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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslds dndringar i lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen). Forslagen innebéar
att de sex regionala etikprovningsnimnderna ska avvecklas och att etik-
provning av forskning som avser ménniskor i stillet ska hanteras av en
ny myndighet, Etikprovningsmyndigheten. Syftet ar att 6ka effektiviteten
och skapa en mer enhetlig tillimpning av regelverket.

Det foreslas att Etikprovningsmyndigheten ska delas in i verksamhets-
regioner. Provningen av drenden om etikprovning ska goras inom avdel-
ningar bestdende av en ordférande, tio ledaméter med vetenskaplig kom-
petens och fem ledaméter som foretrdder allménna intressen. Regeringen
ska utse ordfdrandena och deras ersittare. Ovriga ledamdter och ersittare
ska utses av den nya myndigheten.

Det foreslds dven foljdéndringar i lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvérden m.m.

I propositionen gors ockséd bedomningen att Forskningsradet for hilsa,
arbetsliv och vélfard inte lingre bor ha ansvar for att samordna forsk-
ning.

Lagéndringarna foreslas trdda i kraft den 1 januari 2019.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2017/18:45

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &ndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning

som avser manniskor,
2. lag om &ndring i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjuk-

varden m.m.
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2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1

Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460)

om etikprovning av forskning som avser min-

niskor

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av

forskning som avser ménniskor

dels att 24-37 §§ och 41 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att rubrikerna nirmast efter 23 §, ndrmast fore 25 §, ndrmast fore
26 §, ndrmast efter 30 § och ndrmast fore 33 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Regionala nimnder

Foreslagen lydelse

Etikprovningsmyndigheten

24§

Det skall finnas regionala nimn-
der med uppgift att prova ansok-
ningar som sdgs i 23 §.

Ndmnderna har till uppgift ock-
sd att prova vissa fragor i samband
med inréttande av biobanker enligt
lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m.

Avdelningar

Etikprovningsmyndigheten  ska
prova ansdkningar som anges i
23 §.

Myndigheten ska dven prova
vissa fragor i samband med inrét-
tande av biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m.

Verksamhetsregioner och avdel-
ningar

25§

En regional ndmnd skall vara
indelad i fva eller flera avdel-
ningar. En avdelning skall prova
drenden inom vissa forskningsom-
raden.

En avdelning skall besta av ord-
forande och femton &vriga leda-
moter. Av de 6vriga ledamdterna
skall tio ha vetenskaplig kompe-
tens och fem foretrdda allménna
intressen. Det far utses erséttare
for ledamoterna. Ordforanden och
erséttare for ordforanden skall vara
eller ha varit ordinarie domare.

Alla  ledamdter och erséttare
skall utses av regeringen for en

Etikprovningsmyndigheten — ska
vara indelad 1 verksamhetsre-
gioner. Varje verksamhetsregion
ska ha en eller flera avdelningar.
En avdelning ska prova drenden
inom vissa forskningsomréden.

En avdelning ska bestd av en
ordféorande och femton ovriga
ledamoter. Av de ovriga ledamo-
terna ska tio ha vetenskaplig kom-
petens och fem foretrdda allménna
intressen. Det far utses ersittare
for ledaméterna. Ordféranden och
ersittare for ordforanden ska vara
eller ha varit ordinarie domare.

Ordforanden och ersittare for
ordforanden ska utses av rege-



bestdamd tid.

Beslutforhet

ringen. Ovriga ledaméter och
ersdttare ska utses av Etikprov-
ningsmyndigheten. Samtliga leda-
moter och ersdttare ska utses for
en bestdmd tid.

Beslutsforhet

26§

En avdelning inom en regional
ndmnd &r beslutfor, nar ordforan-
den och minst atta 6vriga ledamo-
ter 4r ndrvarande. Av de Ovriga
ledamoéterna skall minst fem ha
vetenskaplig kompetens och minst
tva foretrdda allmédnna intressen.
Ledamdter med vetenskaplig kom-
petens skall alltid vara i flertal, nér
ett drende avgors.

En avdelning inom Etikprov-
ningsmyndigheten &r beslutsfor,
ndr ordféranden och minst atta
ovriga ledamdter dr nérvarande.
Av de Ovriga ledaméterna ska
minst fem ha vetenskaplig kom-
petens och minst tva foretrdda
allmdnna intressen. Ledamdter
med vetenskaplig kompetens ska
alltid vara 1 flertal, nér ett drende
avgors.

27§

En avdelning ar beslutfor med
ordféranden ensam vid

— forberedande atgird,

—réttelse av skrivfel och lik-
nande,

—annat beslut som inte innebéar
nagot slutligt avgdrande av ett
drende, och

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

Ordféranden far ldmna over sa-
dana uppgifter som avses i forsta
stycket till en foredragande vid
ndmnden.

En avdelning &r beslutsfor med
ordféranden ensam vid

— forberedande atgérd,

—réttelse av skrivfel och lik-
nande,

—annat beslut som inte innebér
nagot slutligt avgoérande av ett
drende, och

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

Ordforanden far lamna over sa-
dana uppgifter som avses i forsta
stycket till en foredragande vid
avdelningen.

En avdelning far ldmna over till ordféranden eller nagon annan leda-
mot att efter provning i sak avgora ett visst drende eller drenden som &r
sadana att tidigare vigledande avgdranden kan tilldimpas eller som annars
ar av sadant slag att de inte behdver avgoras av avdelningen.

28§

Om ndmnden finner att forsk-
ningen ger upphov till etiska fré-
gor av ny och principiell karaktér,
bor ndmnden inhdmta yttranden
fran Vetenskapsrddet och andra
berérda myndigheter.

Om Etikprovningsmyndigheten
finner att forskningen ger upphov
till etiska fradgor av ny och princi-
piell karaktir, bor myndigheten
inhdmta yttranden frén Veten-
skapsrddet och andra berérda
myndigheter.
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29§

Om ndmnden &r oenig om ut-
gangen av etikprovningen, skall
ndmnden lamna Over drendet for
avgorande av den centrala nimnd
som avses i 31 §. Detta géller dock
bara om minst tre ledaméter begér
att overldmnande skall ske. Om
endast nio ledaméter deltar i prov-
ningen, skall éverldmnande dock
ske, om minst tva ledamoter begér
det.

Néar ndmnden lamnar Over ett
drende skall den bifoga ett eget
yttrande.

Om en avdelning inom Etik-
prévningsmyndigheten ar oenig
om utgangen av etikprovningen,
ska myndigheten lamna 6ver dren-
det for avgorande av den ndmnd
som avses i 31 §. Detta giller dock
bara om minst tre ledamoter begér
att drendet ska ldmnas over Om
endast nio ledaméter deltar i prov-
ningen, ska drendet dock limnas
over, om minst tva ledamoéter
begér det.

Nér  Etikprovningsmyndigheten
lamnar oOver ett drende till ndmn-
den ska den bifoga ett eget ytt-
rande.

30§

En regional ndmnds beslut gil-
ler omedelbart, om inte ndmnden
beslutar ndgot annat.

Central nimnd

Ett beslut av Etikprévningsmyn-
digheten giller omedelbart, om
inte myndigheten beslutar nagot
annat.

Overklagandenimnden
etikprovning

for

31§

Det skall finnas en central
ndmnd for etikprévning av forsk-
ning.

Den centrala ndmnden skall
prova édrenden som en regional
ndmnd har 1amnat over enligt 29 §
och éverklaganden enligt 36 § av
en regional ndmnds beslut. Namn-
den har fill uppgift ocksd att prova
vissa fragor i samband med inrét-
tande av biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m.

Ndmnden skall ocksd utova till-
syn enligt 34 och 35 §§.

Overklagandenimnden for etik-
provning ska prova éverklaganden
av sddana beslut av Etikprovnings-
myndigheten som anges i 36 §.

Ndmnden ska dven prova éren-
den som Etikprévningsmyndig-
heten har ldmnat over enligt 29 §
och utova tillsyn enligt 34 och
35 §s. Namnden har ocksa till
uppgift att prova vissa fragor i
samband med inrdttande av bio-
banker enligt lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden

m.m.

32§

Den centrala nimnden skall be-
std av ordforande och sex Ovriga
ledamoter. Av de ovriga ledamo-
terna skall fyra ha vetenskaplig
kompetens och tva foretrdda all-

Overklagandenimnden for etik-
prévning ska bestd av en ordfo-
rande och sex Ovriga ledamoter.
Av de dvriga ledamoéterna ska fyra
ha vetenskaplig kompetens och tva



ménna intressen. Det far utses
ersittare for ledamoéterna. Ordfo-
randen och ersittare for ordforan-
den skall vara eller ha varit ordina-
rie domare.

Alla ledamoter och ersittare
skall utses av regeringen for en
bestamd tid.

Beslutforhet

foretrdda allmdnna intressen. Det
far utses ersittare for ledamoterna.
Ordféranden och ersittare for
ordforanden ska vara eller ha varit
ordinarie domare.

Alla ledaméter och ersittare ska
utses av regeringen for en bestdmd
tid.

Beslutsforhet

33§

Den centrala ndmnden ar beslut-
for, ndr ordforanden och minst tre
ledaméter med vetenskaplig kom-
petens och minst en foretradare for
allmédnna intressen ar ndrvarande.
Ledamdterna med  vetenskaplig
kompetens skall alltid vara i fler-
tal, ndr ett drende avgors.

Néamnden ar beslutfér med ord-
foranden ensam vid

— forberedande atgérd,

—réttelse av skrivfel och lik-
nande,

—annat beslut som inte innebéar
nagot slutligt avgdrande av ett
drende, och

— provning av frdga om avvis-
ning eller avskrivning av ett
arende.

Overklagandenimnden for etik-
provning ar beslutsfor, ndr ordfo-
randen och minst tre ledamdter
med vetenskaplig kompetens och
minst en foretrddare for allmédnna
intressen dr nédrvarande. Ledamd-
terna med vetenskaplig kompetens
ska alltid vara 1 flertal, nar ett
drende avgors.

Némnden ar beslutsfér med ord-
foranden ensam vid

— forberedande atgérd,

—rittelse av skrivfel och lik-
nande,

—annat beslut som inte innebér
nagot slutligt avgoérande av ett
drende, och

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

Ordforanden far 1dmna dver sddana uppgifter som avses i andra stycket

till en foredragande vid ndmnden.

34 §

Den centrala ndmnden har till-
syn over efterlevnaden av denna
lag och foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen. Detta
giller dock inte i den mdn tillsynen
faller inom ndgon annan myndig-
hets ansvarsomrade.

Den centrala ndmnden fér be-
stimma att ett tillsynsbeslut skall
gilla omedelbart.

Overklagandenimnden for etik-
prévning har tillsyn dver att denna
lag och foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen fols.
Detta giller dock inte i den ut-
strackning tillsynen faller inom
nigon annan myndighets ansvars-
omréade.

Overklagandenimnden for etik-
provning far bestimma att ett
tillsynsbeslut ska gélla omedelbart.

35§

Den centrala ndmnden har ratt

Overklagandenimnden for etik-
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att pd begdran fa de upplysningar
och handlingar som behdvs for
tillsynen samt fa tilltrdde till de
lokaler som anvdnds vid forsk-
ningen. Forskningshuvudmannen
skall pa begiran ge nimnden den
hjalp som behovs for att tillsynen
skall kunna utforas.

Némnden fir meddela de fore-
lagganden och forbud som behovs
for att den hdr lagen och fore-
skrifter som har meddelats med
stod av lagen skall foljas. Namn-
den far wutfirda foreldgganden
ocksé ndr upplysningar eller hand-
lingar inte ldmnas eller nér tilltrdde
eller hjélp végras. Ett foreldggande
eller ett forbud far forenas med
vite. Ett sadant foreldggande eller
forbud kan riktas dven mot staten
som forskningshuvudman.

prévning har rétt att pd begéran fa
de upplysningar och handlingar
som behovs for tillsynen samt fa
tilltrdde till de lokaler som an-
vands vid forskningen. Forsk-
ningshuvudmannen ska péa begéran
ge ndmnden den hjilp som behdvs
for att tillsynen ska kunna utforas.
Némnden far meddela de fore-
lagganden och forbud som behovs
for att denna lag och foreskrifter
som har meddelats med stod av
lagen ska foljas. Nédmnden far
utfirda foreligganden ocksd nér
upplysningar eller handlingar inte
lamnas eller nér tilltrdde eller hjélp
véagras. Ett foreldggande eller ett
forbud far forenas med vite. Ett
sadant foreldggande eller forbud
kan riktas dven mot staten som
forskningshuvudman.

Némnden ar skyldig att gora en atalsanmélan, om det finns skélig

misstanke om brott som avses i 38 §.

36§

En regional ndmnds beslut i ett
drende om etikprovning far over-
klagas hos den centrala ndmnden
av forskningshuvudmannen, om
den regionala ndmnden har avgjort
drendet och beslutet har gétt hu-
vudmannen emot. Andra beslut av
en regional ndmnd i drenden om
etikprovning far inte overklagas.

Etikprovningsmyndighetens be-
slut i ett drende om etikprovning
far overklagas till Overklagande-
ndmnden  for etikprévning av
forskningshuvudmannen, om Etik-
prévningsmyndigheten har avgjort
drendet och beslutet har gatt hu-
vudmannen emot. Andra beslut av
Etikprovningsmyndigheten 1 dren-
den om etikprovning far inte dver-
klagas.

37§

Den centrala nimndens beslut i
drenden om etikprovning far inte
overklagas.

Den centrala ndmndens beslut
om foreldggande eller forbud en-
ligt 35 § far overklagas /os allmidn
forvaltningsdomstol. Andra beslut
av ndmnden 1 tillsynsédrenden far
inte 0verklagas.

Beslut av Overklagandenimn-
den for etikprévning i d&renden om
etikprovning féar inte 6verklagas.

Beslut av ndmnden om foreldg-
gande eller forbud enligt 35 § far
overklagas ¢/l allmdn forvalt-
ningsdomstol. Andra beslut i till-
synsdrenden far inte overklagas.

Provningstillstand kravs vid overklagande till kammarrétten.

41§

Regeringen meddelar nidrmare

Regeringen kan med stod av



foreskrifter om de regionala
ndmnderna och den centrala
ndmnden.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer med-
delar ndrmare fOreskrifter om
etikprovning.

8 kap. 7 § regeringsformen med-
dela nirmare foreskrifter om E'tik-
préovningsmyndigheten och Over-
klagandendmnden  for etikprov-
ning.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela nirmare fore-
skrifter om etikprévning.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2019.
2. Ett godkdnnande som har beslutats enligt 24 § i den &ldre lydelsen

giller fortfarande.

3. En ordftrande, 6vrig ledamot eller ersittare som har utsetts med stod
av 25 § i den éldre lydelsen kvarstar som ordforande, ovrig ledamot eller
erséttare under den tid som han eller hon ar utsedd for.

4. Nér fraga uppkommer om entledigande av en ledamot eller erséttare
som har utsetts med stdd av 25 § i den dldre lydelsen ska beslut i fragan
fattas av Etikprovningsmyndigheten. Beslut om entledigande av ordfo-
randen eller dennes ersittare ska fattas av regeringen.
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Prop. 2017/18:45 2 2 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:297)
om biobanker i hédlso- och sjukvdrden m.m.

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 2 §, 2 kap. 3 § och 3 kap. 5 § lagen
(2002:297) om biobanker i hdlso- och sjukvdrden m.m. ska ha f6ljande

lydelse.
Nuvarande lydelse
1 kap.
2 §!

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt material frdan en eller flera

Ndmnd for forskningsetik

Huvudman for en biobank

Halso- och sjukvard

Mainniska

Provgivare

Vardgivare

Vivnadsprov

! Senaste lydelse 2017:50.
10

manniskor som samlas och bevaras tills
vidare eller for en bestimd tid och vars
ursprung kan hérledas till den eller de
manniskor fran vilka materialet harror.

Ndmnd som avses i lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser
mdnniskor.

Vardgivare, forskningsinstitution eller
annan som innehar en biobank.

Verksamhet som omfattas av hilso- och
sjukvérdslagen (2017:30) eller tand-
vardslagen (1985:125).

Levande eller avliden person eller foster.

Levande person fran vilken vivnadsprov
har tagits.

Fysisk eller juridisk person som yrkes-
maéssigt bedriver hélso- och sjukvérd el-
ler ett laboratorium som mottar vdv-
nadsprover fran vardgivare och som be-
varar proverna i en biobank.

Biologiskt material fran ménniska.



Foreslagen lydelse

1 kap.
28
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.
Beteckning Betydelse
Biobank Biologiskt material frén en eller flera

Huvudman for en biobank

Halso- och sjukvard

maéanniskor som samlas och bevaras tills
vidare eller for en bestimd tid och vars
ursprung kan hérledas till den eller de
maénniskor fran vilka materialet hérror.

Vérdgivare, forskningsinstitution eller
annan som innehar en biobank.

Verksamhet som omfattas av hélso- och
sjukvérdslagen (2017:30) eller tand-
vardslagen (1985:125).

Mainniska Levande eller avliden person eller foster.
Provgivare Levande person fran vilken vavnadsprov
har tagits.

Véardgivare Fysisk eller juridisk person som yrkes-
miéssigt bedriver hélso- och sjukvard el-
ler ett laboratorium som mottar vav-
nadsprover fran vardgivare och som be-
varar proverna i en biobank.

Vivnadsprov Biologiskt material frin ménniska.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
2 kap.
382
Ar avsikten att en biobank skall ~ Ar avsikten att en biobank ska

anvdndas for dndamal som avser anvindas for &ndamdl som avser
forskning eller klinisk provning far  forskning eller klinisk prévning far
beslut som avses i 1 § fattas forst beslut som avses i 1 § fattas forst
efter provning och godkdnnande efter provning och godkénnande
av en ndmnd for forskningsetik. av Etikprévningsmyndigheten eller

2 Senaste lydelse 2003:468.
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12

Overklagandenimnden for etik-
prévning. Biobanken far i sddana
fall inte anvédndas for annat dnda-
mal dn som tidigare beslutats utan
att myndigheten eller ndmnden
godkint detta.

Vid provning och godkénnande som hér avses tillimpas vad som fore-
skrivs om utgangspunkter for etikprovningen i 7-11 §§ lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser manniskor. I frdga om hand-
laggningsordningen for provning och godkénnande samt om Overkla-
gande tillimpas foreskrifterna i 24-33 §§ samt 36 och 37 §§ samma lag.

