle kosta att ta fram forskningsetiska riktlinjer
samt att Over tid uppdatera dessa har, enligt utredningen, inte varit mojligt, dels till foljd av att
behoven varierar utifran den forskning som bedrivs inom olika verksamheter, dels for att
forskningshuvudmannen i varierande utstrackning arbetar med olika kodexar och liknande.
Till stor del handlar det dock om en engangskostnad dar forskningshuvudmannen redan i dag
bdr ha goda kunskaper om vilka forskningsetiska normer som aktualiseras i verksamheten.
Framtagandet av riktlinjer samt uppdateringar av dessa bor darfér, enligt utredningens
beddmning, inte medféra nagra storre kostnader.

Ytterligare en kostnad for forskningshuvudmannen ar att de for varje forskningsprojekt som
innefattar behandling av personuppgifter och som inte kraver etikgodkannande ska gora en
intern beddmning av forskningen avseende om de uppfyller forskningsetiska
utgangspunkterna och om nagra sarskilda krav utifran antagna forskningsetiska riktlinjer ska
stéllas pa forskningen. Vidare ska forskningshuvudmannen ha rutiner for nédvandig
uppfélining och kontroll samt tillse att de som arbetar med forskning i den egna verksamheten
ges behovlig kunskap om bland annat de forskningsetiska riktlinjerna.

Dessa kostnader ska dock, enligt utredningen, inte 6verskattas. Den bedomning som
forskningshuvudmannen ska gora forutsatts vara betydligt enklare och snabbare och mer
andamalsenlig an att gdra en ansokan om etikgodkannande. Till detta kommer att



forskningshuvudmannen redan i dag har ett ansvar for att forskningen ar etisk. Vidare
forutsatts forskningshuvudmannen, i egenskap av att de ar personuppgiftsansvariga, ha
vetskap om vilka slags kansliga personuppgifter som ska behandlas inom verksamheten.
Den féreslagna ordningen kommer hjalpa forskningshuvudmannen att visa att det finns ett
rattsligt stdd betraffande behandling av andra slags skyddsvarda personuppgifter &n sadana
som kategoriseras som kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser.
Utredningens forslag bor underlatta for huvudmannen att tillse att all forskning pa ménniskor
som innefattar behandling av personuppgifter lever upp till dataskyddsforordningens krav och
sannolikt inte bidrar till en sarskilt stor administrativ borda jamfort med de krav som redan
stalls enligt dataskyddsforordningen. Dessutom kommer forslagen innebara att etikprovning
inte kommer att behdva sokas for all forskning som innefattar kansliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagdévertradelser, vilket bor vara en administrativ lattnad for manga
forskningshuvudman och forskare. Forskningshuvudmannen ges dessutom en betydande
frihet att sjalva ombesdrja hur kraven som stalls ska efterlevas, dvs. det finns goda
forutsattningar for att anpassa beddémningsprocessen till projektets @mnesomrade och metod.
De krav som tillkommer med utredningens forslag bor darfor inte medféra nagra betydande
merkostnader.

Aven om det inte &r mdjligt att narmare uppskatta besparingar och kostnader &r det, enligt
utredningen, ett rimligt antagande att férslagen for forskningshuvudmannen inte medfér mer
kostnader &n besparingar. Forslagen beddms saledes sammantaget inte leda till
kostnadsokningar for forskningshuvudmannen.

Regelradet gor foliande bedémning. Regelradet noterar att Etikprévningsmyndighetens
kartlaggning visar att, maximalt, 106 (42 + 40 +24) arenden hos privata forskningshuvudman
kunde komma att omfattas av utredningens forslag till undantag fran krav pa etikprévning
under den undersokta tidsperioden om knappt tva ar. Aven om mer detaljerad information
saknas i remissen, saval betraffande hur manga och vilka som paverkas som med avseende
pa drendenas omfattning och komplexitet, kan Regelradet konstatera att forslagen sannolikt
inte far sa stora konsekvenser for de privata forskningshuvudméannen som kollektiv. For
enskilda aktorer kan forslagen emellertid potentiellt fa betydligt storre effekter; sadan
information gar dock inte att utlasa av utredningen. Mot bakgrund av detta anser Regelradet
att det hade varit 6nskvart om utredningen pa ett tydligare satt beskrivit och forklarat hur
foretag som bedriver forskning paverkas av forslaget.

