Svensk forfattningssamling

Lag SFS 2026:1229
om indring i lagen (2003:460) om etikprovning av Publicerad
den 24 juni 2026

forskning som avser méanniskor

Utfardad den 18 juni 2026

Enligt riksdagens beslut!' foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser ménniskor

dels att 6, 14-18, 22, 24, 27 och 34-38 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken ndrmast fore 23 § ska lyda ”Ansdkan om etikprovning
och frivillig etikprovning”,

dels att det ska inforas fem nya paragrafer,6a §,6b §,23 a§,23 b § och
35 a §, av foljande lydelse.

6 § 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
satt bestimd forskning. Ett godkdnnande fir forenas med villkor.

Forskning som kraver godkédnnande vid en etikprovning far innefatta
behandling av sddana personuppgifter som avses i 3 § bara om behandlingen
har godkénts vid etikprévningen.

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

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

Ett godkdnnande av forskning som omfattas av en ansdkan om etik-
provning medfor inte att forskningen far utforas, om den strider mot ndgon
annan forfattning.

6a§ Forskning som avses i3 § far utforas utan att den har genomgétt en
etikprovning om de uppgifter som behandlas 1 forskningen

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

2. har getts allmén spridning,

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

4. har tagits in 1 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 §
tillimpas.

! Prop. 2025/26:260, bet. 2025/26:UbU31, rskr. 2025/26:429.
2 Senaste lydelse 2019:1144.



Undantagen i forsta stycket giller under forutsittning att risken for forsk-
ningspersonernas hélsa, sékerhet eller personliga integritet &r ringa.

6 b § Vid forskning som avses i 3 § ska forskningshuvudmannen for varje
forskningsprojekt eller del av ett projekt eller en pd nagot liknande sétt be-
stimd forskning gora en beddmning av om forskningen behdver genomga en
etikprovning.

Om forskningshuvudmannen gér beddmningen att forskningen inte be-
hover genomga en etikprévning ska beddmningen dokumenteras.

14 § Forskning som avses i 4 § far godkénnas bara om det kan forutsattas
att tillaimpliga bestimmelser om information och samtycke kommer att {6l-
jas eller om forutséttningarna for forskning utan samtycke 1 20-22 §§ éar upp-
fyllda.

Om en forskningsperson star i ett beroendeforhéllande till forsknings-
huvudmannen eller en forskare eller om forskningspersonen kan antas ha
sarskilda svarigheter att ta till vara sin ritt, ska fragor om information och
samtycke dgnas sérskild uppmarksamhet vid etikprévningen.

15§ Om forskning avser studier pa biologiskt material som tidigare har
tagits fran en levande minniska, ska det vid ett godkdnnande bestimmas
vilka krav som ska gilla i1 friga om information och samtycke for anvénd-
ning av materialet.

16 § Forskningspersonen ska informeras om
— den 6vergripande planen for forskningen,
— syftet med forskningen,
— de metoder som kommer att anvindas,
— de foljder och risker som forskningen kan medfora,
— vem som ar forskningshuvudman,
— att deltagande i forskningen é&r frivilligt, och
— forskningspersonens rétt att nir som helst avbryta sin medverkan.
Om forskningspersonen inte har fyllt 18 ar géller vad som sdgs 118 §.

17§ Forskning fir utforas bara om forskningspersonen har samtyckt till
den forskning som avser henne eller honom. Ett samtycke géller bara om
forskningspersonen dessforinnan har fatt information om forskningen enligt
16 §. Samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss forsk-
ning. Samtycket ska dokumenteras.

Om forskningspersonen inte har fyllt 18 &r giller vad som ségs i 18 §.

18 §> Om forskningspersonen har fyllt 15 &r men inte 18 ar och inser vad
forskningen innebér for hans eller hennes del, ska han eller hon sjélv infor-
meras om och samtycka till forskningen pa det satt som angesi 16 och 17 §§.

I andra fall ndr forskningspersonen inte har fyllt 18 &r, ska vdrdnads-
havarna informeras om och samtycka till forskningen pé det séitt som anges
1 16 och 17 §§. Forskningspersonen sjélv ska dock sé langt som &r mojligt
informeras om forskningen. Trots virdnadshavarnas samtycke far forsk-
ningen inte utféras om en forskningsperson som ar under 15 ér inser vad
forskningen innebér for hans eller hennes del och motsétter sig att den utfors.

3 Andringen innebir bl.a. att tredje stycket tas bort.
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22§ En forskningsperson som sdgs i 20 § ska s& langt som &r mojligt
informeras personligen om forskningen. Samrid ska ske med forsknings-
personens narmast anhdriga. Samrad ska ske ocksa med god man eller for-
valtare enligt 11 kap. fordldrabalken, om frdgan ingar i dennas uppdrag.
Forskningen far inte utforas om forskningspersonen i ndgon form ger uttryck
for att inte vilja delta eller om nagon av dem som samrad har skett med
motsitter sig utforandet.

23 a§ Forskningshuvudmannen far ansoka om etikprovning av forskning
som enligt 6 a § dr undantagen fran kravet pa sadan provning (frivillig etik-
provning). 1 ansokan ska det sirskilt anges att den avser frivillig etik-
provning.

En ansokan om frivillig etikprovning ska avse ett visst projekt eller en del
av ett projekt eller en pa ndgot liknande sétt bestimd forskning.

Nir flera forskningshuvudmén medverkar i ett och samma forsknings-
projekt far de uppdra at en av dem att gora en ansokan om frivillig etik-
provning och att informera 6vriga om Etikprovningsmyndighetens beslut.