Biobanken far i sadana fall inte
anviandas for annat dndamal &n
som tidigare beslutats utan att
ndmnden godként detta.

3 kap.
5§
Viavnadsprover som bevaras i en biobank far inte anvdndas for annat
dndamal dn som omfattas av tidigare information och samtycke utan att
den som lamnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya dn-

damalet.

Har den som ldmnat samtycke
avlidit géller i stillet att den avlid-
nes nirmaste anhoriga skall ha
informerats om och efter skilig
betéinketid inte motsatt sig det nya
dndamaélet.

Avser det nya dndamalet forsk-
ning eller klinisk prévning skall
den ndmnd for forskningsetik som
godkdnner det nya &dndamélet i
samband ddrmed ocksé besluta om
vilka krav som skall gélla i fraga
om information och samtycke for
att vivnadsproverna i banken skall
fa anvindas for det nya dndamalet.

Har den som ldmnat samtycke
avlidit géller i stdllet att den avlid-
nes narmaste anhdriga ska ha in-
formerats om och efter skilig
betédnketid inte motsatt sig det nya
dndamalet.

Avser det nya dndamalet forsk-
ning eller klinisk provning, ska
Etikprovningsmyndigheten  eller
Overklagandendmnden for etik-
prévning i samband med att myn-
digheten eller ndmnden godkanner
det nya &ndamalet ocksd besluta
om vilka krav som ska gélla i fraga
om information och samtycke for
att vivnadsproverna i banken ska
f4 anvéndas for det nya &ndamalet.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.

2. Ett godkénnande som har beslutats av en ndmnd for forskningsetik
enligt 2 kap. 3 § i den dldre lydelsen och godkidnnande och krav som har
beslutats av en ndmnd for forskningsetik enligt 3 kap. 5 § i den ldre ly-

delsen géller fortfarande.

3 Senaste lydelse 2003:468.



3 Arendet och dess beredning

Promemorian En ny organisation for etikprovning av forskning (Ds
2016:46) har utarbetats inom Regeringskansliet (Utbildningsdepartemen-
tet). I promemorian foreslas att de sex regionala etikprovningsnimn-
derna, som var och en &r en egen myndighet, ska avvecklas, och att etik-
provning av forskning som avser ménniskor i stéllet ska hanteras inom en
ny myndighet. Syftet &r att genom central samordning och drendefordel-
ning kunna 6ka effektiviteten och skapa en mer enhetlig tillimpning av
regelverket. I promemorian limnas forslag till &ndringar i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen). Foljdéndringar foreslds i lagen (2002:297) om bioban-
ker i hilso- och sjukvarden m.m. (biobankslagen) och pad foérordnings-
niva.

Promemorian har remissbehandlats. En sammanfattning av promemo-
rians innehall finns i bilaga 1. Promemorians lagforslag finns i bilaga 2.
En forteckning ver remissinstanserna finns i bilaga 3 och en samman-
stillning av remissyttrandena finns tillgdnglig i Utbildningsdepartemen-
tet (U2016/05785/F).

I denna proposition behandlas den del av promemorians forslag som
innefattar forslag till 4ndringar pa lagniva. I propositionen gors dessutom
bedomningar om vissa éndringar pa forordningsniva.

Lagradet

Propositionens forslag innebdr éndringar i etikprovningslagen och bio-
bankslagen. Forslaget ar forfattningstekniskt och dven i Gvrigt av sadan
beskaffenhet att Lagradets horande skulle sakna betydelse. Regeringen
har dérfor inte inhdmtat Lagradets yttrande.

4 Organisationen for etikprovning moter
nya utmaningar

Den moderna etikgranskningen av forskning vixte fram efter krigsfor-
brytelserna under andra vérldskriget, d& fangar i koncentrationsldger
utsattes for inhumana experiment. Ar 1964 antog World Medical Asso-
ciation Helsingforsdeklarationen om etiska principer for medicinsk
humanforskning. Deklarationen innehaller yrkesetiska riktlinjer for
lakare och forskare inom medicin. Enligt deklarationen &r medicinsk
forskning underkastad etiska normer som framjar respekt for alla ménni-
skor och skyddar deras hiilsa och rittigheter. Ar 1966 besldt National
Institutes of Health (NIH) i USA att alla humanforskningsprojekt som
skulle f& ekonomiskt stod dérifrin maste genomga etikgranskning.
Manga svenska grupper hade da, som nu, finansiering frdn NIH. Fran
och med slutet av 1960-talet inréttades successivt forskningsetikkom-
mittéer avseende medicinsk forskning vid samtliga medicinska fakulteter
i Sverige. Négot senare inrdttades dven etiska kommittéer for andra ve-
tenskapliga discipliner. Formerna for etisk granskning av forskning som
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avser ménniskor var dock fore januari 2004 inte reglerade i lag eller
forordning.

Den 1 januari 2004 tradde etikprovningslagen i kraft. Lagen innehaller
bestimmelser om etikprovning av forskning som avser ménniskor och
biologiskt material frin ménniskor och om samtycke till sdédan forskning.
Syftet med lagen ar att skydda den enskilda ménniskan och respekten for
ménniskovirdet vid forskning. Enligt etikprovningslagen far forskning
som avser ménniskor och biologiskt material fran ménniskor utforas bara
om den har godkéants vid en etikprovning. Denna ordning bor sjélvfallet
behallas.

Sedan 2004 har etikprovningen utforts inom sex regionala etikprov-
ningsndmnder som granskar forskning inom sina respektive regioner.
Etikprovningsndmnderna ar sjilvstindiga statliga myndigheter. De sex
regionala etikprovningsndmnderna bedriver en omfattande verksamhet
inom vilken 576 ledamdter och ersittare granskar ansdkningar om etik-
prévning. Ar 2016 avgjordes sammanlagt ca 6 400 drenden av nimnder-
na.

Mycket i dagens system fungerar bra. Ménga ménniskor runt om i lan-
det, inom béde akademin och det dvriga samhéllet, &r involverade i etik-
provningen. De uppvisar stor kunnighet och stort engagemang. Den re-
gionala organisationen har bidragit till att forskningsetiska diskussioner
fors pa larosdten over hela landet. P& sa sitt har ett brett fortroende for
systemet skapats.

Samtidigt finns det vissa problem med dagens organsation. Alla myn-
digheter maéste stidndigt hitta nya rutiner och losningar for att utveckla
och effektivisera verksamheten. De regionala etikprévningsndmnderna ar
smd myndigheter som har haft svart att i tillrickligt stor utstrickning
gora det. Namnderna har dels inte mojlighet att avsétta tillrdckliga resur-
ser for sddant utvecklingsarbete, dels dr det tidskrdvande for sex sjalv-
stindiga myndigheter att komma 6verens om vad som ska goras och hur
det ska goras i fragor som krdver en gemensam 16sning. Sedan starten har
vidare forutsittningarna for etikprovningsverksamheten delvis fordnd-
rats. Antalet avgjorda drenden har okat kraftigt, fran ca 3 500 &renden
2005 till ca 6 400 drenden 2016, medan antalet ledaméter har varit ofor-
dndrat. Detta har inneburit en 6kad belastning péd etikprovningsnimn-
derna, vilket har stdllt krav pa okad effektivitet. Nimnderna har klarat att
hélla handldggningstiderna pa en rimlig nivd. Men etikprévningsndmn-
dernas verksamhet kan effektiviseras ytterligare genom inférande av t.ex.
it-16sningar och utvecklade beredningsrutiner. Inforandet av ett elektro-
niskt ansdknings- och drendehanteringssystem &r nu pa gang men har
drojt ldnge.

Det finns dven tecken pa att den etikprovningspraxis som utvecklats i
de olika regionala etikprovningsndmnderna inte &r helt enhetlig i fragor
om t.ex. hur linge biologiska prover fér sparas, hur patientinformationen
ska vara utformad och vilken kompetens provaren ska ha. Det har dess-
utom hévdats att forskningshuvudmén medvetet véljer att utféra huvud-
delen av ett forskningsprojekt inom upptagningsomradet for en viss etik-
provningsndmnd dir forskningshuvudmannen utifrdn vetskapen om
ndmndernas olika bedomningar vill f4 forskningen provad. Den valda
organiseringen i sex sjilvstindiga etikprovningsndmnder har inte gett



tillrackliga forutsattningar for att skapa en enhetlig tillimpning av regel-
verket over landet.

Till detta kommer att vissa av forutsdttningarna for etikprovningsverk-
samheten kommer att férdndras. En ny EU-férordning om kliniska prov-
ningar av humanlidkemedel antogs i april 2014, Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska
provningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG, i denna proposition bendmnd EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar. EU-forordningen, som ér direkt tillimplig i med-
lemsstaterna, syftar till att forenkla forfarandet for beviljande av tillstand
for kliniska ldkemedelsprovningar inom Europeiska unionen, speciellt
géllande provningar som ska ske i flera medlemsstater. Nar forordningen,
som innehdller bestimmelser om etisk provning, borjar tillimpas maste
drenden om klinisk likemedelsprovning hanteras delvis annorlunda an i
dag. Det kommer dels att gélla krav pd kortare tidsfrister inom vilka
besked méste ldmnas, dels kommer tillstindsgivningen att innehalla fler
moment. Detta kommer att stilla krav pa en mer flexibel drendehante-
ring. En annan fordndrad forutséttning &r att antalet drenden om etik-
provning med stor sannolikhet kommer att fortsétta att oka, till foljd av
att forskningsverksamheten i Sverige véxer och att medvetenheten om
etikprovningslagstiftningen okar.

Det dr viktigt att organisationen for etikprovning av forskning som av-
ser minniskor kan méta dessa utmaningar och fordndrade forutsittningar.

5 Nuvarande reglering

I lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
(etikprovningslagen) anges att den forskning som omfattas av lagen ska
ha godkénts vid en etikprovning innan den far utféras. Ansékan om etik-
provning av forskning ska goras av forskningshuvudménnen (6 och
23 §9).

I etikprovningslagen anges ocksé hur etikprovningen ska organiseras.
Ansokningarna ska provas av regionala nimnder (24 §). Samtidigt som
etikprovningslagen tridde i kraft inrdttades sex regionala etikprovnings-
nidmnder for detta dndamal. De regionala etikprévningsnimnderna &r
statliga myndigheter som dr sjédlvstéindiga i sitt beslutsfattande. Namn-
derna finns i Goteborg, Linkoping, Lund, Stockholm, Umed och Upp-
sala (4 § forordningen [2007:1069] med instruktion for regionala etik-
provningsnamnder).

En regional ndmnd ar indelad i tva eller flera avdelningar (25 § etik-
provningslagen). Avdelningarna har rétt att fatta beslut pa den regionala
etikprovningsndmndens vagnar.

En regional etikprovningsndmnd leds av ordférandena for ndmndens
avdelningar (nimndledningen). Regeringen utser en av avdelningsordfo-
randena att vara ordférande for ndmndledningen. Ett for varje regional
etikprovningsndmnd utpekat universitet ska upplata lokaler och svara for
att kansligéromal, foredragning av drenden och ddrmed sammanhing-
ande uppgifter utfors at ndmnden (6 och 9 §§ forordningen med in-
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struktion for regionala etikprévningsndmnder). Vilka avdelningar som
ska finnas inom de regionala etikprévningsndmnderna anges i bilagan till
forordningen. For varje ndmnd finns mellan en och fyra avdelningar som
provar drenden inom medicinsk forskning samt en avdelning som prévar
drenden inom o&vrig forskning. Med medicinsk forskning avses dven
farmaci, klinisk psykologi, odontologi och vardvetenskap.

Varje avdelning bestér av en ordforande, som é&r eller har varit ordina-
rie domare, tio ledaméter med vetenskaplig kompetens och fem ledamd-
ter som fOretrdder allminna intressen (25 § etikprovningslagen). For
varje ledamot ska det finnas en personlig erséttare. Ledaméter och ersét-
tare med vetenskaplig kompetens utses av regeringen pa forslag av de
universitet som tillhandahéller kansliresurser till de regionala ndmnderna.
Universiteten ska samrada med 6vriga ldrosdten inom respektive nimnds
upptagningsomrade om forslagen. Ledamdter och ersittare som foretré-
der allmédnna intressen utses av regeringen pé forslag av de landsting dér
de regionala etikprovningsndmnderna har sina kanslier. Landstingen ska
samrdda med 6vriga landsting inom respektive nimnds upptagningsom-
rdde om forslagen (5, 7 och 7 a §§ forordningen med instruktion for
regionala etikprovningsndmnder). Regeringen utser alla ledaméter och
ersittare for en bestdmd tid (25 § etikprovningslagen).

En ans6kan om etikprovning av forskning provas av den regionala
etikprovningsndmnd vars upptagningsomrade forskningshuvudmannen
tillhor eller forskningen ska utforas inom. En ansékan som avser forsk-
ning som ska utforas inom flera regionala etikprévningsndmnders upp-
tagningsomraden provas av den ndmnd till vars upptagningsomrade den
forskningshuvudman som ar huvudansvarig for forskningsprojektet hor,
eller inom vars upptagningsomrade forskningen i huvudsak ska utforas
(3 § forordningen [2003:615] om etikprovning av forskning som avser
ménniskor [etikprovningsforordningen]).

En regional etikprovningsnimnds beslut i ett drende om etikprévning
far overklagas av forskningshuvudmannen, om den regionala nimnden
har avgjort drendet och beslutet har gatt huvudmannen emot. Om en
regional ndmnd &r oenig om utgangen av etikprovningen, ska drendet
overlamnas till nésta instans for avgérande om minst tre ledaméter begér
det. Overklagande och &verlimnande ska ske till Centrala etikprovnings-
ndmnden, som &r en sjdlvstindig nimndmyndighet. Centrala etikprov-
ningsndmnden inréttades den 1 januari 2004 och bestar av en ordforande,
som dr eller har varit ordinarie domare, fyra ledamdter med vetenskaplig
kompetens och tvd ledamoter som foretrdder allménna intressen. Alla
ledaméter utses av regeringen. Centrala etikprovningsndmndens beslut i
drenden om etikprovning far inte 6verklagas. Namnden har tillsyn 6ver
efterlevnaden av etikprovningslagen och foreskrifter som har meddelats
med stéd av lagen, i den man tillsynen inte faller inom nagon annan
myndighets ansvarsomréade (29, 31, 32, 34, 36 och 37 §§ etikprovnings-
lagen).



6 Etikprovningen ska hanteras av en ny
myndighet med en regional organisation

6.1 Etikprovning av forskning som avser
ménniskor ska utféras av en ny myndighet

Regeringens forslag: De regionala etikprovningsndmnderna ska av-
vecklas och upphdra som myndigheter den 31 december 2018. Etik-
provning av forskning enligt etikprovningslagen ska i stéllet utforas av
en ny myndighet, Etikprovningsmyndigheten.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inget att invinda mot forslaget. Detta géller bl.a.
Uppsala universitet, Lunds universitet, Regionala etikprévningsnimnden
i Goteborg, Regionala etikprévningsnimnden i Stockholm, Regionala
etikprévningsndmnden i Umed, Centrala etikprévningsndmnden, Stock-
holms ldns landsting, Nationella Biobanksrddet och Likemedelsindu-
striforeningen. Statskontoret delar bedomningen att en central samord-
ning kan leda till en effektivare verksamhet sévél nér det giller administ-
rativa kostnader som drendehantering och myndigheten instimmer &ven i
att en okad grad av samordning kan frimja likformigheten i de beslut
som fattas inom verksamheten. Regionala etikprovningsndmnden i
Stockholm delar uppfattningen att en samverkan mellan sjilvstindiga
myndigheter utan ett 6verordnat organ inte ger tillrdckliga forutsittningar
for en effektiv utveckling av verksamheten. Regionala etikprovnings-
ndmnden i Umeda framfor att en organisation med hela landet som arbets-
falt kan bli mer flexibel och att detta Gppnar mojligheten att forstirka
resurser eller fora 6ver arbetsuppgifter mellan ndmndorterna pa ett smi-
digt sitt, vilket vore vdlkommet. Genom att den nya myndigheten ska
besta av ett centralt kansli och sex regionala verksamhetsregioner skapas
enligt Uppsala lins landsting en balans mellan det nationella och det
regionala perspektivet. Denna balans &r enligt landstinget nodvéndig for
att via den nationella nivadn uppna samordningsfordelar som leder till
nationell harmonisering samtidigt som den regionala forankringen &r
viktig inte minst for kontinuerlig kontakt med forskarsamhéllet.
Regionala etikprévningsndmnden i Lund anser att promemorians for-
slag med en ny myndighet som administrerar etikprévningen har férdelar
men ocksa flera brister och att utredningen inte tillrdckligt noga har dver-
vigt vad den foreslagna organisationen innebér for etikprévningen.
Skilen for regeringens forslag: Etikprovning av forskning ska liksom
annan offentlig verksamhet karakteriseras av effektivitet och likformig-
het. Som beskrivits i avsnitt 4 &r dock dagens organisering av etikprov-
ningsverksamheten i sex regionala nimnder behdftad med vissa problem.
Inom var och en av de sma ndmnderna har det varit svart att utveckla och
effektivisera verksamheten genom t.ex. inférande av elektroniska verktyg
och det har varit relativt tungrott for de sex sjédlvstdndiga myndigheterna
att gora samordnade insatser. Om all administration skulle samlas inom
en myndighet skulle det finnas béttre forutsittningar for angeldgen verk-
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samhetsutveckling, t.ex. nér det géller ansokningsprocessen och bered-
ningsrutinerna. En fordel med att samla all verksamhet inom en och
samma myndighet ar ocksé att den kan fordela drenden pa ett mer effek-
tivt sétt dn sex sma sjélvstdndiga myndigheter, s att arbetsbelastningen i
de olika avdelningarna blir jdmnare &n i dag.

Etikprovningsverksamheten maste vidare, sé langt det dr mojligt, prag-
las av enhetlig réttstillimpning. Det finns dock séllan enkla och entydiga
svar pa de etiska fragor som vart sitt att leva och handla ger upphov till.
Sokandet efter riktméirken méste ofta ske i dialog mellan ménniskor. Det
ar viktigt att de etiska fragorna blir allsidigt belysta och det &r ofrdnkom-
ligt att de etiska beddmningarna i ndgon mén blir olika vid olika avdel-
ningar. Regeringen bedomer dock att det inom en enda myndighet ar
lattare att fora en diskussion om dessa fragor och att komma fram till
gemensamma riktlinjer pa relevanta omraden &n vad det dr i dagens sex
myndigheter.