Utredningen menar att det inte har varit méjligt att fa fram narmare uppgifter om exempelvis
antalet ansékningar som kommer att undantas fran kravet pa etikprévning eller kostnaderna
for att ta fram forskningsetiska riktlinjer. Regelradet forstar de svarigheter som ar behaftade
med kvantifieringar i detta fall och som utredningen, enligt Regelradets mening, for
fortjanstfulla kvalitativa resonemang kring. Vidare ser Regelradet ingen anledning att
ifragasatta utredningens bedémning att férslagen pa totalen inte medfor en 6kad administrativ
borda for de privata forskningshuvudméannen. Detta till trots anser Regelradet att det hade
varit onskvart med nagra exempelberakningar som visat pa vilka effekter som forslagen kan
tankas fa. Utredningen uppger att kostnaderna for att gora en ansokan varierar stort
beroende pa bland annat Iéner, forskningens komplexitet och antalet huvudman. Genom att
gora olika antaganden om dessa parametrar hade nagra olika exempel kunnat tagits fram. Att
sadana berakningar helt saknas ar, som Regelradet ser det, en tydlig brist.

Inget anges i promemorian om forslagets effekter for intakter. Avsaknad av sadan information
ar, enligt Regelradets mening, en uppenbar brist.



Regelradet finner redovisningen av forslagets effekter for foretagens kostnader och intékter
bristfallig.

Paverkan pa konkurrens och sarskilda hansyn till sma foretag

Paverkan pa konkurrens

Utredningen anger att eftersom det ar upp till varje huvudman att avgéra innehallet i
riktlinjerna kommer det att uppkomma vissa skillnader mellan olika huvudman, aven om
utredningen ser for sig att riktlinjerna for olika forskningsdiscipliner dver tid kommer att bli mer
enhetliga. Utredningen bedémer dock att sadana skillnader inte kommer ha nagon betydelse
nar det galler mojlighet att attrahera forskare till verksamheten eller annars leda till
konkurrensproblem mellan forskningshuvudméannen.

Regelradet gor foliande bedémning. Regelradet konstaterar att informationen i remissen om
paverkan pa konkurrens ar mycket kortfattad. Mot bakgrund av att grundidggande uppgifter
om berdrda huvudméan saknas samtidigt som kostnadsbilden ar oklar, menar Regelradet att
det inte kan uteslutas att konkurrensen kan paverkas pa andra sétt &n vad som anges ovan.

Regelradet finner redovisningen av paverkan pa konkurrens bristfallig

Sérskilda hansyn till sma féretag

Mot bakgrund av att forskningsetiska krav ska uppratthallas vid all forskning anser
utredningen att kravet att anta forskningsetiska riktlinjer ska galla alla forskningshuvudman
inom vars verksamhet det bedrivs forskning som innefattar behandling av personuppgifter.
Huvudmannen har namligen alltid det évergripande ansvaret for att forskningen i
verksamheten sker pa ett etiskt godtagbart satt. Det bér darfor inte ha nagon betydelse hur
stor verksamhet forskningshuvudmannen bedriver.

Utredningen noterar att fér sma huvudman med begransad forskning kan detta framsta som
en kravande uppgift. Ingenting hindrar dock att flera forskningshuvudman tillsammans tar
fram gemensamma forskningsetiska riktlinjer som ska galla for deras respektive
verksamheter. Pa sa sétt kan till exempel ett litet [arosate forenkla sin hantering av de
forskningsetiska 6vervagandena. En forskningshuvudman kan ocksa inkludera en eller flera
etablerade kodexar som en del av de forskningsetiska riktlinjer som ska galla i verksamheten.
Dessutom erinrar utredningen om att riktlinjerna framst avser sadan forskning dar
etikprovning inte krévs och att riktlinjerna bor spegla detta.

Regelradet gor foljande beddmning. Regelradet noterar, som tidigare namnts, att information
om berorda aktorers storlek saknas i remissen. Utredningen anger dock att det finns sma
huvudman med begransad forskning. Enligt Regelradet kan det inte uteslutas att krav pa
upprattande och uppdatering av forskningsetiska riktlinjer de facto kan komma att bli en
tidskravande uppgift for sma aktorer, sarskilt om det egna forskningsfaltet ar svart att
samordna med andra huvudmans uppgifter pa ett adekvat satt.

Regelradet finner redovisningen av sarskilda hansyn till sma foretag bristfallig.

Atgarder for att begrinsa forslagets kostnader och andra effekter

Utredningen anger att forslagen innebar att etikprévning inte kommer att behdva sokas for all
forskning som innefattar kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser,
vilket bér innebéra betydande lattnader fér manga forskningshuvudmén och forskare med en
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acceptabel administrativ borda. Forskningshuvudmannen och forskarna ges dessutom en
betydande frihet att sjalva ombesdrja hur kraven som ska efterlevas stalls samtidigt som
deras ansvar for forskningsetiska fragor tydliggors.

Aven forslagen om att skyldigheten att atalsanméla bér géras fakultativ och att
straffoestdmmelsen bor inskrankas utgor, enligt utredningen, exempel pa atgarder for att
begransa forslagets kostnader och andra effekter.

Regelradet finner redovisningen av atgarder for att begransa forslagets kostnader och andra
effekter godtagbar.

Sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov av speciella
informationsinsatser

Utredningen foreslar att den nya forskningsetiklagen samt de féljdandringar som krévs i
andra lagar ska trada i kraft den 1 januari 2026.

Utredningen beddmer att det &r av stor vikt att det vidtas informationsinsatser avseende de
forandringar som utredningen foreslar. Etikprévningsmyndigheten bér darfor ges i uppdrag att
i samrad med andra berdrda myndigheter, till exempel Overklagandenamnden for
etikprévning och Integritetsskyddsmyndigheten, ta fram utbildningsmaterial och genomféra
informationsinsatser om de krav som stalls i den nya lagen. Det ar viktigt for att de etiska
fragorna ska omhandertas pa ett korrekt satt. En sadan insats kan ocksa bidra till 6kad
kunskap om hur dataskyddsfragor ska hanteras inom forskningen.

Det &r likasa av stor vikt, anser utredningen, att forskningshuvudméannen sékerstaller att de
som arbetar med forskning inom verksamheten har tillracklig kompetens avseende vad som
kravs enligt den nu foreslagna lagen. Till stor del &r detta ett ansvar som redan i dag aligger
huvudmannen. | vilken utstrackning dessa utbildningsinsatser med mera bor starkas och i
vilka avseenden bor vara upp till forskningshuvudméannen att avgéra utifran den forskning
som bedrivs inom den aktuella verksamheten.

Regelradet finner redovisningen av sarskild hansyn till tidpunkt for ikrafttradande och behov
av speciella informationsinsatser godtagbar.

Hur och nar konsekvenserna av forslaget kan utvarderas

Utredningen beddmer att en utvardering bor goras avseende hur forskningshuvudmannen
har hanterat kravet pa att anta forskningsetiska riktlinjer, hur huvudmannen organiserar den
interna etiska bedémningen samt hur rutinerna for uppf6ljning och kontroll fungerar. Det bor
aven utvarderas hur antalet arenden hos Etikprovningsmyndigheten och
Overklagandenamnden for etikprovning har paverkats av regelandringarna. Eftersom det
behdver ga viss tid innan effekterna av lagstiftningen kan bedémas bor en utvardering ske ca
tre ar efter att den nya lagen har tratt i kraft.

Regelradet gor foliande bedomning. Regelradet anser att redovisningen ar tydlig avseende
saval tillvagagangssatt som tidpunkt for utvarderingen. Regelradet anser dock att det hade
varit 6nskvart om forslagsstallaren hade angett om aven konsekvenser for berdrda foretag
kommer att utvarderas och hur detta i sa fall ska goras.

Regelradet finner redovisningen av hur och nar konsekvenserna av forslaget kan utvarderas
godtagbar.
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Forslagets dverensstimmelse med EU-réatten och om forslaget gar utéver
minimikraven

| utredningen anges att for behandling av kénsliga personuppgifter och uppgifter om
lagévertradelser maste det enligt dataskyddsforordningen finnas ett sarskilt skydd.
Regeringen har beddmt att bestammelser om skyddsatgarder vid personuppgiftsbehandling
for forskningsandamal bor ges i forfattningsform och har valt etikprévning som en sadan
séarskild skyddsatgard.

Utredningens forslag innebar att etikprovning alltjiamt kommer att utgéra den huvudsakliga
skyddsatgarden for behandling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagbvertradelser inom forskningen. Forslagen innebar emellertid att viss forskning pa sadana
uppgifter undantas fran kravet pa etikprovning och att ansvaret i stallet laggs pa
forskningshuvudmannen. For att dataskyddsforordningens krav pa skyddsatgarder ska
uppfyllas foreslar utredningen att det ska inforas forskningsetiska utgangspunkter som ska
galla all forskning pa ménniskor, att det ska inforas sarskilda regler for forskning som
innefattar behandling av personuppgifter och att kraven pa forskningshuvudman och forskare
ska fortydligas.

Utredningen foreslar inte nagon andring avseende sadan forskning som omfattas av annan
EU-rattslig eller internationell reglering.

Utredningens beddémning ar att forslagen uppfyller de krav som stalls i EU-ratten och i annan
internationell ratt.

Regelradet finner redovisningen av forslagets 6verensstammelse med EU-ratten och om
forslaget gar utover minimikraven godtagbar.

Ovrigt av relevans for drendet eller Regelradets bedomning

Regelradet noterar inget évrigt av relevans for arendet eller Regelradets bedémning.
Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 19 februari 2025.

| beslutet deltog Anna-Lena Bohm, ordférande, Helena Fond, Hanifeh Khayyeri, Hans Peter
Larsson och Lars Silver.

Arendet foredrogs av Ulrika Wienecke.
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Anna-Lena Bohm Ulrika Wienecke

Ordférande Foredragande

Postadress Webbplats E-post

Box 4044, 102 61 Stockholm www.regelradet.se regelradet@regelradet.se
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