23 b § Forskning som avses i en ansdkan om frivillig etikprévning fér
utforas bara om den har godkénts vid en etikprovning enligt de bestim-
melser i denna lag som géller for forskning som avses i3 §. Ett godkénnande
far forenas med villkor.

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

Ett godkénnande av en ansdkan om frivillig etikprovning upphor att gélla,
om forskningen inte har borjat utforas senast tva ar efter det att beslutet om
godkdnnande fick laga kratft.

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

24 §* Etikprovningsmyndigheten ska prova ansdkningar som anges i 23 §
och23ag.

Myndigheten ska dven prova vissa frdgor i samband med insamling, be-
varande och anvéndning av prover enligt biobankslagen (2023:38).

27§ En avdelning ar beslutsfor med ordféranden ensam vid

— forberedande atgérd,

— rattelse av skrivfel och liknande,

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

— provning av en frdga om avvisning som &r av sidant slag att den inte
behover avgoras av avdelningen, och

— avskrivning av drende.

Ordforanden far 1dmna 6ver sddana uppgifter som avses i forsta stycket
till en foredragande vid avdelningen eller en anstélld vid myndigheten.

En avdelning far ldmna 6ver till ordféranden eller nagon annan ledamot
att efter provning i sak avgora ett visst drende eller drenden som ar sadana
att tidigare végledande avgoranden kan tillimpas eller som annars &r av
sddant slag att de inte behdver avgoras av avdelningen.

4 Senaste lydelse 2023:39.
5 Senaste lydelse 2018:147.
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34§ Overklagandenimnden for etikprovning har tillsyn dver att denna
lag, foreskrifter som har meddelats med stod av lagen och villkor som har
meddelats i samband med godkdnnande vid etikprovning eller frivillig etik-
provning foljs.

Overklagandenimnden for etikprovning fir bestimma att ett tillsyns-
beslut ska gélla omedelbart.

35§ Overklagandenimnden for etikprdvning har ritt att pa begiran fa de
upplysningar och handlingar som behdvs for tillsynen samt fa tilltrdde till
de lokaler som anvénds vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska pa
begédran ge ndmnden den hjélp som behdvs for att tillsynen ska kunna ut-
foras.

Némnden far meddela de foreligganden och forbud som behdvs for att
denna lag, foreskrifter som har meddelats med stod av lagen och villkor som
har meddelats 1 samband med godkidnnande vid etikprovning eller frivillig
etikprévning ska f6ljas. Namnden far utfirda foreligganden ocksa nér upp-
lysningar eller handlingar inte ldmnas eller nér tilltrdde eller hjélp vigras.
Ett foreldggande eller ett forbud fir forenas med vite. Ett sddant fore-
laggande eller forbud kan riktas &ven mot staten som forskningshuvudman.

Néamnden far gora en atalsanmélan, om det finns skédlig misstanke om
brott som avses i 38 §.

35a§ Overklagandenimnden for etikprovning fir inom ramen for sin
tillsyn meddela granskningsbeslut. I sddana beslut far nimnden uttala sig
om huruvida forskning hos en forskningshuvudman har utforts 1 strid med
denna lag, foreskrifter som har meddelats med stod av lagen eller villkor
som har meddelats i samband med godkdnnande vid etikprovning eller fri-
villig etikprovning. Overklagandenimnden fr i sidana beslut dven géra ut-
talanden som syftar till att frimja en enhetlig och dndamalsenlig tillampning
av lagen.

36 §® Etikprovningsmyndighetens beslut i ett &rende om etikprovning eller
frivillig etikprovning far dverklagas till Overklagandenimnden for etik-
provning av forskningshuvudmannen, om Etikprovningsmyndigheten har
avgjort drendet och beslutet har gitt huvudmannen emot. Andra beslut av
Etikprovningsmyndigheten i drenden om etikprévning far inte dverklagas.

37§ Beslutav Overklagandenimnden for etikprdvning i drenden om etik-
provning eller frivillig etikprovning far inte 6verklagas.

Beslut av nimnden om foreliggande eller forbud enligt 35 § far over-
klagas till allmén forvaltningsdomstol. Andra beslut i tillsynsérenden far
inte Overklagas.

Provningstillstdnd krdvs vid 6verklagande till kammarrétten.

38 §!° 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
bater eller fangelse i hogst tva ar.

6 Senaste lydelse 2019:1144.
7 Senaste lydelse 2018:147.

8 Senaste lydelse 2018:147.

? Senaste lydelse 2018:147.
10 Senaste lydelse 2019:1144.
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Detsamma géller den som med uppsat later bli att vidta de atgérder som
skdligen kunnat krivas enligt 6 § tredje stycket, om forskning i den egna
verksamheten utfors i strid med 6 § forsta eller andra styckena eller ett vill-
kor som har meddelats med stdd av 6 § forsta stycket.

Om gérningen enligt forsta eller andra stycket begés av grov oaktsamhet
doms till boter eller fangelse 1 hogst sex manader.

I ringa fall doms det inte till ansvar.

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

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

2. Aldre bestimmelser giller fortfarande for forskning som har godkints
vid etikprovning fore ikrafttrddandet. Dock ska i sddana fall 27 och 35 §§ 1
deras nya lydelser samt nya 35 a § tillampas pa forskningen.

3. Aldre bestimmelser giller dven for forskning dir ansékan om etik-
provning har ldmnats in till Etikprévningsmyndigheten fore ikrafttradandet.
Dock ska i sadana fall 18, 27 och 35 §§ i deras nya lydelser samt nya 35 a §
tillimpas pa forskningen.

P& regeringens vignar
LOTTA EDHOLM

Jenny Ferm
(Utbildningsdepartementet)
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