Regeringen anser séledes att en omorganisation som innebér att etik-
provningsverksamheten ska hanteras inom en myndighet, i stéllet for av
sex myndigheter, kommer att ge béttre forutsittningar for en effektivise-
ring av verksamheten och en enhetlig tillimpning av regelverket Gver
landet. En sddan omorganisation far ocksa stod av néstan alla remissin-
stanser som uttalar sig i denna del.

Att etikprovningen av forskning som avser ménniskor ska utforas inom
en enda myndighet innebér inte att denna myndighet bara ska ha verk-
samhet pa en ort. Som beskrivs i avsnitt 6.2 nedan foreslar regeringen att
provningen dven fortsattningsvis ska goras i flera olika avdelningar med
spridning dver landet. Det kommer att inom den nya myndighetens ram
finnas stora mojligheter till samordning mellan avdelningarna kring ut-
bildning for ledamdter och erséttare, seminarier och andra gemensamma
sammankomster dér diskussioner kring tillimpningen av etikprévnings-
regelverket kan foras.

Mot bakgrund av de fordelar med att samla etikprévningen inom en
myndighet som hér lyfts fram foreslar regeringen att en sadan inréttas
och i konsekvens darmed att de regionala etikprovningsndmnderna 1aggs
ner. Den nya myndighetens namn foreslas vara Etikprovningsmyndig-
heten. Regeringen avser att i forordning reglera myndighetens lednings-
form och vissa aspekter av myndighetens drendehantering.

6.2 Myndigheten ska vara indelad i
verksamhetsregioner med en eller flera
avdelningar

Regeringens forslag: Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i
verksamhetsregioner. Varje verksamhetsregion ska ha en eller flera
avdelningar.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslés att det av etikprovningslagen ska framga
att myndigheten ska vara indelad i sex verksamhetsregioner.



Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inget att invdnda mot forslaget. Detta giller bl.a.
Umed universitet, Medicinska fakulteten vid Linképings universitet,
Regionala etikprévningsndmnden i Linkoping, Regionala etikprévnings-
ndmnden i Stockholm, Viisterbottens lins landsting och Ostergétlands
ldns landsting. Vasterbottens lans landsting anfor att forslaget med en
central myndighet och sex verksamhetsregioner borgar for fortsatt obero-
ende, men samtidigt mojliggdrs en koppling till respektive laroséte, vil-
ket bedoms viktigt for att man pa respektive ort ska uppmuntras till
etiska diskussioner och 6ka mdjligheterna till god och bred rekrytering.
Regionala etikprovningsnidmnden i Stockholm instimmer i skélen for att
etikprovningen ska goras regionalt och att savél regionerna som avdel-
ningarna dven fortsdttningsvis ska vara indelade och grupperade i stort
sett som i dag. Att bemyndiga regeringen att ndrmare besluta om den
regionala organisationen och antalet avdelningar okar enligt ndmnden
den efterstravade flexibiliteten i verksamheten som helhet.

Regionala etikprovningsnimnden i Goteborg och Regionala etikprov-
ningsndmnden i Umed anser att beteckningen verksamhetsregioner inte
ar helt adekvat da regionen inte langre ska ha nagon betydelse for fordel-
ningen av drenden utan bara for utseende av ledamoéter. De forordar att
det anges att myndigheten har kansli pa de utpekade orterna.

Orebro universitet finner det anmérkningsvirt att inte en verksamhets-
region inrittas ocksa i anslutning till Orebro universitet eftersom Orebro
universitet blir det enda universitetet med medicinsk fakultet som inte
har en motsvarande regional enhet.

Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg papekar att den nuva-
rande dimensioneringen av etikprovningsndmnderna bygger pa en berik-
ning av antalet drenden som genereras i respektive region. Overges den
ordningen framstér det, enligt ndmnden, som mer naturligt att varje
kansliort har samma antal avdelningar, vilket uppnds genom att fora 6ver
tvd medicinavdelningar fran Stockholm till Link6ping och Umeéd sé att
samtliga kansliorter far tva avdelningar for medicin och en avdelning for
ovrig forskning.

Stockholms universitet haller med om att den regionala organisationen
bdr bevaras i storsta mdjliga man, men anser att det finns skal att ifrdga-
sitta pastdendet i promemorian om att den verkligen bidragit till att
forskningsetiska diskussioner fors pa ldrosdten Over hela landet, at-
minstone om man med detta menar ndgot utdver diskussioner om
huruvida lagen ér tillimplig och i vilken man dess krav dr uppfyllda i de
fall som behandlas.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen ansdg i propositionen
Etikprovning av forskning (prop. 2002/03:50) att en regional organisa-
tion ar att foredra framfor en central. Den centrala myndighet som da
diskuterades var en dér verksamheten skulle bedrivas pa en plats i landet,
dit forskare fran hela landet skulle resa for att delta i sammantraden.
Regeringen anforde som skél for en regional organisation att det &r vid
de stora ldrosédtena som den overvigande delen av forskningen bedrivs.
Genom att etikprovningen gors i anslutning till denna miljé kunde det
antas att forskarnas incitament att reflektera 6ver forskningsetiska fragor
skulle behéllas. Darigenom antogs forutséttningarna bli goda for att be-
vara tilltron till etikprovningen och systemets legitimitet i forskarsam-
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héllet. Regeringen anforde vidare att den ddvarande medicinska forsk-
ningsetiska granskningen utfordes i ett sedan lang tid relativt vdl funge-
rande system med flera regionala organ och att det var naturligt att utga
fran det system som redan fanns och vidareutveckla det. Dessa skél an-
sdgs vdga tyngre dn att forutsittningarna for en enhetlig tillimpning
skulle 6ka med en central myndighet (s.146).

Regeringen anser att det inte finns skél att fordndra den ordning som
bestar i att etikprovning av forskning som avser minniskor utférs inom
ramen for avdelningar bestdende av ledamdter med juridisk respektive
vetenskaplig kompetens och foretrddare for allménheten. Mangden dren-
den talar for att det 4ven fortsdttningsvis maste till en 16sning med flera
sddana beslutsorgan. Ett stort antal ledaméter maste engageras i verk-
samheten, och de maste kunna hidmtas fran hela landet. Om etikprov-
ningen bara skulle utforas pa en eller ett fatal platser skulle det innebéra
langre resor for ledamoterna, &n om verksamheten dr mer spridd, vilket
skulle ta mer av deras tid i ansprdk. Troligen skulle det dd vara svérare
att rekrytera ledaméter till verksamheten. Kostnaderna for resor m.m.
skulle dessutom bli onddigt stora. Dérfor anser regeringen att det, i likhet
med i dag, ska vara avdelningar som provar och beslutar i etikprovnings-
drendena, och att dessa avdelningar ska finnas pé flera olika platser i
landet. Fordelarna med en regional organisation av etikprovningsverk-
samheten kommer didrmed i stor utstrickning att bevaras, men inom
ramen for en ny myndighet.

Regeringen anser att administrativa skil talar for att avdelningarna ska
samlas inom verksamhetsregioner. Verksamhetsregionerna kommer att
spela en roll i regleringen av hur ledaméter och ersdttare ska nomineras
och utses. Verksamhetsregion kan ocksa tjdna som adekvat beteckning
ndr formerna for myndighetens ledning och interna organisation ska
regleras. Enligt regeringen kommer alltséd begreppet verksamhetsregion
att fylla en funktion i myndigheten och det kan inte avvaras till forman
for formuleringen att myndigheten har kanslier pa vissa orter, pa det sétt
som foresprékas av Regionala etikprévningsnimnden i Goteborg och
Regionala etikprévningsnimnden Umed.

Avdelningarnas antal och placering bor liksom i dag regleras i forord-
ning. I promemorian foreslds att avdelningarnas antal och placering for-
blir desamma som i dag. Vissa remissinstanser har haft synpunkter pa
detta. Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg péapekar att den nuva-
rande dimensioneringen av etikprovningsndmnderna bygger pa en berak-
ning av antalet drenden som genereras i respektive region. Overges den
ordningen framstar det, enligt nimnden, som mer naturligt att varje
kansliort har samma antal avdelningar. Som beskrivs i avsnitt 6.3 nedan
anser regeringen att d&rendena som huvudregel bor fordelas slumpmassigt
mellan avdelningarna, och inte till den verksamhetsregion dér forsk-
ningen utfors. Med en sédan drendefordelning blir det inte lingre avgo-
rande att avdelningarna i en verksamhetsregion ska vara s& manga att de
kan ta hand om de ans6kningar som genereras i den regionen. Samtidigt
bor avdelningarna placeras dér det finns god tillgdng pé forskare som kan
delta i etikprovningen. I praktiken samvarierar antalet ansdkningar om
etikprovning i en region och antalet forskare som kan delta i etikprov-
ningsverksamheten i samma region, s& den nya drendefordelningsprinci-
pen kan inte ségas leda till att antalet avdelningar per automatik bor vara



detsamma i alla verksamhetsregioner. Regeringen anser att dagens place-
ring och antal &r vil inarbetade och finner inte anledning att i samband
med inrdttandet av en sammanhéllen myndighet fordndra organisationen
mer @n nodvandigt. Inledningsvis bor alltsd avdelningarna finnas i det
antal och pa de orter som géller i dag.

For nédrvarande finns minst tvd avdelningar i varje regional etikprov-
ningsndmnd. Pé sikt kan det dock uppstd nya omsténdigheter som gor att
avdelningarnas antal eller placering bor fordndras. For att skapa storre
utrymme for flexibilitet bor regleringen i etikprévningslagen inte vara for
detaljerad i nu aktuellt avseende. Till skillnad frén vad som anges i pro-
memorian bor inte antalet verksamhetsregioner l&sas fast i lagtexten. Det
foreslas i stillet att det i etikprovningslagen ska anges att Etikprov-
ningsmyndigheten ska vara indelad i verksamhetsregioner och att varje
verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. Regeringen kommer
dérefter att med st6d av den s.k. restkompetensen (8 kap. 7 § 2 regerings-
formen) i forordning reglera hur ménga och vilka verksamhetsregioner
myndigheten ska ha och hur manga avdelningar varje verksamhetsregion
ska ha.

6.3 Arenden om etikprévning av forskning bor som
huvudregel fordelas slumpmassigt mellan
myndighetens avdelningar

Regeringens bedémning: Arenden om etikprovning av forskning
som avser manniskor bdr som huvudregel fordelas slumpmaéssigt
mellan Etikprévningsmyndighetens avdelningar utanfor den verksam-
hetsregion som forskningshuvudmannen tillhor eller dar forskningen
ska bedrivas, med hidnsyn tagen till de tidsfrister som anges 1 EU-for-
ordningen om kliniska ldkemedelsprovningar och andra forfattningar.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslas att drendena ska fordelas mellan Etikprov-
ningsmyndighetens avdelningar med hénsyn till sévél de tidsfrister som
anges i EU-forordningen om kliniska ldkemedelsprovningar och i etik-
provningsforordningen som behovet av att uppna en fordelning av dren-
den mellan avdelningarna som i &vrigt framstar som rimlig.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inget att invinda mot forslaget. Bland andra Ld-
kemedelsverket, Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm, Region-
ala etikpréovningsndamnden i Umed, Stockholms ldns landsting och Upp-
sala ldns landsting stddjer utredningens resonemang om att drendena ska
fordelas oberoende av vilken verksamhetsregion forskningshuvudman-
nen tillhor. Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm vélkomnar
forslaget att den nya myndigheten fordelar drendena inom de olika av-
delningarna och anser att de foreslagna aspekterna som ska beaktas vid
fordelningen ar relevanta. Namnden papekar dock att formuleringen om
en fordelning av drenden “som i Ovrigt framstar som rimlig” ar otydlig.
Att tilldelningen ska innebdra en jamn arbetsfordelning samt tillvarata
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kompetens och effektivitet i hanteringen borde enligt nimnden lyftas
fram. Regionala etikprovningsndmnden i Umed anser att drendena bor
fordelas jamnt och slumpmissigt 6ver samtliga existerande avdelningar
sa att arbetsbordan blir i det ndrmaste jadmnstor for avdelningarna.

Regionala etikprévningsndmnden i Goteborg pekar pa att det finns for-
delar med den nuvarande regionala provningen av drenden. Narheten av
och kdnnedom om de forskare som dr verksamma i regionen mojliggor
enligt ndmnden en tit och ndra kontakt mellan granskare och forskare,
dér oklarheter i ansdkningarna pa ett snabbt och smidigt sétt har kunnat
klaras ut, vilket i forlangningen har inneburit kortare handlaggningstider.
Om ambitionen ar att ytterligare snabba upp en for samtliga drendetyper
redan snabb handldggning delar dock ndmnden bedomningen att den
regionala forankringen inte kan behéllas. 1 s& fall bor enligt ndmnden
drenden enligt huvudregeln fordelas jamt och slumpmassigt sa att arbets-
bordan blir densamma for myndighetens samtliga avdelningar.

Flera remissinstanser, ddribland Uppsala universitet, Medicinska fa-
kulteten vid Linkopings universitet, Regionala etikprévningsnimnden i
Linképing och Regionala etikprévningsndmnden i Lund forordar i stéllet
att forskningen dven fortséttningsvis ska etikprovas i den region den ska
utforas. Att fordela drenden utan hinsyn till regional forankring kommer
enligt Regionala etikprovningsndmnden i Lund att skada fortroendet for
etikprovningen. Om man centraliserar fordelningen finns enligt nimnden
en risk for att forskare kommer att anse att etikprovningen dr mer kom-
plicerad och avsta ifrdn provningen. Namnden hivdar att den etiska dis-
kussionen kommer ndrmare den enskilde forskaren vid en regional for-
delning och provning. Uppsala universitet konstaterar att huvudprincipen
uttrycker en strdvan mot likabehandling och effektivitet i termer av en
jdmn drendeférdelning men att kvalitén samtidigt riskerar att bli sémre i
den typ av beddmningar av medicinsk forskning som kréver specialist-
kunskaper respektive kinnedom om olika sorters vardrelaterade resurser
pa lokal niva. Universitetet anser samtidigt att den foreslagna huvudprin-
cipen for drendefordelning med fordel kan inforas for etikprovning av sa
kallad 6vrig forskning.

Regionala etikprovningsndmnden i Lund anser dock att den regionala
forankringen inte kan beaktas utifran de tidsfrister som kommer att gilla
for kliniska lakemedelsprovningar och anser att dessa provningar ska
fordelas av en central administration inom den nya myndigheten och
provas av den regionala medicinska avdelning som har nistkommande
sammantride. Ldkemedelsverket, Sveriges Kommuner och Landsting och
Nationella biobanksrddet anser att drenden om kliniska ldkemedelsprov-
ningar bor fordelas pa ett fatal verksamhetsregioner.

Stockholms ldns landsting forordar en profilering av de olika region-
erna dér respektive nod kan samla kompetens inom ett specifikt omréde,
vilket kan bidra till att ytterligare hoja kvaliteten i bedomningen. Oster-
gétlands ldns landsting tycker att det dr viktigt att de olika regionala
avdelningarna behaller sin nuvarande kompetensbredd och inte nischar
sin verksamhet pa olika &mnes- eller kompetensomraden.

Skilen for regeringens bedomning: Sedan etikprovning av forskning
infordes i Sverige under 1960-talet har etikprovningen av atminstone
medicinsk forskning skett i anslutning till det ldroséte eller i den region
dir forskningen ska utforas. Flera remissinstanser papekar fordelar med



en sddan ordning, t.ex. att den etiska diskussionen kommer néra den
enskilde forskaren och att nirheten av och kdinnedom om de forskare som
ar verksamma i regionen mojliggdér en tdt och ndra kontakt mellan
granskare och forskare, dir oklarheter i ansdkningarna pa ett snabbt och
smidigt sétt kan klaras ut.

Regeringen ser samtidigt att det finns flera nackdelar med att ansokan
om etikprovning behandlas i den region som forskningshuvudmannen
tillhor eller dér forskningen ska bedrivas. En nackdel ar att antalet av-
gjorda drenden per avdelning skiljer sig 4t mellan regionerna. Skillnader
finns sérskilt i midngden drenden om 6vrig forskning. En annan nackdel
ar att det inte séllan uppstér javssituationer eftersom det inte ar ovanligt
att ledamdter ar nira kollegor eller pd annat sitt bekant med de personer
vars forskningsprojekt ska etikprovas. Att fordndra drendefordelningen
sé att dessa problem avhjélps tror regeringen skulle 6ka legitimiteten i
systemet. Regeringen beddmer inte heller att det skulle innebdra nagon
avgorande effektivitetsforlust att etikprovningen gors i en annan region,
utan forutsétter att fragor fran bade forskare och granskare kommer att
kunna stéllas och ges svar pa ett effektivt sitt inom den nya myndig-
heten.

Huvudprincipen for drendefordelningen bor darfor enligt regeringen
vara att drendena fordelas slumpmaéssigt och jimnt mellan samtliga av-
delningar utanfér den verksamhetsregion som forskningshuvudmannen
tillhor eller dér forskningen ska utforas. I ett sddant system kan myndig-
heten uppnd en jamn arbetsbelastning mellan de olika avdelningarna.
Dessutom minskar risken for att jévssituationer ska uppkomma. Alla
javssituationer kommer dock inte att kunna undvikas eftersom antalet
forskare inom vissa omraden &r sé litet att néstan alla kénner alla i hela
landet. Vidare &r det med en slumpmaéssig drendeférdelning inte heller
mojligt for forskningshuvudmannen att ha inflytande 6ver i vilken region
arendet ska provas.

Samtidigt far inte drendefordelningsprincipen sta i vdgen for att de
maximala handlaggningstider som giller enligt etikprovningsfoérord-
ningen, och i framtiden dven enligt EU-forordningen om kliniska lake-
medelsprovningar, kan hallas. Det maste darfor finnas utrymme att av-
vika frin huvudprincipen om det krivs for att uppfylla dessa krav. Aven i
andra fall kan det finnas sirskilda skil att frangé en slumpmaéssig drende-
fordelning. Det skulle t.ex. kunna bli aktuellt att omfordela drenden om
en avdelning inte kommer att kunna vara beslutsfor till f61jd av t.ex. jav
eller att den sérskilda kompetens som krdvs vid provningen av vissa
drenden inte finns vid en avdelning vid det tillfille d& drendet ska be-
handlas.

