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Remissyttrande 6ver departementspromemorian En registerlag for Inspektionen for
socialférsdkringen (Ds 2023:13)

(Socialdepartementets dnr: S2023/01513)

Fran de utgangspunkter som Etikprovningsmyndigheten har att beakta foranleder
innehallet i promemorian foljande anmérkningar.

| promemorian anges att Inspektionen for socialférsakringen (ISF) ”hittills” (s. 32)
respektive “tidigare” (s. 111) bedrivit samtliga projekt som innefattar behandling av
kdnsliga personuppgifter som forskningsprojekt. Syftet forefaller ha varit att
tillgodose skyddet av personuppgifterna genom etikprévning.

Samtidigt anges att alla projekt inte har tydliga forskningsinslag, t.ex. olika
tillsynsprojekt. | det sammanhanget lyfts fram att en registerforfattning skulle
effektivisera myndighetens arbete, eftersom sadana projekt inte skulle behéva
etikprovas.

Etikprovning kravs om det som ska goras utgor forskning i enlighet med den
definition av begreppet som finns i 2 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor (etikprévningslagen) samt om nagon av férutsattningarna i

3 eller 4 §§ ar aktuella. Det som enligt ovan anfors i promemorian forefaller innebara
att ISF i sina ansokningar har gjort géllande att det ar forskning enligt
etikprévningslagen som ska bedrivas. Har ansdkningarna godkants av
Etikprovningsmyndigheten betyder det i sin tur att de beslutande avdelningarna
inom Etikpréovningsmyndigheten ocksa har konstaterat att det som ansdkningarna
har gallt har utgjort forskning i etikprévningslagens mening.

Etikprovningsmyndigheten staller sig mot denna bakgrund nagot fragande till om det
verkligen kan vara sa att ISF har anvant etikprévningsinstitutet for delar av sin
verksamhet som inte hor hemma dar. | det fortsatta lagstiftningsarbetet behover det
klargoras vilka projekt som inte kommer att etikprovas om registerlagen inférs samt
hur dessa projekt ar tankta att bedrivas sa att det sdkerstalls att dessa verkligen inte
ror forskning som maste etikprovas.
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For forskningsprojekt foreslas vidare i promemorian att bade registerlagens krav pa
skyddsatgarder och kravet pa etikprovning ska galla parallellt for forskningsprojekt.
Det gar sdkert att havda att detta innebar ett utdkat skydd.
Etikprovningsmyndigheten férordar dock en mer fordjupad analys kring
sannolikheten for att de olika regelverken leder till olika slutsatser om hur studien far
bedrivas och vilket skydd som dr nédvandigt samt hur sddana regelkonflikter bor
hanteras. Som en sjalvklar utgangspunkt far forskning inte utféras pa ett satt som
avviker fran etikgodkdnnandet eller villkor som ett sadant godkdnnande har férenats
med. Detta behover sakerstallas i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

Det gors pa s. 89 i promemorian géllande att samtycke som integritetshéjande atgard
ofta anvands av Etikprévningsndmnden (sannolikt avses Etikprovningsmyndigheten)
som en férutsattning for personuppgiftsbehandling i forskningsprojekt. For att
undvika missforstand vill myndigheten bara klargéra att det informerade samtycket
till deltagande i forskning sjalvfallet kan ses som en integritetshdjande atgard, men
har sin grund i den grundlaggande forskningsetiska principen att enskilda manniskor
sjalva har ratt att bestdmma om de sjdlva eller deras data ska inkluderas i en
forskningsstudie.

For Etikprovningsmyndigheten

Johan Modin
Direktor
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