Regeringen delar Regionala etikprévningsndmnden i Stockholms upp-
fattning att promemorians forslag om att drendena ska fordelas med héan-
syn till behovet av att uppna en foérdelning av drenden mellan avdelning-
arna ’som i Ovrigt framstar som rimlig” &r otydligt, och avser att reglera
den ovan beskrivna huvudprincipen om &drendefordelning och mgjlig-
heten till undantag i forordning. Narmare detaljer om hur drendefordel-
ningen ska gé till kommer att 1dmnas at myndigheten att i arbetsordning
sjdlv besluta om.
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6.4 Ledamdoter och erséttare

Regeringens forslag: Var och en av Etikprovningsmyndighetens av-
delningar ska bestd av en ordfoérande och femton Ovriga ledamoter.
Tio av ledamoéterna ska ha vetenskaplig kompetens och fem av leda-
moterna ska foretrdda allménna intressen. Det ska fa utses ersittare for
ledaméterna.

Regeringen ska utse ordférandena och ersittare for dessa. De som
utses ska vara eller ha varit ordinarie domare.

Etikprovningsmyndigheten ska utse ledamdter och ersdttare med
vetenskaplig kompetens samt ledamdter och erséttare som foretrader
allménna intressen.

Samtliga ledamoter ska utses for en bestdmd tid.

Regeringens bedomning: Erséttarna bor vara farre én antalet leda-
moter och ersittarna bor inte vara personliga.

Universitet och hogskolor bor ldmna forslag pa ledamoter med ve-
tenskaplig kompetens och ersittare for dessa. Landsting bor 1dmna
forslag pa ledamoter som foretrdder allmédnna intressen och ersittare
for dessa.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag och beddomning. I promemorian foresléas att det ska utses person-
liga erséttare for samtliga ordforande. Dér foreslas dven att det i lag ska
regleras att Etikprovningsmyndigheten ska utse ett mindre antal erséttare
for en bestdmd tid.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inget att invinda mot forslaget. Detta géller bl.a.
Uppsala universitet, Stockholms universitet, Regionala etikprévnings-
ndmnden i Lund, Regionala etikprovningsndmnden i Stockholm och
Centrala etikprévningsndmnden.

Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg och Regionala etikprov-
ningsndmnden i Umed pépekar att systemet med personliga ersittare for
ordforandena inte bor forhindra att en annan ordférande tjanstgor vid
forfall for bade den ordinarie ordféranden och hans eller hennes erséttare.

Gateborgs universitet och Ekonomistyrningsverket anser att dven ord-
forandena och deras ersittare ska utses av myndigheten.

Sveriges Kommuner och Landsting, Visterbottens ldns landsting,
Nationella biobanksrdadet och Apotekarsocieteten anser att dven lands-
tingen/regionerna ska nominera ledaméter med vetenskaplig kompetens.

Justitiekanslern anser att systemet for utseende av ledamoter maéste
vara rittssdkert och att den ordning som viljs ocksd maste garantera
kvaliteten 1 och fortroendet for verksamheten, men att skilen for bedom-
ningen i promemorian inte dr helt dvertygande. Enligt Justitiekanslern
finns det mycket som talar for att dven ledaméterna bor utses av rege-
ringen. Regionala etikprévningsndmnden i Goteborg avstyrker forslaget
om att Etikprovningsmyndigheten ska utse ledamoéter och ersattare med
hénvisning till att nuvarande ordning 4r en tydlig en markering av etik-
provningens stora betydelse och nimndernas oberoende.

Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg, Svenska likaresdllskapet
och Sveriges ldkarforbund avstyrker forslaget om farre ersittare for le-



damdterna. Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg anfor bl.a. att
ersittarna i dag ar rekryteringsbasen for ordinarie ledaméter och att nér
ordinarie ledaméter ska ersittas himtas dessa sa langt mdjligt fran ersét-
tarna, vilka da har fatt en god erfarenhet av arbetet i nimnden. Svenska
ldkaresdllskapet anfor att de vetenskapliga ledamoter som ska delta i
beslutet méste ha sakkunskap inom det forskningsomrade som ansdkan
avser och det dr av vikt att ersittaren har likvédrdig sakkunskap, sarskilt
nér det géller forskning som omfattar barn och andra ej beslutskapabla
patienter.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Samma antal ledamdter men firre ersdttare

Varje avdelning bestér i dag av en ordférande, tio ledaméter med veten-
skaplig kompetens och fem ledaméoter som foretrdder allmédnna intressen
samt personliga erséttare for alla ledamdter. Det ér visserligen ett relativt
stort antal ledamoter men liksom tidigare gors hir bedomningen att detta
antal behovs for att garantera en tillrickligt bred kompetens i beslutsfat-
tandet. Regeringen foreslar darfor ingen fordandring av antalet ledamdter
per avdelning eller avdelningarnas sammansittning med avseende pa
ledaméternas kompetens.

I dag har alla ledaméter en personlig ersdttare. Regeringen foreslar att
det dven fortséttningsvis ska fa utses ersittare for ledamotena men be-
domer att ersdttarna ska vara férre &n antalet ledaméter och dérmed inte
personliga. Ett skil till att antalet ersittare bor vara mindre &n antalet
ledamdter dr att manga ersittare i dag dr en outnyttjad resurs som inte
nérvarar vid sérskilt manga sammantrdden. D4 framstér det som onddigt
att utse s& manga, sdrskilt som det dessutom i flera sammanhang har
framforts att det inte alltid &r l4tt att hitta ledamoter och erséttare med
den vetenskapliga kompetens som behdvs. Flexibiliteten dkar ocksd om
ersittarna inte dr personliga, utan att alla erséttare kan tillfragas om en
ledamot inte kan nérvara vid ett sammantrdde. Regeringen bedomer, till
skillnad fran Svenska ldkaresdllskapet, att denna flexibilitet samt mdjlig-
heten att omfordela drenden mellan avdelningarna som beskrivits i av-
snitt 6.3 underléttar beslutsfattandet i de drenden som kréver sérskild
sakkunskap.

Ordfdrandena har i dag personliga ersittare och i promemorian foreslés
att det systemet ska behéllas. Regionala etikprovningsndmnden i Gote-
borg och Regionala etikprovningsndmnden i Umed har framfort att sy-
stemet med personliga erséttare for ordforandena inte bor forhindra att en
annan ordforande tjanstgor vid forfall for bade den ordinarie ordféranden
och hans eller hennes ersdttare. Det dr viktigt att regelverket inte i ond-
dan hindrar organisationen fran att kunna genomfora planerade samman-
trdden. En avdelning ar inte beslutsfér om inte en ordférande dr nérva-
rande. Mot bakgrund av pépekandena fran Regionala etikprovnings-
ndmnderna i Goteborg och Umeé gor regeringen bedomningen att 6nskad
flexibilitet bast 4stadkoms om alla ordférande och alla erséttare for ord-
forande kan trdda in och tjdnstgora for varandra vid forfall. Regeringen
avser att i forordning mojliggéra en sddan ordning.
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Vidare avser regeringen att reglera det exakta antalet erséttare i forord-
ning. Det kommer att dverlimnas & myndigheten att i sin arbetsordning
nirmare bestimma arbetsformerna for erséttarna.

Vem ska utse ledaméterna?

I dag utser regeringen samtliga ledamoéter och erséttare i de regionala
etikprovningsnamnderna. Nér etikprovningsndmnderna i sin nuvarande
form inférdes angavs i propositionen Etikprovning av forskning (prop.
2002/03:50, s. 152) att ett forfarande dér regeringen utser samtliga leda-
moter och erséttare i de regionala etikprovningsndmnderna och i Centrala
etikprovningsndmnden innebdr en markering av etikprovningens stora
betydelse och ndmndernas oberoende.

Regeringen utser ledamoéter i en rad nimndmyndigheter och beslutsor-
gan inom myndigheter, men det finns ocksd manga exempel pé att leda-
moter utses av myndigheten sjélv eller av andra instanser. Enligt en
kartlaggning av Statskontoret fran 2013 av 48 sjélvstindiga beslutsorgan
inom myndigheter utser regeringen ledaméterna i 28 av beslutsorganen. I
15 av beslutsorganen utses ledaméterna av myndigheten. Det géller t.ex.
de regionala djurforsoksetiska ndmnderna, vilkas ledamdter utses av
Jordbruksverket. I fem av beslutsorganen &r det andra som utser leda-
moterna.

Ordférandena i Etikprovningsmyndighetens avdelningar och deras er-
sdttare bor, liksom i dag, utses av regeringen. Regeringen utser ett stort
antal ordforande i ndmnder och beslutsorgan som ska vara eller ha varit
ordinarie domare och bedoms ddrmed vara en ldmplig instans for att &ven
i detta fall utse personer med sddan kompetens. Att regeringen utser ord-
forandena och deras ersittare bidrar till réttssdkerheten i och fortroendet
for systemet, och dr ocksd en markering av etikprovningens stora bety-
delse.

Etikprovningsverksamheten utmérks av sitt stora antal ledaméter och
ersittare. Beredningsprocessen infor ett regeringsbeslut dr detaljerad och
tidskrdvande. Det som framfor allt talar for att myndigheten sjélv och
inte regeringen ska utse de ledamoter och ersittare som inte dr ordfo-
rande dr att beslut om ledaméter och ersittare dé tas fram snabbare infor
en ny mandatperiod eller i hindelse av att ndgon begér sitt entledigande,
eftersom beredningsrutinerna dr snabbare i myndigheten och myndig-
heten sjilv kommer att ha storst kinnedom om vilka behov verksamheten
har i form av kompetens hos ledaméterna. Pa sa sétt sparas administ-
rativa resurser.

Det maéste dock samtidigt garanteras att systemet ar rattssakert. Justi—
tiekanslern anser att skdlen for beddémningen att ett system diar myndig-
heten sjdlv utser ledaméter och erséttare som inte dr ordforande uppfyller
krav pé t.ex. rittssdkerhet inte &r helt dvertygande. Har vill regeringen
anfora foljande. For att systemet ska vara réttssikert kravs for det forsta
att ledamoterna ar sjélvstindiga i sitt beslutsfattande. I synnerhet ska de
vara oberoende av forskningshuvudménnen som ansdker om etikprov-
ning. Forslaget om att myndigheten sjélv ska utse ledaméter och ersittare
som inte dr ordforande innebdr ingen fordndring jamfort med i dag vad
géller ledamoternas oberoende av forskningshuvudménnen. Att myndig-
heten utser ledaméter och erséttare skulle dock kunna vara problematiskt



om ledamoéterna skulle kunna paverkas i sitt beslutsfattande till f6ljd av
att de utses av myndigheten. Regeringen finner dock inte att det finns
skal att tro att det faktum att myndigheten utser ledamoéterna inverkar
menligt pa ledamdternas sjdlvstandighet 1 beslutsfattandet. Att myndig-
heten utser ledaméter och ersdttare med vetenskaplig kompetens samt
ledamoter och erséttare som foretrdder allménna intressen skulle dock
kunna vara problematiskt déarfor att det innebdr en stor maktkoncentra-
tion hos den eller de personer i myndigheten som har till uppgift att utse
ledamdterna. Dérfor avser regeringen att foreskriva att ledamoter och
ersittare ska utses av en grupp inom myndigheten bestdende av ett antal
olika avdelningsordforande. P4 sd sétt koncentreras utnimningsmakten
inte till enbart en person. Regeringen gor vidare bedomningen att univer-
sitet och hogskolor dven i fortséttningen ska ldmna forslag pa ledamoter
med vetenskaplig kompetens och erséttare for dessa och att landsting
dven fortsittningsvis ska lamna forslag pa ledaméter som foretrader
allménna intressen och erséttare for dessa. Ett system dér forslag lamnas
av utomstaende instanser minskar ytterligare maktkoncentrationen hos
myndighetens ledning.

Regionala etikprévningsnimnden i Géteborg avstyrker forslaget om att
myndigheten sjélv ska utse ledamoter och ersédttare med vetenskaplig
kompetens samt ledaméter och ersittare som foretrdder allminna intres-
sen med hinvisning till att nuvarande ordningen ir en tydlig en marke-
ring av etikprovningens stora betydelse och nidmndernas oberoende.
Regeringen beddmer att systemet for etikprovning av forskning som
avser manniskor dr en kind och vil inarbetad process inom svensk forsk-
ningsverksamhet. Av den anledningen &r det inte ldngre lika ndodvandigt
att pa central nivd markera betydelsen av etikprovning genom att lata
regeringen utse alla ledaméter som nir etikprévningsorganisationen
inréttades.

Regeringen har vid sidan om ledamdternas vetenskapliga kompetens
lagt vikt vid att det ska rada en jamn konsfordelning och att det ska fin-
nas ledamoter med olika bakgrund. Det &r av stor vikt att férdelningen
mellan antalet kvinnor och méin bland ledaméterna dven i fortsdttningen
ar jamn och att Etikprévningsmyndigheten tar sdédan hénsyn.

Sammanfattningsvis anser regeringen att den foreslagna ordningen
kommer att leva upp till de krav pa riéttssédkerhet och effektivitet som bor
stdllas i detta sammanhang. Darfor foreslar regeringen att en saddan ord-
ning infors.

Vem bér limna forslag pa ledaméter och ersdttare?

Regeringen bedomer att nomineringsforfarandet, diar universitet och
hogskolor ldamnar forslag pa ledaméter med vetenskaplig kompetens och
ersittare for dessa och dér landsting lamnar forslag pa ledamoter som
foretrdader allménna intressen och erséttare for dessa, dr vil inarbetat och
i allt vésentligt valfungerande. Dérfor avser regeringen att foreskriva att
dessa instanser fortsatt ska ldmna forslag pa ledaméter och erséttare som
hittills, men till den nya myndigheten och inte till regeringen. De bor
beakta att det ska rdda en jamn konsfordelning bland ledamdterna. Nagra
remissinstanser onskar att dven landstingen ska lamna forslag pa leda-
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moter med vetenskaplig kompetens. Regeringen avser dock inte att nu
fordndra det vil inarbetade nomineringssystemet.

6.5 Overklagandeforfarandet éndras inte

Regeringens forslag: Etikprovningsmyndighetens beslut i ett drende
om etikprovning ska av forskningshuvudmannen, pa motsvarande sitt
som hittills, f& overklagas till en nimnd, om Etikprévningsmyndig-
heten har avgjort drendet och beslutet har gatt huvudmannen emot.

Namnden, som dven kommer att ha vissa andra uppgifter, ska i etik-
provningslagen inte lingre bendmnas central nimnd utan Overklagan-
dendmnden for etikprovning.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inget att invdnda mot forslaget. Detta giller bl.a.
Forskningsrdadet for hdlsa, arbetsliv och vilfird, Uppsala universitet,
Regionala etikprévningsndmnden i Stockholm och Uppsala ldns lands-
ting. Visterbottens Ildns landsting och Apotekarsocieteten anser att dven
drenden dir forskningen godkints bor kunna dverklagas till Overklagan-
denimnden for etikprovning. Sveriges Kommuner och Landsting och
Nationella biobanksrddet anser att dven vardgivare vars patienter plane-
ras ingé i en studie bor f& mojlighet att Gverklaga ett beslut i ett drende
om etikprovning till den foreslagna dverklagandenimnden, t.ex. da ett
positivt beslut strider mot vardpraxis.

Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala menar att det kan ifraga-
sittas om inte det nuvarande namnet Centrala etikprovningsndmnden &r
sa inarbetat och ként att det bor behallas. Dessutom forefaller det i pro-
memorian foreslagna namnet enligt Regionala etikprévningsndmnden i
Uppsala nagot missvisande med hénsyn till de olika uppgifter som Cen-
trala etikprévningsndmnden har att utfora. Centrala etikprévningsndmn-
den avstyrker namnbytet med hinvisning till att nimnden har fler, inte
ovisentliga uppgifter dn att prova overklaganden.

Kungl. Vetenskapsakademien anser att dverklagandendmndens upp-
gifter bor renodlas till att gdlla just 6verklagande av etikdrenden. En ren-
odlad 6verklagandefunktion bor enligt Kungl. Vetenskapsakademien leda
till att namnet ”Overklagandenimnden for etikprovning” byts ut till for-
slagsvis "Hogsta Etikprovningsndmnden”.

Skilen for regeringens forslag

Beslut i ett drende om etikprévning ska fortfarande kunna éverklagas

I dag géller att en regional etikprovningsnimnds beslut i ett drende om
etikprovning far dverklagas till Centrala etikprévningsndmnden av forsk-
ningshuvudmannen, om den regionala nimnden har avgjort drendet och
beslutet har gatt huvudmannen emot. I propositionen Etikprovning av
forskning (prop. 2002/03:50, s.158 f.) konstateras att dverklagandemoj-
ligheten dr en viktig del av ett rdttsligt reglerat system for etikprovning
av forskning. Det foljer av allmédnna forvaltningsréttsliga principer att ett



beslut om att inte utan villkor godkédnna forskningsprojektet ska kunna
overklagas av forskningshuvudmannen, eftersom denne aldggs en skyl-
dighet att ansoka om etikprovning. Regeringen anser att dvergangen fran
regionala ndmnder till en myndighet inte dndrar forutsittningarna for ett
overklagandeforfarande. Arenden om etikprovning av forskning som
beslutas av den nya myndigheten bor ddrmed kunna Gverklagas till en
hdgre instans.

I propositionen Etikprovning av forskning konstaterades att det som en
generell princip géller att for att ndgon ska fa overklaga ett beslut ska
beslutet angé vederborande och ha gétt denne emot samt att ett beslut vid
etikprovning i réttslig mening inte kan anses angé ndgon annan in so-
kanden, dvs. forskningshuvudmannen. Visterbottens lins landsting och
Apotekarsocieteten anser att dven drenden dér forskningen godkénts ska
kunna 6verklagas och Sveriges Kommuner och Landsting och Nationella
biobanksrddet anser att dven vardgivare vars patienter planeras ingé i en
studie bor fa mojlighet att 6verklaga ett beslut i ett drende om etikprov-
ning till den foreslagna verklagandendmnden, t.ex. da ett positivt beslut
strider mot véardpraxis.

Regeringen konstaterar att forskning bara far utféras om forsknings-
personen har samtyckt till den forskning som avser henne eller honom
och att samtycket ska vara frivilligt, uttryckligt och preciserat till viss
forskning (17 § etikprovningslagen). I propositionen Etikprévning av
forskning anfordes att det ar viktigt att allménheten kénner fértroende for
att den forskning som bedrivs ér etiskt godtagbar. Regeringen 6verviagde
dérfor om det inom ramen for ett ombudsmannainstitut eller liknande
skulle kunna tillskapas en foretrddare for allmidnheten som skulle kunna
overklaga beslut om godkénnande av ett forskningsprojekt, men stannade
vid att inte foresla nagon saddan funktion. I stillet bedomdes att mojlig-
heten till 6verlamnande av drenden till en central nimnd om den regio-
nala nimnden &r oenig om utgangen av etikprovningen innebér att all-
ménhetens berittigade krav pé att den forskning som bedrivs ska vara
etiskt godtagbar, kan tillgodoses inom ramen fo6r ndmndernas arbetsfor-
mer. Denna ordning giller fortfarande och fungerar vil. Regeringen
anser att dvervigandena och slutsatserna i propositionen Etikprovning av
forskning fortfarande &r relevanta och foreslar ddrmed inte att dven &ren-
den dér forskningen godkénts ska kunna dverklagas.

Nér det géller frigan om att utstrdcka ritten till vardgivare att over-
klaga beslut av Etikprovningsmyndigheten har det enligt regeringens
mening inte framkommit tillrackliga skal till varfor vérdgivare skulle
tillerkdnnas denna rétt. Regeringen bedomer inte att det faktum att forsk-
ningen kan strida mot vardpraxis &r ett sddant skéil. Tvartom kan forsk-
ning i bésta fall ge battre beslutsunderlag for alla som avgor vilken sjuk-
vard som ska bedrivas. Regeringen avser darfor inte att utstricka ritten
att 6verklaga Etikprovningsmyndighetens beslut till vardgivare.

Ett overklagande ska fortfarande provas av en sdrskild namnd

I propositionen Etikprovning av forskning anfordes att drenden om etik-
provning av forskning bl.a. skulle komma att innefatta en prévning av
forskningens vetenskapliga barkraft, vilket forutsitter en sérskild sam-
mansittning i overklagandeinstansen. Forutom juridisk kompetens an-
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sdgs det behdvas ledamoter med vetenskaplig kompetens inom olika om-
raden, men ocksa ledaméter som foretrdder det allmdnnas intresse. Det
hdvdades att de fragestéillningar som en Overprovningsinstans skulle
komma att stillas infor och de stédllningstaganden som den skulle komma
att gora skulle bygga pa sadana dvervdganden som kan sdgas ligga vid
sidan av den form for tvistlosning och bevisvirdering som domstolarna
erbjuder. Dessa omstindigheter talade enligt regeringen for att formerna
for overprovningen borde sokas utanfor de allménna forvaltningsdom-
stolarna, och Centrala etikprovningsndmnden inrittades for &ndamalet.

Dessa argument beddms fortfarande vara giltiga. Overklaganden av
den nya Etikprévningsmyndighetens beslut bor ddrmed ske till en sér-
skild ndmnd.

Nytt namn pd den centrala ndmnden

Enligt 31 § etikprovningslagen ska det finnas en central nimnd for etik-
provning av forskning, som ska prova drenden som en regional nimnd
har lamnat 6ver och 6verklaganden av en regional nimnds beslut. Namn-
den ska dven utdva tillsyn enligt etikprovningslagen och har till uppgift
ocksa att prova vissa fragor i samband med inrdttande av biobanker en-
ligt biobankslagen. Nér besluten om etikprovning enligt etikprovningsla-
gen inte lingre ska fattas av flera olika regionala ndmnder anser rege-
ringen att beteckningen central ndmnd for den instans som besluten kan
overklagas till framstdr som mindre ldmplig. Eftersom uppgiften att
prova overklaganden av Etikprovningsmyndighetens beslut ar en central
uppgift for nimnden anser regeringen att namnet Overklagandenimnden
for etikprovning ar lampligt. Ndgon dndring i sak betrdffande nimndens
verksamhet foreslds inte. Namnden bor vidare fortfarande ha Veten-
skapsradet som vardmyndighet. Vissa remissinstanser tillstyrker bytet av
namn pa nimnden medan andra avstyrker det, bl.a. med hénvisning till
att de anser att namnet dr missvisande eftersom ndmnden ska utfora flera
andra uppgifter &n att prova dverklaganden av Etikprévningsmyndighet-
ens beslut. Det &r dock inte ovanligt att myndigheter har flera olika upp-
gifter som inte framgir av myndighetens namn. Regeringen anser att
uppgiften att prova overklaganden av Etikprovningsmyndighetens beslut
ar s& pass viktig att den bor framhédvas. Regeringen foreslar saledes att
ndmnden ska ha namnet Overklagandenimnden for etikprévning.

6.6 Konsekvensindringar i etikprovningslagen
m.m.

Regeringens forslag: Vissa bestimmelser ska 6verforas med i sak
oforandrat innehdll till den nya regleringen. Sammanfattningsvis gél-
ler detta bestimmelser om

— de regionala nimndernas uppgifter, avdelningar och beslutsforhet,

— mojlighet for namnderna att himta in yttrande frén Vetenskapsradet
och andra myndigheter (remiss),

— mdjlighet for ndimnderna att ldmna 6ver ett drende for avgorande till
den centrala nimnden,

— vid vilken tidpunkt ett beslut av en regional nimnd blir géllande,




— den centrala ndmndens uppgifter, ssammansattning och beslutsforhet,
och
— att regeringen kan meddela ndrmare foreskrifter om de regionala
ndmnderna, den centrala nimnden och om etikprévning.

I biobankslagen ska hdnvisningar goras till Etikprovningsmyndig-
heten och Overklagandenimnden for etikprovning i de bestimmelser i
lagen ddr hanvisningar féorekommer till en ndmnd for forskningsetik.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar dessa forslag
specifikt.

Skiilen for regeringens forslag: Forslaget att etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor enligt etikprovningslagen ska utféras inom en
ny myndighet med verksamhetsregioner och avdelningar medfor att flera
av etikprovningslagens bestimmelser maste dndras s att de géller den
nya myndigheten i stéllet for de nuvarande ndmnderna. Detta géller for
det forsta bestimmelser om de regionala nimndernas uppgifter, avdel-
ningar och beslutsforhet. Vidare maste bestimmelserna om mojlighet-
erna for nimnderna att himta in yttrande frdn Vetenskapsradet och andra
myndigheter (remiss) och att overldmna ett drende till den centrala
ndmnden for avgérande dndras, bade déarfor att de regionala etikprov-
ningsndmnderna kommer att erséttas av en ny myndighet och darfor att
den centrala nimnden kommer att byta namn till Overklagandenimnden
for etikprovning. Slutligen bor en bestimmelse om vid vilken tidpunkt ett
beslut av en regional ndmnd blir gidllande adndras till att avse den nya
Etikprovningsmyndighetens beslut.

Nér det giller den centrala nimnden maste bestimmelserna om dess
uppgifter, sammansittning och beslutsforhet findras till att avse Overkla-
gandendmnden for etikprovning. Slutligen maste upplysningsbestdmmel-
serna om att regeringen kan meddela foreskrifter om de regionala ndmn-
derna, den centrala nimnden och om etikprovning dndras.

I de bestimmelser som omndmns i detta avsnitt foreslas i promemorian
inte ndgra dndringar i sak och regeringen delar utredningens uppfattning
att det saknas skél att gora nagra sakliga dndringar. Regeringen foreslar
dérfor att bestimmelserna 6verfors med of6rédndrat sakinnehall till den
nya regleringen (24-37 och 41 §3§).

Konsekvensindringar méste vidare goras i 1 kap. 2 §, 2 kap. 3 § och
3kap. 5 § biobankslagen. Andringarna innebir att hénvisningar till en
ndmnd for forskningsetik ersdtts av hanvisningar till den nya Etikprov-
ningsmyndigheten och Overklagandenimnden for etikprévning.
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7 Organisationsforandringen kraver inte
nagon dndring i offentlighets- och
sekretesslagen

Regeringens bedomning: Den befintliga regleringen i offentlighets-
och sekretesslagen ér tillracklig i &renden om etikprovning av forsk-
ning och tillsyn enligt etikprovningslagen.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens be-
démning.
Remissinstanserna: Ingen remissinstans beror fragan.

Skiilen for regeringens bedomning

Offentlighetsprincipen

Enligt 2 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen (TF) har varje svensk medbor-
gare ritt att ta del av allmdnna handlingar. En handling &r enligt 2 kap.
3 § forsta stycket TF allmdn om den forvaras hos en myndighet och en-
ligt 6 eller 7 § &r att anse som inkommen till eller uppréttad hos myndig-
heten. Enligt 8 § ska en handling som ett organ, som ingar i eller &r an-
knutet till ett verk eller liknande myndighetsorganisation, har 6verlamnat
till ett annat organ inom samma myndighetsorganisation eller en hand-
ling som framstillts for sddant overlamnande, inte anses som dérigenom
inkommen eller uppréttad i annat fall &n d& organen upptrader sjélvstin-
digt i forhallande till varandra. Det betyder att handlingar som skickas
mellan olika enheter inom samma myndighet normalt inte anses vara
allménna. Om en handling skickas mellan tva sjélvstindiga organ som
tillhdr samma myndighet blir handlingen allmén.

Rétten att ta del av allménna handlingar far begrénsas endast om det ar
pakallat med hénsyn till vissa intressen, bl.a. skyddet for enskilds per-
sonliga eller ekonomiska forhéllanden. Alla begrinsningar i rétten att ta
del av allménna handlingar som gors med hdnsyn till nimnda intressen
ska vidare noga anges i en sarskild lag. (2 kap. 2 § andra stycket TF).
Den lag som avses ar offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), for-
kortad OSL. Det &r ocksa tillatet att ta in bestimmelser om begriansningar
av rétten att ta del av allménna handlingar i andra lagar, men da ska OSL
hénvisa dit.

Sekretess giller enligt OSL som huvudregel bade mot enskilda och
mot andra myndigheter. Vad som i OSL foreskrivs om sekretess mot
andra myndigheter och om uppgiftsldmnande till andra myndigheter och
overforing av sekretess mellan myndigheter, giller ocksa mellan olika
verksamhetsgrenar inom en myndighet nédr de &r att betrakta som sjalv-
stdndiga i forhallande till varandra (8 kap. 1 och 2 §§ OSL).

Sekretess vid etikprovning

Den sekretessbestimmelse som reglerar verksamhet som bestar i etik-
provning finns i 24 kap. 3 § forsta stycket OSL. Dir anges att sekretess



géller i verksamhet som bestér i etikprovning och tillsyn enligt etikprov-
ningslagen

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende
till denne lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Sekretessen giller inte beslut i ett drende. For uppgift i en allméin
handling giller sekretessen till skydd for enskilds personliga forhéllan-
den i hogst 70 ar och sekretessen till skydd for enskilds ekonomiska for-
héllanden i hogst 20 ar.

Som ndmnts ovan giller sekretessen som huvudregel bade mot en-
skilda och mot andra myndigheter samt mellan olika verksamhetsgrenar
inom en myndighet ndr de ar att betrakta som sjélvstindiga i forhallande
till varandra. De nuvarande regionala etikprovningsndmnderna har dock
med tillimpning av den s.k. generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL mojlig-
het att 1amna ut en sekretessbelagd uppgift till en annan myndighet, om
det ar uppenbart att intresset av att uppgiften ldmnas har foretride fram-
for det intresse som sekretessen ska skydda.

Forslaget att all etikprovning ska hanteras inom en myndighet medfor
att den sekretessgrins som i dag finns mellan de regionala etikprov-
ningsndmnderna kommer att forsvinna. I detta sammanhang uppstar
frigan om ndgon motsvarande sekretessgrins kommer att finnas inom
den nya myndigheten. En sddan sekretessgrins skulle finnas om den nya
myndighetens avdelningar eller verksamhetsregioner skulle vara att be-
trakta som verksamhetsgrenar som &r sjdlvstindiga i forhéllande till
varandra. I offentlighets- och sekretesslagens mening far olika delar av
en myndighets verksamhet anses utgdra olika verksamhetsgrenar om de
har att tillampa olika sekretessbestimmelser. Forst om sa kan konstateras
vara fallet finns det skél att dven ta stdllning till om de olika verksam-
hetsgrenarna &r att betrakta som sjélvstidndiga i forhallande till varandra
(prop. 2008/09:150 s. 356 f.). De olika verksamhetsregionerna och avdel-
ningarna i den nya myndigheten kommer att ha att tillimpa samma sek-
retessbestimmelser och sekretessen enligt 24 kap. 3 § OSL kommer
alltsa inte att bli tillimplig mellan dessa. Inom den nya myndigheten
kommer det séledes inte att finnas nagon sekretessgrans som motsvarar
den som i dag finns mellan de regionala etikprévningsndmnderna.

Med anledning av detta bor dven fragan hur en befattningshavare ska
tillimpa sekretessreglerna i forhallande till sina arbetskamrater uppmaérk-
sammas. Denna fraga berors i viss utstrackning i forarbetena till tidigare
andringar i sekretesslagstiftningen. Fragan har ocksé tagits upp i sam-
band med att lokala myndigheter har slagits ihop till en enda myndighet,
se t.ex. propositionerna Det nya skatteverket (prop. 2002/03:99 s 232 f.)
och Utredningar avseende barn som har avlidit i anledning av brott m.m.
(prop. 2006/07:108 s. 44 f). I propositionen om sekretess inom och mel-
lan myndigheter pd vardomradet m.m. (prop. 1990/91:111) anfér depar-
tementschefen (s. 24) att sekretessreglerna inte anses utgora nagot hinder
mot att limna uppgifter mellan befattningshavare hos en myndighet i den
utstrdckning som ar normal for och behovlig for ett drendes handligg-
ning eller verksamhetens bedrivande i dvrigt. Departementschefen anfor
dock vidare att det av grunderna for sekretesslagen torde folja att en
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befattningshavare inte bor anse sig ha en obegrinsad frihet att ldmna
uppgifter som omfattas av sekretess till andra anstéillda inom myndig-
heten. Riksdagens ombudsmin (JO) har ockséa uttalat att det torde sta
klart att en befattningshavare inte har ndgon obegrinsad frihet att lamna
uppgifter som omfattas av sekretess till sina arbetskamrater (JO 1983/84
s. 262). JO uttalade samtidigt att det & andra sidan &ar tydligt att sekre-
tesslagen inte heller kan anses utgdra hinder mot att en handldggare rad-
fragar andra befattningshavare om ett drende, &tminstone inte om det
framstdr som objektivt forsvarbart. Vidare maste uppgifter fritt kunna
lamnas till den som pé ett eller ett annat sétt deltar i beredandet och av-
gorandet av ett drende. Med hénsyn dels till att befattningshavare séledes
inte bor anse sig ha ndgon obegrinsad frihet att 1dmna uppgift till sina
arbetskamrater, dels till de mojligheter till uppgiftsutbyte som de regio-
nala etikprovningsndmnderna redan har i dag enligt den s.k. generalklau-
sulen, far det anses att den enskilde dven fortsittningsvis kommer att ha
ett tillfredsstillande integritetsskydd inom ramen for nu géillande be-
stimmelser.

8 Forskningsradet Forte bor inte langre ha
ansvar for att samordna forskning

Regeringens bedéomning: Forskningsradet for hélsa, arbetsliv och
valfard (Forte) bor inte ldngre, pa det sitt som anforts i tidigare propo-
sitioner, ha ansvar for att samordna forskning inom vissa omraden.

Skilen for regeringens bedomning: Forskningsradet for hélsa, ar-
betsliv och vélfard (Forte) &r en forskningsfinansierande myndighet.
Fortes ramanslag for forskningsfinansiering uppgar till ca 547 miljoner
kronor for 2017.

Av 1 § forordningen (2007:1431) med instruktion for Forskningsradet
for hilsa, arbetsliv och vélfard framgér att Forte har som huvuduppdrag
att frimja och stdodja grundforskning och behovsstyrd forskning pé ar-
betslivsomradet samt inom social- och folkhélsovetenskap. Regeringen
bedomer att forskningsstdd inom dessa omrdden dven fortsittningsvis
ska vara Fortes huvuduppdrag.

Forte har vidare i uppdrag att, som anges i 2 § 3 forordningen med in-
struktion for Forte, utreda vilka forskningsbehov som ar angeldgna inom
myndighetens verksamhetsomrade, redovisa resultaten av dessa utred-
ningar samt ta initiativ till och frimja forskning som behdvs for att till-
godose sadana behov. Utdver detta har Forte, inom ramen for den uppgift
som anges i 1 § i instruktionen, bl.a. i uppdrag att samordna forskning
om a) barn och ungdomar, déribland barns och ungdomars hélsa, b)
dldre, c) funktionshinder, d) socialvetenskaplig alkohol- och narkotika-
forskning, samt e) internationell migration och etniska relationer (2 § 16
a—d).

Dessa samordnande uppgifter har genom &ren beskrivits i olika propo-
sitioner, framforallt i propositionen Forskning och Fdrnyelse (prop.



2000/01:3, s. 112 f.). Det konstaterades dér att vid Fortes bildande (Forte
hade da namnet Forskningsradet for arbetslivsforskning och socialveten-
skap - Fas), skulle Forte ta dver ansvaret for samordning av forskning
inom vissa omraden, ett ansvar som dessforinnan fallit pa det tidigare
existerande Socialforskningsradet. Detta samordningsansvar avsags in-
nebéra bl.a. att Forte regelbundet skulle sammanfora berérda forsknings-
finansidrer och andra tyngre intressenter och samordningsansvaret antogs
kunna ge upphov till positiva samarbetseffekter inom de angivna tema-
tiska omradena.

Enligt vad regeringen erfar har sidan samordnande verksamhet dock
fordndrats 6ver tid och verksamheten innebér enligt regeringens bedom-
ning inte ndgon egentlig samordning av forskning. Ett uppdrag att sam-
ordna forskning framstér enligt regeringen som missvisande och svért att
tillimpa da relativt autonoma universitet och hogskolor ansvarar for
huvuddelen av forskningen inom Fortes verksamhetsomrdde och det &r
oklart hur Forte skulle kunna samordna forskning som utférs av andra
myndigheter med sé pass ldngtgdende autonomi. Samordning av forsk-
ning bor framst utforas av universitet och hogskolor och andra aktorer
som har till uppdrag att utfora forskning, inte en forskningsfinansiar som
Forte. Regeringen vill dock lyfta fram att de forskningsfinansierande
myndigheterna bor samverka inom ramen for sina uppdrag, vilket for
Fortes del redan framgar av 7 § i myndighetens instruktion. Det arbete
Forte utfor med att identifiera forskningsbehov och att folja och kommu-
nicera kunskapsutvecklingen inom ovan angivna tematiska omraden
ingér i myndighetens uppdrag och bor saledes fortsétta.

Regeringen anser av dessa anledningar att myndighetens uppgift att
samordna forskning bor tas bort och avser att dndra myndighetens in-
struktion i enlighet med detta.

9 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Andringarna i etikprovningslagen och bio-
bankslagen ska trdda i kraft den 1 januari 2019.

Ett godkdnnande av forskning som har beslutats av en regional etik-
provningsndmnd ska gélla dven efter den 1 januari 2019. Detsamma
ska gilla for godkdnnande och krav som har beslutats av en ndmnd for
forskningsetik enligt biobankslagen.

Den som har utsetts till ordférande, dvrig ledamot eller ersittare i en
avdelning inom en regional etikprovningsndmnd ska fortsétta att vara
verksam i motsvarande avdelning inom den nya myndigheten under
den tid som han eller hon har utsetts for. Nar det uppkommer fragor
om entledigande av en ledamot eller ersdttare som har utsetts med stod
av dldre bestimmelser ska beslut i fragan fattas av den nya myndig-
heten. Nér motsvarande frdga uppkommer om ordférande eller ersit-
tare som har utsetts med stod av &dldre bestimmelser ska beslut om
entledigande fattas av regeringen.
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Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslas att dndringarna i etikprovningslagen och
biobankslagen ska trdda i kraft den 1 juli 2018 och att ett godkédnnande
av etikprovning som har beslutats av en regional etikprovningsndmnd ska
gélla dven efter detta datum.

Remissinstanserna: Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg,
Regionala etikprévningsndmnden i Lund, Regionala etikprovningsndmn-
den i Umed och Ldkemedelsindustriforeningen anser att den nya organi-
sationen maéste finnas pa plats senast samma dag eller inforas samtidigt
som EU-forordningen om kliniska likemedelsprévningar ska borja til-
lampas. Regionala etikprévningsndmnden i Uppsala menar att fordnd-
ringen av organisationen inte bor genomforas i alltfor nédra anslutning i
tiden till att den nya handlaggningsordningen avseende tillstand till kli-
niska lakemedelsprévningar borjar tillimpas.

Léikemedelsindustriforeningen foreslar att ledamoéterna i de regionala
enheterna nyinstalleras i samband med ikrafttradandet.

Skilen for regeringens forslag

Tkrafitrddande

Ett av skilen till att etikprévningsorganisationen behdver dndras dr de
nya bestimmelserna om beslutsprocessen kring kliniska likemedels-
provningar i EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar. Denna
forordning tridde i kraft den 16 juni 2014 och ska borja tillimpas sex
manader efter det att kommissionen meddelat i Europeiska unionens
officiella tidning att portalen och den databas som ska anvindas for
ansokningar och handldggning &r funktionsdugliga. For nidrvarande sak-
nas kdnnedom om vid vilken tidpunkt det blir. Det framstér i skrivande
stund som mest sannolikt att EU-férordningen kommer kunna tillimpas
tidigast fran sommaren 2019, men detta kan alltsd komma att foréndras.
Departementspromemorian Etisk granskning av klinisk ldkemedelsprov-
ning (Ds 2016:12) innehéller forslag som syftar till att anpassa svensk
reglering om etikprovning av forskning som avser ménniskor till EU-
forordningen. Forslagen ror bl.a. handldggnings- och beslutsprocessen
avseende ansokningar om att fa utfora klinisk ldkemedelsprovning. En-
ligt promemorian ska Lakemedelsverket fordela de inkommande aren-
dena till de sex regionala etikprovningsnimnderna utifrdn en fordel-
ningsprincip som pa forhand bestdms av de sex ndmnderna tillsammans.
Handldggningen av drenden om klinisk ldkemedelsprovning kommer
dock att underldttas med en samlad organisation for etikprovningen. Det
dr darfor angeldget, vilket papekas av flera regionala etikprévnings-
ndmnder och Likemedelsindustriforeningen, att den nya myndighet som
foreslds i denna proposition finns pé plats innan EU-férordningen borjar
tillimpas. Den nya myndigheten bor diarmed inrdttas s& snart som mdj-
ligt. Att inrétta en ny myndighet vid ett arsskifte har administrativa for-
delar jamfort med ett inrdttande vid annan tidpunkt. Regeringen avser att
ge en utredare i uppdrag att forbereda inréttandet av den nya myndig-
heten.

Mot bakgrund av ovanstiende bor de foreslagna &ndringarna i
etikprovningslagen och biobankslagen trada i kraft den 1 januari 2019.



Overgingsbestimmelser

Nér den nya myndigheten inréttas tar den ver den verksamhet som i dag
bedrivs i de regionala etikprovningsndmnderna. Tanken &r att etikprov-
ningsverksamheten med vissa effektiviseringar och andra justeringar ska
fortsdtta att utforas pd i stort sett samma sétt i den nya myndigheten som
i de regionala etikprovningsndmnderna. Det innebér att de nya bestim-
melserna kommer att tillimpas &ven pa drenden som kommit in till de
regionala etikprovningsndmnderna innan bestimmelserna tradde i kraft.
Samtidigt finns det, som regeringen aterkommer till nedan, &ldre be-
stimmelser som kommer att behdva tillimpas dven efter det att de nya
bestdmmelserna tritt i kraft.

En grundlidggande princip i svensk rétt &r att en ny lag inte ska ges ret-
roaktiv verkan. Ett uttryckligt forbud mot retroaktiv lagstiftning finns
dock endast betraffande straff, skatter och statliga avgifter. Det finns inte
nagon enhetlig princip om nir dvergangsbestimmelser dr nddvandiga for
att undvika en retroaktiv tillimpning av ny lagstiftning. Det finns inte
heller ndgon enhetlig princip om nir ny lagstifining far ges retroaktiv
verkan. Aven om det inte ir nddvindigt med dvergidngsbestimmelser kan
det vara motiverat av tydlighetsskél. Behovet av 6vergangsbestimmelser
har dvervigts utifran dessa utgangspunkter.

Ett godkdnnande av en ans6kan om etikprovning som beslutats av en
regional etikprovningsndmnd enligt 24 § etikprovningslagen bor gélla
dven efter att de nya bestimmelserna tratt i kraft. Detta bor av tydlighets-
skél anges i en Overgangbestdmmelse. Detsamma bor gélla for godkén-
nande och krav som har beslutats av en ndmnd for forskningsetik (etik-
provningsndmnd) enligt 2 kap. 3 § och 3 kap. 5 § biobankslagen.

Overklagandenimnden for etikprovning ska prova dverklaganden av
beslut av Etikprovningsmyndigheten. Namnden ska &dven prova drenden
som Etikprovningsmyndigheten har lamnat 6ver och utdva tillsyn. Om
ett d&rende med anledning av dverklagande, dverlamnande eller tillsyn
pagar nir de nya bestimmelserna trider i kraft ska Overklagandendmn-
den for etikprovning fortsdtta handldggningen och fatta beslut dven om
myndigheten har bytt namn fran Centrala etikprovningsndmnden till
Overklagandenidmnden for etikprévning.

Eftersom arbetet i avdelningarna och avdelningarnas antal och place-
ring bedoms fortsétta som tidigare ar det rimligt att den som utsetts till
ordférande, ovrig ledamot eller erséttare i en avdelning i en regional
etikprovningsndmnd enligt 25 § etikprovningslagen kvarstdr i motsva-
rande verksamhetsregions avdelning inom Etikprovningsmyndigheten
under den tid som han eller hon har utsetts for. Etikprovningsmyndig-
heten, som snabbare kommer att kunna entlediga en ledamot eller ersét-
tare vid behov och utse en ny, bor besluta i d&renden som ror entledigande
av ledamoter och erséttare som inte dr ordforande eller ersittare for
ordférande dven om ledamoéterna och ersittarna har utsetts av regeringen
enligt nuvarande bestimmelser. Nar det géller ordféranden eller hans
eller hennes erséttare bor dock beslut om entledigande fattas av rege-
ringen. Aven detta bor klargoras i dvergingsbestimmelser.
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10 Konsekvenser

10.1 Ekonomiska konsekvenser

Forslaget om att bilda en ny myndighet for etikprovning av forskning
som avser méinniskor berdknas inte leda till ndgra kostnadsokningar.

Den nya myndigheten kommer att ha ligre kostnader for t.ex. it-licen-
ser, ekonomisystem och Statens servicecenters tjanster avseende ekono-
miadministration och elektronisk fakturahantering &n de sex nuvarande
myndigheterna tillsammans.

Samtidigt tillfors den nya myndigheten vissa nya uppgifter, sdsom for-
ordnande av ledaméter och central drendefordelning. Ansvaret for att
utfirda foreskrifter och anordna utbildning for ledaméter och erséttare
beddmer regeringen bor dverforas till myndigheten fran Vetenskapsradet.
Regeringen avser att reglera detta i férordning. Myndigheten bor dess-
utom utveckla verksamheten genom att bl.a. infora en mer utforlig bered-
ning av drendena infér sammantradena. Har gérs bedomningen att dessa
nya uppgifter kan utforas genom att det ekonomiska utrymme som ska-
pas genom sammanslagningen tas i ansprdk. Sammantaget bedoms for-
slaget om att bilda en ny myndighet inledningsvis att vara kostnadsne-
utralt. Samtidigt dr dkad effektivitet i verksamheten ett av skélen till att
genomfora fordndringen. Detta beddms komma att realiseras pa lite
langre sikt. Den 6kade effektiviteten bedoms snarare ta sig uttryck i kor-
tare handlaggningstider 4n minskade kostnader for verksamheten.

Forslaget att den nya myndigheten och inte regeringen ska utse leda-
moter och erséttare innebér att myndigheten far kostnader for detta me-
dan det blir en kostnadsbesparing for Regeringskansliet. Bedomningen
att antalet erséttare bor minskas leder samtidigt till att de administrativa
kostnaderna for processen att utse ledamoéter och ersdttare blir nigot
lagre dn tidigare. Kostnadsbesparingen for Regeringskansliet beddms
vara storre dn de kostnader som tillkommer for Etikprovningsmyndig-
heten. Sammantaget berdknas det dock réra sig om smé belopp. Bedom-
ningen att antalet erséttare bor minskas syftar framforallt till att minska
de outnyttjade resurserna som bestar i att personer utnidmns till erséttare
men inte deltar i verksamheten.

10.2 Konsekvenser for de anstillda

Den nya myndigheten kommer att ha en delvis annorlunda administration
och organisation dn de nuvarande regionala etikprévningsndmnderna. Ett
huvudkontor kommer att inréttas. Arbetsuppgifterna for de anstillda i
den nya myndigheten kommer i viss utstrackning att vara annorlunda &n
arbetsuppgifterna for de personer som arbetar inom dagens regionala
ndmnder. De nuvarande regionala nimnderna har varsitt universitet som
vardmyndighet. Ett tjugotal personer, motsvarande ca 17 arsarbetskrafter,
vid virdmyndigheterna berérs av den foreslagna organisationsforand-
ringen. En sérskild utredare kommer att ges i uppdrag att genomfora den
fordndrade organisationen och ska vid bemanningen av den nya myndig-
heten i sitt arbete beakta 6 b § lagen (1982:80) om anstéllningsskydd.



10.3  Ovriga konsekvenser

Forslagen bedoms inte fa nigra konsekvenser for foretag eller konkur-
rensforhéllanden, den kommunala sjélvstyrelsen, jamstélldheten mellan
mén och kvinnor, de integrationspolitiska malen, miljon eller Sveriges
medlemskap i Europeiska unionen. Det ska rada jamn konsfordelning i
Etikprovningsmyndighetens avdelningar.

11 Forfattningskommentar

11.1 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser mén-
niskor

24 § Etikprovningsmyndigheten ska prova ansékningar som anges i 23 §.
Myndigheten ska dven prova vissa fragor i samband med inréttande av bioban-
ker enligt lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Paragrafen reglerar att det ska finnas regionala etikprovningsndmnder
och deras uppgifter.

Paragrafen dndras pa s sitt att den nu reglerar Etikprovningsmyndig-
hetens uppgifter. Det innebér att den etikprovningsverksamhet som tidi-
gare skottes av de regionala etikprovningsndmnderna nu ska skdtas av
den nya myndigheten. I 6vrigt &r bestimmelsen ofoérdndrad forutom viss
spraklig justering.

Overviigandena finns i avsnitt 6.1.

25 § Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i verksamhetsregioner. Varje
verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar. En avdelning ska prova
drenden inom vissa forskningsomréaden.

En avdelning ska besta av en ordforande och femton 6vriga ledaméter. Av de
ovriga ledamoéterna ska tio ha vetenskaplig kompetens och fem foretrdda all-
ménna intressen. Det far utses ersittare for ledaméterna. Ordféranden och ersét-
tare for ordforanden ska vara eller ha varit ordinarie domare.

Ordféranden och ersittare for ordforanden ska utses av regeringen. Ovriga le-
damdter och ersdttare ska utses av Etikprévningsmyndigheten. Samtliga ledamé-
ter och ersdttare ska utses for en bestimd tid.

Paragrafen reglerar bl.a. hur de regionala etikprévningsnimnderna &r
organiserade, vilken kompetens ledaméterna ska ha samt vem som utser
ledamoterna.

Paragrafen dndras dels sa att den i stéllet reglerar hur Etikprovnings-
myndigheten ska vara organiserad, dels fordndrar séttet att utse vissa
ledaméter och erséttare.

Enligt forsta stycket ska Etikprovningsmyndigheten vara indelad i
verksamhetsregioner och det ska finnas en eller flera avdelningar i varje
verksamhetsregion som ska prova ansokningar om etikprovning. Beslut
fattas av en avdelning i Etikprévningsmyndighetens namn.
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I paragrafens andra stycke gors sprékliga justeringar.

I paragrafens tredje stycke anges att regeringen, liksom tidigare, utser
ordféranden och erséttare for ordforanden i varje avdelning. Resterande
del av stycket dndras sa att 6vriga ledaméoter och ersittare ska utses av
Etikprévningsmyndigheten. Samtliga ledamdter och erséttare ska utses
for en bestdmd tid.

Bestdmmelserna i paragrafen behandlas i avsnitt 6.2 och 6.4.

26 § En avdelning inom Etikprovningsmyndigheten ar beslutsfor, nér ordféranden
och minst atta ovriga ledamoter &r ndrvarande. Av de ovriga ledamdterna ska
minst fem ha vetenskaplig kompetens och minst tva foretrdda allménna intressen.
Ledamoter med vetenskaplig kompetens ska alltid vara i flertal, nér ett drende
avgors.

Paragrafen reglerar nér de regionala etikprovningsndmnderna ar besluts-
fora.

Paragrafen éndras pa sé sitt att den reglerar nédr Etikprovningsmyndig-
heten dr beslutsfor. Vissa sprékliga dndringar gors.

Bestdmmelserna i paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

27 § En avdelning &r beslutsfor med ordféranden ensam vid

— forberedande atgird,

— réttelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebédr nagot slutligt avgdrande av ett drende, och
— provning av fraga om avvisning eller avskrivning av drende.

Ordféranden far ldmna 6ver sddana uppgifter som avses i forsta stycket till en
foredragande vid avdelningen.

En avdelning far 1dmna 6ver till ordféranden eller nagon annan ledamot att ef-
ter provning i sak avgora ett visst drende eller drenden som &r sadana att tidigare
vigledande avgoéranden kan tillimpas eller som annars dr av sddant slag att de
inte behdver avgoras av avdelningen.

I paragrafen regleras vissa avvikelser fran bestimmelserna i 26 § om
beslutsforhet och behandlar bl.a. nir en avdelning &r beslutsfér med ord-
foranden ensam.

I paragrafens forsta stycke gors en spréklig justering. Paragrafen dndras
i andra stycket pé sa sétt att "nimnden” byts ut mot “avdelningen”. Det
innebdr att ordféranden vid varje avdelning far ldmna 6ver sddana upp-
gifter som anges i forsta stycket till en foredragande vid avdelningen.

Bestdmmelserna i paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

28 § Om Etikprovningmyndigheten finner att forskningen ger upphov till etiska
fragor av ny och principiell karaktér, bor myndigheten inhdmta yttranden fran
Vetenskapsradet och andra berérda myndigheter.

Paragrafen reglerar nir en regional etikprovningsnidmnd bor hdmta in

yttranden fran Vetenskapsradet och andra berérda myndigheter.
Paragrafen @ndras pa sa sitt att den, som tidigare géllde de regionala

etikprovningsndmnderna, nu ska tillimpas av Etikprovningmyndigheten.
Paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

29 § Om en avdelning inom Etikprévningsmyndigheten ar oenig om utgangen av
etikprovningen, ska myndigheten ldmna Over drendet for avgdrande av den



ndmnd som avses i 31 §. Detta giller dock bara om minst tre ledaméter begér att
drendet ska ldmnas 6ver. Om endast nio ledamoter deltar i provningen, ska dren-
det dock ldmnas éver, om minst tva ledamoéter begir det.

Nar Etikprovningsmyndigheten lamnar over ett drende #ill ndmnden ska den
bifoga ett eget yttrande.

Paragrafen reglerar mojligheten for de regionala ndmnderna att dver-
lamna ett drende till den centrala ndmnden.

Paragrafen dndrats pé sa sitt att den, som tidigare géllde de regionala
etikprovningsndmnderna, nu ska tillimpas av Etikprovningsmyndig-
heten. Paragrafen dndras dven sprakligt. I ovrigt dr bestimmelsen ofor-
andrad.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

30 § Ett beslut av Etikprovningsmyndigheten géller omedelbart, om inte myndig-
heten beslutar nagot annat.

Paragrafen reglerar att ett beslut av en regional etikprovningsnidmnd
giller omedelbart om inte nimnden beslutar ndgot annat.

Paragrafen @ndras pa sa sitt att det som tidigare gillde for beslut av en
regional etikprovningsndmnd nu ska gélla for beslut av Etikprovnings-
myndigheten. Paragrafen justeras ocksé sprakligt.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

31 § Overklagandendiimnden for etikprivning ska prova dverklaganden av sddana
beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 36 §.

Ndmnden ska dven prova drenden som Etikprévningsmyndigheten har lamnat
over enligt 29 § och utdva tillsyn enligt 34 och 35 §§. Namnden har ocksa till
uppgift att prova vissa fragor i samband med inréttande av biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Paragrafen reglerar att det ska finnas en central ndmnd for etikprévning
av forskning och anger vilka uppgifter den centrala nimnden har.

Paragrafen dndras med anledning av att den centrala nimnden byter
namn till Overklagandenimnden for etikprovning.

I paragrafens forsta stycke anges att nimnden ska prova overklaganden
av sadana beslut av Etikprovningsmyndigheten som anges i 36 §.

I andra stycket beskrivs vad Overklagandenimnden for etikprovning
ska gora forutom att prova dverklaganden av Etikprovningsmyndighetens
beslut.

Paragrafen dndras redaktionellt vilket medfor att tredje stycket tas bort.
Négon saklig 4ndring av bestimmelserna &r inte avsedd.

Bestdmmelserna i paragrafen behandlas i avsnitt 6.5.

32 § Overklagandenimnden for etikprévning ska besta av en ordforande och sex
ovriga ledaméter. Av de Gvriga ledaméterna ska fyra ha vetenskaplig kompetens
och tva foretrida allmidnna intressen. Det far utses ersittare for ledaméterna.
Ordféranden och ersittare for ordforanden ska vara eller ha varit ordinarie do-
mare.

Alla ledaméter och ersittare ska utses av regeringen for en bestdmd tid.
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Paragrafen reglerar hur den centrala nimnden &r sammansatt, vilken
kompetens ledamédterna ska ha samt vem som utser ledaméterna.
Paragrafen éndras pa sa sitt, att i dess forsta stycke byts ”Den centrala
ndmnden” ut mot “Overklagandenimnden for etikprovning”. Paragrafen
justeras ocksa sprakligt.
Overviigandena finns i avsnitt 6.6.

33 § Overklagandendmnden for etikprévning ir beslutsfor, nir ordfranden och
minst tre ledamdter med vetenskaplig kompetens och minst en foretrddare for
allménna intressen ar ndrvarande. Ledaméterna med vetenskaplig kompetens ska
alltid vara i flertal nér ett drende avgors.

Néamnden &r beslutsfor med ordféranden ensam vid

— forberedande étgérd,

— réttelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebédr nagot slutligt avgdrande av ett drende, och

— provning av frdga om avvisning eller avskrivning av ett drende.

Ordféranden far ldamna dver sddana uppgifter som avses i andra stycket till en
foredragande vid ndmnden.

Paragrafen reglerar nir den centrala nimnden ar beslutsfor.

Paragrafen dndras pa sa sétt att i dess forsta stycke byts "Den centrala
ndmnden” ut mot "Overklagandenimnden for etikprovning”. En spraklig
dndring gors ocksa i paragrafen.

Bestdmmelserna i paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

34 § Overklagandenimnden for etikprovning har tillsyn 6ver att denna lag och
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen foljs. Detta giller dock inte i
den utstrdickning tillsynen faller inom ndgon annan myndighets ansvarsomrade.

Overklagandendmnden for etikprévning far bestimma att ett tillsynsbeslut ska
gilla omedelbart.

Paragrafen reglerar tillsynsansvaret for efterlevnaden av etikprovningsla-
gen och foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen.

Paragrafen dndras pa sa sétt att i dess forsta och andra stycken byts
“Den centrala nimnden” ut mot “Overklagandenimnden for etikprov-
ning”. I paragrafen gors sprakliga justeringar.

Bestdmmelserna i paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

35 § Overklagandenimnden for etikprévning har ritt att pa begiran fa de upplys-
ningar och handlingar som behovs for tillsynen samt fa tilltrdde till de lokaler
som anvénds vid forskningen. Forskningshuvudmannen ska pa begéran ge ndmn-
den den hjilp som behdvs for att tillsynen ska kunna utforas.

Namnden far meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for att denna
lag och foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen ska f6ljas. Namnden
far utfirda foreldgganden ocksa nir upplysningar eller handlingar inte 1dmnas
eller nir tilltrdde eller hjalp végras. Ett forelaggande eller ett forbud far forenas
med vite. Ett sddant foreldggande eller forbud kan riktas dven mot staten som
forskningshuvudman.

Néamnden &r skyldig att gora en atalsanmélan, om det finns skélig misstanke
om brott som avses i 38 §.



Paragrafen reglerar vilka réittigheter och skyldigheter som 4r férknippade
med den centrala nimndens tillsyn och vilka atgdrder som ndmnden kan
vidta.

Paragrafen @ndras pa det sittet att i forsta stycket byts “Den centrala
ndmnden” ut mot “Overklagandenimnden for etikprévning”. Paragrafen
justeras ocksa sprakligt.

Bestimmelserna i paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

36 § Etikprovningsmyndighetens beslut i ett drende om etikprovning far 6verkla-
gas till Overklagandencimnden for etikprovning av forskningshuvudmannen, om
Etikprovningsmyndigheten har avgjort drendet och beslutet har gatt huvudman-
nen emot. Andra beslut av Etikprovningsmyndigheten i drenden om etikprévning
far inte overklagas.

Paragrafen reglerar dverklagande av en regional etikprovningsndmnds
beslut i ett d&rende om etikprovning.

Paragrafen @ndras pa det séttet, att det som tidigare géllde de regionala
etikprovningsndmnderna, nu ska tillimpas pd Etikprovningsmyndig-
heten. I paragrafen byts ”Den centrala nimnden” ut mot ”Overklagande-
ndmnden for etikprovning”.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.5.

37 § Beslut av Overklagandenimnden for etikprévning i drenden om etikprov-
ning far inte 6verklagas.

Beslut av ndmnden om foreldggande eller forbud enligt 35 § far dverklagas #ill
allmén forvaltningsdomstol. Andra beslut av ndmnden i tillsynsdrenden far inte
overklagas.

Provningstillstand krivs vid 6verklagande till kammarrétten.

Paragrafen innehaller ett overklagandeforbud som giéller den centrala
ndmndens beslut om etikprévning och i vrigt bestimmelser som avser
bl.a. dverklagande av beslut om foreliggande eller férbud enligt 35 §.

Paragrafen @ndras pa det sittet att i dess forsta stycke byts den centrala
nimnden ut mot Overklagandenimnden for etikprovning och i para-
grafens andra stycke omnamns ndmnden i stéllet for den centrala ndmn-
den. Paragrafen justeras ocksa sprakligt.

Paragrafen behandlas i avsnitt 6.5.

41 § Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela ndrmare
foreskrifter om Etikprovningsmyndigheten och Overklagandendmnden for etik-
provning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med stod av
8 kap. 7 § regeringsformen meddela narmare foreskrifter om etikprovning.

Paragrafen innehaller tva upplysningsbestimmelser om att regeringen
kan meddela ndrmare foreskrifter dels om de regionala ndmnderna, dels
om den centrala nimnden.

Paragrafen dndras pa sa sitt att i dess forsta stycke omnamns Etikprov-
ningsmyndigheten och Overklagandenimnden for etikprovning i stillet
for de regionala etikprovningsndmnderna och den centrala ndmnden. I
ovrigt innebar dndringarna i paragrafen endast fortydliganden av grund-
lagsstddet for de upplysningsbestimmelser som framgér av paragrafen.
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Bestdmmelserna i paragrafen behandlas i avsnitt 6.6.

11.2  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2002:297)
om biobanker 1 hélso- och sjukvirden m.m.

1 kap.

2 § I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven betydelse.

Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt material fran en eller flera ménni-
skor som samlas och bevaras tills vidare eller
for en bestdimd tid och vars ursprung kan
hérledas till den eller de manniskor fran vilka
materialet harror.

Huvudman for en biobank Vardgivare, forskningsinstitution eller annan
som innehar en biobank.

Halso- och sjukvard Verksamhet som omfattas av hilso- och
sjukvérdslagen (2017:30) eller tandvardsla-
gen (1985:125).

Mainniska Levande eller avliden person eller foster.

Provgivare Levande person fran vilken vdvnadsprov har
tagits.

Vardgivare Fysisk eller juridisk person som yrkesméssigt

bedriver hélso- och sjukvérd eller ett labora-
torium som mottar vavnadsprover frén vard-
givare och som bevarar proverna i en bio-
bank.

Vivnadsprov Biologiskt material fran ménniska.

I paragrafen definieras ett antal begrepp som anvénds i lagen. Paragrafen
dndras pa s& sitt att definitionen av ndmnd for forskningsetik helt tas
bort.

Overviigandena finns i avsnitt 6.5 och 6.6.

2 kap.

3 § Ar avsikten att en biobank ska anvindas for indamal som avser forskning
eller klinisk provning far beslut som avses i 1 § fattas forst efter provning och
godkinnande av Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandendimnden for
etikprévning. Biobanken far i sddana fall inte anvindas for annat andamal dn som
tidigare beslutats utan att myndigheten eller ndmnden godként detta.

Vid provning och godkdnnande som hér avses tillimpas vad som foreskrivs om
utgangspunkter for etikprovningen 1 7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprovning



av forskning som avser ménniskor. I friga om handlaggningsordningen for prov-
ning och godkidnnande samt om 6verklagande tillimpas foreskrifterna i 24-33 §§
samt 36 och 37 §§ samma lag.

Paragrafen reglerar att beslut om att inrétta en biobank som ska anvidndas
for forskningsédndamél ska foregés av provning och godkdnnande av en
ndmnd for forskningsetik samt bestimmelser om vilka foreskrifter som
ska tillampas vid en sddan prévning och godkénnande.

Paragrafen dndras pé det sittet att i dess forsta stycke byts en nimnd
for forskningsetik ut mot Etikprévningsmyndigheten och Overklagande-
ndmnden for etikprovning. Liksom tidigare ska vid etikprovningen
handlaggningsforfarandet utgd fran etikprovningslagens bestimmelser.
En spréklig och redaktionell d4ndring gors ocksa.

Bestimmelserna i paragrafen behandlas i avsnitt 6.5 och 6.6.

3 kap.

5 § Vévnadsprover som bevaras i en biobank far inte anvéndas for annat &ndamél
dn som omfattas av tidigare information och samtycke utan att den som ldmnat
samtycket informerats om och samtyckt till det nya d&ndamalet.

Har den som ldmnat samtycke avlidit géller i stéllet att den avlidnes nirmaste
anhoriga ska ha informerats om och efter skilig betdnketid inte motsatt sig det
nya dndamalet.

Avser det nya dndamalet forskning eller klinisk prévning, ska Etikprévnings-
myndigheten eller Overklagandenimnden for etikprévning i samband med att
myndigheten eller ndmnden godkinner det nya dndamélet ocksa besluta om vilka
krav som ska giélla i friga om information och samtycke for att vivnadsproverna
i banken ska fa anvindas for det nya dndamalet.

Paragrafen reglerar vad som géller i friga om information och samtycke
nér prover i en biobank ska anvindas for annat &ndamal &n det ursprung-
ligen faststdllda.

Paragrafen dndras pa det sittet att i dess tredje stycke byts en namnd
for forskningsetik ut mot Etikprovningsmyndigheten och Overklagande-
nidmnden for etikprovning. Paragrafen justeras ocksd sprakligt och re-
daktionellt.

Bestdmmelserna i paragrafen behandlas i avsnitt 6.5 och 6.6.
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Sammanfattning av Ds 2016:46 En ny
organisation for etikprovning av forskning

I promemorian behandlas fragan om hur etikprovning enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor ska orga-
niseras. Det konstateras att den organisationsform bdr viljas som tar vara
pa de fordelar en regional organisation ger, men som samtidigt genom
central samordning och drendefordelning ger forutsdttningar for dkad
effektivitet och enhetlig tillimpning av regelverket. Tre alternativa orga-
nisationsformer har Overvigts: central samordning mellan dagens sex
sjdlvstidndiga regionala etikprovningsndmnder, en sammanhallen sjélv-
staindig myndighet med regional organisation samt sjilvstindiga besluts-
organ inom en viardmyndighet. Vid en samlad beddmning av de olika
organisationsformernas mojligheter att uppfylla de krav som bor stéllas
pa etikprovningsorganisationen framstar en enda sammanhallen myndig-
het med sjilvstindiga beslutsorgan som den mest ldmpliga modellen.
Darfor foreslas att all etikprovning samlas inom en ny myndighet, Etik-
provningsmyndigheten. Som konsekvens av att den nya myndigheten
bildas foreslas att de regionala etikprovningsndmnderna laggs ner. Det
foreslas vidare att den nya myndigheten ska vara en enrddighetsmyndig-
het. Etikprovningsmyndigheten ska vara indelad i sex verksamhetsre-
gioner med verksamhet i Goteborg, Linkdping, Lund, Stockholm, Umea
och Uppsala. Varje verksamhetsregion ska ha en eller flera avdelningar.
Liksom i dagens regionala etikprovningsndmnder ska det vara avdel-
ningarna som sjdlvstindigt beslutar i drendena. Avdelningarna foreslas
vara lika manga och placerade i samma regioner som i dag.

Reformen syftar till att ansokningar ska kunna hanteras pa ett mer ef-
fektivt och likformigt sétt. Forutsittningar for detta ges t.ex. genom cen-
tral arendefordelning och utveckling av den administrativa stédverksam-
heten. Arendena ska fordelas mellan Etikprévningsmyndighetens avdel-
ningar med hénsyn till att tidsfrister ska uppfyllas och en rimlig arbets-
fordelning uppnas. Arenden som beslutats av Etikprovningsmyndigheten
foreslas kunna dverklagas till Centrala etikprovningsndmnden vars nya
namn ska vara Overklagandenimnden for etikprovning.

Det foreslds ocksa att Etikprovningsmyndigheten ska ha ett centralt
kansli. Den administrativa personalen ska vara anstdlld i den nya myn-
digheten.

I promemorian foreslés vidare att den nya myndigheten sjilv ska utse
ledaméter och erséttare i avdelningarna. Det ska dock éven fortséttnings-
vis vara regeringen som utser ordférandena och deras ersittare. I prome-
morian konstateras att manga ersattare aldrig eller mycket séllan deltar i
sammantraden. Darfor foreslas att det ska utses ett mindre antal erséttare
for ledaméterna. Det foreslas vidare att ordforande, ledamdter och ersit-
tare ska utses for en period om fyra ar. Det ska vara mojligt att sitta som
ledamot, ordforande respektive ersdttare i hogst tre sddana perioder.
Slutligen foreslés att etikprovningsarendena delas in i farre avgiftskate-
gorier och att avgifterna hgjs s att full kostnadstidckning uppnaés i verk-
samheten.



I promemorian foreslas dndringar i lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor, lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m., forordningen (2003:615) om etikprovning
av forskning som avser méanniskor, férordningen (2009:975) med in-
struktion for Vetenskapsradet, forordningen (2007:1068) med instruktion
for Centrala etikprovningsndmnden och  hogskoleforordningen
(1993:100). Det foreslds ocksa en ny forordning med instruktion for
Etikprovningsmyndigheten. Forfattningsforslagen foreslds trdda i kraft
den 1 juli 2018.
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Promemorians lagforslag

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

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av

forskning som avser ménniskor

dels att 24-37 §§ och 41 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att rubrikerna niarmast efter 23 §, ndrmast fore 25 § och ndrmast

efter 30 § ska ha foljande lydelse.
Lydelse enligt Ds 2016:12

Regionala nimnder

Uppgifier

Foreslagen lydelse
Etikprovningsmyndigheten

Uppgifier

24 §

Det ska finnas regionala nimn-
der med uppgift att prova sadana
ansOkningar som anges i 23 § och
lamna sddana yttranden som anges
i23a§.

Ndmnderna har till uppgift ocksd
att prova vissa fragor i samband
med inrdttande av biobanker enligt
lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m.

Avdelningar

Sddana ansdkningar som anges i
23 § ska provas av Etikprovnings-
myndigheten. Myndigheten ska
ocksa lamna yttranden enligt
23 a §. Myndigheten har dven till
uppgift att prova vissa fradgor i
samband med inréttande av bio-
banker enligt lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvarden
m.m.

Verksamhetsregioner och avdel-
ningar

25§

En regional ndmnd ska vara in-
delad i tva eller flera avdelningar.
En avdelning ska prova &renden
inom vissa forskningsomréden.

En avdelning ska bestd av ordfo-
rande och femton O&vriga leda-
moter. Av de Ovriga ledamdterna
ska tio ha vetenskaplig kompetens
och fem foretrdda allménna intres-
sen. Vid de avdelningar som utfor
etisk  granskning av  klinisk
lakemedelsprovning ska patient-
organisationer vara representerade
bland de ledamoéter som foretrader

Etikprovningsmyndigheten  ska
vara indelad i sex verksamhets-
regioner. Varje verksamhets-re-
gion ska ha en eller flera avdel-
ningar. En avdelning ska prova
drenden inom vissa forsknings-
omraden.

En avdelning ska besta av ordfo-
rande och femton Ovriga leda-
moter. Av de Ovriga ledamdterna
ska tio ha vetenskaplig kompetens
och fem foretrdda allmédnna intres-
sen. Vid de avdelningar som utfor
etisk granskning av klinisk ldke-
medelsprovning ska patientorgani-
sationer vara representerade bland
de ledamoéter som foretrdder all-



allminna intressen. Det fdr utses
ersdttare for ledaméterna. Ordfo-
randen och ersittare for ordforan-
den ska vara eller ha varit ordinarie
domare.

Alla ledamdter och ersittare ska
utses av regeringen for en bestimd
tid.

Nuvarande lydelse

maéanna intressen. Ordforanden och
ersittare for ordforanden ska vara
eller ha varit ordinarie domare.

Ordforanden och erséttare for
ordforanden ska utses av rege-
ringen for en bestimd tid. Ovriga
ledamoter ska utses av Etikprov-
ningsmyndigheten for en bestimd
tid. Myndigheten ska ocksd utse ett
mindre antal ersdttare for en be-
stamd tid.

Féreslagen lydelse

26§

En avdelning inom en regional
ndmnd ar beslutsfor, nar ordforan-
den och minst atta Ovriga leda-
mdter dr nirvarande. Av de ovriga
ledamdterna skall minst fem ha
vetenskaplig kompetens och minst
tva foretrdda allminna intressen.
Ledaméter med vetenskaplig kom-
petens skall alltid vara i flertal, nér
ett drende avgors.

En avdelning inom Etikpriv-
ningsmyndigheten &r beslutsfor,
nir ordféranden och minst atta
Ovriga ledamdter &r nérvarande.
Av de oOvriga ledaméterna ska
minst fem ha vetenskaplig kom-
petens och minst tva foretrada all-
minna intressen. Ledaméter med
vetenskaplig kompetens ska alltid
vara i flertal, nér ett drende avgors.

27§
En avdelning &r beslutsfér med ordféranden ensam vid

— forberedande atgird,

— rittelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebér nagot slutligt avgérande av ett drende,

och

— provning av fraga om avvisning eller avskrivning av drende.

Ordféranden far ldmna Gver sa-
dana uppgifter som avses i forsta
stycket till en foredragande vid
ndmnden.

Ordféranden far lamna &ver sa-
dana uppgifter som avses i forsta
stycket till en foredragande vid
avdelningen.

En avdelning far ldmna over till ordféranden eller nagon annan leda-
mot att efter provning i sak avgdra ett visst drende eller drenden som &r
sédana att tidigare vigledande avgoéranden kan tillimpas eller som annars
ar av sddant slag att de inte behover avgoras av avdelningen.

28§

Om ndmnden finner att forsk-
ningen ger upphov till etiska fragor
av ny och principiell karaktir, bor
ndmnden inhdmta yttranden fran
Vetenskapsradet och andra berdrda
myndigheter.

Om Etikprovningsmyndigheten
finner att forskningen ger upphov
till etiska fragor av ny och princi-
piell karaktdr, bor myndigheten
inhdmta yttranden fran Veten-
skapsradet och andra berorda
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myndigheter.

29§

Om ndmnden &r oenig om ut-
gangen av etikprovningen, skall
ndmnden limna &ver drendet for
avgorande av den centrala nimnd
som avses i 31 §. Detta géller dock
bara om minst tre ledamoter begér
att Overldmnande skall ske. Om
endast nio ledamoter deltar i prov-
ningen, skall 6verlimnande dock
ske, om minst tva ledamoter begir
det.

Nér ndmnden lamnar Over ett
drende skall den bifoga ett eget
yttrande.

Om  Etikprovningsmyndigheten
ar oenig om utgéngen av etikprov-
ningen, ska myndigheten lamna
over drendet for avgorande av den
nimnd som avses i 31 §. Detta
géller dock bara om minst tre leda-
mdter begir att overlamnande ska
ske. Om endast nio ledamoter
deltar i provningen, ska Overlam-
nande dock ske, om minst tva leda-
moter begir det.

Nar myndigheten 1amnar over ett
drende ska den bifoga ett eget
yttrande.

30§

En regional ndmnds beslut géller
omedelbart, om inte ndmnden be-
slutar ndgot annat.

Central nimnd

31

Det skall finnas en central

ndmnd for etikprévning av forsk-
ning.

Den centrala ndmnden skall
prova drenden som en regional
ndmnd har lamnat 6ver enligt 29 §
och éverklaganden enligt 36 § av
en regional ndmnds beslut. Namn-
den har till uppgift ocksd att prova
vissa fragor i samband med inrét-
tande av biobanker enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hélso-
och sjukvarden m.m.

Ndmnden skall ocksd utova till-
syn enligt 34 och 35 §§.

Beslut av Etikprovningsmyndig-
heten giller omedelbart, om inte
myndigheten beslutar nagot annat.

Overklagandenimnden for etik-
provning

§

Overklagandenimnden for etik-
prévning ska préva dverklaganden
enligt 36 § av Etikprovningsmyn-
dighetens beslut.

Ndmnden ska ocksd prova éren-
den som Etikprovningsmyndighe-
ten har ldmnat 6ver enligt 29 § och
utova tillsyn enligt 34 och 35 §§.
Niamnden har dven till uppgift att
prova vissa fragor i samband med
inrdttande av biobanker enligt
lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m.

32§

Den centrala ndmnden skall be-
sta av ordférande och sex &vriga
ledamoter. Av de Ovriga ledamo-
terna skall fyra ha vetenskaplig
kompetens och tva foretrida all-

Overklagandenimnden for etik-
provning ska bestd av ordférande
och sex Ovriga ledamoter. Av de
ovriga ledamoterna ska fyra ha
vetenskaplig kompetens och tva



ménna intressen. Det far utses
ersiattare for ledamoterna. Ord-
foranden och ersittare for ordfo-
randen skall vara eller ha varit
ordinarie domare.

Alla ledamoter och ersittare
skall utses av regeringen for en
bestamd tid.

33

Den centrala ndmnden ar beslut-
for, nir ordforanden och minst tre
ledamdter med vetenskaplig kom-
petens och minst en foretrddare for
allminna intressen dr ndrvarande.
Ledaméterna med vetenskaplig
kompetens skall alltid vara i flertal,
nér ett drende avgors.

foretrdda allménna intressen. Det
far utses ersattare for ledamoterna.
Ordforanden och ersittare for ord-
foranden ska vara eller ha varit
ordinarie domare.

Alla ledamoter och ersittare ska
utses av regeringen for en bestaimd
tid.

§

Overklagandenimnden for etik-
provning dr beslutfér, nir ord-
foranden och minst tre ledamoter
med vetenskaplig kompetens och
minst en foretrddare for allmdnna
intressen dr ndrvarande. Ledamo-
terna med vetenskaplig kompetens
ska alltid vara 1 flertal, ndr ett
drende avgors.

Néamnden &r beslutfér med ordféranden ensam vid

— forberedande atgird,
— réttelse av skrivfel och liknande,

— annat beslut som inte innebér nagot slutligt avgorande av ett

drende, och

— provning av fraga om avvisning eller avskrivning av ett

drende.

Ordforanden far lamna 6ver sddana uppgifter som avses i andra
stycket till en foredragande vid ndmnden.

34

Den centrala ndmnden har till-
syn over efterlevnaden av denna
lag och foreskrifter som har med-
delats med stod av lagen. Detta
géller dock inte i den mén tillsynen
faller inom ndgon annan myndig-
hets ansvarsomrade.

Den centrala ndmnden far be-
stimma att ett tillsynsbeslut skall
gilla omedelbart.

35

Den centrala ndmnden har ratt
att pa begéran f4 de upplysningar
och handlingar som behovs for
tillsynen samt fa tilltrdde till de
lokaler som anvédnds vid forsk-
ningen. Forskningshuvudmannen
skall pa begiran ge nimnden den
hjélp som behdvs for att tillsynen
skall kunna utforas.

§

Overklagandenimnden for etik-
provning har tillsyn over efterlev-
naden av denna lag och foreskrifter
som har meddelats med stod av
lagen. Detta géller dock inte i den
man tillsynen faller inom nagon
annan myndighets ansvarsomrade.

Overklagandenimnden for etik-
provning far bestimma att ett till-
synsbeslut ska gilla omedelbart.

§

Overklagandenimnden for etik-
provning har ritt att pd begéran fa
de upplysningar och handlingar
som behovs for tillsynen samt fa
tilltrdde till de lokaler som anvénds
vid forskningen. Forskningshuvud-
mannen ska pa begiran ge ndmn-
den den hjélp som behovs for att
tillsynen skall kunna utforas.
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Némnden far meddela de fore-
lagganden och forbud som behdvs
for att den hdr lagen och fore-
skrifter som har meddelats med
stod av lagen skall foljas. Namn-
den far wutfirda foreldgganden
ocksé nér upplysningar eller hand-
lingar inte ldmnas eller nér tilltride
eller hjélp végras. Ett forelaggande
eller ett forbud fir forenas med
vite. Ett sddant foreldggande eller
forbud kan riktas dven mot staten
som forskningshuvudman.

Néamnden é&r skyldig att gora

Néamnden far meddela de fore-
lagganden och forbud som behdvs
for att denna lag och foreskrifter
som har meddelats med stod av
lagen ska foljas. Namnden far
utfirda foreldgganden ocksd nér
upplysningar eller handlingar inte
lamnas eller nér tilltrade eller hjalp
vigras. Ett foreldggande eller ett
forbud far forenas med vite. Ett
sddant foreldggande eller forbud
kan riktas dven mot staten som
forskningshuvudman.
en atalsanmdlan, om det finns

skdlig misstanke om brott som avses i 38 §.

36§

En regional ndmnds beslut i ett
drende om etikprovning far Sver-
klagas hos den centrala ndimnden
av forskningshuvudmannen, om
den regionala ndmnden har avgjort
drendet och Dbeslutet har gatt
huvudmannen emot. Andra beslut
av en regional ndmnd 1 drenden
om etikprovning far inte &ver-
klagas.

Etikprévningsmyndighetens  be-
slut i ett drende om etikprovning
far overklagas hos Overklagande-
namnden  for etikprévning av
forskningshuvudmannen, om Etik-
provningsmyndigheten har avgjort
arendet och beslutet har gitt
huvudmannen emot. Andra beslut
av  Etikprovningsmyndigheten 1
drenden om etikprovning far inte
overklagas.

37§

Den centrala ndmndens beslut i
drenden om etikprovning far inte
overklagas.

Den centrala ndmndens beslut
om foreldggande eller forbud en-
ligt 35 § far overklagas hos allmén
forvaltningsdomstol. Andra beslut
av ndmnden 1 tillsynsdrenden far
inte overklagas.

Beslut av Overklagandencdmnden
for etikprovning i drenden om etik-
provning far inte 6verklagas.

Beslut av Overklagandenimnden
for etikprovning om foreldggande
eller forbud enligt 35 § far over-
klagas hos allmidn forvaltnings-
domstol. Andra beslut av ndmnden
i tillsynsirenden far inte Over-
klagas.

Provningstillstand krévs vid overklagande till kammarrétten.

41§

Regeringen meddelar néarmare
foreskrifter om de regionala ndmn-
derna och den centrala ndmnden.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer med-

Regeringen kan med stod av
8 kap. 7 § regeringsformen medde-
la narmare foreskrifter om Etik-
provningsmyndigheten och Over-
klagandendmnden  for etikprov-
ning.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer kan



delar narmare foreskrifter om etik- med stod av 8 kap. 7 § meddela

provning.

niarmare foreskrifter om etikprov-
ning.

N —

1. Denna lag trader i kraft den 1 juli 2018.

2. Etikprovningsmyndigheten ska efter ikrafttrdadandet hand-
lagga drenden om etikprovning enligt 24 § som har inletts hos
en regional etikprovningsndmnd. Den regionala etik-
provningsndmnden ska oOverldmna handlingarna till Etik-
provningsmyndigheten.

3. Ett godkénnande som har beslutats enligt 24 § i dess dldre
lydelse géller fortfarande.

4. En ordfdrande, 6vrig ledamot eller ersittare som har utsetts
med stod av 25 § i dess édldre lydelse kvarstar som ordforande,
ovrig ledamot eller ersittare under den tid som han eller hon
ar utsedd for.

5. Nér fraga uppkommer om entledigande av en ledamot eller
erséttare som har utsetts med stod av 25 § i dess dldre lydelse
ska beslut i frdgan fattas av Etikprovningsmyndigheten.
Beslut om entledigande av ordforanden eller dennes erséttare
ska fattas av regeringen.
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biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:297) om biobanker i
hélso- och sjukvarden m.m. att 1 kap. 2 §, 2 kap. 3 § och 3 kap. 5 § ska

ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse
1 kap.
2§

I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.

Beteckning Betydelse

Biobank Biologiskt material frdan en eller flera

Ndmnd for forskningsetik

Huvudman for en biobank

Halso- och sjukvard

Mainniska

Provgivare

Vardgivare

Vivnadsprov

4 Senaste lydelse 2003:468.
54

manniskor som samlas och bevaras tills
vidare eller for en bestimd tid och vars
ursprung kan hérledas till den eller de
manniskor fran vilka materialet harror.

Ndmnd som avses i lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser
mdnniskor.

Vardgivare, forskningsinstitution eller
annan som innehar en biobank.

Verksamhet som omfattas av hilso- och
sjukvérdslagen (1982:7630) eller tand-
vardslagen (1985:125).

Levande eller avliden person eller foster.

Levande person fran vilken vdvnadsprov
har tagits.

Fysisk eller juridisk person som yrkes-
maéssigt bedriver hélso- och sjukvérd el-
ler ett laboratorium som mottar vdv-
nadsprover fran vardgivare och som be-
varar proverna i en biobank.

Biologiskt material fran ménniska.



Foreslagen lydelse

1 kap.
28
I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven bety-
delse.
Beteckning Betydelse
Biobank Biologiskt material fran en eller flera

Huvudman for en biobank

Halso- och sjukvard

Minniska

Provgivare

Vardgivare

Viavnadsprov

Nuvarande lydelse

maéanniskor som samlas och bevaras tills
vidare eller for en bestimd tid och vars
ursprung kan hérledas till den eller de
manniskor fran vilka materialet hérror.

Vardgivare, forskningsinstitution eller
annan som innehar en biobank.

Verksamhet som omfattas av hélso- och
sjukvérdslagen (1982:763) eller tand-
vardslagen (1985:125).

Levande eller avliden person eller foster.

Levande person fran vilken vavnadsprov
har tagits.

Fysisk eller juridisk person som yrkes-
méssigt bedriver hélso- och sjukvard el-
ler ett laboratorium som mottar vév-
nadsprover fran vardgivare och som be-
varar proverna i en biobank.

Biologiskt material fran ménniska.

Féreslagen lydelse

2 kap.
3§

Ar avsikten att en biobank skall
anvindas for dndamal som avser
forskning eller klinisk provning far
beslut som avses i 1 § fattas forst
efter provning och godkidnnande
av en ndmnd for forskningsetik.
Biobanken far i sddana fall inte

3 Senaste lydelse 2003:468.

Ar avsikten att en biobank ska
anvindas for d&ndamél som avser
forskning eller klinisk provning far
beslut som avses i 1 § fattas forst
efter provning och godkénnande
av Etikprovningsmyndigheten eller
Overklagandemyndigheten for
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anviandas for annat &ndamal &n
som tidigare beslutats utan att
ndmnden godként detta.

etikprovning. Biobanken far i sa-
dana fall inte anvdndas for annat
dndamal &n som tidigare beslutats
utan att myndigheten eller ndmn-
den godként detta.

Vid provning och godkénnande som hér avses tillimpas vad som fore-
skrivs om utgangspunkter for etikprévningen i 7-11 §§ lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser manniskor. I frdga om hand-
laggningsordningen for provning och godkénnande samt om Overkla-
gande tillimpas foreskrifterna i 24-33 §§ samt 36 och 37 §§ samma lag.

3 kap.
5§
Vidvnadsprover som bevaras i en biobank far inte anvdndas for annat
dndamal dn som omfattas av tidigare information och samtycke utan att
den som lamnat samtycket informerats om och samtyckt till det nya an-

damalet.

Har den som ldmnat samtycke
avlidit géller i stéllet att den avlid-
nes nirmaste anhoriga skall ha
informerats om och efter skilig
betéinketid inte motsatt sig det nya
dndamaélet.

Avser det nya dndamalet forsk-
ning eller klinisk prévning skall
den ndmnd for forskningsetik som
godkdnner det nya &dndamélet i
samband ddrmed ocksé besluta om
vilka krav som skall gélla i fraga
om information och samtycke for
att vivnadsproverna i banken skall
fa anvindas for det nya dndamalet.

Har den som ldmnat samtycke
avlidit géller i stéllet att den avlid-
nes narmaste anhdriga ska ha in-
formerats om och efter skilig
betédnketid inte motsatt sig det nya
dndamalet.

Avser det nya dndamalet forsk-
ning eller klinisk provning ska
Etikprovningsmyndigheten  eller
Overklagandendmnden  for etik-
prévning i samband med att myn-
digheten eller ndmnden godkanner
det nya dndamalet ocksd besluta
om vilka krav som ska gélla i fraga
om information och samtycke for
att vivnadsproverna i banken ska
f4 anvéndas for det nya andamalet.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2018.

¢ Senaste lydelse 2003:468.



Forteckning over remissinstanserna

Efter remiss har yttranden &ver promemorian avgetts av Justitiekanslern,
Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg, Likemedelsverket,
Forskningsradet for hilsa, arbetsliv och vélfard, Ekonomistyrningsverket,
Arbetsgivarverket, Statskontoret, Uppsala universitet, Lunds universitet,
Goteborgs universitet, Umed universitet, Linkdpings universitet, Karo-
linska institutet, Vetenskapsrddet, Regionala etikprovningsndmnden i
Goteborg, Regionala etikprovningsndmnden i Link6ping, Regionala etik-
provningsndmnden i Lund, Regionala etikprovningsndmnden i Stock-
holm, Regionala etikprovningsnimnden i Umed, Regionala etikprov-
ningsndmnden i Uppsala, Centrala etikprovningsnimnden, Forsknings-
radet for miljo, areella niringar och samhillsbyggande, Verket for inno-
vationssystem, Sveriges Kommuner och Landsting, Stockholms léns
landsting, Uppsala ldns landsting, Visterbottens léns landsting, Véstra
Gétalands lins landsting, Ostergétlands lidns landsting, Nationella Bio-
banksradet och Svenska Lakaresillskapet.

Yttranden har dérutdver inkommit fran Apotekarsocieteten, Kungl.
Vetenskapsakademien, Lakemedelsindustriféreningen, Lararnas Riksfor-
bund, Nationella sekretariatet for genusforskning, Stockholms universi-
tet, Sveriges Farmaceuter, Sveriges forenade studentkarer, Sveriges 14-
karforbund, Sveriges universitetsldrare och forskare (SULF), Sveriges
Tandlikarforbund och Orebro universitet.

Foljande remissinstanser har beretts tillfélle att yttra sig, men har for-
klarat sig avstd eller har inte kommit in med yttrande: Statens beredning
for medicinsk och social utvirdering, Statens medicinsk-etiska rad, Strél-
sikerhetsmyndigheten, Sveriges akademikers centralorganisation, Skéne
lans landsting, Handikappforbunden, Offentliganstilldas forhandlingsrad
och Service- och kommunikationsfacket.
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Naérvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsraden Lovin,
Y Johansson, M Johansson, Bucht, Hultqvist, Regnér, Andersson,
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Foredragande: statsrddet Hellmark Knutsson
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etikprovning av forskning som avser manniskor
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